JERINGA DE INSULINA Y TUBERCULINA

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
JERINGA DE 1 ml. DE INSULINA Y TUBERCULINA PARA USAR UNA SOLA VEZ: Equipo médico utilizado para extraer y suministrar sustancias o fluidos al organismo.

2. PRESENTACION COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del
producto.

FABRICANTE
Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

4.1. Cilindro: Fabricado en polipropileno traslúcido. El diseño de la pieza tiene las siguientes características.

4.1.1. Cono de Acoplamiento: Tipo Luer 6% y concéntrico, su función es acoplar a los conos hembra tipo Luer.
4.1.2. Cuerpo del Cilindro: Cumple con las tolerancias dimensionales, especificadas en la Norma Técnica Colombiana No.2237.
4.1.3. Alas de Sujeción: Las cuales permiten que la jeringa no se deslice en una superficie inclinada (10) y de fácil manejo para su manipulación.
4.2. Émbolo: Fabricado en polipropileno, su función es permitir la succión y desalojo de sustancias al organismo, su diseño tiene las siguientes características.

4.2.1. Pistón: El cual es de caucho. Este componente asegura la hermeticidad y suavidad al deslizarse dentro del cilindro.
El émbolo junto con el pistón tiene una longitud, según especificación de la Norma Técnica Colombiana No.2237.
4.2.2. Disco de Empuje: Diseño que facilita la punción del producto.
4.3 Escala Volumétrica: Impresa en cada jeringa con tinta de color óptico para facilitar su lectura, su función es permitir la dosificación exacta de las soluciones a administrar.

5. EMPAQUE: 
Las jeringas de 1 ml RYMCO tienen presentación individual gracias al empaque "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de las siguientes partes:

5.1. Papel Microporoso: Elaborado a base de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2. Película Plástica: Película transparente, de alta resistencia fabricada con base en un laminado de Nylon, Polietileno y Polipropileno.

5.3. Impresión: El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4. Lengüetas: Comodidad en el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.

CONTROLES DE CALIDAD

6. ANÁLISIS BIOLÓGICOS

Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII.

6.1. Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2. Apirogeneidad: Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3. Atoxicidad: Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.

7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS

Ensayos realizados según procedimientos descritos en la Norma Técnica Colombiana No.2237.

7.1. Estanquidad entre Cilindro y Pistón: Este ensayo tiene por objeto asegurar la no filtración de inyectables entre estos dos componentes al utilizar el producto.

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

7.3. Volumen Residual: Determina la cantidad de inyectables máxima, que retiene el interior del cono de acoplamiento al termino de la aplicación ó uso del producto.

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

8. ANÁLISIS QUÍMICOS

8.1 Metales Extraíbles: Ensayo químico que determina la cantidad de metales pesados presentes en el producto, para así garantizar la inocuidad del producto. 

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

JERINGAS DE 2 Y 3 PARTES HIPODERMICAS

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES PARA USAR UNA SOLA VEZ: Equipo médico utilizado para extraer y suministrar sustancias o fluidos al organismo.

2. PRESENTACIÓN COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto.

3. FABRICANTE 
Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

4.1 Cilindro: Fabricado en polipropileno traslúcido, el diseño de la pieza, tiene las siguientes características.

4.1.1 Cono de Acoplamiento : Tipo Luer 6% el cual puede ser excéntrico ó concéntrico, su función es acoplar a los conos hembra tipo Luer.

4.1.2 Cuerpo del Cilindro: Cumple con las tolerancias dimensionales, especificadas en la Norma Técnica Colombiana n* 1988.

4.1.3 Alas de Sujeción : Lo cual permite que la jeringa no se deslice en una superficie inclinada (10*) y de fácil manejo para su manipulación.

4.2 Émbolo : Fabricado en polietileno de alta densidad o polipropileno, su función es permitir la succión y desalojo de sustancias del organismo, su diseño tiene las siguientes características.

4.2.1 Pistón : El cual puede ser plástico ( dos partes) ó de caucho (tres partes). Este componente asegura la hermeticidad y suavidad al deslizarse dentro del cilindro. El émbolo junto con el pistón cumple con el requisito de longitud, según especificación de la Norma Técnica Colombiana N* 1988.

4.2.2 Disco de Empuje : Diseño que facilita la punción del producto.

4.3 Escala Volumétrica : Impresa en cada jeringa con tinta de color óptico para facilitar su lectura, su función es permitir la dosificación exacta de las soluciones a administrar.

5. EMPAQUE : 
Las jeringas RYMCO tienen presentación individual gracias al empaque "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de dos partes:

5.1 Papel Microporoso : Elaborado a base de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2 Película Plástica : Película transparente, de alta resistencia fabricada con base en un laminado de Nylon, Polietileno.

5.3 Impresión : El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4 Lengüetas : Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.


CONTROLES DE CALIDAD
6. ANÁLISIS BIOLÓGICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII

6.1 Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2 Apirogeneidad : Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3 Atoxicidad : Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.

7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS

Ensayos realizados según procedimientos descritos en la Norma Técnica Colombiana 1988.

7.1 Espacio Muerto : Determina la cantidad de inyectables máxima, que retiene el interior del cono de acoplamiento al termino de la aplicación ó uso del producto.

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

7.3 Ensayo de Estanqueidad : Este ensayo tiene por objeto asegurar la no filtración de inyectables entre los componentes pistón y cilindro de la jeringa.

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

7.5 Dimensiones : Cumplen con los requisitos de la normatividad establecida a nivel nacional e internacional para jeringas. Estas dimensiones comprenden : La capacidad útil adicional, longitud de la escala, proyección del émbolo, luz del cono, conicidad luer, intervalo de escala y numeración de la escala. 

8. ANÁLISIS QUÍMICOS

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

8.2 Metales Extraíbles : Ensayo químico que determina la cantidad de metales pesados presentes en el producto, para así garantizar la inocuidad del producto.

AGUJA HIPODERMICA

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
AGUJA HIPODERMICA PARA USAR UNA SOLA VEZ: Penetra atraumáticamente al tejido permitiendo la entrada y salida de sustancias del organismo.

2. PRESENTACIÓN COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto.

3. FABRICANTE
Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

4.1 Cono Luer : Fabricado en polipropileno, la pieza cumple con la conicidad Luer 6%, previamente establecida en la Norma Técnica Colombiana 1989.

4.2 Cánula : Fabricada en acero inoxidable. En su extremo posee un bisel tridimensional largo y siliconado, lo cual permite una punción no traumática para el paciente, su función es penetrar al tejido, permitiendo así la entrada de soluciones al organismo.

4.3 Protector de la Cánula : Fabricado en polipropileno, su función es proteger la cánula hasta la utilización del producto.

5. EMPAQUE : 
Las Agujas RYMCO tienen presentacion individual gracias al "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de dos partes:

5.1 Papel Microporoso : Elaborado a base de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2 Película Plástica : Película transparente, de alta resistencia, fabricada con base en un laminado de Nylon, Polietileno y Polipropileno.

5.3 Impresión : El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4 Lengüetas : Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.


CONTROLES DE CALIDAD
6. ANÁLISIS BIOLÓGICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII.

6.1 Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2 Apirogeneidad : Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3 Atoxicidad : Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.


7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS
7.1 Resistencia Unión - Base - Cánula : Ensayo que proporciona seguridad al usar el producto, garantiza una adecuada unión entre la parte plástica y la parte metálica.

7.2 Resistencia a la Rotura : Garantiza que la cánula no se rompe cuando está sometida a flexiones.

7.3 Dimensiones : Cumplen con los requisitos de la normatividad establecida a nivel nacional e internacional para Agujas. Estas dimensiones comprenden : Diámetro externo, diámetro interno, ángulo de la punta, longitud efectiva, conicidad cono luer. 

8. ANÁLISIS QUÍMICOS

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

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

8.3 Resistencia a la corrosión : Ensayo químico que garantiza que la cánula de la Aguja no va a ser afectada por la corrosión
CATETER INTRAVENOSO

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
CATETER INTRAVENOSO: Tubo de material flexible, de variado calibre y longitud, que recubre una Aguja guía, terminado en punta de bisel cortante que sabresale al extremo del tubo, su función es atravesar la piel y posicionarse en la luz de la vena, para administrar soluciones al organismo.

2. PRESENTACIÓN COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto.

3. FABRICANTE
Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

4.1 Cono Luer: Fabricado en polipropileno, que adapta perfectamente a conos tipo luer, su función es acoplar al equipo de administración de soluciones.

4.2 Cánula de Acero: Fabricada en acero inoxidable, posee un bisel tridimensional corto, micropulido, libre de materiales extractables y resistente a la corrosión.

4.3 Cámara de Reflujo: Fabricado en Polipropileno, su función es evitar el escape de la sangre una vez se ha canalizado la vena.

4.4 Cánula Plástica: Fabricada en Teflón radiopaco, permanece en la vena, una vez se ha canalizado.

4.5 Protector del Catéter: Fabricado en Polipropileno, su función es proteger la cánula y el teflón hasta la utilización del producto.


5. EMPAQUE:
Los Catéteres RYMCO tienen presentación individual gracias al "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de dos partes:

5.1 Papel Microporoso: Elaborado a partir de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2 Película Plástica : Película transparente, de alta resistencia fabricada con base en un laminado de Nylon, Polietileno.

5.3 Impresión : El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4 Lengüetas : Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.


CONTROLES DE CALIDAD
6. ANALISIS BIOLÓGICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII.

6.1 Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2 Apirogeneidad : Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3 Atoxicidad : Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.

7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS

7.1 Resistencia unión base - cánula : Determina la fuerza máxima necesaria para desprender estos dos componentes; garantiza la seguridad durante la técnica de inserción a la vena.

7.2 Resistencia unión teflón - hub Catéter : Ensayo que Garantiza la seguridad de las uniones al ser sometidas a fuerzas de tensión.

7.3 Fuga unión tubo - base : Se lleva a cabo la evaluación de la hermeticidad y/o no fuga del liquido entre las uniones hub Catéter - teflón una vez se somete la unidad a ensayo de compresión.

7.4 Velocidad de Flujo : Garantiza el flujo mínimo permisible de acuerdo con el calibre del Catéter.

7.5 Dimensiones : Cumplen con los requisitos de la normatividad establecida a nivel nacional e internacional para Catéter. Estas dimensiones comprenden : Longitud de la terminación del teflón - inicio del bisel de la cánula ( longitud "A" ), diámetro interno del teflón, diámetro externo del teflón, longitud efectiva del Catéter, conicidad de la base del Catéter.

8. ANÁLISIS QUÍMICOS

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

8.2 Metales extraíbles : Ensayo químico que determina la cantidad de metales pesados presentes en el producto.

EQUIPO PERICRANEAL

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
EQUIPO DE PERICRANEAL PARA USAR UNA SOLA VEZ : Equipo complementario del Venoclisis, su función es penetrar al tejido y permitir la entrada de soluciones parenterales al organismo.

2. PRESENTACIÓN COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto.

3. FABRICANTE
Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

4.1 Cono Adaptador : Fabricado en PVC traslucido, adapta perfectamente a conos tipo Luer, su función es acoplar al Equipo de Administración de Soluciones.

4.2 Manguera : Fabricada de PVC flexible, traslucido, no colapsable, en uno de sus extremos va ensamblada al cono adaptador, su función es permitir el transporte de la solución a administrar.

4.3 Aletas : Fabricado en PVC flexible, presenta el numero de la referencia impresa en ella, va acoplada a la manguera en su extremo posterior, su función es servir de soporte a la cánula.

4.4 Cánula : Fabricada en acero inoxidable, en su extremo posee un bisel tridimensional corto y siliconado, lo cual permite una punción no traumática para el paciente, su función es penetrar al tejido, permitiendo así la entrada de soluciones al organismo.

4.5 Protector de la cánula : Fabricado en Polietileno, su función es proteger la cánula. 

5. EMPAQUE : 
El Equipo de Pericraneal RYMCO se empaca individualmente en empaque "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de dos partes:

5.1 Papel Microporoso : Elaborado a base de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2 Película Plástica : Película transparente, de alta resistencia fabricada con base en un laminado de Nylon y Polietileno.

5.3 Impresión : El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4 Lengüetas : Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.


CONTROLES DE CALIDAD

6. ANÁLISIS BIOLÓGICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII.

6.1 Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2 Apirogeneidad : Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3 Atoxicidad : Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.

7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la Norma Técnica Colombiana 2499.

7.1 Resistencia Mecánica : Garantiza la seguridad de las uniones (Aleta - Cánula, Aleta - Manguera y Cono - Manguera) al ser sometidas a fuerzas de tensión.

7.2 Relación de Flujo : Garantiza el flujo mínimo permisible de acuerdo con el calibre de la cánula.

7.3 Integridad entre las uniones: Ensayo que asegura la no filtración de líquidos entre las uniones del Equipo Pericraneal.

7.4 Volumen Residual : Ensayo que determina el máximo volumen residual permisible en la cánula, manguera y adaptador.

7.5 Hermeticidad en Dispositivo de Cierre : Ensayo que determina la hermeticidad entre los dispositivos de cierre y el cono.

7.6 Fugas adaptador de conexión : Este ensayo garantiza la hermeticidad entre el cono del Equipo de Pericraneal y cualquier acople cónico macho tipo luer 6%. 

7.7 Dimensiones : Cumplen con los requisitos de la normatividad establecida a nivel nacional e internacional para Equipo de Pericraneal. Estas dimensiones comprenden : Diámetro externo de la cánula, longitud efectiva de la cánula, ángulo de la punta, orientación del bisel. 

8. ANÁLISIS QUÍMICOS
Ensayos realizados según procedimiento descrito en la Norma Técnica Colombiana 2499.

8.1 Metales Extractables : Ensayo que determina los valores permisibles de metales pesados que garantiza la inocuidad del producto.

8.2 Resistencia a la corrosión : Ensayo químico que garantiza que la cánula de la aguja no va a ser afectada por efectos de corrosión.

ATI

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
ADAPTADOR DE TERAPIA INTERMITENTE PARA USAR UNA SOLA VEZ : Utilizado como punto para la administración intermitente de soluciones al organismo.

2. PRESENTACIÓN COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto.

3. FABRICANTE 

Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

4.1 Cono o Adaptador Luer : Fabricado en P.V.C. rígido, su función es acoplar a los conos hembras tipo luer.

4.2 Sitio de Inyección (Latex) : Fabricado en latex natural, su función es permitir la aplicación adicional de medicamentos, conservando la hermeticidad, evita la filtración del liquido después de varias punciones.

4.3 Protector del Dispositivo : Fabricado en Polietileno, su función es proteger el cono luer del A.T.I., posee en su extremo abierto unas espiras, las cuales permiten la entrada y salida del gas ETO en el interior del equipo.

5. EMPAQUE : 
Los Adaptadores de Terapia Intermitente RYMCO tienen presentación individual gracias al "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de dos partes:

5.1 Papel Microporoso : Elaborado a base de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2 Película Plástica : Película transparente, de alta resistencia fabricada con base en un laminado de Nylon y Polietileno. 

5.3 Impresión : El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4 Lengüetas : Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.


CONTROLES DE CALIDAD
6. ANÁLISIS BIOLÓGICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII.

6.1 Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2 Apirogeneidad : Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3 Atoxicidad : Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.

7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en normas internas de fabricación.

7.1 Resistencia Mecánica : Garantiza la seguridad de las uniones al ser sometidas a fuerzas de tensión.

7.2 Hermeticidad : Ensayo que asegura la hermeticidad entre las uniones del equipo.

7.3 Sitio de inyección : Ensayo que garantiza la capacidad de autosellarse el látex después de realizarse una o varias punciónes sobre el mismo.

7.4 Dimensiones : Cumplen con los requisitos de la normatividad establecida a nivel nacional e internacional en lo referente a la conicidad del cono.


8. ANÁLISIS QUÍMICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la Normas internas de fabricación

8.1 Acidez y Alcalinidad : Determina el pH para garantizar la inocuidad del producto.

EQUIPO DE VENOCLISIS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. NOMBRE DEL PRODUCTO
EQUIPO DE VENOCLISIS PARA USAR UNA SOLA VEZ: Utilizado para la administración de soluciones parenterales al organismo.

2. PRESENTACIÓN COMERCIAL
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto.

3. FABRICANTE
Laboratorios Rymco S.A.

4. COMPONENTES Y MATERIALES
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII. 

4.1 Dispositivo de perforación (Spike): Fabricado en A.B.S, terminado en una punta en forma de bisel, la cual permite la perforación del contenedor de la solución a administrar.

4.2 Protector del Dispositivo: Fabricado en Polietileno o Polipropileno, su función es proteger el dispositivo de perforación, posee en su extremo abierto unas espiras, las cuales permiten la entrada y salida del gas ETO en el interior del equipo.

4.3 Cámara de Goteo : Fabricada de PVC flexible, traslucido, la cámara va ensamblada al spike por su parte más ancha, su función es facilitar el conteo de gotas y evitar que se formen burbujas en el interior de la manguera.

4.4 Manguera : Fabricada de PVC flexible, traslucido, no colapsable, en uno de sus extremos va ensamblada a la cámara, su función es permitir el transporte de la solución a administrar.

4.5 Regulador de Flujo: Fabricado en A.B.S, posee un dispositivo que permite la interrupción del flujo sin alterar el goteo; su función es asegurar un goteo preciso y uniforme.

4.6 Sitio de Inyección (Látex): Fabricado en látex natural, su función es permitir la aplicación adicional de medicamentos.

4.7 Cono Luer: Fabricado en polipropileno, que adapta perfectamente a conos tipo luer, su función es acoplar al equipo de Catéter o equipo de pericraneal.


5. EMPAQUE: 
El Equipo de Venoclisis RYMCO se empacan individualmente con sus respectivas agujas en empaque "BLISTER PEEL PACK", el cual se compone de dos partes:

5.1 Papel Microporoso: Elaborado a partir de fibras vegetales, el cual permite la esterilización con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

5.2 Película Plástica: Película transparente, de alta resistencia fabricada con base en un laminado de Nylon y Polietileno.

5.3 Impresión: El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el numero de lote de fabricación y la fecha de expiración del producto.

5.4 Lengüetas: Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica (Peel Opening), libre de fibras.

CONTROLES DE CALIDAD
6. ANÁLISIS BIOLÓGICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la U.S.P. XXVII.

6.1 Esterilidad: Ensayo realizado a cada lote de producto esterilizado, garantiza la ausencia de microorganismos en el producto.

6.2 Apirogeneidad: Ensayo realizado periódicamente para detectar sustancias pirogénicas, de tipo biológico y/o químico.

6.3 Atoxicidad: Ensayo realizado periódicamente en laboratorios externos acreditados.

 

7. ANÁLISIS FÍSICO - MECÁNICOS
Ensayos realizados según procedimientos descritos en la Norma Técnica Colombiana 2559.

7.1 Conexiones sitio de inyección: Garantiza la seguridad de las uniones al ser sometidas a fuerzas de tensión.

7.2 Hermeticidad y Paso Libre: Ensayo que asegura la hermeticidad entre las uniones, y el flujo normal del equipo.

7.3 Sitio de inyección: Ensayo que garantiza la capacidad de autosellarse el látex después de realizarse una punción sobre el mismo.

7.4 Especificación de goteo: Garantiza la exactitud y precisión en un goteo establecido.

7.5 Relación de flujo: Ensayo que garantiza un flujo mínimo permisible, bajo condiciones predeterminadas.

7.6 Dimensiones: Cumplen con los requisitos de la normatividad establecida a nivel nacional e internacional para Equipos de infusión. Estas dimensiones comprenden: Longitud de la manguera, diámetro interno de la manguera, distancia tubo de goteo - pared interna de la cámara, distancia tubo de goteo - salida de la cámara, conicidad del cono.

8. ANÁLISIS QUÍMICOS
Ensayos realizados según procedimiento descrito en la Norma Técnica Colombiana 2559.

8.1 Materia Oxidable: Ensayo que determina los valores permisibles de materia oxidable que garantiza la inocuidad del producto.

8.2 Metales Pesados: Ensayo que determina los valores permisibles de metales pesados, que garantiza la inocuidad del producto.

8.3 Acidez y Alcalinidad: Determina el pH para garantizar la inocuidad del producto.

8.4 Residuos de Evaporación: Ensayo que determina los valores permisibles de partículas que se desprenden del producto

