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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES PARA USAR UNA SOLA VEZ: Equipo medico
utilizado para extraer y suministrar sustancidsidds al organismo.

2. PRESENTACION COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conséavesterilidad del producto.

3. FABRICANTE
Laboratorios RYMCO S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atoxicos, segun procedins descritos en la Norma ISO 10993
Evaluacién Bioldgica de los Dispositivos MédicoayJ.S.P. XXXI

4.1 Cilindro: Fabricado en polipropileno trasltucido, grado méden conformidad con la norma
FDA, CFR 21, numeral 177.1520 (a) (3) (i) (c.1)g) (3.1a) el disefio de la pieza, tiene las
siguientes caracteristicas.

4.1.1 Cono de AcoplamientoTipo Luer 6% el cual puede ser excéntrico 6 coma#ntsu funcién
es acoplar a los conos hembra tipo Luer.

4.1.2 Cuerpo del Cilindro: Cumple con las tolerancias dimensionales, espaddi€ en la Norma
Técnica Colombiana°rl988.

4.1.3 Alas de Sujecionto cual permite que la jeringa no se deslice enaumerficie inclinada (10
°) y de facil manejo para su manipulacion.

4.2 Embolo: Fabricado en polietileno de alta densidad o pdlijgao grado médico, en
conformidad con la norma FDA, CFR 21, numeral 15201(c) 3.1 (a) + 3.2 (a), su funcién es
permitir la succién y desalojo de sustancias alawigmo, su disefio tiene las siguientes
caracteristicas.

4.2.1 Piston:El cual puede ser plastico (dos partes) 6 de ca(tcks partes). Este componente
asegura la hermeticidad y suavidad al deslizansegaldel cilindro.
El embolo junto con el piston cumple con el redqaigle longitud, segun especificacion de la

Norma Técnica Colombiana °NL988.

4.2.2 Disco de EmpujeDisefio que facilita la puncion del producto.

4.3 Escala Volumétrica:Impresa en cada jeringa con tinta de color 6ptara facilitar su lectura,
su funcion es permitir la dosificacion exacta dedaluciones a administrar.
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5. EMPAQUE: Las jeringas RYMCO se empacan individualmente amrespectivas agujas en
empague "BLISTER PEEL PACK", el cual se compondalepartes:

5.1 Papel Microporoso:Papel grado médico, resistente, elaborado a baBbrde vegetales, con
alto control de la microporosidad, el cual perntiteesterilizacién con gas ETO y constituye una
barrera a bacterias y/o microorganismos contamesant

5.2 Pelicula PlasticaPelicula transparente, de alta resistencia falaicad base en un laminado
de Poliamida + Polietileno 6 Poliamida + Poliprepib + Polietileno.

Se une al papel microporoso, obteniendose un selliaiggro y confiable, manteniendo una
apertura del empaque individual suave vy libre biea§.

5.3 Impresion: El empaque lleva claramente impreso la referengligpabducto, el nimero de lote
de fabricacién y la fecha de expiracion del product

5.4 Lenguetas:Comodidad con el disefio del empaque que facilitapgrtura en forma aséptica
(Peell Opening), libre de fibras.

6. COMPATIBILIDAD CON EL PROCESO DE ESTERILIZACION

6.1 Penetracion y Evacuacion al aire y al agenteteslizante:

El papel microporoso grado médico utilizado en mpaque individual de las jeringas, posee

caracteristicas de permeabilidad tales que se lagnéroduccion a la parte interna del empaque de
la jeringa del esterilizante, para alcanzar la eéd de esterilidad, asi como también para remover
residuos de oxido de etileno de la parte interhampaque.

6.2 Compatibilidad del material del empaque con Ideringa:

El material de empaque es lo suficientemente egistpara mantener la masa de la jeringa. Asi
mismo la jeringa esta libre de rebabas o filosariiels que puedan afectar la integridad del empaque
individual de la jeringa.

El papel microporoso, la pelicula plastica asi cdmtinta utilizada en la rotulacion del empaque
individual de la jeringa, son totalmente compasbt®n la jeringa, de tal forma que no existen
efectos adversos entre los mismos.

El empaque individual de las jeringas posee uefidigjue permite soportar los esfuerzos que se
presentan al momento de la esterilizacion del primdu

6.3 Compatibilidad del material del empaque con etotulado: el papel microporoso grado
médico utilizado en el empaque individual de laings no reacciona con los elementos
componentes de la tinta utilizada en el rotuladedgaque individual de la jeringa.

Una vez el empaque de la jeringa ha sido rotuladoverifica la legibilidad de dicho rotulo. La
legibilidad de la rotulacion se mantiene despuébater sido sometida al proceso de esterilizacion
con gas oxido de etileno.
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6.4 Compatibilidad del sistema de empaqgue con losquisitos en el punto de uso de la Jeringa:

El disefio del empaque individual de la jeringa permbtener un empaque individual de la jeringa
con unas lenguetas que facilitan su apertura.

La jeringa, asi como también aguja que acompajexiteya, estan colocadas en una posicion que
permite lograr una apertura totalmente asépticaeyayita la contaminacion tanto del cono luer de
la jeringa, asi como también de la aguja al momeéetaiso del producto.

CONTROLES DE CALIDAD

7. BIOCOMPATIBILIDAD
Ensayos realizados segun procedimientos descrités Borma ISO 10993 Evaluacion Biologica
de los Dispositivos Médicos.

7.1 Atoxicidad: Ensayo realizado periédicamente en laboratoriceress acreditados. Este ensayo
permite detectar en un producto cualquier niveltakicidad inaceptable o inesperado presente en
la materias primas del producto o que haya podielo istroducido durante el proceso de
manufactura de la jeringa.

7.1.1 Apirogeneidad: Ensayo realizado periddicamente para detectar raligapirogénicas, de
tipo bioldgico y/o quimico.

7.2. SensitizacionEnsayo que determina el potencial de los maésriglie componen a las jeringas
para producir irritacion y sensibilizacion.

7.3. Citotoxicidad Ensayo que permite determinar el potencial deviateriales que componen a
las jeringas para producir muerte celular, inhdicidel crecimiento celular, proliferacion o
formacion de colonias. Ademas permite determinarbias celular tales como; morfologia general,
vacuolizacién, desegregacion, lisis celular e intlegl de la membrana celular.

8. ESTERILIDAD
Ensayo realizado a cada lote de producto estelilizgarantiza la ausencia de microorganismos en
el producto, realizados segun la Farmacopea UXXRI.

8.1 Barrera microbiana: Los materiales utilizados en el empaque individigalas jeringas poseen
la capacidad para evitar el ingreso de microorgamssy por ende evitar la contaminacion de la
jeringa.

El fabricante del papel microporoso grado médicramgiéza una porosidad controlada, realizada
bajo el método Bendtsen.

8.2 Mantenimiento de la esterilidad:Una vez la jeringa es colocada en su empaque dudili
esta se empaca en una caja troquelada y esta azsanvuna caja master, la cual le brinda
proteccion para mantener las caracteristicas demgesio en el almacenamiento y transporte del
producto.
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Periodicamente se realizan ensayos de esterilidad pomprobar el mantenimiento de la
esterilidad.
Es necesario mantener condiciones adecuadas dgorgaaimacenamiento del producto.

9. ANALISIS FISICO - MECANICOS
Ensayos realizados segun procedimientos descrittzsorma Técnica Colombiana 1988.

9.1 Espacio Muerto:Determina la cantidad de inyectable maxima, querretel interior del cono
de acoplamiento al termino de la aplicacion 6 w€@dbducto.

9.2 Capacidad Nominal:Este ensayo tiene por objeto, certificar la fidmlid/o veracidad de la
escala graduada o volumen de liquido a inyectar.

9.3 Ensayo de EstanqueidadEsta ensayo tiene por objeto asegurar la no fiftnade inyectables
entre los componentes piston y cilindro de la gain

9.4 Aspiracion Cono Jeringa - Cono AgujaEn forma similar al anterior, se asegura que no se
presente escape de liquido al acoplar la jeringgaag

9.5 Dimensiones:Cumplen con los requisitos de la normatividad ldstada a nivel nacional e
internacional para jeringas. Estas dimensiones cemden: La capacidad util adicional, proyeccion
del embolo, luz del cono, conicidad luer, inteovdé escala y numeracién de la escala.

10. ANALISIS QUIMICOS

10.1 Acidez o Alcalinidad:Determina el pH para garantizar la inocuidad detipcto

10.2 Metales ExtraiblesEnsayo quimico que determina la cantidad de nsefssados presentes
en el producto, para asi garantizar la inocuidagmbeucto.

Carlos Solano G.
Director de Gestion de Calidad
Investigacion y Desarrollo
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