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Instalaciones

RDL 16/2012° &

Articulo 7. Manipulacién y adecuacion de preparaciones de medicamentos.

1. Con el fin de mejorar la eficacia en el uso de los medicamentos en el ambito

hospitalario, las comunidades autdénomas podran acreditar a los servicios de farmacia Guia d,e buenas
h hospitalaria de su territorio para que en los mismos se puedan llevar a cabo operaciones de practlcqs de
fraccionamiento, personalizacién de dosis y otras operaciones de remanipulacién y preparacion de
transformacién de medicamentos. médycamen!OS en
2. La acreditacion prevista en el apartado anterior se efectuara de modo que se garantice servicios ‘_’e fa','mac'a
el cumplimiento de las guias técnicas de buena practica aplicables al caso por los servicios hospitalaria

de farmacia hospitalaria donde se vavan a efectuar las operaciones sefaladas.

3. Las guias de manipulacién, fraccionamiento y dosificacidn personalizada se
elaboraran bajo la tutela de la Direccidon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, recabando al efecto la colaboracion de la Agencia Espaniola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y de expertos de reconocido prestigio.

*Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones



sefh

Sociedad Espafiola MADRID
de Farmacia Hospitalaria 18-21 OCTUBRE 2017

Instalaciones

Guia para la adaptacion de las Buenas
Practicas en la Preparacion y
manipulacion de Medicamentos en la
Comunidad Valenciana (Instalaciones)

Grupo de trabajo

Farmacéuticos:

Pedro Garcia Salom -HOSPITAL ORIHUELA (Coordinador Grupo)

Eduardo Lopez Briz -HOSPITAL LA FE

Ana Moya Gil- HOSPITAL DR. PESET

Francisco Ferriols Lisart -HOSPITAL CLINICO VALENCIA

Jose Luis Marco Garbayo - SOCIEDAD VALENCIANA FARMACIA HOSPITALARIA
Nieves Vila Clerigues - HOSPITAL LA FE

Marisa Gaspar Carreno - HOSPITAL REHABILITACION DE LEVANTE

Eliseo Gonzlez Abellan — CONSELLERIA SANIDAD. D.G. FARMACIA

Julio Muelas Tirado - CONSELLERIA SANIDAD. D.G. FARMACIA

S. Prevencion Riesgos Laborales

Angela Torres Gracia - SERVICIO PREVENCION RIESGOS LABORALES. C. SANIDAD
Carmen Martinez Mendoza — SERVICIO PREVENCION RIESGOS LABORALES. H. LA FE

Represeniantes Enfermeria

Amparo Benavent Benavent - CECOVA
Alonso Vela Briz - COLEGIO DE ENFERMERIA DE VALENCIA

Representantes Sindicales

Amparo Cuesta Mirapeix - SIMAP INTERSINDICAL S ALUD
Maria Amparo Oriufio Moreno - SIMAP INTERSINDICAL SALUD
Arture Morell Alemany - CEMSATSE — Enfermeria

Isabel Planelis Albors - CEMSATSE — Médicos

Jose Luis Amau Sanchez - CSIF

Magda Saez Cervera- CCOO

Blas Orlega Llavador - UGT

Rosa Maria Atienzar Herraez - CCOO
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@ Una vez disponemos de las instalaciones adecuadas, el siguiente
@ \ paso sera garantizar unas condiciones de trabajo 6ptimas, acordes

. a las tareas que se van a llevar a cabo en las instalaciones.
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Desinfeccion y limpieza de salas blancas vy
cabinas de flujo laminar

Para garantizar unas condiciones de trabajo éptimas, sera necesaria una
adecuada limpieza y desinfeccion.

El primer paso consistira en evaluar y seleccionar los productos de
limpieza y desinfeccion a utilizar.
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Evaluacion y seleccion de productos de limpieza vy
desinfeccion

¢ Existen distintos tipos de

desinfectantes?
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Evaluacion y seleccion de productos de limpieza vy
desinfeccion

¢ Como garantizamos su eficacia
frente a distintos microorganismos?

UNE-EN 13967 . UNE-EN 14476
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Evaluacion y seleccion de productos de limpieza y

desinfeccién ?

AEMPS: 563-DES @

C€

4567

¢Qué requisitos legales

deben reunir?

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el gue se regula el proceso de evaluacion para el registro,
autorizacion y comercializacion de biocidas.
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Evaluacion y seleccion de productos de limpieza vy
desinfeccion

iii A porello !
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Evaluacion y seleccion de productos de
desinfeccion

¢ Existen distintos
tipos de

desinfectantes?

limpieza vy
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Evaluacion y seleccion de productos de limpieza vy
desinfeccion

¢ Existen distintos

tipos de
desinfectantes?

= = MINISTERIO sgencia esparola de
my DESANI)AD.POUTICASOCIAL mmadlcnmvnlus Yy
? s E 'GUALDAD . productos sanitarios

NOTA INFORMATIVA SOBRE PRODUCTOS
DESINFECTANTES

Fecha de publicacion: 29 de marzo de 2011 Referencia: COS/01/2011

ipos de desinfectantes y de la normativa aplicable en cada caso.
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Tipos de desinfectantes

En funcion de la finalidad prevista existen varios tipos de desinfectantes:
MEDICAMENTOS
BIOCIDAS

PRODUCTOS SANITARIOS



//1\ CONGRESO
s sefh NACIONAL
>y 4 18 %Y. W 1 ——
Sociedad Espafiola f MADRID
de Farmacia Hospitalaria : 18-21 OCTUBRE 2017

Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES MEDICAMENTOS

- Desinfectantes para piel daitada (heridas, quemaduras, etc.)

- Autorizacidén de comercializacion como medicamento por la AEMPS
. Legislacién aplicable:

- Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.
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\
Tipos de desinfectantes .
Wil

EJEMPLO DE DESINFECTANTE MEDICAMENTO

3ot 20 BETADINE (100 MG/ML SOLUCION TOPICA 1 FRASCO 125 ML)

_ I
@ e ) T, e g T D wimrico () advertencias

Datos generales

Cadigo Nacional: 9574374 Codigo EAN13:
PVPiva: 5,45 £ PVP(sin iva): 6,24 € PVL: 4,16 €
Grupo Terapéutico ATC  Nivel 3: DOBA  ANTISEPTICOS ¥ DESINFECTANTES

Mivel 4: DOBAG  Productos con iedo

Mivel 5: DOBAGD2  Povidona iodada

Grupo Terapéutico VMP:  POVIDONA IODADA 100 MG/ML LIQUIDO USO TOPICO
Grupo Terapéutico VMPP: POVIDONA IODADA 100 MG/ML LIQUIDO USO TOPICO 123 ML 1 FRASCO
Forma farmaceutica: SOLUCION USQ TOPICD Laboratorio: MEDA PHARMA SAU

Agrupacion homogénea PVL Referencia:

Agrupacion homogénea CCAA de VALENCIA




<sefh

Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

B CONGRESO
4y
J%& NACIONAL
= Vil v e 70 E5
fo. V/ MADRID
- | 18-21 OCTUBRE 2017

Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES PRODUCTOS SANITARIOS
- Productos especificos para la desinfeccidon de Productos Sanitarios
- Se consideran accesorios de los productos sanitarios

- Clase lla: desinfeccion de productos sanitarios no invasivos. Desinfectantes
de incubadoras, camillas, monitores, etc.

- Clase llb: desinfeccion de productos sanitarios invasivos. Desinfectantes para
endoscopios, instrumental quirudrgico
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Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES PRODUCTOS SANITARIOS

- Legislacion aplicable:
- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos
Sanitarios.

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre Productos Sanitarios.
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Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES PRODUCTOS SANITARIOS

Informacion en la etiqueta:

* Productos con marcado CE: incluyen en su NDP. Med

etiquetado un simbolo CE llamado Marcado CE Concentrado
Plus

* Tipo de certificacion: Certificado de

Conformidad

* Validez: Europa

* Fvaluacién: Organisma natificado (ON) . En
Espatia: 0318 = AEMPS {Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios).

www.f2i2.net/legislacionseguridadindustrial/OrganismosNotificados.aspx
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MODO DE EMPLEO

Tipos de desinfectantes

EJEMPLO DE DESINFECTANTE PRODUCTO SANITARIO lib

EFICACIA

Tiempo de accion

Normativas

BACTERICIDA | FUNGICIDA | VIRICIDA | MICOBACTERICIDA ESPORICIDA
5 minutos
EN 1040 EN 1275 EN 13704 (8 subtilis, B. cereus,
EN13727 | EN 1362 15?47 oA E: ]j:gzg C. sporogenes, C. dificite]
EN 14561 EN 14562 * EN 14347 /5. subiis, 8. cereus)
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Tipos de desinfectantes # " BOHMCLORH’

, CLORHEXIDINA

DRH i
DINA

SOLUCION ALCOHOLICA TINTADA 2%

DIGLUEONATU DE CLORHEXIDINA
o~ = ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
0 % NO INGERIR. USO EXTERNO

DESINFECTANTES BIOCIDAS

1) Antisépticos para piel sana:

- Desinfecciéon del campo quirurgico

- Desinfeccién del punto de inyeccion
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Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES BIOCIDAS

2) Desinfectantes de ambientes y superficies en dmbitos clinicos o
guirdrgicos, que no entran en contacto directo con el paciente:

Zonas de hospitalizacién, mobiliario,

zonas de atencion y tratamiento, etc.
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Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES BIOCIDAS

2) Desinfectantes de ambientes y superficies en ambitos clinicos o
guirdrgicos, que no entran en contacto directo con el paciente:

Zonas de hospitalizacién, mobiliario,

zonas de atencion y tratamiento, etc.
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Tipos de desinfectantes

DESINFECTANTES BIOCIDAS

Legislacion aplicable:

- Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso

de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas

- Reglamento (UE) N2 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22

de mayo de 2012, relativo a la comercializacidén y el uso de los biocidas
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Tipos de desinfectantes
DESINFECTANTES BIOCIDAS

Requisitos que deben cumplir:

1) Requieren autorizacidn sanitaria como desinfectantes
de la AEMPS
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Tipos de desinfectantes
DESINFECTANTES BIOCIDAS EJEMPLO DESINFECT

Req uis ItOS q ue d e be ncum p I Ir: Desinfectante concentrado para 2onas criticas.
Desinfectante concentrado para as dreas orificas.
Désinfectante concentrée pour kes zones critigues.

1) Requieren autorizacidn sanitaria como desinfectantes de
[ewips: 563-065
la AEMPS [—=1

DOSIFICACION - DOSAGEM - DOSAGE K 0,5 % - 6,5 % ]
Anadi de 1 a 13 pulsaciones de la vahwla por cada 5 litros de agua. @

2) Incluir en su etiquetado el nimero de autorizacién “n2- % PreEEAnm e Eans
DES” que corresponda a dicha autorizacion i

COMPOSICIO APOSICA O

T % Hipodorit . Tensioact Cuesirantes.

T % Hipoclorito de sodio. Tensoactivos e sequestrantss,

7 % Hypochlarite de sodium. Tensioactives e séquestrants.
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Tipos de desinfectantes
DESINFECTANTES BIOCIDAS
EJEMPLO DESINFECT

Requisitos que deben cumplir: .
1) Requieren autorizacidon sanitaria como desinfectantes de Desiniectanke concentada psa as deas olics.

Désinfectante concentrée pour kes zones critigues.

la AEMPS

2) Incluir en su etiquetado el nimero de autorizacién “n? - A de 1.2 13 pulsacones de a vahnda par cada S s de agua @
” . . F4 Adicionar de 13 13 porges da valvla por cada 5 litvos da agua.
DES que Corresponda a dICha autorizacion Ajouter de 1813 doses e la vanne pour chagque 5 Fres o'eau. 5 min.

3) La eficacia biocida que reivindiquen (bactericida,

. e s 7 % Hypochlarite de sodium. Tensingctives £ séquestrants.
fungicida, etc.) debera estar demostrada por el Ensayo de ———
Eficacia correspondiente de acuerdo a las Normas UNE-EN CHE
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Tipos de desinfectantes
DESINFECTANTES BIOCIDAS
Requisitos que deben cumplir: EJEMPLO DESINFECT

Desinfectante concentrado para zanas criticas.
Desinfactante concentrado para as Areas criticas.
Désinfectante concentrée pour lkes Zones critigues.

Norma UNE-EN 13697: Antisépticos y desinfectantes quimicos.

Ens.a\./o cuantltatl_w.) de superflc[e.no porosa parg la evaluauon, dg la T INEENTITE] |HENPS S0
- actividad bactericida y/o fungicida de los desinfectantes quimicos
utilizados en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en BUIESE LTy (ELILEL)
. , i - o e Afiadir de 1 a 13 pulsaciones de |a vahula par cada 5 litros de agua
colectividad. Método de ensayo sin accion mecdnica y requisitos. Adicionar de 1 13 porgbes da valvu por cada 5 ltvos da dgua. @
Ajouter de 10 13 doses de ha vanne pour chegue 5 lires o' agu. 5 min.
Ty ; e COMPOSICION - COMPOSIC
- Norma UNE-EN 14476: Antisépticos y desinfectantes quimicos. 7% Hipaloritn sidico. Tensioadtivas y secuestrantes.

Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluaciéon de la actividad 7% i poc it e s Temsone s # sequesiaalys

7 % Hypochlorite de sodium. Tensiogctives et séquestrants.

viricida en medicina. Método de ensayo y requisitos.

FHE
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Tipos de desinfectantes

EJEMPLO DE DESINFECTANTE BIOCIDA:

Solucion concentrada. Se usa diluide al 0,25%, (2,5 ml/L).
Garrafa: 1 embolada * para 8 litros de agua fria o caliente [max. +60°C).
*1 embolada =20 ml

4 BACTERICIDA | TUBERCULICIDA ACTIVO FRENTE LEVADURICIDA A
AVIRUS
15 minutos 60 minutos 5 minutos 30 minutos
EN 1276 EN 14348 Segun EN 14476- EN 1650
EN 13727 PRV irus modato HBY) EN 13624
EN 13697 BVDV [virus modala HCV] EN 134697

Vaccinia virus
HIV-1
Herpesvirus
Rotavirus

Coronavirus (15 minutos)

0459
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¢ Existe algun registro a nivel nacional de productos
desinfectantes biocidas de ambientes y superficies?
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DESINFECTANTES DE AMBIENTES Y SUPERFICIES UTILIZADOS EN LOS AMBITOS CLINICOS O
QUIRURGICOS AUTORIZADOS POR LA AEMPS

RELACION DE PRODUCTOS ACTUALIZADA A 6 DE NOVIEMBRE DE 2014

Acceso a la nota informativa COS, 03/2012 sobre estos desinfectantes

RESPONSABLE PUESTA EN EL MERCADO DENOMINACION DEL PRODUCTO N*REGISTRO EFTCACI4 DECLARADA

A & B LABORATORIOS DE BIOTEGNOLOGIA, S.A. DD 4768 DESINFECTANTE DE SUFERFICIES AMBITO SANITARIO 738 DS Bactericida y fungicida

AGENOR EQUIFPAMIENTOD BACOBAN DESINFECTANTES DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 508 DS Bactericida, fungicida, viricida y micobactericida
BACOBAN WB DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 725 DS Bactericida, levaduricida y viricida

ALGA COSMETICA, 5. VALPHARMA GERMIBAC DESINFECTANTE DE SUPERFICIES EN EL 622 DS Bactericida y fungicida

AMBITO SANITARIO

AMERICO GOVANTES BURGUETE S.L. ALCODES DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 513 DS Bactericida y fungicida
DESINTOP SF DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 04 DS Bactericida y fungicida
WICAMFLOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 102 DS Bactericida
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* ¥ MINISTERIO :
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m e
2 2 FIGUALDAD ® produsion »

DESINFECTANTES DE AMBIENTES Y SUPERFICIES UTILIZADOS EN LOS AMBITOS CLINICOS O
QUIRURGICOS AUTORIZADOS POR LA AEMPS

Acceso a la nota informativa COS, 03/2012 sobre estos desinfectantes

RESPONSABLE PUESTA EN EL MERCADO

A & BLABORATORIOE DE BIOTECNOLOGIA, S5.A.

AGENOR EQUIFAMIENTO

ALGA COSMETICA, S.L.

AMERICO GOVANTES BURGUETE S.L.

DENOMINACION DEL PRODUCTOQ N*REGISTRO)
DD 476 DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 738 DS
BACOBAN DESINFECTANTES DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 508 DS
BACOBAN WE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITAR] 725 DS
VALPHARMA GERMIBAC DESINFECTANTE DE SUPERFICIES EN EL 692 DS
AMBITO SANITARIO
ALCODES DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 513 DS

WICAMFLOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARI

DESINTOP SF DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARI 94 DS
CI 102 DS

RELACION DE PRODUCTOS ACTUALIZADA A 6 DE NOVIEMBRE DE 2014

EFICACI4 DECLARADA

Bactericida y fungicida

Bactericida, fungicida, viricida y micobactericida

Bactericida, levaduricida y viricida

Bactericida y fungicida

Bactericida y fungicida

Bactericida y fungicida
Bactericida
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DESINFECTANTES DE AMBIENTES Y SUPERFICIES UTILIZADOS EN LOS AMBITOS CLINICOS O
QUIRURGICOS AUTORIZADOS POR LA AEMPS

RELACION DE PRODUCTOS ACTUALIZADA A 6 DE NOVIEMBRE DE 2014

Acceso a la nota informativa COS, 03/2012 sobre estos desinfectantes

RESPONSABLE PUESTA EN EL MERCADQ DENOMINACION DEL PRODUCTOQ N*REGISTRO EFTCACI4 DECTARADA
A & B LABORATORIOS DE BIOTEGNOLOGIA, S.A. DD 476 DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 738 DS Bactericida y fungicida
AGENOR EQUIPAMIENTO BACOBAN DESINFECTANTES DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 508 DS Bactericida, fungicida, viricida y micobactericida
BACOBAN WE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 725 DS Bactericida, levaduricida y viricida
ALGA COSMETICA, 5.L. VALPHARMA GERMIBAC DESINFECTANTE DE SUPERFICIES EN EL 692 DS Bactericida y fungicida
AMBITO SANITARIO
AMERICO GOVANTES BURGUETE S.L. ALCODES DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 513 DS Bactericida y fungicida
DESINTOP SF DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 04 DS Bactericida y fungicida
WICAMFLOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 102 DS Bactericida




sefh

Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

MADRID
18-21 OCTUBRE 2017

ot ¥ MINISTERIO
%% DESANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
S} s .

DESINFECTANTES DE AMBIENTES Y SUPERFICIES UTILIZADOS EN LOS AMBITOS CLINICOS O
QUIRURGICOS AUTORIZADOS POR LA AEMPS

Bajas comerciales

RELACION DE PRODUCTO#ACTUAUZADA A 6 DE NOVIEMERE DE 2014 I

Acceso a la nota informativa COS, 03/2012 sobre estos desinfectantes

RESPONSABLE PUESTA EN EL MERCADO DENOMINACION DEL PRODUCTO N*REGISTRO

A & BLABORATORIOE DE BIOTECNOLOGIA, S5.A. DD 476 DESINFECTANTE DE SUFERFICIES AMBITO SAMITARIO

AGENOR EQUIFAMIENTO BACOBAN DESINFECTANTES DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO
BACOBAN WE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO

ALGA COSMETICA, 5.L. VALPHARMA GERMIBAC DESINFECTANTE DE SUPERFICIES EN EL
AMBITO SANITARIO

AMERICO GOVANTES BURGUETE S.L. ALCODES DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO
DESINTOP SF DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMEITO SANITARIO
WICAMFLOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO

738 DS

508 DS
725 DS

682 DS

513 DS

94 DS
102 DS

Nuevos productos
Modificaciones

EFICACI4 DECLARADA

Bactericida y fungicida

Bactericida, fungicida, viricida y micobactericida

Bactericida, levaduricida y viricida
Bactericida y fungicida
Bactericida y fungicida

Bactericida y fungicida
Bactericida
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:ﬁl MINISTERIO
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DESINFECTANTES DE AMBIENTES Y SUPERFICIES UTILIZADOS EN LOS AMBITOS CLINICOS O

QUIRURGICOS AUTORIZADOS POR LA AEMPS . .
Bajas comerciales

RELACION DE PRODUCTO#ACTUAUZADA A 6 DE NOVIEMBRE DE 2014 Nuevos prOdUCtOS
Modificaciones

Acceso a la nota informativa COS, 03/2012 sobre estos desinfectantes

RESPONSABLE PUESTA EN EL MERCADO DENOMINACION DEL PRODUCTO N*REGISTRO EFICACI4 DECLARADA

NECESIDAD DE

A & BLABORATORIOE DE BIOTECNOLOGIA, S5.A. DD 476 DESINFECTANTE DE SUFERFICIES AMBITO SAMITARIO 738 DS Bactericida y ful ,
AGENOR EQUIFAMIENTO BACOBAN DESINFECTANTES DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 508 DS Bactericida, fun|

BACOBAN WE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 725 DS Bactericida, levaduricida y viricida
ALGA COSMETICA, S.L. VALPHARMA GERMIBAC DESINFECTANTE DE SUFPERFICIES EM EL 682 DS Bactericida y fungicida

AMBITO SANITARIO

AMERICO GOVANTES BURGUETE S.L. ALCODES DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 513 DS Bactericida y fungicida
DESINTOP SF DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 04 DS Bactericida y fungicida
WICAMFLOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES AMBITO SANITARIO 102 DS Bactericida
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12 fase. Objetivo:

- Ampliar la informacion del listado de la AEMPS (11/2014) de
desinfectantes de ambientes y superficies con datos relativos a:

— Composicion
— Dosificacion
— Aplicaciones

— Modo de empleo
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Tabla 1. Desinfectantes Biocidas de ambientes y superficies NO ESTERILES u||||zados en los ambitos clinicos o quirdrgicos autorizados por la AEMPS

Lista actualizada a 6 de noviembre de 2014(https://www.aemps.gob.es/ 1! icos/docsirelacion_desinfectantes. pdf)
(*ver nota 4)
A&BLABORATORIOS | DESSAN 738 DES | Bactericida y Sin datos Listo para usar Desmfectanle de | Aplicar mediante el pulverizador scbre la
DE BIOTECNOLOGIA, | ENZIMATICO fungicida no criticas s a desinfectar. Dejar actuar al menos 3
SA (DD 478) de dmbito sanitario. min ¥y 15 min
fungicida), para una correcta desinfeccion. Tra:
este periodo de tiempo proceder a limpia
mediante un pafio y aclarar la superficie con ung
bayeta aséplica o similar.
AGENOR BACOBAN AB 598 DES | Bactericida, - Etanol 4,9% Listo para usar Desinfectante a base | Aplicar homogéneamente una fina capa dg
EQUIPAMIENTO (envase 250mL, fungicida, viruciday |- Isopropanal 0,71% de alcohol de aparataje | liguido asegurandose de que toda la superficie 3
500mL, 1L, micobactericida - Cloruro de médico y otras | tratar ha quedado cubierta y dejar secar.
garrafa 5L) benzalconio 0,071% superficies resistentes
- Piritionato de sodio al alcohol
0,005%
- Policondensados,
aromas y agua
purificada
BACOBAN WB 725 DES | Bactericida, - Cloruro de T Limpieza y des\mecuon
(garrafa 5L, levaduricida y benzalconio 2.6% = sin alcohol de
envase 1L) virucida - Piritionato de sodio médico y ofras
0,25% superficies.
- Policondensados,
aromas y agua
purificada
ALGA COSMETICA, S.L. | VALPHARMA 692 DES | Bactericida y - Derivados Se emplea diluido en Limpiador neutro  de | Accién higienizante: Diluir en proporcién 1/20
GERMIBAC fungicida cuaternarios distintas proporciones superficies en base | Limpiezas generales: Dilucidn 1/40
(garrafa 5L) seglin su uso (Ver modo acuosa de gran poder | Mantenimiento: Diluir en proporcion 1/60 y 1/80
de empleo) higienizante vy accion
residual.
AMERICO GOVANTES |ALCODES 513 DES |Bactericida y - Clorhexidina Listo para usar Desinfectante Pulverizar sobre la superficie a desinfectar.
BURGUETE S.L. (envase fungicida dicluconato 0,2% pulverizador para
pulverizador - Cloruro de superficies y objetos
500mL) benzalconio 2% clinicos de ambito
- Alcohol 70% sanitario.

- Excipientes
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Tabla 2. Desinfectantes Biocidas en ENVASE ESTERIL (doble embolsado) utilizados en los ambitos clinicos o quirargicos autorizados por la AEMPS,
presentes en el Listado 2014 en su versién no estéril.

(*ver nota 4)
JOSE COLLADO CR 36 MURAL 40 DES Bactericida, fungicida | - Triclosan 0.0675% Listo para Desinfectante instantanec de [ Aplicar directamente sobre la superficie a
S.A (envase 1L tapon y virucida - Bronopol 0.1875% usar superficies y fomites en zonas|desinfectar.
rosca c/pulverizador - Cloruro benzalconio criticas de ambito sanitario.
opcional) 0,1%
- Disolventes y
perfume
LIMOSEPTIC PLUS |488 DES | Bactericida, fungicida | - Cloruro de 0,5-1% Detergente-desinfectante de [ Garrafa 5L: diluir 100mL (4 puls) en 10L de agua.
(garrafa 5L) y virucida didecildimetiiamonio superficies  criticas de  ambito | Sobres 25mL/envase autodosificador 1L: diluir
4. 5% sanitario 25mL en 5L de agua
- Agentes Aplicar mediante doble cubo, bayeta aséptica y
secuestrantes, mopa impregnada. Dejar actuar 5-15 min. Para
alcalinos, eficacia virucida: 30 min.
tensioactivos y
excipientes
LIMOSEPTOL 47 DES Bactericida y - Glioxal 3 4% 1% Detergente-desinfectante de | Garrafa 5L: diluir 100mL (4 puls) en 10L de agua.
(garrafa 5L) fungicida - Glutaraldehido superficies  criticas de  ambito | Sobres 50mlienvase autodosificador 1L: diluir
1,25% sanitario. 50mL en 5L.
- Cloruro benzalconio Aplicar mediante doble cube, bayeta asépfica y
5% mopa impregnada. Dejar actuar 5-15 min.
- Excipientes
POLIFORMO 43 DES Bactericida y - p-clorometacresol 1-2% Detergente-desinfectante de | Diluir 100-200mL en 10L de agua.
(garrafa 5L) fungicida % superficies  criticas  de  ambito
- Alconol isopropilice sanitario.
10%
- Perfume, detergente,
disolvente,
secuestrantes
R410 42 DES Bactericida - Clorocresol 0,5% 10 Desinfectante  via  aérea  de|Aplicar mediante el microdifusor molecular vy
(garrafa 10L) - 2-butoxietanol minf100m?  |superficies  criticas de  ambito | electrotémico Aerobrumer® tipo H en ausencia
- Excipientes sanitario de personas.
Plazo de seguridad: 3h
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22 fase. Objetivo:

- Actualizar el listado de la AEMPS (11/2014) de desinfectantes de
ambientes y superficies con los nuevos desinfectantes biocidas
comercializados hasta el momento.
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22 fase. Objetivo:

- Actualizar el listado de la AEMPS (11/2014) de desinfectantes de
ambientes y superficies con los nuevos desinfectantes biocidas
comercializados hasta el momento.
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CONSULTA
—>

¢N2 REGISTRO = N2 DES?
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Tras la revision de los nuevos biocidas tipo 2, se amplia la informacidn con 2 tablas
adicionales:

- Tabla 3. Desinfectantes Biocidas NO ESTERILES comercializados utilizados en los
ambitos clinicos o quirdrgicos, no reflejados en el Listado 2014
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Tabla 3. Desinfectantes Biocidas y Productos Sanitarios NO ESTERILES comercializados utilizados en los ambitos clinicos o quirurgicos, no reflejados en el

Listado 2014.

Proveedor Producto N Registro | Eficacia [ i Modo de empleo
{*ver nota 4)
UNITEX BACILLOL AF (garrafa Bactericida, - Propanol 45% Listo para Desinfectante rapido de equipos y |Pulverizador: Pulverizar scbre un pafio seco y
HARTMANN (BODE) | 5L, envase levuricida, fungicida, |- Isopropanol 25% usar superficies resistentes al alcohol. extender sobre la superficie a desinfectar, o bien
pulverizador 500mL y micobactericida, - Etanol 4,7% pulverizar directamente a una distancia de 30cm.
1L) tuberculicida, virucida Toallitas; aplicar directamente sobre la superficie
a desinfectar.
Dejar actuar durante 30 segundos.
BACILLOL 30 FOAM Bactericida, - Etanol 14% Listo para Desinfectante rapido de equipos y|Pulverizador: Pulverizar sobre un pafio seco y
(envase pulverizador levuricida, virucida - Isopropanol 10% usar superficies resistentes al alcohol. extender sobre la superficie a desinfectar, o bien
750mL) - Propanol 6% pulverizar directamente a una distancia de 30cm.
- N-Alquil- Toallitas; aplicar directamente sobre la superficie
aminopropil a desinfectar.
X Dejar actuar durante 30 segundos.
BACILLOL 30 Bactericida, - Etanol 14% Listo para Desinfectante rapido de equipos y|Aplicar directamente sobre la superiicie a
TISSUES (envase levuricida, virucida - Isopropanol 10% usar i al alcohol. Dejar actuar 30 segundos.
flowpack) - Propanol 6%
- N-Algquil-
aminopropilglicina
0,5%
BACILLOL TISSUES Bactericida, - Propanol 45% Listo para Desinfectante rapido de equipos y|Aplicar directamente sobre la superficie a
(hote) levuricida, fungicida, |- Isopropanol 25% usar i al alcohol. Dejar actuar 30 segundos.
micobactericida, - Etanol 4,7%
tuberculicida, virucida
BACILLOL PLUS Bactericida, - Propanol 40% Listo para Desinfectante rapido de equipos y|Pulverizar sobre un pafio seco y extender sobre
(garrafa 5L, envase levuricida, fungicida, |- Isopropanol 20% usar superficies resistentes al alcohol la superficie a desinfectar, o bien pulverizar
50mL y 1L) micobactericida, - Glutaral 0,1% directamente a una distancia de 30cm. Dejar
tuberculicida, virucida actuar durante 30 segundos.
DISMOZON PUR Bactericida, - Magnesio 0,75-1,5% Desinfectante de  equipos  y|Diluir con agua desionizada al 0,75% para
(bolsa 30g) levuricida, monoperoxi-fialato- superficies  critcas de  ambito | desinfeccion general, dejando actuar 1hy al 1,5%
tuberculicida, hexahidratado sanitario para eficacia esporicida, dejando actuar 2h.
esporicida, virucida | 80% Ventilar la zona durante Ia aplicacion
Estabilidad de la solucion: 24h
Los dispositivos medicos precisan aclarado tras
la desinfeccion
BI MEDICA SURFANEX ULTRA Bactericida, - Cloruro de Listo para Desinfectante rapido de equipos y|Aplicar sujetando la botella con pulverizador
(garrafa 5L, envase fungicida, virucida, benzalconio 10% usar superficies de dmbito sanitario aprox. @ 20cm. Dejar actuar sobre 5 minutos y
pulverizador 750mL) esporicida - Cloruro de secar después con un pafio estéril
didecildimetilamonio
5%
- Digluconato de
clorhexidina 10%
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Tras la revision de los nuevos biocidas tipo 2, se amplia la informacidn con 2 tablas
adicionales:

- Tabla 3. Desinfectantes Biocidas NO ESTERILES comercializados utilizados en los
ambitos clinicos o quirurgicos, no reflejados en el Listado 2014

- Tabla 4. Desinfectantes Biocidas de CONTENIDO Y ENVASE ESTERILES utilizados en
los ambitos clinicos o quirurgicos, no reflejados en el Listado 2014
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Tabla 4. Desinfectantes Biocidas y Productos Sanitarios de CONTENIDO Y ENVASE ESTERILES utilizados en los ambitos clinicos o quirargicos, no reflejados
en el Listado 2014.

{*ver nota 4}
CONFECCIONES [ CLEARKLENS IPA Bactericida y - Alcohol isopropilico | Listo para Desinfectante listo para usar en |Disefiado para aplicaciones por pulverizacidn y
ANADE (envase pulverizador fungicida 70% usar superficies de trabajo y equipos de |con toalla.

S00mL) procesos en salas blancas. Aplicar el pulverizador a unos 30 o 40 cm. de la
superficie que va a ser tratada, y asegurar su
completa cobertura. Permitir el suficiente tiempo
de contacto antes de proceder, siempre cerrar la
boquilla después de su uso
Mantiene |a esterilidad durante 6 meses una vez
abierta.

CLEARKLENS Bactericida, - Amoenios Listo para Desinfectante de superficies; suelos, [ Aplicar en spray © mopa.

CLEANSINALD levuricida, fungicida y | cuatemnarios usar paredes, zonas de trabajo y equipos | No precisa aclarado.

(garrafa 5L) virucida - Alguilaminas de procesos en salas blancas del |Deja unos residuos muy bajos al frabajar a unas

diluido al 0.5% v/v con area famacéutica. dosis muy bajas (0,25%).
agua

CLEARKLENS Bactericida, - Amonios Listo para Desinfectante de superficies; suelos, | Aplicar en spray o mopa.

CLEANSINALD SS levuricida, fungicida y | cuatemarios usar paredes, zonas de trabajo y equipos [ No precisa aclarado.

(envase pulverizador virucida - Alquilaminas de procesos en salas blancas del [Deja unos residuos muy bajos al trabajar a unas

900mlL) diluido al 0.5% v/v con drea farmacéutica. dosis muy bajas (0,25%).

agua

CLEARKLENS TEGO Bactericida y Desinfectante Listo para Desinfectante teminal concentrado | Pulverizar sobre la superficie a desinfectar.

2000 SS (envase fungicida anfotérico en solucidn | usar de agentes activos anfotéricos de

pulverizador 900mL) acuosa al 1% superficie (suelos, paredes, zonas de

preparado con agua trabajo y equipamiento de salas
para inyeccion blancas)

CLEARKLENS BI- Bactericida, - Digxido de cloro Sistema Desinfectante estéril disefiado para | Afiadir la solucion activadora (B) a 4,8L de agua e

SPORE (solucion levuricida, fungicida, |250ppm generador de |superficies duras y equipamiento |inmediatamente afiadir la solucion base (A).

base 100mL (A) + virucida y esporicida 250ppmde |extemo de salas blancas de la|Esperar 2 min antes de utilizar.

solucion activadora didvido de industria farmacéutica Estabilidad de la solucién: 24h

100mL (B)) cloro. Mo deja trazas tras su uso.

UNITEX DISMOZON PUR Bactericida, - Magnesio 0,75-1,5% Desinfectante estéril disefiado para [Diluir con agua desionizada al 0,75% para
HARTMANN (BODE) | (bolsa 200) levuricida, monoperoxi-fialato- superficies duras vy equipamiento  desinfeccion general, dejando actuar 1hy al 1,5%
tuberculicida, hexahidratado extemo de salas blancas de la|para eficacia esporicida, dejando aciuar 2h.
esporicida, virucida | 80% industria farmacéutica. Ventilar la zona durante la aplicacion.
Estabilidad de la solucion: 24h
Los dispositivos médicos precisan aclarado tras
la desinfeccion
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N A v disponemos de los productos necesarios para una adecuada

7 limpieza y desinfeccidon de las instalaciones, el siguiente paso sera
desarrollar un protocolo normalizado de limpieza y desinfeccidn



