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Nombre del articulo:

DETERGENTE LIQUIDO MULTIENZIMATICO PARA LA LIMPIEZA DE INSTRUMENTAL, EQUIPO MEDICO U
ODONTOLOGICO.

1- Especificaciones técnicas:

1.1- Producto liquido listo para uso, por inmersion, después de su dilucion.

1.2- Compuesto de multiples enzimas: al menos proteasas, lipasas, amilasas.

1.3- Compuesto de detergente no idnico (que no produzca espuma) en tal cantidad que de 10-25 mL de producto ya diluido
en 4 L de agua sea capaz de realizar la funcion detersiva eficazmente. El producto debe permitir las siguientes diluciones
para volumenes distintos a 4 L.

Cantidad de productos Cantidad de agua
2.5-6.25 mL 1L
5-12.5 mL 2L
7.5-18.75 ml 3L
10-25 mL 4L

1.4- El tiempo minimo recomendado de contacto del detergente enzimatico con los equipos que se limpiaran, no debe ser
mayor a 10 minutos.

1.5- Se acepta producto con aroma o perfume (no irritante), con o sin colorante (que no debe impedir la visibilidad en el
contenedor de limpieza).

1.6- El producto debe contener agentes antioxidantes para evitar dafio en los componentes metalicos de los equipos.

1.7- Debe declararse si en su composicion hay alcoholes alifaticos.

1.8- Una vez preparada la solucion de trabajo, la estabilidad minima debe ser no menor a 8 horas, para asi obtener el
maximo rendimiento de la actividad enzimatica.

1.9- El producto, una vez diluido en agua potable en un ambito de temperatura de 20 a 30 grados Celsius, debe resultar
en una solucion homogénea, transparente, sin sedimentos, ni formacién de espuma. No debe dejar residuos adheridos a
las superficies o paredes del equipo e instrumental.

1.10- Se acepta formulacion de producto con presencia de agentes desinfectantes que puedan actuar de forma sinérgica
con los agentes enzimaticos. No se acepta que la etiqueta declare accion o uso como desinfectante.

2- CONSIDERACIONES GENERALES

2.1- En la etiqueta se debe indicar claramente: nombre del producto, cddigo institucional, descripcion del producto,
composicion, procedimiento de preparacion, instrucciones para su uso, tiempo de duracion o contacto no mayor a 10
minutos, disposicion final del producto, primeros auxilios y precauciones (indicar en caso de accidente o derrame los
quimicos neutralizantes para controlarlo), equipo de proteccion personal (cuidados del uso), informacion de toxicologia,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de lote, casa fabricante, pais de origen, registro sanitario MSP, EMB,
contenido neto, simbolos internacionales de bioseguridad, salud ocupacional y efecto ambiental, cuando proceda. Ademas,
debe indicar que no se deben hacer diluciones fuera de las indicadas en la etiqueta.

En caso de que el producto contenga agentes desinfectantes en la formulacién, no se aceptara que la etiqueta lo declare
con relacion a la actividad o uso desinfectante.

La etiqueta debe ser autoadhesiva, no desprendible, con tamafio y tipo de letra facilmente legible, indeleble, contrastante y
resistente a la humedad, en idioma espafol.

2.2- Con cada entrega, la empresa adjudicada debera adjuntar una declaracion jurada de que el producto entregado
cumple con las condiciones de estabilidad y actividad enzimatica que motivaron la contratacion. Esta declaracion debera
estar firmada por el regente quimico de la empresa.
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2.3- Con cada entrega, la Comisién verificara el cumplimiento de las condiciones de esta ficha técnica con una unidad
aleatoria que se le solicitara al Area de Almacenamiento y Distribucion para andlisis técnico correspondiente por los
miembros de la Comision.

2.4- La estabilidad del producto no deberd ser menor a 24 meses a partir de su ingreso a las bodegas del Area de
Almacenamiento y Distribucién de la Institucion.

2.5- La empresa adjudicada debe comprometerse a indicar la disposicién final del contenedor ya usado (manejo de
desecho so6lido).

2.6- La empresa adjudicada debe garantizar que en caso de que el Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico o
Registro de Quimicos esté en proceso de vencerse, sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion
dentro un periodo que no afecte el proceso de la contratacion, asi como las entregas, por lo que deberé estar siempre
vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social.

3. EMPAQUES

3.1- PRIMARIO

Envases de polietileno o polipropileno u otro material resistente al contenido de producto, no reutilizable, opaco o
translucido y con capacidad entre 1,0 a 5,0 litros. El envase, una vez abierto, no debe derramar el producto y la tapa debe
traer sello de integridad. Ademas, el envase debe tener una etiqueta que cumpla con lo establecido en el punto 2.1 y debe
ser de facil manejo.

3.2- En todos los casos, debera contar con un implemento dosificador que dispense la cantidad necesaria para la dilucion
deseada en forma segura y facil para el operador final.

3.3 - SECUNDARIO

En caja de cartdn corrugado fuerte y resistente con perforacion tipo agarradera para facilitar la manipulacién, que brinde
proteccion al articulo en su transporte y almacenamiento. Debe estar debidamente rotulada en idioma espafol con la
siguiente informacion: nombre del producto, cédigo institucional, siglas de la C.C.S.S., cantidad contenida, numero de lote,
fecha de vencimiento, fecha de fabricacion, pais de origen y casa fabricante. Se debe de indicar el modo de empleo entre
otros.

4. MUESTRAS

4.1- Presentar con su oferta una muestra con empaque primario, limpio, con la etiqueta y en el empaque secundario
idéntico a lo establecido en esta ficha técnica. Las ofertas que no cumplan con la presentacion de la muestras con la
informacion solicitada, seran excluidas.

4.2- Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para verificacion de cumplimiento de lo solicitado en los puntos 2.1, 3.1 y 3.2 de las consideraciones generales.

4.3- Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:

4.3.1- Organolépticas

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los 6rganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos
de los sentidos, se verificara que la solucién una vez preparada en un volumen de 1 litro, se verificard que sea
transparente, que no tenga sedimento, que no contenga espuma; para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas. También mediante inspeccién visual se verificara
que la muestra cumpla con los puntos 2.1, 3.1y 3.2.

4.4- Pruebas de Laboratorio u otros:

No aplican

4.5- Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica de Normalizacion y Compras de Antisépticos y Desinfectantes
realizar las valoraciones organolépticas.
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4.6- Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
4.6.1- Metodologia para pruebas Organolépticas:
Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisién Técnica Antisépticos y Desinfectantes mediante pruebas
organolépticas (vista):

4.6.1.1- Empaque secundario se verificara lo descrito en el punto 3.2.

4.6.1.2- Empaque primario se verificara lo descrito en el punto 3.1.

4.6.1.3- Dosificador: el implemento dosificador sera utilizado para verificar que dispense la cantidad necesaria para la
dilucién deseada en forma segura y facil para el operador final, la verificacion de volumen se hard con una jeringa
graduada.

4.6.1.4- Etiqueta se verificara que cumpla lo descrito en el punto 2.1.

4.6.1.5- Transparencia: que a través de la solucidn en el contenedor para 4 litros, sea posible identificar un objeto que se
depositara en el fondo del mismo.

4.6.1.6- Sedimento: que después de 10 minutos no se evidencie sedimento en la superficie, paredes o fondo del
contenedor.

4.6.1.7- Formacion de espuma: que a la hora de la preparacion de la solucién no se genere espuma por la agitacion
necesaria para homogenizar la solucion.

4.6.2- Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:

No aplican

4.7- Otras consideraciones:

Aquellas ofertas en las que no se presente una muestra no seran evaluadas, ya que la presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de un producto destinado a la preservacién de la salud de la poblacion, donde la
verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la adquisicién de un producto de
maxima calidad.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o bioldgica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
especializado hecho por un laboratorio oficial o acreditado por el ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y
certifique los aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar correspondencia de la muestra en custodia con el producto entregado a la Caja
Costarricense de Seguro Social. El resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el
Articulo 57 del Reglamento a la Ley General de Contratacion Administrativa.

5- SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

5.1- Direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultarse el catalogo completo del fabricante en donde se encuentre
el producto ofertado, segun numero de referencia y cualquier otro aspecto que la comision considere relevante sobre el
producto ofrecido. En caso de que también se presente copia fisica del catalogo del fabricante original o copia nitida y
legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra presentada.

5.2- Certificado de composiciéon quimica del producto emitido por el fabricante, que debe estar refrendado por un
profesional adscrito al Colegio de Quimicos de Costa Rica, con una emision que no sobrepase a un afo.

5.3- Hoja de seguridad (MSDS). Debe ser fotocopia del original, misma que debe de incluir las firmas del regente quimico
de la empresa adjudicada y los sellos de autorizacion o visto bueno del Ministerio de Salud de la Republica de Costa Rica.
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5.4- La presencia de antioxidantes en el producto debe ser demostrado mediante un certificado emitido por un laboratorio
nacional o internacional reconocido, que compruebe dicha caracteristica o bien, mediante un certificado de cumplimiento
de la Norma Europea NFS-94-402/1 o su equivalente, con una emision que no sobrepase dos afios.

5.5- Ficha técnica del producto certificada por el fabricante y firmada por el regente quimico de la empresa. En caso de que
el producto contenga alcoholes alifaticos, la ficha técnica debera declararlo.

5.6- El tiempo de estabilidad y actividad de la solucién preparada debe estar certificado con un estudio de actividad en el
tiempo de cada enzima (al menos lipasas, amilasas y proteasas), este documento debe ser emitido por un laboratorio
tercero en parte. Estos estudios técnicos deben ser realizados por laboratorios nacionales o internacionales,
preferiblemente acreditados. El estudio debe tener una vigencia no mayor a cinco (5) afios previo a la presentacion de la
oferta.

5.7- Declaracion jurada o certificados emitidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica o la Municipalidad respectiva que
indique que el oferente, ya sea productor o distribuidor, cumple con la Ley de Gestidn Integral de Residuos, Ley 8839, en
los aspectos de ciclo de vida del producto y su recoleccién, cuando cumpla su vida util, para aquellos residuos de manejo
especial, asi definidos de acuerdo al Decreto N° 38272-S.

5.8- Copia certificada o carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico o Registro de Quimicos,
asi como sus anexos (cuando corresponda), los cuales deberan estar vigentes desde el momento de la apertura del
concurso, asi como durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. El Registro Sanitario debe coincidir
con el producto ofertado, proveedor y registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que
acredite su condicién de distribuidor autorizado, en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

5.9- Informe metrolégico emitido por un laboratorio nacional de metrologia o un laboratorio acreditado para realizar estas
pruebas. El informe debe demostrar que el producto ofertado cumple con el Reglamento Técnico Centroamericano
Cantidad de Producto en Pre-empacados, Decreto Ejecutivo N° 33371-COMEX-MEIC. Este informe debe ser emitido a
nombre del oferente.

5.10- Si la empresa oferente es certificada como Carbono Neutral, adjuntar copia emitida por el MINAET que asi lo
establece. Esto se evaluara como un requisito deseable en la ponderacion de ofertas.

5.11- Si la empresa oferente posee Certificacion ISO 14001: Sistema para Gestion Ambiental, adjuntar copia. Esto se
evaluara como un requisito deseable en la ponderacion de ofertas.

5.12- En caso de que la empresa oferente cuente con Certificacion de igualdad de género emitido por el INAMU,
Responsabilidad Social cumplimento de ley 7600, emitido por el MTSS, Certificado de ahorro energético en la produccién
del bien, emitido por ICE o MINAET (se aceptara una certificacion de extranjero siempre y cuando el mismo sea validado
por el MINAET); esto se evaluara como un requisito deseable en la ponderacién de ofertas.

5.13- Si el producto se denomina como biodegradable, adjuntar copia del estudio técnico que asi lo demuestre.

5.14- Todos los documentos deben cumplir con lo siguiente:
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5.14.1- Estar en idioma espafiol o con una traduccion oficial original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el
Registro del Ministerio de Relaciones Exteriores. También deben adjuntarse los documentos en el idioma original de la
traduccion.

5.14.2- En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar el original y la traduccion oficial hecha por un traductor de
Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores. En caso de que esta traduccion sea una copia, debe
presentarla certificada por notario publico de Costa Rica.

5.14.3- En caso de presentar copias de alguno de los informes de analisis o certificaciones, deberan ser certificadas por
notario publico, certificado digital o documentos emitidos mediante bases de datos corporativas (share point). Dichos
documentos deberan guardar estricto apego a lo establecido en la Ley de Certificados, Firmas digitales y Documentos
electronicos (ley 8454).

6. OTRAS CONDICIONES
6.1- La Institucion se reserva el derecho de analizar aleatoriamente la calidad del producto recibido. Los resultados deben
ser acordes a la muestra en el momento de la adjudicacion.

7. PONDERACION DE OFERTA
Si la oferta cumple técnicamente, se procedera a ponderar de la siguiente forma:

Requisitos ponderables:

7.1 Requisitos ponderables adicionales (30%):

7.1.1  Sistema de produccion certificado 1ISO 14001, todo o nada, 5%

7.1.2  Certificado de ahorro energético en la produccidon del bien, emitido por ICE o MINAET; o bien, certificacion de
carbono neutralidad, emitido por ente certificado; todo o nada, 5%

7.1.3 Huella de carbono: se asignara 5% (todo o nada) al proveedor que por comparacion con los demas, genere menos
CO2 equivalente, el cual se calculara con los formularios de consumo de combustible del Programa de Gestion Ambiental
elaborado por el MINAE.

Cada proveedor debera suministrar con su oferta:

Cantidad de km de recorrido del sitio de produccion de la empresa hasta el lugar designado para el almacenamiento del
producto terminado.

Cantidad de combustible consumido durante el recorrido del sitio de produccion de la empresa hasta el lugar designado
para el almacenamiento del producto terminado.

Clase de combustible y medio de transporte.

7.1.4 Certificado de equidad e igualdad de género emitido por INAMU, todo o nada, 5%

7.1.5 Certificado de cumplimento de ley 7600, emitido por el MTSS, todo o nada 5%

7.1.6 Certificado de producto biodegradable, todo o nada, 5%

7.2 Precio (70%): (Menor precio ofertado/Precio ofertado por oferente) * 70

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES

Dr. Rigoberto Saenz Blanco, Coordinador,

Msc. Ruth Hidalgo Montero
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Dra. Marcela Hernandez de izerville

|

Dr. Jorge Chaverri Murillo

Dr. Diego Elizondo Walldee"
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o) ) GERENCIA LOGISTICA
N @z AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INsuMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

CODIGO: 1-90-02-0005

DESCRIPCION: DETERGENTE LIQUIDO MULTIENZIMATICO PARA LIMPIEZA DE INSTRUMENTAL,

EQUIPO MEDICO U ODONTOLOGICO..
Seleccione Ia opcion que corresponde:

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s[ razoén(es):

() Por valoracién de oficio del ente técnico
(X) Solicitud realizada por terceros (usuarios internos ylu oferentes)
() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:
=—————xdclones corresponden a:

(X)  Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacién de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(X) Ampliacién de especificaciones técnicas (cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

1.1- Producto liquido listo para un tnico uso, por
inmersidn, después de sy dilucion.

después de su dilucion,

1.2- Compuesto de m
lipasas, amilasas,

1.2- Compuesto de multiples enzimas: al menos
proteasas, lipasas, amilasas. Presentar certificado de
composicion del fabricante.

1.3- Compueéio de detergente no idnico en cantidad tal | 1.3- Compuesto de dete
que de 10-25 mL de producto ya diluido en 4 | de agua

Sea capaz de realizar la funcién detersiva eficazmente.

1.4- Se acepta producto con aroma o perfume, conosin | 14- Se acepta

colorante

1.5- El producto debe contener agentes antioxidantes
Ppara evitar dafio en los componentes metalicos de log
quipos. Presentar certificado avalado por un
organismo nacional o internacional reconocido, que
compruebe dicha caracteristica o certificado NFS-94-
402/1 de la Norma Europea o sy equivalente,

1.6- Debe declararse
alifaticos.

1.6- Se acepta que dentro de sy composicion contenga

alcoholes alifaticos,

preparada la solucion de trabajo la

Modificacion realizada

en ficha vigente
1.1- Producto liquido  [isto para uso, por inmersion,

ultiples enzimas: gl menos proteasas,

rgente no iénico
espuma) en tal cantidad que de 10-25 mL de producto ya
diluido en 4 L de agua sea capaz de realizar |a funcion
detersiva eficazmente, E producto debe permitir as

siguientes diluciones para volimenes distintos a 4 |
Cantidad de productos | Cantidag de agua

|

producto con arom
irritante), con o sin colorante (que no debe impedir Ia
visibilidad en e| contenedor de limpieza).

1.5- El producto debe contener agentes antioxidantes para
evitar dario en los componentes metlicos de los equipos.

si en su composicién hay alcoholes

Una vez preparada la solucién d

(que no produzca

IS
4L

a 0 perfume (no

e trabajo, Ia

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios AGM—SIEI»IZS‘J-ZOI 8 ( referencia Oficios DABS-OISSG-.‘ZOIS - :\GM-SIEI-IZBG-ZO]S)
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SEON GERENCIA LOGISTICA
2R3 _ AREADE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Cadigo: 1-90-02-0005

Descripcion: Detergente liquido multienzimético para limpieza de instrumental, equipo medico u
odontolégico

Indicacion de uso: Limpieza de implementos medios u odontoldgicos que tengan materia orgénica residual

Consecuencias de no contar con el insumo: Conlleva a una ineficaz limpieza de materiales asi como a la
inactividad del desinfectante usado posterior usado posterior

Descripcion del impacto del insumo: Mejor control en los procesos de limpieza al producir mayor accidn
limpiadora

Criticidad insumo:
Critico dado que una inadecuada limpieza inactiva la accion desinfectante, asi mismo a un deterioro del

material y/o equipo medico

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del

producto:
.La CCSS cuenta con instalaciones y personal capacitado para realizar estas labores

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ANTISEPTICOS Y

DESINFECTANTES
W—
Dr. Rigoberto Blanco Saenz
Coordinador Dra. Marcela Hernandez De Mezerville
Dr. Diego Elizondo Wallace Dr. Jorde Chaverri Murillo Sub. Coordinadora
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