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Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2025, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

JERINGA HIPODERMICA DE PLASTICO, PARA
USO MANUAL

DESIGNACION DEL PRODUCTO. Jeringa estéril de
plastico de un solo uso, para la aspiracion o la
inyeccién de fluidos inmediatamente después de su
llenado.

Se excluyen de esta monografia a las jeringas de
especialidad, tales como las que se listan a
continuacion, de manera enunciatva mas no
limitativa: ~ jeringas para insulina, tuberculina,
inmunizaciones y para uso con bombas de infusién.
Nota: Las jeringas especificadas en esta monografia
estan destinadas para ser utilizadas con agujas
hipodérmicas.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Articulo
elaborado con material plastico grado médico y hule.
La superficie que se ponga en contacto con los
liquidos suministrados no contendré sustancias que
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puedan disolverse o provocar reacciones con los
mismos. Véase figura 1. Las partes minimas que
integran el producto son:

Cilindro o barril con pivote. Parte de la jeringa con
una ceja o reborde que sirve para apoyar los dedos
del usuario y evitar que se resbalen al momento de
accionar el émbolo dentro del cilindro o barril, por uno
de sus extremos permite la entrada de un piston (el
cual esta constituido por el émbolo y el tapon del
émbolo) y por el extremo opuesto se reduce en forma
conica formando el pivote. Tiene suficiente claridad
para permitir ver la dosificacion sin dificultad e
identificar posibles burbujas ocluidas en el liquido a
transfundir. El interior del cilindro o barril esta
lubricado con silicon grado médico excepto en la luz
del pivote.

Embolo. Vastago o guia que se acciona dentro del
cilindro o barril, tiene una saliente en el extremo distal
con un acabado que evita que el dedo del usuario
resbale en el momento de accionar el émbolo dentro
del cilindro o barril. En el extremo opuesto lleva
ensamblado un pistéa tapon del émbolo.

Pistén Tapon del émbolo. Porcidén de hule que
cuenta con dos anillos, uno superior y otro inferior,
que sirve de ajuste o sello hermético contra las
paredes del cilindro o barril. El pistén tapon del
émbolo no se desensambla durante el uso normal de
la jeringa y se desliza facilmente dentro del cilindro 0
barril.

Pivote. Se localiza en el extremo del cilindro o barril
en donde se reduce en forma cdnica, sirve para
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adaptar la aguja hipodérmica u otro dispositivo
médico con entrada universal Luer.

LuZ DEL
— 1
CAPACIDAD _— BARRIL
NOMINAL
g
LINEA DE PISTON
REFERENCIA /
SELLO
REBORDE / &‘
— \EMBOLO
CABEZA
\ //
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Figura 1. Esquema-que-muestra-laspartes-de-lasjeringas-hipedérmicas Jeringa hipodérmica (no implica
disefo).

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-3 Pagina 4 de 26 DISPOSITIVOS MEDICOS



GDOS
AP

Salud C FE RIS "goz'sno'nn};e‘r‘m%neumle:dee \R
secreta"a de Sa|ud “ CONTRA RIESGOS SANITARI ()‘w ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

CLASIFICACION DE DEFECTOS.-MGA-DM-1241.
Se consideran defectos criticos los siguientes:

= Envase primario mal sellado, roto o abierto.

= Piezas faltantes o rotas.

= Rebabas externas no desprendibles.

Si estd ausente alguno de los siguientes datos en
envase primario y secundario, la capacidad de la

jeringa en centimetros o mililitros,—-cuande-apligue:
el calibre v la longitud de la aguja.

Se considera defecto mayor el siguiente:

= Envase secundario deteriorado o roto.

Nota. El tamafio de rebabas externas no
desprendibles, se debe ajustar a los limites maximos
indicados en la figura 2.

Criterios de aceptacion o rechazo. EI NCA para
defectos criticos es de 0.65 para defectos mayores
es de 1.0 y para defectos menores es de 2.5.

REBORDE DE
LA CABEZA

EMBOLO

ANILLOS DE
AJUSTE
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PISTON

REBORDE DE
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¢ |
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e CILINDRO O |
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0.3 0.3 | :
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Figura-3 2. Limites méaximos de rebabas externas no desprendibles, en milimetros.
(no implica disefio).

ACABADO. El acabado de las jeringas en toda su
superficie a simple vista, esta libre de fisuras,
deformaciones, burbujas, perforaciones, fracturas,
oquedades, rebabas internas, rebabas externas
desprendibles, rugosidades, roturas, delaminaciones,
material infusible, materia extrafia, bordes filosos y
piezas desensambladas.
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DIMENSIONES. El producto cumple con las
dimensiones indicadas en las tablas 1y 2.

CARACTERISTICAS DE LA ESCALA. La escala de
la jeringa cumple con la especificacion establecida en
la tabla 1y con las siguientes caracteristicas cuando
la jeringa se inspecciona a simple vista.

Interpretacion. Las jeringas tienen exclusivamente
una escala, que expresa la capacidad de la jeringa en
cm3 o mL. Las lineas de graduacion (divisiéon y
subdivision) coinciden con lo indicado en la fabla 1y
figura 4- 3.

Nota. La subdivision de la escala puede ser menor
(mas fino) que la indicada en la tabla 1.

Las lineas de graduacion estan ubicadas en angulo
recto respecto al eje longitudinal del cilindro o barril.

La longitud de las lineas que marcan las
subdivisiones en cada escala es aproximadamente la
mitad de la longitud de las lineas que marcan las
divisiones y contrastan claramente con ellas.

Las lineas de graduacion, letras, nimeros o cualquier
otro signo empleado en la escala, son claros, legibles
y de espesor uniforme. Cuando la jeringa se coloca
verticalmente con el pivote hacia arriba y con la
escala hacia el frente, los nUmeros aparecen
verticales en la escala y en una posicion tal que
pueden ser bisectados por una prolongacion de las
lineas de graduacion a las cuales estan relacionados.
Los numeros estan cerca, pero no tocan los extremos
de las lineas de graduacioén con los cuales estan
relacionados.
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La longitud total de la escala esta acorde con lo
especificado en la tabla 1.

Posicion de la escala. Cuando el émbolo esta
insertado totalmente cerca del pivote al final del
cilindro o barril, la marca cero de la graduacion
coincide con la linea de referencia sobre el pistén
tapon del émbolo, teniendo una tolerancia de un
cuarto de capacidad del menor intervalo de la escala.

Tolerancia de la escala. Cuando la linea de
referencia coincida con cualquier linea de la escala
que sea mayor al 50 % de la capacidad nominal, la
tolerancia en porcentaje se ajusta a lo especificado
en la fabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de la escala, contenido de lubricante y tolerancia en la capacidad nominal.

Volumeno Divisionde Subdivis Longitud minima de la Masa max. Tolerancia de
capacidad laescala iondela escala, hastalalinea de silicén la escala
nominal (cm*omL) escala la capacidad nominal {mg) (%)
(cm®omL) (cm*o (mm)
mL)
0.5 0.1 0.05 57 10 5
1.0 0.1 0:050.01 57 145 5
2.0 1 0.2 27 4.0 5
2.5 1 0.2 27 4.0 5
3.0 105 8:20.1 27 4.0 5
5.0 51 6:50.2 36 40 4
10.0 51 1402 44 7.0 +4
20.0 185 21 52 7.0 +4
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30.0 10 2.0 67 7.0 4
50.0 10 5.0 75 10.0 +4
60.0 10 5.0 75 12.0 +4
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Figura 4-3. Ejemplo de escalas graduadas de jeringas hipodérmicas.
Nota: La linea vertical de la escala puede ser omitida.
CARACTERISTICAS DEL CILINDRO O BARRIL
El cilindro o barril de la jeringa cumple con la
especificacion establecida en tabla 1y con las
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siguientes caracteristicas cuando la jeringa es
inspeccionada a simple vista.

Interpretacion. La longitud del barril es tal que la
jeringa tiene una capacidad util de no menos de 10 %
mas de la capacidad nominal; excepto para las
jeringas de 1 ¢cm3® donde la capacidad til es de no
menos de 5 % mas que la capacidad nominal.

.Elfinal del barril o cilindro esta provisto de un reborde
0 ceja para colocar los dedos, el cual garantiza que la
jeringa no gire mas de 180 © cuando ésta es colocada
sobre una superficie plana y con la escala hacia
arriba, en un angulo de 10° de la horizontal. El cilindro

o barril debe estar libre de bordes filosos.

0.5
1.0
20

CARACTERISTICAS DEL EMBOLO Y-PISTON
TAPON DEL EMBOLO

El disefio del émbolo y de la cabeza del émbolo es tal
que cuando el barril o cilindro es sujetado con una
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mano, el émbolo puede ser empujado por el pulgar
de esa mano. La cabeza del émbolo tiene estrias u
otra configuracion tal que evite que el dedo del
usuario se resbale al efectuar la inyeccioén.

El émbolo debe tener una longitud adecuada para
permitir que el tapon del émbolo recorra toda la
longitud del cilindro o barril, pero sin que el piston
pueda ser retirado facilmente del mismo.

Linea de referencia. Existe al final del pistén tapon
del émbolo un borde definido y claramente visible que
sirve como linea de referencia para determinar la
capacidad correspondiente a cualquier lectura de la
escala de la jeringa. Esta linea esta en contacto con
la superficie interna del barril o cilindro. Esto se
verifica a simple vista.

Cuando la linea de referencia coincide con la linea de
graduacion cero, la longitud minima del émbolo
desde la superficie de barril cerca de la cabeza, como
se muestra en la figura 2 4, debe ser de al menos 8
mm.
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1: Longitud minima 8 mm
Figura 2 4. Linea de referencia de la jeringa.

CARACTERISTICAS DEL PIVOTE

Para jeringas de capacidad nominal menor que 5 mL,
el pivote de la jeringa esté situado centralmente, es
decir, en forma eoncéntrica-longitudinatmente coaxial
con el barril. Esto se verifica a simple vista. Para
jeringas de capacidad nominal de 5 mL o mayor, el
pivote de la jeringa debe estar situado en forma
coneéntrica central o excéntricamente. Si el pivote
esta colocado excéntricamente—ta la distancia entre
el eje del pivote y el punto mas cercano en a la
superficie interna del barril no debe ser mayor de 4.5
mm (linea cero) ver figura 1. La luz del pivote tiene un
diametro de no menos de 1.2 mm. El pivote de la
jeringa tiene una entrada Luer macho la cual puede o
no poseer rosca, la entrada Luer cumple con el MGA-
DM 0252.

GAPACIDAD-NOMINAL-VOLUMEN O CAPACIDAD
NOMINAL

; I reordio m
bommmorde e 0 e L on con L
ieringa. ¥ . .
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Procedimiento. Remover la aguja de la jeringa, si
esta ensamblada, llenar la jeringa hasta su capacidad
graduada total (capacidad nominal) con agua
purificada nivel 1 a una temperatura de 18 °C a 28
°C, teniendo cuidado de expulsar todas las burbujas
de aire, asegurarse que el nivel del menisco coincida
con el extremo del lumen del pivote.

Vaciar el contenido de la jeringa en un recipiente
adecuado y determinar el volumen por medio de
masa, asumir que la densidad del agua es
equivalente a 1 g/mL.
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Justificacion*

Interpretacion. El volumen o capacidad nominal de
las jeringas cumple con lo indicado en la tabla 1.

ESPACIO MUERTO. EI volumen del liquido
contenido en el barril o cilindro y en el pivote cuando
el piston estd completamente insertado, cumple con
lo indicado en la fabla 3.

Materiales y reactivos.

* Balanza analitica, capaz de determinar masas
iguales o menores a 0.2 g, con exactitud minima de 1
mg.

* Agua desionizada purificada nivel 1 a una
temperatura de 25+2 18 a 28 °C.
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Preparacion de la muestra. Abrir el envase de la
jeringa por el sitio destinado para ello y sacar la
jeringa.

Procedimiento. Pesar la jeringa vacia, llenar la
jeringa a la capacidad nominal graduada con agua
purificada a una temperatura de-25-+2 18 a 28 °C,
mediante la aspiracion suave del agua, a-través-de-la
aguja hasta llenar la jeringa a su capacidad nominal
graduada, asegurar que el nivel del menisco del agua
coincida con el extremo del pivote teniendo cuidado
de expulsar todas las burbujas de aire peredio-de
alspnaelel yoxpy S|e| |de, agua de Is’ue inga repetiaa

' ipi . Expulsar
el agua presionando completamente el émbolo y
secar las superficies exteriores de la jeringa. Volver a
pesar la jeringa. Determinar la masa en gramos, de
agua sobrante en la jeringa, er-grames; restando la
masa de la jeringa vacia a la masa de la jeringa
después de la expulsion de agua.

Registrar este valor como el espacio muerto en
centimetros cubicos o mililitros. Asumir que la
densidad del agua es equivalente a 1 g/mL.

Tabla 3. Valores para el espacio muerto.

Capacidad
nominal de  Espacio muerto maximo en
las jeringas (cm*omlL)
en(cm®*omL)
0.5 0.07
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1.0 0.07
2.0 0.07
2.5 0.07
3.0 0.07
5.0 0.075
10.0 0.10
20.0 0.15
30.0 0.17
50.0 0.20
60.0 0.20
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CONTENIDO DE SILICON. El-contenide-o-masa-de

o I I ind bl 1.
Cuando el tapon del émbolo esté completamente
insertado, la cantidad de lubricante aplicado en el
barril de la jeringa no debe alcanzar el interior del
pivote.

Materiales y reactivos

Balanza analitica

n-hexano.

Procedimiento. Llenar la jeringa a la mitad de su
capacidad nominal, con n-hexano. Agitar la jeringa
vigorosamente, durante un lapso de 5 s. Depositar el
contenido de las jeringas en un recipiente
previamente pesado. Evaporar el disolvente,
aplicando una temperatura de 80 °C, durante 10 min.
Volver a pesar el recipiente y determinar la masa de
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lubricante de la jeringa, mediante la diferencia de
masa inicial menos masa final.

Interpretacion. El contenido o masa de silicon no
debe exceder 0.25 mg/cm? en el area superficial de la
jeringa que esta en contacto con el fluido a infundir.
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Capacidad nominal Fuerza
(cm® o mL) ™)
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FUGAS A TRAVES DEL TAPON DEL EMBOLO
Se podré utiizar el METODO A o el METODO B.
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Justificacion*

Aparatos y reactivos

= Juego de tubos con conexién cdnica
compatible, de acuerdo al MGA-DM 0252.

= Soporte y dispositivo para fijar el piston de la
jeringa.

= Equipo para producir, controlar y medir el
vacio, compuesto por un generador de vacio,
un manometro y un sistema de valvulas
herméticas al vacio. Son posibles diferentes
configuraciones de dicho equipo, con la
boquilla de la jeringa hacia arriba o hacia
abajo (ver figura 5).

= Agua purificada nivel 1 a una temperatura de
18 °Ca 28 °C.

Procedimiento.

Introducir en la jeringa un volumen de agua no inferior
al 25 % de su capacidad nominal.

Jalar axialmente el piston hasta que la linea de
referencia del tapon se encuentre en la capacidad
nominal graduada, sujetar el piston en esta posicion.
Conectar el pivote de la jeringa al conector cdnico.
Generar el vacio.

Ajustar el control de purga para-obtener una
reduccion gradual de la presion y alcanzar una lectura
del mandmetro de 88 kPa por debajo de la presion
atmosférica ambiente.

Nota: 1 kPa = 7,5 mmHag.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-3

Pagina 21 de 26

DISPOSITIVOS MEDICOS




_ONIDOS 7,

Salud Q Co FEI RIS "goa'snénrﬁe’r‘\m%nenm%dee \‘0‘
secreta"a de Sa|ud “ (,ONHU\ ??\Eé-C-IOSHSArV‘JI‘i'AF?{O‘Sl ) T ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

Examinar la jeringa para detectar fugas de aire a
través del tapon del émbolo o el/los sello(s) los anilos
de ajuste.

Aislar el conjunto de jeringa y mandmetro mediante
la vélvula hermética al vacio. Observar la lectura del
manometro durante 60 s y registrar cualquier
disminucion en la lectura.

Interpretacion. No se observan fugas de aire y el
tapon del émbolo no se separa del pistdn.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-3 Pagina 22 de 26 DISPOSITIVOS MEDICOS



Salud e COFEPRIS ‘.FEI_Im

'gozisho'nn};e‘r‘m%neumle: dEe \R
Secretaria de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

MANOMETRO .
l-\.
BOMBA DE
VACIO CONTROLDE
{ PURGAFINA ",
= [
COMEXION
- LINEA DE COMICA HEMBRA
T z
/ EARAC Dn PUF;iCDK:ﬂTHDAIIE_ AGUA HASTA UN
) MiNIMO DEL 25 % DE
TRAMPA I e LA CAPACIDAD
I —— | T NOMINAL
/ ~-— JERINGA
ABRAZADERA

Figura 5. Aparato para la prueba de Fugas de aire a través del tapon del émbolo durante la aspiracion.
(noimplica disefio)
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METODO B. FUGAS DE LIQUIDO A TRAVES DEL
TAPON DEL EMBOLO (BAJO COMPRESION)
Método de prueba para detectar fugas de liquido en
el piston tapon del émbolo de la jeringa bajo
compresion.

Aparatos y reactivos
= Dispositivo para sellar u ocluir el pivote de la
jeringa.
Nota: Se puede utilizar un conector cdnico
hembra de acero como el especificado en el
MGA-DM 0252, debidamente sellado u
ocluido.

= Dispositivo para aplicar una fuerza lateral al
émbolo de la jeringa, en un rango de 0.25 a 3

N.

= Dispositivo para generar presiones de 200 kPa
y 300 kPa.

» Agua purificada nivel I, a una temperatura de
18 a 28°C.

Procedimiento. Llenar la jeringa con agua mas alla
de su capacidad nominal, expulsar las burbujas de
aire y ajustar el volumen de agua a dicha capacidad.

Una vez ajustado el volumen de agua a la capacidad
nominal y con el dispositivo adecuado-proceder a
sellar el pivote de la jeringa.

Aplicar una fuerza lateral a la cabeza del émbolo,
perpendicular al mismo, para hacerlo girar
radialmente alrededor del sello o sellos del piston con
la fuerza indicada en la tabla 4. Orientar el émbolo de
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Justificacion*

tal forma que permita la deflexion méaxima desde la
posicidn axial.

Aplicar una fuerza axial a la jeringa de modo que la
presion dada en la tabla 4 sea generada por la accion
relativa del piston y el cilindro. Mantener la presién
durante 30 a2 35s.

Examinar la jeringa en busca de fugas de agua a
través de los sellos del piston del émbolo.
Interpretacion. No se observan fugas de agua.

VERIFICACION DE LA CONICIDAD. MGA-DM
0252. El pivote de la jeringa cumple la prueba.

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD.
EVALUACION Y PRUEBAS DENTRO DE UN
PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. MGA-DM
10993-1. Cumple con la prueba. El Dispositivo
médico no debe presentar reactividad cuando es
verificado con la parte correspondiente de este
método.

PIROGENOS. MGA 0711. Esta determinacion
también puede ser llevada a cabo con el método
MGA 0316, Endotoxinas bacterianas. En los dos
casos satisface el método de prueba.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple la prueba.

RESIDUOS DE OXIDO DE ETILENO. Véase el
capitulo de Esterilizacion.

ACIDEZ O ALCALINIDAD. MGA-DM 0001, Meétodo
I

Cumple la prueba.

LIMITE DE METALES EXTRAIBLES. MGA 0331. El
extracto de la muestra no contendra en conjunto mas
de 5 mg/L de plomo, estafio, zinc y hierro. El
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contenido de cadmio en el extracto seré inferior a 0.1
mg/L.
Preparacion de la muestra. Llenar al menos tres
jeringas a su capacidad nominal con agua destilada.
Expulsar las burbujas de aire y mantener las jeringas
a una temperatura de 37 a 40 °C durante 8 h (+15/-0
min).
Expulsar el contenido en un contenedor de vidrio
borosilicato.
Utilizar agua destilada como blanco.
MARCADO DEL PRODUCTO. El marcado sobre el
cilindro o barril de la jeringa debe ser con caracteres
claros, legibles y permanentes durante su uso, e
incluye lo siguiente: marca y/o nombre, o simbolo del
fabricante, capacidad nominal en cm?® o mL y escala
Unica graduada de acuerdo con los requerimientos
establecidos anteriormente.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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