§ 158. Orden de 15 de septiembre de 1980, por la que se aprueba la norma me-
trolégica espanola referente a jeringuillas médicas de materia plastica para
usar una sola vez (BOE num. 240, de 6 de octubre de 1980)

A propuesta de la Comisién Nacional de Metro-
logia y Metrotecnia se aprueba la presente Norma
espanola, referente a «Jeringuillas médicas de ma-
teria plastica para usar una sola vez».

Las jeringuillas médicas de materia plastica para
usar una sola vez se someteran a la aprobacion
de modelo y deberan responder a las disposicio-
nes de la presente Norma Metroldgica Espafiola.

1. Campo de aplicacién.

1.1. La presente reglamentacion se aplicara
a las jeringuillas médicas de materia plastica para
usar una sola vez.

1.2. Estareglamentacion no afectarg a las je-
ringuillas de precisién mayor, tipo insulina, tuber-
culina, etc., a las jeringuillas prellenadas, a las
construidas con otras materias, tal como el vidrio,
ni a las de materia plastica para usos multiples.

2. Capacidad y ajuste.

2.1. Las capacidades nominales seran las si-
guientes: 1, 2, 5, 10, 20 y 50 centimetros cubicos
(cm?), pudiendo también expresarse en mililitros (ml).

2.2. Las jeringuillas llevaran grabadas, en for-
ma indeleble, una sola escala graduada en unida-
des del Sistema Internacional Sl o bien un solo tra-
Z0 que corresponda a su capacidad nominal total.

2.3. Las jeringuillas deben comprobarse a la
temperatura de +20° C.

2.4. La capacidad nominal total y la capaci-
dad limitada por dos trazos cualesquiera de la es-
cala se definen por el volumen de agua pura a +20°
C, suministrado por la jeringuilla, cuando la linea
de referencia del émbolo recorre la totalidad o la
parte considerada de la escala.

3. Materiales.

3.1, El cuerpo de las jeringuillas debe ser de
polipropileno atdxico y apirdgeno.

3.2. Elémbolo, de una sola pieza, puede ser
de polietileno, atoxico y apirdgeno.

3.3. Para admitir otras materias plasticas en
la fabricacion de jeringuillas médicas para usar una
sola vez es condicidn previa indispensable que ha-
yan sido expresamente declaradas atoxicas y api-
rogenas por la autoridad competente.

3.3.1.  Enlo que se refiere a las cualidades fisi-
cas Yy quimicas de los materiales empleados en la fa-
bricacion de las jeringuillas objeto de esta reglamen-
tacion, deben ser los que, habiendo sido declarados
atoxicos y apirdgenos, ofrezcan garantias a su con-
dicién de empleo normal, manteniendo las toleran-
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cias de estanquidad, la invariabilidad de la capacidad
nominal total y de las capacidades parciales y la per-
manencia de la escala, inscripciones y marcas.

3.3.2.  Elémbolo podra ser también de varias
piezas, en cuyo caso las partes en contacto con
las preparaciones inyectables deberan ser de po-
lietileno o de otros materiales que cumplan las con-
diciones establecidas en los puntos 3.3 y 3.3.1.

3.4. Las superficies internas de la jeringuilla, in-
cluido el émbolo propiamente dicho, podran ser lubri-
cadas con un material atoxico y apirdgeno, en calidad
y cantidad adecuadas para que no forme depdsitos
fluidos sobre las superficies internas de la jeringuilla.

3.5. Sicon el fin de asegurar la estanquidad
se emplean empaquetaduras comprimibles, su ca-
pacidad de compresidn no debe tener ninguna in-
fluencia sobre la capacidad nominal total.

3.6. Los trazos de graduacion y cifras de la
escala, inscripciones, signos y marcas deben ser
indelebles, realizadas con pigmentos y formulas
de colores permanentes, insolubles en agua pura
e inalterables a la accién del alcohol puro o des-
naturalizado.

3.7. Las jeringuillas deben resistir, sin sufrir
ningun dafo en su conjunto, cualquier variacion
de temperatura, en atmésfera seca, dentro del in-
tervalo comprendido entre —10° y +50° C.

4. Constitucion.
4.1. Las jeringuillas se componen de:
[) Cuerpo:
a) Cilindro.
b) Alas.
c) Cono para la aguja.
[1)  Embolo o piston:
a) Embolo propiamente dicho.
b) Véstago.
c) Disco.
4.2. Laestanquidad del ajuste del émbolo pro-

piamente dicho con el cuerpo de la jeringuilla, debe
ser tal que, cuando la presién hidrostatica se ele-
va a 0,3 MPa en las jeringuillas de capacidad no-
minal hasta 10 cm® inclusive, 0 a 0,2 MPa en las
de capacidad superior a 10 cm?®, durante medio mi-
nuto, no se aprecie ninguna fuga detras del ém-
bolo propiamente dicho, y esto en todas las posi-
ciones posibles de la linea de referencia del émbolo
dentro del campo de la escala de la jeringuilla.

4.3. Elcono para la aguja debe del estar rea-
lizado de manera que garantice una unién estan-
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ca con las agujas cuyos conos tengan las dimen-
siones siguientes:

Unién cénica Unién cénica
al 6 por 100 al 10 por 100
Milimetros Milimetros

Diametro de la
abertura del
cono de la
aguja

Longitud mini-
ma del cono
de laaguja...

De 4,270 a 4,315 | De 3,300 a 3,380

7,500 7,400

4.4. La sefalizacion, con respecto a los trazos
de la escala, de la penetracion del émbolo en el ci-
lindro se efectuara, segun los casos, con cualquier
indice de puesta a punto que permita una sefnaliza-
cion facil; por ejemplo:

— La arista circular, muy aguda y bien visible,
que forman las superficies del fondo del émbolo y
cilindro del émbolo propiamente dicho.

— La arista circular, en contacto con el cuerpo,
del bisel de la extremidad del piston.

— El plano del fondo del émbolo propiamente
dicho.

— La seccion de una plaqueta coloreada so-
bre el fondo del émbolo.

4.4.1. Elgrosor de la plaqueta o del indice de
sefializacion no debe ser superior a la longitud que
corresponde sobre el cuerpo o la mitad del error
maximo tolerado en la comprobacién de la capa-
cidad nominal total.

4.5. Laarista del fondo, la arista del bisel, el fon-
do, la seccidn de la plaqueta o cualquier otro indice
que sirva para la puesta a punto del émbolo debe
coincidir con el trazo del «cero» cuando el émbolo
esta totalmente insertado, al final de su recorrido; las
desviaciones no deben ser superiores ni a una cuar-
ta parte de la longitud de escalon ni a 0,5 milimetros.

4.6. El volumen comprendido entre el trazo
que sefala la capacidad nominal total de la jerin-
guilla'y la posicion utilizable del émbolo, cuando
éste se encuentra extraido al méximo debe ser:

Capacidad Espacio,
nominal como minimo,
total sin graduar
Encm? Encm?®
1 0,2
2 0,3
5 0,6
10 1,0
20 2,0
50 45

4.7. Lalongitud minima de la parte no gra-
duada del cilindro de la jeringuilla, desde el trazo
que sefala la capacidad nominal total hasta las
alas, debe ser:

Capacidad Longitud
nominal minima
total sin graduar

Encm?® Enmm

1 15

2 15

5 20

10 20

20 25

50 30

4.7.1. Las longitudes minimas sin graduar, es-

tablecidas en el cuadro anterior, punto 4.7, deben
aplicarse admitiendo en todas ellas una tolerancia
de +1,5 milimetros.

5. Escala.

5.1.  No se admitirdn méas escalas que aque-
llas cuyo escaldn corresponda a alguno de los va-
lores siguientes:

Capacidad Valor del escalon en cm?®

nominal

cm?® 005 01 02 05 1 2 5 10
1 X X X

2 X X X

5 X X X

10 X X X

20 X X X

50 X X X
5.1.1. Lalongitud del escalén (distancia entre

dos trazos consecutivos de la escala), asi como la
distancia correspondiente al error maximo tolera-
do en la comprobacion de la capacidad nominal
total, debe ser, al menos, de un milimetro.

5.1.2. Laescala debe ser regular y uniforme;
los escalones, de la misma longitud y el mismo va-
lor, y el grosor de los trazos, constante.

5.1.3. La diferencia de longitud entre escalo-
nes proximos no debe exceder de un décimo de
la longitud del escaldn.

5.2. Los trazos que sefialan los limites de la
capacidad nominal total y los trazos de la escala
deben ser grabados sobre la superficie exterior del
cilindro.

5.2.1. La escala estard situada entre las dos
alas de sujecion y centrada respecto a la genera-
triz que ocupa el lugar equidistante entre ambas;
en las jeringuillas con cono excéntrico, la escala
debera estar situada en el lado diametralmente
opuesto al que ocupe el cono.
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5.2.1.1. Colocada la jeringuilla verticalmen-
te, con el cono en la parte superior y la escala ha-
cia el observador, todos los trazos de dicha es-
cala deberan aparecer centrados respecto a la
generatriz equidistante entre las alas, o bien de
tal forma que los extremos homologos de los mis-
mos estén alineados sobre una generatriz situa-
da a un lado del que mira; en este ultimo caso,
puede o no llevar grabada una linea normal a los
trazos uniendo los extremos alineados a éstos y
de su mismo grosor. En cualquiera de las solu-
ciones, la escala debera aparecer centrada res-
pecto a la citada generatriz equidistante de las
alas.

5.3. Eltrazo «cero» debe ser perfectamente
visible.

5.4. Enelcaso de la escala graduada, un tra-
z0 debe ser mas largo que los demés trazos no ci-
frados en las siguientes proporciones:

Escalas graduadas en 0,1, 1y 10 cm®, cada 5.°
trazo.

Escalas graduadas en 0,2y 2 cm?, cada 5.° trazo.

Escalas graduadas en 0,05, 0,5 y 5 cm®, cada
2.° trazo.

5.41. Los trazos de graduacion deben estar
definidos claramente y marcados en planos per-
pendiculares al eje del cilindro que forma parte del
cuerpo de la jeringuilla.

5.4.2. Lanaturalezay ejecucién de los trazos
no deben ser susceptibles de provocar errores
apreciables con relacion al error maximo tolerado
en la comprobacion.

5.4.3. Los trazos cifrados deben ser de una
longitud minima igual a cuatro décimos del dia-
metro exterior del cilindro del cuerpo de la jerin-
guilla; los trazos no cifrados, de una longitud mi-
nima de dos décimos del mismo diametro, pero sin
llegar a ser inferiores a dos milimetros.

5.4.4. Elgrosor de los trazos puede alcanzar
los dos décimos de la longitud del escaldn, pero
sin sobrepasar los 0,4 milimetros, o ser inferiores
a 0,25 milimetros.

5.4.41. El grosor de los trazos debe ser el
mismo para todos ellos y permanecer constante
en toda su longitud; no se admite distinguir unos
de otros con grosores diferentes.

5.5. Las cifras deben estar exentas de ambi-
gledades y ser faciles de leer.

5.5.1. Enelcaso de escalas graduadas, el ci-
frado debe realizarse segun las siguientes pro-
porciones:

Escalas graduadas en 0,1, 1y 10 cm®, cada 5.°
0 10.° trazo.

Escalas graduadas en 0,2y 2 cm®: cada 5.° 0 10.°.

Escalas graduadas en 0,05, 0,5y 5 cm®: cada
2.°,4.°010.° trazo.

6. Inscripciones.
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6.1. La capacidad nominal total debe indicar-
se en centimetros cubicos, por el simbolo «cm?3»,
o mililitros, por el simbolo «ml».

6.2. La marca metrologica de aprobacion de
modelo.

6.3. El nombre del fabricante o la marca, o
ambos simultdneamente.

7. Errores méaximos tolerados.

7.1. Los errores maximos tolerados seran:

7.1.1. Parala capacidad nominal total, o para
toda capacidad igual o superior a la mitad de la ca-
pacidad nominal total, los siguientes:

+5 por 100 de la capacidad medida para las je-
rin%uillas de una capacidad nominal total hasta 2
cm?®, inclusive;

+4 por 100 de la capacidad medida para las jerin-
guillas de una capacidad nominal total superior a 2 cm?.

7.1.2. Paralas capacidades inferiores a la mi-
tad de la capacidad nominal total deberan ser igua-
les a la mitad del error maximo tolerado sobre la
capacidad nominal total.

7.1.3. Sin embargo, en los casos anteriores,
puntos 7.1.1y 7.1.2, el valor absoluto de los erro-
res no debera sobrepasar el valor del escalon.

8. Aprobacion de modelo.

8.1. Lamarca de aprobacion de modelo con-
siste en las siglas «<CNMM>», seguida, o en linea
aparte, por la fecha de publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado» de la Orden de aprobacién de
la Presidencia del Gobierno, en forma abreviada;
ejemplo: «CNMM, 80-01-31».

8.1.1. La marca de aprobacion de modelo
debera aparecer grabada en la superficie exte-
rior del cilindro que forma parte del cuerpo de la
jeringuilla, preferiblemente junto a la marca de
fabrica.

8.2. Los ensayos de verificacion primitiva
son los mismos que los de la aprobacion de mo-
delo y deben realizarse por muestreo: la mues-
tra sera la suficiente en cada caso, en funcion de
los materiales utilizados en la fabricacion y otras
circunstancias, para garantizar la bondad de las
jeringuillas que constituyen cada uno de los lo-
tes verificados.

8.2.1. Las caracteristicas especiales que con-
curren en las jeringuillas médicas de materia plas-
tica para usar una sola vez, aconsejan que, aun
cuando la verificacidn primitiva es, metroldgica-
mente, parte inseparable de la aprobacion de mo-
delo, la marca correspondiente debe ser colocada
sobre el envase unitario que garantice la esterili-
dad del contenido, junto a la fecha de la caduci-
dad, si la hubiere.

8.3. Atenor de lo dispuesto en el articulo sex-
to de la vigente Ley de Pesas y Medidas 88/1967,
de 8 de noviembre, todas las jeringuillas médicas
de materia plastica para usar una sola vez, sean
0 no de fabricacidn nacional, para que puedan te-
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ner uso y difusién legal en Espafa deberan obte-  concursos de proveedores, oficiales o particula-
ner la aprobacion oficial del prototipo y verifica-  res, distribuir, vender, anunciar por cualquier me-
cién posterior. Por tanto, dicha aprobacion es con-  dio o utilizar las jeringuillas médicas objeto de esta
dicion previa e indispensable para concurrira  reglamentacion.
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