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de tres partes

VERSATILIDAD DE REFERENCIAS
PARA CADA NECESIDAD

Todas nuestras referencias de Jeringas
se acoplan a cualquier tipo de Aguija.

||||.||||-|'||||-|||H||

Es un equipo de medicién precisa, utilizado para
extraer y suministrar sustancias o fluidos al
organismo.

RYMCO

Caracteristicas:

* Materiales grado médico biocompatibles
» Conexion LUER SLIP & LUER LOCK
* Amplia linea de producto
» Acople seguro Jeringa - Aguja
* Comodidad y suavidad en la aplicacion
« SEGURIDAD
- Estéril, apirbgena, atdxica
* Precision en la dosificacion
* Hermeticidad
= Transparencia
« Empaque individual tipo BLISTER PEEL PACK

i o Unidad de Empaque uﬂwq;;g?mqua Unidad de Empagque
iml Blister Individual Caja X 100 Unds.  Caja X 1.800 Unds.
2ml Blister Individual Caja X100 Unds.  Caja X 1.800 Unds,
3ml Blister Individual Caja X100 Unds.  Caja X 1.500 Unds,
Smi Blister Individual Caja X100 Unds.  Caja X 1.600 Unds. 11
10mil Blister Individual Caja X 100 Unds.  Caja X 1.200 Unds,
20mi Blister Individual Caja X 50 Unds, Caja X 500 Unds,
30ml  Blister Individual  Caja X 100 Unds.
S0mil Blister Individual Caga X 100 Unds.
Capacidad Intervalo de
Nominal  Graduacion Tipo de Cono
i Luer Luer | Punta
Cadigo cC cc Slip Lock |Catéter
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Versién: 2
RYMCO S.A.

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD INVESTIGACION Y DESARROLLO

RYMCO EVALUACION DE CARACTERISTICAS
JERINGAS HIPODERMICAS DE TRES PARTES
JERINGAS HIPODERMICAS DE TRES PARTES Institucién Fecha
Luer Slip Luer Lock Nombre del entrevistado
Cargo Servicio
CALIFICACION
CARACTERISTICAS CUMPLE NO CUMPLE
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1, La presentacion del producto garantiza una
adecuada apertura del empaque

2, Transparencia del cilindro

3, Integridad del piston

4, Integridad del cilindro

5, Integridad del émbolo

6, Facil desplazamiento del émbolo en el
cilindro,

7, Nitidez y calidad de la impresion de la
escala volumétrica

8, Correcto acoplamiento de la jeringa con la
aguja,

9, Seguridad de la jeringa

OBSERVACIONES.:
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Version: 1
‘ RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, INVESTIGACION Y DESARROLLO
RYMCO EVALUACION DE CARACTERISTICAS

JERINGAS DE TRES PARTES

JERINGAS DE 60 ml ASEPTO Institucion Fecha

Nombre del entrevistado

Cargo Servicio

CALIFICACION

CARACTERISTICAS CUMPLE NO CUMPLE

PROTECTOR

1. La presentacion del producto garantiza una
adecuada apertura del empaque

CONO PUNTA CATETER

2. Transparencia del cilindro

3. Calidad de la escala volumétrica

ESCALA DE
GRADUACION

4. Integridad del cilindro

CILINDRO

.
|
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2 | &0 5. Integridad de la bomba o pera.
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6. Correcto acoplamiento de la bomba al

ALAS DE

SUJECION cilindro.
piat 7. Fécil manipulacion de la bomba o pera de
succion

8. Correcta funcién de succion y desalojo de
sustancias.

9. Seguridad de la jeringa.

OBSERVACIONES:
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DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD
INVESTIGACION Y DESARROLLO
FICHA TECNICA DE JERINGA HIPODERMICA TRES PARTES

FTCA - 003
Version: 3

ESOQUEMA GRAEICO

CONO LUER LOCK

CONO LUER SLIP

PISTON DE CAUCHO

PR L P

31— ESCALA DE GRADUACION

CILINDRO

— ———— ——— ALAS DE SUJECION

CUERPO DEL EMBOLO

DISCO DE EMPUJE

Jeringa Hipodérmicas de 3 partes

Sin Aguja Pf}g'

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

JERINGA HIPODERMICA DE TRES PARTES SIN
AGUJA PARA USAR UNA SOLA VEZ: Dispositivo
médico utilizado para extraer y suministrar sustancias o
fluidos al organismo.

EMPAQUE
BLISTER INDIVIDUAL

Papel microporoso: elaborado con base en fibras
vegetales, el cual permite la esterilizacion con gas ETO
y constituye una barrera a bacterias ylo
microorganismos contaminantes.

Pelicula pléastica: pelicula transparente, de alta
resistencia fabricada con base en un laminado de
Polipropileno + Polietileno o Poliamida.

Impresién: Color de la impresion Azul Reflex. El
empaque lleva claramente impreso la referencia del
producto, el nimero de lote de fabricacion y la fecha de
expiracion del producto y demés informacion requerida
por las autoridades sanitarias.

Lengletas: Comodidad con el disefio del empaque que
facilita su apertura en forma aséptica (Peell Opening),
libre de fibras.

PRESENTACION COMERCIAL
Blister Individual
Cajas Master
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DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD
INVESTIGACION Y DESARROLLO
FICHA TECNICA DE JERINGA HIPODERMICA TRES PARTES

FTCA - 003
Version: 3
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RYMCO

CARACTERISTICAS Y MATERIALES

JERINGA HIPODERMICA

Cilindro: Fabricado en polipropileno trasllcido, grado
médico, en conformidad con la norma FDA, CFR 21,
numeral 177.1520 (a) (3) (i) (c.1) y (c) (3.1a).

El disefio de los cilindros tienen las siguientes
caracteristicas:

Cono de Acoplamiento: Tipo Luer Slip o Luer Lock
concéntrico, su funcién es acoplar a los conos hembra
tipo Luer.

Cuerpo del Cilindro: Cumple con las caracteristicas
dimensionales especificadas en la Norma Técnica
Colombiana NTC 1988.

Alas de Sujecion: Lo cual permite que la jeringa no se
deslice en una superficie inclinada a 10°, y que la jeringa
sea sujetada en forma segura durante su uso y de facil
manejo.

Embolo Plastico: Fabricado en polietileno de alta
densidad grado médico, en conformidad con la norma
FDA, CFR 21, numeral 177.1520 (c) 3.1 (a) + 3.2 (a), su
funcion es permitir la succion y desalojo de sustancias al
organismo. Para una jeringa de tres partes, en la cabeza
del émbolo plastico se acopla un piston de caucho.

Pistén de Caucho: Fabricado en Caucho natural seco.
Este componente asegura la hermeticidad y suavidad al
deslizarse dentro del cilindro.

El embolo plastico junto con el piston de caucho cumple
con el requisito de longitud, segun especificacion de la
Norma Técnica Colombiana NTC 1988.

Disco de Empuje: Disefio que facilita la inyeccion del
medicamento.

Escala Volumétrica: Impresa en cada jeringa con tinta
de color 6ptico para facilitar su lectura, su funcion es
permitir la dosificacion exacta de las soluciones a
administrar.

Jeringa Hipodérmicas de 3 partes,
Sin Aguja

Pag.
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CONTROLES DE CALIDAD

ANALISIS BIOLOGICOS

Ensayos realizados segun procedimientos descritos en
la U.S.P. XXXIV e ISO 10993.

Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto
esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos
viables en el producto. Método segun la USP XXXIV.

Atoxicidad: Este ensayo permite detectar en un
producto cualquier nivel de toxicidad inaceptable o
inesperado presente en las materias primas del
producto o que haya podido ser introducido durante el
proceso de manufactura de la jeringa.

Apirogeneidad: Ensayo realizado periddicamente
para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biolégico
y/o quimico.

Sensitizacién: Ensayo que determina el potencial de
los materiales que componen a las jeringas para
producir irritacién y sensibilizacion.

Citotoxicidad: Ensayo que permite determinar el
potencial de los materiales que componen a las
jeringas para producir muerte celular, inhibicion del
crecimiento celular, proliferacion o formacion de
colonias. Ademas permite determinar cambios a nivel
celular tales como; morfologia general, vacuolizacion,
desagregacion, lisis celular e integridad de la
membrana celular.
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Jeringa Hipodérmicas de 3 partes,
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ANALISIS FISICO - MECANICOS METODO DE ESTERILIZACION
El método de esterilizacion empleado es por Gas Oxido
de Etileno.
JERINGAS HIPODERMICAS
PRECAUCIONES
Espacio Muerto: Determina la cantidad méaxima de L ] o
inyectable que retiene el interior del cono de acoplamiento al No utilizar el producto si el empaque no esta integro.
termino de la aplicacion 6 uso del producto. Usar una sola vez y destruir.
Capacidad Nominal: Este ensayo tiene por objeto, certificar
la fidelidad y/o veracidad de la escala graduada o volumen de REFERENCIAS DISPONIBLES
liquido a inyectar.
Ensayo de Estanqueidad: Esta ensayo tiene por objeto
asegurar la no filtracién de inyectables entre los componentes Cédigo Referencia
pistén y cilindro de la jeringa.
Aspiracion Cono Jeringa - Cono Aguja: En forma similar al ZB2 Jeringa de 2 ml 3 partes luer slip
anterior, se asegura que no se presente escape de liquido al ) -
acoplar la jeringa-aguja. ZB3 Jeringa de 2.5 ml 3 partes luer slip
Dimensiones: Cumplen con los requisitos de la normatividad ZB4 Jeringa de 3 ml 3 partes luer slip
establecida a nivel nacional e internacional para jeringas
hipodérmicas. Estas dimensiones comprenden: La capacidad ZB4L Jeringa de3ml3 partes luer lock
util adicional, proyeccion del émbolo, luz del cono, conicidad
luer, intervalo de escala y numeracion de la escala. ZB5 Jeringa de 5 ml 3 partes luer slip
ZB5L Jeringa de 5 ml 3 partes luer lock
ANALISIS QUIMICOS : -
ZB6 Jeringa de 10 ml 3 partes luer slip
Acidez o Alcalinidad: Determina el pH para garantizar la
inocuidad del producto ZB6L Jeringa de 10 ml 3 partes luer lock
Metales Extraibles: Ensayo quimico que determina la ZB7 Jeringa de 20 ml 3 partes luer slip
cantidad de metales pesados presentes en el producto, para
asi garantizar la inocuidad del producto. ZB7L Jeringa de 20 ml 3 partes luer lock
Oxido de Etileno residual: Ensayo quimico que permite . .
determinar el nivel maximo permisible de EO en el producto ZB8 Jeringa de 30 ml 3 partes luer slip
después de su esterilizacion. ]
ZB8L Jeringa de 30 ml 3 partes luer lock
ZB9 Jeringa de 50 ml 3 partes luer slip
ZBI9L Jeringa de 50 ml 3 partes luer lock

ZB9LP Jeringa de 50 ml 3 partes Liposuccion

ZB9PC Jeringa de 50 ml 3 partes Punta Catéter

FECHA DE ELABORACION
2014 -07-15

Barranquilla - Colombia

Calle 80 No. 78B - 51 A.A. 3130 ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
WWW.rymco.com.co
E-mail: calidad @rymco.com.co DANIEL CUDRIZ Z. DAN|EL( CUDRIZ Z. CARLOS SOLANO G.
Departamento de Gestion de Calidad BACTERIOLOGO BACTERIOLOGO DIRECTOR DE GESTION DE

Investigacion y Desarrollo CALIDAD 1. & D.
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ESOQUEMA GRAEICO

CONO LUER LOCK

Jeringa Hipodérmicas de 3 partes

Con Aguja Pf}g'

— -
DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
JERINGA HIPODERMICA DE TRES PARTES CON
AGUJA PARA USAR UNA SOLA VEZ: Dispositivo
médico utilizado para extraer y suministrar sustancias o
fluidos al organismo, con aguja que penetra
atraumaticamente en el tejido.
CONO LUER SLIP
EMPAQUE
PROTECTOR
PISTON DE CAUCHO BLISTER INDIVIDUAL
1
T Papel microporoso: elaborado con base en fibras
— vegetales, el cual permite la esterilizacion con gas ETO
———— 2 y constituye una barrera a bacterias ylo
 — microorganismos contaminantes.
Ej—
pp— SIS LT Pelicula pléastica: pelicula transparente, de alta
T resistencia fabricada con base en un laminado de
T, Polipropileno + Polietileno.
E Impresién: Color de la impresion Azul Reflex. El
CANULA . .
5nf empaque lleva claramente impreso la referencia del
‘ CILINDRO producto, el nimero de lote de fabricacion y la fecha de
expiracion del producto y demés informacion requerida
por las autoridades sanitarias.
Lengletas: Comodidad con el disefio del empaque que
ADHESIVO o ) .
facilita su apertura en forma aséptica (Peell Opening),
C————— ——— ALAS DE SUJECION libre de fibras.
BASE DE LA =
CUERREIDEEMEOSE) AGUJA PRESENTACION COMERCIAL
Blister Individual
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CARACTERISTICAS Y MATERIALES

JERINGA HIPODERMICA

Cilindro: Fabricado en polipropileno trasllcido, grado
médico, en conformidad con la norma FDA, CFR 21,
numeral 177.1520 (a) (3) (i) (c.1) y (c) (3.1a).

El disefio de los cilindros tienen las siguientes
caracteristicas:

Cono de Acoplamiento: Tipo Luer Slip o Luer Lock
concéntrico, su funcién es acoplar a los conos hembra
tipo Luer.

Cuerpo del Cilindro: Cumple con las caracteristicas
dimensionales especificadas en la Norma Técnica
Colombiana NTC 1988.

Alas de Sujecion: Lo cual permite que la jeringa no se
deslice en una superficie inclinada a 10°, y que la jeringa
sea sujetada en forma segura durante su uso y de facil
manejo.

Embolo Plastico: Fabricado en polietileno de alta
densidad grado médico, en conformidad con la norma
FDA, CFR 21, numeral 177.1520 (c) 3.1 (a) + 3.2 (a), su
funcion es permitir la succion y desalojo de sustancias al
organismo. Para una jeringa de tres partes, en la cabeza
del émbolo plastico se acopla un piston de caucho.

Pistén de Caucho: Fabricado en Caucho natural seco.
Este componente asegura la hermeticidad y suavidad al
deslizarse dentro del cilindro.

El embolo plastico junto con el piston de caucho cumple
con el requisito de longitud, segun especificacion de la
Norma Técnica Colombiana NTC 1988.

Disco de Empuje: Disefio que facilita la inyeccion del
medicamento.

Escala Volumétrica: Impresa en cada jeringa con tinta
de color 6ptico para facilitar su lectura, su funcion es
permitir la dosificacion exacta de las soluciones a
administrar.

AGUJA HIPODERMICA

Protector de la aguja: Fabricado en polipropileno
traslicido grado medico, su funcién es proteger la canula
hasta la utilizacion del producto.

Canula: Fabricada en acero resistente a la corrosion. En
su extremo posee un bisel tridimensional largo y
siliconado, lo cual permite una puncién no traumatica
para el paciente, su funciébn es penetrar al tejido,
permitiendo asi la entrada de soluciones al organismo.

Jeringa Hipodérmicas de 3 partes,
Con Aguja

Pag.
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Adhesivo: Resina epéxica para unir la canula a la
base de la aguja

Base de la aguja tipo Luer 6%: Fabricado en
polipropileno trasltcido grado médico mas colorante de
acuerdo a la referencia de la aguja. Cumple con la
conicidad luer 6% previamente establecida en la
Norma Técnica Colombiana 1989.

CONTROLES DE CALIDAD

ANALISIS BIOLOGICOS

Ensayos realizados segun procedimientos descritos en
la U.S.P. XXXIV e ISO 10993.

Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto
esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos
viables en el producto. Método seguln la USP XXXIV.

Atoxicidad: Este ensayo permite detectar en un
producto cualquier nivel de toxicidad inaceptable o
inesperado presente en las materias primas del
producto o que haya podido ser introducido durante el
proceso de manufactura de la jeringa.

Apirogeneidad: Ensayo realizado periddicamente
para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biolégico
y/o quimico.

Sensitizacién: Ensayo que determina el potencial de
los materiales que componen a las jeringas para
producir irritacion y sensibilizacion.

Citotoxicidad: Ensayo que permite determinar el
potencial de los materiales que componen a las
jeringas para producir muerte celular, inhibicion del
crecimiento celular, proliferacion o formacion de
colonias. Ademas permite determinar cambios a nivel
celular tales como; morfologia general, vacuolizacion,
desagregacion, lisis celular e integridad de la
membrana celular.
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Jeringa Hipodérmicas de 3 partes, pig

ANALISIS FISICO — MECANICOS Con Aguja 33

JERINGAS HIPODERMICAS

Espacio Muerto: Determina la cantidad maxima de
inyectable que retiene el interior del cono de acoplamiento al
termino de la aplicacion 6 uso del producto.

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

Ensayo de Estanqueidad: Esta ensayo tiene por objeto
asegurar la no filtraciéon de inyectables entre los componentes
pistén y cilindro de la jeringa.

Aspiracion Cono Jeringa - Cono Aguja: En forma similar al
anterior, se asegura que no se presente escape de liquido al
acoplar la jeringa-aguja.

Dimensiones: Cumplen con los requisitos de la normatividad
establecida a nivel nacional e internacional para jeringas
hipodérmicas. Estas dimensiones comprenden: La capacidad
atil adicional, proyeccion del émbolo, luz del cono, conicidad
luer, intervalo de escala y numeracion de la escala.

AGUJAS HIPODERMICAS

Resistencia Unién Base - Canula: Ensayo que proporciona
seguridad al usar el producto, garantiza una adecuada unién
entre la parte plastica y la parte metédlica de la aguja
hipodérmica.

Resistencia a la Rotura: Garantiza que la canula no se
rompe cuando ésta se somete a flexiones.

Dimensiones: Cumplen con los requisitos de la normatividad
establecida a nivel nacional e internacional para agujas
hipodérmicas. Estas dimensiones comprenden: Diametro
externo, didmetro interno, angulo de la punta, longitud
efectiva, conicidad cono luer.

ANALISIS QUIMICOS

Acidez o Alcalinidad: Determina el pH para garantizar la
inocuidad del producto

Metales Extraibles: Ensayo quimico que determina la
cantidad de metales pesados presentes en el producto, para
asi garantizar la inocuidad del producto.

Resistencia a la corrosion: Ensayo quimico que garantiza
que la canula de la aguja no va a ser afectada por la
corrosion.

Oxido de Etileno residual: Ensayo quimico que permite
determinar el nivel maximo permisible de EO en el
producto después de su esterilizacion.

METODO DE ESTERILIZACION
El método de esterilizacion empleado es por Gas Oxido
de Etileno.

VIDA UTIL DEL PRODUCTO

Las caracteristicas de orden fisico, quimico y biolégico de
este producto tienen una vida Util de 5 afios, contados a
partir de la fecha de esterilizacion.

PRECAUCIONES

No utilizar el producto si el empaque no esté integro.
Usar una sola vez y destruir.

REFERENCIAS DISPONIBLES

Jeringa de 2 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 2.5 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 3 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 3 ml 3 partes luer lock

Jeringa de 5 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 5 ml 3 partes luer lock

Jeringa de 10 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 10 ml 3 partes luer lock

Jeringa de 20 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 20 ml 3 partes luer lock

Jeringa de 30 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 30 ml 3 partes luer lock

Jeringa de 50 ml 3 partes luer slip

Jeringa de 50 ml 3 partes luer lock

Con agujas hipodérmicas de acuerdo a cada
necesidad.

FECHA DE ELABORACION
2014 -07-15

Barranquilla - Colombia
Calle 80 No. 78B - 51 A.A. 3130
Wwww.rymco.com.co
E-mail: calidad@rymco.com.co DANlEL, CUDRIZ Z.
Departamento de Gesti6n de Calidad BACTERIOLOGO
Investigacion y Desarrollo

ELABORADO POR:

REVISADO POR: APROBADO POR:

DANIEL CUDRIZ Z. CARLOS SOLANO G.
BACTERIOLOGO DIRECTOR DE GESTION DE
CALIDAD 1. & D.
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ESOQUEMA GRAEICO
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Jeringade 60 ml ASEPTO

CODIGO DEL PRODUCTO Pag.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

JERINGA CON COMPONENTE DE CAUCHO
PARA USAR UNA SOLA VEZ: Dispositivo
médico utilizado para irrigar y extraer sustancias
del organismo.

EMPAQUE
BLISTER INDIVIDUAL

Papel microporoso: elaborado con base en
fibras vegetales, el cual permite la esterilizacion
con gas ETO vy constituye una barrera a
bacterias y/o microorganismos contaminantes.

Pelicula pléastica: pelicula transparente, de alta
resistencia fabricada con base en un laminado
de Polipropileno + Polietileno.

Impresién: Color de la impresion Azul Reflex. El
empaque lleva claramente impreso la referencia
del producto, el niumero de lote de fabricacion y
la fecha de expiracion del producto y demas
informacion requerida por las autoridades
sanitarias.

Lengletas: Comodidad con el disefio del

empaque que facilita su apertura en forma
aséptica (Peell Opening), libre de fibras.

PRESENTACION COMERCIAL

Sobre principal de 320 x 150 mm
Cajas por 50 unidades

CODIGOS DE BARRAS

EMPAQUE INDIVIDUAL No. 7706634016716
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CARACTERISTICAS Y MATERIALES

Cilindro: Fabricado en polipropileno traslicido, grado
médico, en conformidad con la norma FDA, CFR 21,
numeral 177.1520 (a) (3) (i) (c.1) y (c) (3.1a).

Pera de Succion: Fabricado en caucho libre de latex,
este componente asegura la succién de los liquidos a
extraer e irrigar.

CONTROLES DE CALIDAD

ANALISIS FISICO — MECANICOS

Capacidad Nominal: Este ensayo tiene por objeto,
certificar la fidelidad y/o veracidad de la escala graduada
o volumen de liquido a irrigar.

Funcién de succidon y desalojo: Este ensayo tiene por
objeto verificar la adecuada funcion de succion y
desalojo de los liquidos a irrigar.

Dimensiones: Cumplen con los requisitos de la
normatividad establecida a nivel nacional e internacional
para jeringas. Estas dimensiones comprenden: La
dimension del cono punta catéter.

ANALISIS QUIMICOS

Acidez o Alcalinidad: Determina el pH para garantizar
la inocuidad del producto

Metales Extraibles: Ensayo quimico que determina la
cantidad de metales pesados presentes en el producto,
para asi garantizar la inocuidad del producto.

Oxido de Etileno residual: Ensayo quimico que permite
determinar el nivel maximo permisible de EO en el
producto después de su esterilizacion.

CODIGO DEL PRODUCTO P4
ag.
ZN1 2/2

ANALISIS BIOLOGICOS

Ensayos realizados segin procedimientos descritos en la
U.S.P. XXXIV e ISO 10993.

Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto
esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos
viables en el producto. Método seguin la USP XXXIV.

Atoxicidad: Ensayo realizado periédicamente en
laboratorios externos acreditados. Este ensayo permite
detectar en un producto cualquier nivel de toxicidad
inaceptable o inesperado presente en los materiales del
producto o que haya podido ser introducido durante el
proceso de manufactura del producto.

Apirogeneidad: Ensayo realizado periédicamente para
detectar sustancias pirogénicas, de tipo biolégico y/o
quimico.

METODO DE ESTERILIZACION

El método de esterilizacion empleado es por Gas Oxido de
Etileno.

PRECAUCIONES
No utilizar el producto si el empaque no esta integro.

Usar una sola vez y destruir.

FECHA DE ELABORACION

2014 -07 - 15
Barranquilla - Colombia . ) APROBADO POR:
Calle 80 No. 78B - 51 A.A. 3130 ELABORADO POR: REVISADO POR:
WWW.rymco.com.co
E-mail: calidyad@rymco.com.cO DANIEL CUDRIZ Z. DANIEL CUDRIZ Z. CARLOS SOLANO G.
Departamento de Gesti6én de Calidad BACTERIOLOGO BACTERIOLOGO DIRECTOR DE GESTION DE

Investigacion y Desarrollo
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- Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Insimaa Hixcioral da Vighancta te Medicsmentos y Adlomnros

RESOLUCION No. 2013006566 DE 13 de Marzo de 2013
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario ;
El Director de Dispasitivos Médicos y otras Tecnologias del Instifuta Nacicnal de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos
INVIMA, en siergicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, y

ley 1437 de 2011. .
ANTECEDENTES

Que mediante Resalucion No. 03384 del 19 de Julio de 1993, el INVIMA concedio Registro Sanitario No. INVIMA
V - 000438 para el producto JERINGAS DESECHABLES RYMCQ, a favor de LABORATORIOS RYMCO S.A. con
domicilic en Barranquilla en la modalidad de fabricar y vender.

Que mediante Resolucién No. 2003002500 del 20 de Febrero de 2003, el INVIMA concedié Renovacion al
Registro Sanitario No. INVIMA V- 000438-R1 para el producto JERINGAS DESECHABLES RYMCO, a favor de
1L ABORATORIOS RYMCQ S.A. con domicilio en Barranguilla en |a modalidad de fabricar y vender.

Que mediante escrito numero 2012146293 del 10 de diciembre de 2012, el Doctor Ricardo Modiano en calidad de
representante legal solicita al INVIMA segunda rencvacion del Registro Sanitario para el producto JERINGAS
DESECHABLES RYMCO a favar de LABORATORIOS RYMCO S.A. con domicilio en Barranquilla en ta modalidad
de fabricar y vender.

.CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allego |12 resper;.tiﬁa documentacion téchico — legal para acceder a la renovacion del mencionado
registro, de zcuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia, EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el terminp de 10 afios al

PRODUCTO: . JERINGAS DESECHABLES RYMCO, ELITE MEDICAL

REGISTRO SANITARIO-No.: - INVIMA 2013DM-000438-R2 - VIGENTE HASTA: (] 2 ABR2023

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): RYMCO S.A con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICC

FABRICANTE(S): RYMCO S.A con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: _ lla

VIDA UTIL: 5 ANOS

COMPOSICION: JERINGA DE DOS PARTES: GILINDRO FABRICADO EN POLIPROPILENO
TRASLUCIDO, GRADO MEDICO; EMBCLO PLASTICO FABRICADO EN
POLIPROPILENO.
JERINGA DE TRES PARTES : GILINDRO FABRICADO EN POLIPROPILENO
TRASLUCIDO, GRADO MEDICO: EMBOLO PLASTICO FABRICADO EN
POLIPROPILENO PISTON DE CAUCHO, FABRICADO EN CAUCHO NATURAL
SECO.
AGUJAS: CANULA DE ACERO INCOXIDABLE; HUB EN POLIETILENO.

USOos: DISPOSITIVO MEDICO UTILIZADO PARA EXTRAER Y SUMINISTRAR

SUSTANCIAS O FLUIDOS AL ORGANISMO. PRECAUCIONES: NO UTILIZAR EL
PRODUCTO St EL EMPAQUE NO ESTA INTEGRO. USAR UNA SOLA VEZ Y
_ DESTRUIR.
PRESENTACION
COMERCIAL: BLISTER INDIVIDUAL, CAJA MASTER
OBSERVACIONES:
JERINGA DE 0.5ML CON AGUJA INCORPORADA
JERINGA DE 1ML CON AGUJA INCORPORADA :
JERINGA DE 1ML, 2ML, 2,5 ML, 3ML, 5 ML, 10 ML,20ML, 30 ML,50 ML Y 60 ML
CON AGUJA DE ,
14G,16G,18G,19G,20G,21G,22G,23G, 24G,25G,26G,27G, 28G, 29G,30G X 5/8",
WA W% Y
JERINGA DE 1ML, 2ML, 2.5 ML, 3ML, 5 ML, 10 ML,20ML, 30 ML,50 ML Y 60 ML

SIN AGUJA.
EXPEDIENTE No.: 41809
RADICACION: 2012146293
FECHA: 10/12/2012
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Republ:ca de Colombia
‘Ministerio de Salud y Proteccion Social
" Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA ..

Prafibnia Macicns! dr Yigiancia da Redicomentza y Alhmanto

RESOLUCION No. 2013006565 DE 13 de Marzo de 2013
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacienal de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y

fey 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDOQ.- Se autorizan etiquetas allegadas con Radicado No. 2012146293

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interpenerse ante EL. DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ

(10) dias siguientes a su notificacion,-en los términos sefialados en ef Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO .-La presente resolucian rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
_COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotz D.C. alos 13 de Marzo de 2013

Este espacio, hasta la firma se conSIdera en blanco.

ELK]N HERNAN OT '_ VARO GIFUENTES B
DIRECTOR DE D SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBc 500- a:nzsn* k,
VoBe: 500-032763 A
VoBa; 500-03-161
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