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INSTITUTO NACIONAL DE SEGUROS
DEPARTAMENTO PROVEEDURIA INS

16 de marzo del 2020
PROV-01117-2020

Se comunica a los interesados en la valoracion previa de productos N°2-2020
Medicamentos, sujeta al “Reglamento para la adquisicién de medicamentos, instrumental
quirargico e implementos médicos del Instituto Nacional de Seguros Compras por
Requerimiento”-, cuya invitacion se cursé en el Diario Oficial La Gaceta N°39 del jueves
27 de febrero del 2020, asi como en los diarios: La Nacion y La Extra ambos del 29 de
febrero del 2020; que en oficio CEDINS-00910-2020 del 12 de marzo del 2020 el Centro
de Distribucion y Logistica (Unidad Usuaria), realiza las siguientes modificaciones:

I. MODIFICACIONES:

..."Una vez analizado el planteamiento en donde solicitan la ampliacion de las fichas
técnicas: M-04120 (Cloruro de sodio 0,9% 250 ml) y M-04009 Ampicilina 500 mg
inyectable y, dado que dicha ampliacién no supone ningun riesgo para la administracion
ni modifica las caracteristicas establecidas para el insumo o su uso dentro de los
procesos que se abastecen, sino que, por el contrario se visualiza la conveniencia de
ampliar la ficha y con ello, ampliar la oportunidad de participacion para la linea de interés;
se acepta el cambio propuesto.

Por lo anterior se modifican las fichas de la siguiente forma:
M-04120 (Cloruro de sodio 0,9% 250 ml).
Donde se indicaba:

Ill1. Empaque primario |Material-Bolsa de PVC 6 de polietileno atéxico, ?

nsparente, incolora con dos boguillas de salida,
Una de las boguillas con tapdn de |dtex perforablg hermético mediante anillo o banda de miaterial
plastico, la oira boquilla con un didmetro interna dntre Gy 7.5 mm, selada herrnéticarnerlnte ;{_
cubierta con un protecter plastico removible, que Barantice la esterilidad del punto de aplicacion c!e
los equipos corespondientes para Infusidn intravinosa, No deben permitic darrames de: la solucion
ni desprendimientos de 0§ equipos.
La bolza de PVC & polietilenc no debe interactuaf fisica ni quimicamente con ninguno ge 1os
componentes de la formula y garantizar la calidad, esterilidad y estabilidad del producto hasta el
terming de su validez
La rofulacion de cada bolsa debe ser impresa, erf idioma espafiol, nitida, clara, confrastante y
faciimente legible, indeleble al manejo usual,
Impresion del empagque primario

Cada bolsa debe contener e indicar lo equivalentt a la formula siguiente:
Cloruro de sodio 0.8 % (Con lefra grande v destakada) 250 mb

Usg; Infusidn Intravenosa
Solucidn estéril

Mo contiene presaruanies
Cada 100 mL confienen:

Cloruro de sadio F.E.U, 0.8 f
Agua para inyeccidon F.E.U. c.s.p. 100,00 mL
mEq aproximado por litra de solucién:

Sodio 154

Clorure 154

Qemalalidad: 208 mOsm por liiro de agua .

Mombre del laboratorio fabricante, Ndmero de !olp, Fecha de vancimie_r!to o qunaclénz Fecha de
fabricacién (Preferiblemente), Notas de advertertia Usar s_olamente si la solucidn gsta Cla.'a.'
Enwase para una dosis, Para ser administrada ppr infusidn intravencsa usando equipo e_steni.
Condiciones de almacenamiento, Reglstro Sa nil?no dal Ministerio de Salud de Costa Rica
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Se modifica de la siguiente manera:

lll. EMPAQUE Y ETIQUETADO

Il.1. Empagque primario

Material:Bolza de PVC, de palistileno atdsico & de polipropileno, transparente, incalora con dos boquilas
de salida. Una de las boquillas con tapan de lates perforable hermético mediante anillo o banda de material
plastico, la otra boquilla con un didmetro interno entre Gy 7.5 mm. sellada herméticamente v cubierta con
un protector plastico remaovible, que garantice la esterilidad del punta de aplicacidn de los equipos
correspondientes parainfusidnintravenoza. Mo deben permitir derrames de la zolucidn ni desprendimientos
de laz equipos.

Labolza de PVC, palistilenc atdsico & palipropilena na debe interactuar fisica ni quimicamente con ninguno
de los componentes de la farmula v garantizar la calidad, esterilidad v estabilidad del producto hasta el
términag de su validez.

Larotulacion de cada bolza debe serimpreza, en idioma espafial, nitida, clara, contrastante u Facilmente
legible, indeleble al mansja usual.

Impresion del empaque primario

Cadabolza debe contener e indicar lo equivalente a la Fdrmula siguiente:

Clorura de sadia 0.3 i [Conletra grande v destacada) 250 mL

Usa: Infuszidn intravenoss

Solucidn esréril

Mo contizne preservantes [se aceptaimpresa o con una etiqueta adhesival

Cada 100 mL contiznen:

Clarura de sodio F.E.L 03g

Bgua parainveccion F.ELL c.z.p. 100,00 mL
mEq aprosimade por lire de solucian:

Sodio 154

Cloruro 154

Osmolalidad: 305 mOsm por litra de agua

Mombre del labarataric fabricante. Mimera de late, Fecha de vencimienta o expiracidn [se acepts impreso o
conuna etiqueta adhesiva)l, Fecha de fabricacidn [Preferiblemente], Motas de adwertencia: Usar zolamente
sila solucidn esta clara. Envase parauna dosis. Para ser administrada por infusidn intravenosa usando
equipo estérl. [se acepta impreso o conuna etiqueta adhesival

Condiciones de almacenamiento, Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica. [se acepta
impreso o con una etiguets adhesival

M-04009 Ampicilina 500 mg inyectable.

Donde se indicaba:

I.3. Forma
farmacautica

Polvo liofilizado inyectable en frasco-ampolla con capacidad para disolucién para 10 mi

T P

Se modifica de la siguiente manera:

1.3. Forma

de7mlo10ml

Polvo para solucidn inyectable en frasco-ampolla con capacidad para disolucian

farmacéutica

Ver la fichas técnicas modificadas en la pagina web del INS (http://www.ins-cr.com) -
Secciobn Proveeduria Institucional, en la pagina www.SICOP.go.cr//
avisos/mantenimiento programado del SICOP/Gestién Aviso por institucion.

-seccion
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Demas términos y condiciones del proceso se mantienen invariables.

Ate ntamente,
Firmado

CARMEN LIDIA digitalmente por

GONZALEZ CARMEN LIDIA
GONZALEZ RAMIREZ

RAMIREZ ot

(F| RMA) Fecha: 2020.03.16
17:21:10 -06'00’

Licda. Carmen Lidia Gonzalez Ramirez, Jefe
Departamento de Proveeduria INS

Cc: archivo / consecutivo/Modificaciones 1-Valoraciénpreviadeproductos 2-2020Medicamentos/LVR
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