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ORDEN de 15 de septiembre de 1980 por la-que se
dispone la aprobacién de la Norma Metrolégica
Espariola referente a <Jeringuillas médicas de ma-
teria pldstica para usar una sola vezs,
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Ilustrisimos sefiores:

A propuesta de la Comisién Nacional de Metrologia y Metro-
tecnia, 8e aprueba la presente Norma Metrolégica espaiiola,
referente a «Jeringuillas médicas de materia plastica para
usar una sola vez», .

Las jeringuillas médicas de materia plastica para usar una
sola vez se someterin a la aprobacién de modelo y deberan
responder a las disposiciones de la presente Norma Metrologica
Espaiiola.

1. Campo de aplicacion.

.11, La presente reglamentaciéon se aplicard a las jeringui-
llas médicas de materia plastica para usar una sola vez.

1.2. Esta reglamentacion no afectara a las jeringuillas de
precisién mayor, tipo insulina, tuberculina, etc., a las jerin-
guillas prellenadas, a las construidas con otras materias, tal
como el vidrio, ni a las de materia plastica para usos muilitiples.

2. Capacidad v ajuste.

2.1. Las capacidades nominales seran las siguientes: 1, 2,
5, 10, 20 y 50 centimetros cubicos (cm3), pudiendo también
expresarse en mililitros (ml).-

2.2. Las jeringuillas llevaran grabadas, en forma indeleble,
unsa sola escala graduada en unidades del Sistema Internacio-
nal SI o bien un solo trazo 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 capacidad limitada por
dos trazos cualesquiera de la escala 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
atoxico y apirégeno. . h

3.2. El émbolo, de-una sola pieza, puede ser de polietileno,
atoxico y apir6geno.

3.3. Para admitir otras materias plasticas en la fabricacién
de jeringuillas médicas para usar una sola vez es condicién
‘previa indispensable que hayan sido expresamente declaradas
atéxicas y apirégenas por la autoridad competente,

3.3.1. En-lo que se refiere a las cualidades fisicas y quimi-
cas de los materiales empleados en la fabricacién de las jerin-
guillas objeto de esta reglamentacién, deben ser los que, ha-
biendo sido declarados atoxicos y apirégenos, ofrezcan garantias
a su condicién de empleo normal, manteniendo las tolerancias
de estanquidad, la invariabilidad de la capacidad nominal total
y de las capacidades parciales y la permanencia de la escala,
inscripciones y marcas.

3.3.2. El émbolo podra ser también de varias piezas, en
cuyo caso las partes en contacto con las preparaciones inyec-
tables deberan ser de polietileno o. de otros materiales que
cumplan las condiciones establecidas en los puntos 3.3 y 3.3.1.

3.4. Las superficies internas de la jeringuilla, incluido el
émbolo propiamente dicho, podran ser lubricadas con un mate-
rial atéxico v apirdégeno, en calidad y cantidad adecuadas para
que no forme depositos fluidos sobre las superficies internas
de la jeringuilla. N

3.5. Si con el fin de asegurar la estanquidad se emplean
empaquetaduras comprimibles, su capacidad de compresiéon no
debe tener ninguna influencia sobre la capacidad nominal total.

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

3.7. Las jeringuillas deben resistir, sin sufrir ningin dafio
en su conjunto, cualquier variacién de temperaturs, en atmoés-
fera seca, dentro del intervalo comprendido entre —10° C y
+50° C
4. Constitucién.

4.1. Las jeringuillas se componen de:

I) Cuerpo:
a) Cilindro.
b) Alas.

c) Cono para la aguja. -

ID Embolo o piston:

a) Embolo propidmente dicho.
b) Vastago.
c) Disco.

4.2. La estanquidad del ajuste del émbolo propiamente di-
cho con el cuerpo de la jeringuilla debe ser tal que, cuando
la presién hidrostatica se eleva a 0,9 MPa en las jeringuillag

_ Diametro de la abertura del ‘

de capacidad nomihal hasta 10 cm3 inclusive, o a 0,2 MPa en las
de capacidad superior a 10 cm’ durante medio minuto, no se

| aprecie ninguna fuga detrds del émbolo propiamente dicho,

y esto en todas las. posiciones posibles de la linea de referencia
del émbolo dentro del campo de la escala de la jeringuilla.

4.3. El cono para la aguja debe de estar realizado de ma-
nera que garantice una unién estanca con las agujas cuyos
conos tengan las dimensiones siguientes:

Unién conica

Unién cénica
al 8 por 100

al 10 por 100

Milimetros Milimetros

cono de la aguja ... ... ...| De 4,270 a 4,315 | De 3,300 a 3,380

Longitud minima del coné de
la aguja .., ... oo cor eir eee v

7,500 7,400

4.4. La séﬁalizacién, con respecto a los trazos de la escala,
de la penetraciéon del émbolo en el cilindro se efectuara, segin
los casos, con cualquier indice de puesta a punto que permita

-una sefializacion 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 pistén.

— El plano del fondo del émholo propiamente dicho.

— La seccién de una plaqueta coloreada sobre el fondo del
émbolo, . :

4.4.1. El grosor de la plaqueta o del indice de sefializacién
no debe ser superior a la longitud que corresponde sobre el
cuerpo o la mitad del error maximo tolerado en la comproba-
cién de la capacidad nominal total.

4.5. La arista del fondo, la arista del bisel, el ‘fondo, la
seccién 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
cuarta parte de la longitud del escalén ni a 0,5 milimetros.

4.6. El volumen comprendido entre el trazo qué sefiala la
capacidad nominal total de la jeringuilla y la posicién utiliza-
ble del émbolo, cuando éste se encuentra extraido al maximo
debe ser: -

Capacidad Espacio,
nominal total como minimo,
: sin graduar
En em3 En cm3
1 0,2
2 0,3
5 0,6
10 L0
20 2,0
) 50 4,5

4.7. La longitud minima de la parte no graduada de! cllin-
dro de la jeringuilla, desde el trazo que sefiala la capacidad no-
minal total hasta las alas, debe ser: , o

Longitud
minima
sin graduar

Capacidad
nominal total

En cm3 En mm

1

2

5 .
10 20
20
50

4.7.1. Las longitudes minimas sin graduar, establecidas en
el cuadro' anterior, punto 4.7., deben aplicarse admitiendo en
todas ellas una tolerancia de * 1,5 milimetros.

5. Escala,

s.1. No se admitirdn mé4s escalas que aquellas cuyo escalén
corresponda a alguno de los valores siguientes:
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Valor del escalén en cm?3 7. Errores mdximos tolerados.
* Capacidad . - X
nomira:al : = = 7.1. Los errores maximos tolerados seran:
cm: 4 .
0,05 | 01 0.2 0.5 1 2 5 10 _7.1.1. Para la capacidad nominal total, o para toda:capa-.
cidad igual o superior a la mitad de la capacidad nominal to-
1 X x X tal, los siguientes: .
2 X § §(( ' X % 5 por 100 de la capacidad medida para las jeringuillas de
5 X X X una capacidad nominal total hasta 2 em3, inclusive; y
1o X X X *.4 por 100 de la capacidad medida para las jeringuillas de
gg X x una capacidad nominal total superior a 2 cmd. .
- 7.1.2. Para las capacidades inferiores a la mitad de la ca-

51.1. La longitud del escalén (distancia entre dos trazos con-
secutivos de la escala), asi como la distancia correspondipnte
al error maximo tolerado en la comprobacién de la capacidad
nominal total, debe ser, al menos, de un milimetro.

5.1.2. La escala debe ser regular y uniforme; los escalones de
la misma longitud y el mismo valor, y el grosor de los trazos
constante.

5.1.3. La diferencia de longitud entre escalones préximos _no
debe exceder de un décimo de la longitud del escaldn.

5.2. Los trazos que sefialan los limites de la capacidad no-
minal total y los trazos de la escala deben ser grabados sobre
la superficie exterior del cilindro.

5.2.1. La escala estara situada entre las dos alas de sujecion
y centrada respecto a la generatriz que ocupa_ el lugar equi-
distante entre ambas; en las jeringuillas con cono excéntrico,

la escala debera estar situada en el lado diametralmente opues--

to al que ocupe el cono. _ .

.5.21.1. Colocada la jeringuilla verticalmente, con el cono
.én lg, parte superior y la escdla hacia el observador, todos los
trazos de dicha escala ‘deberdn aparecer centrados respecto a
la generatriz equidistante entre las alas, o bien de tal forma
que los extremos homoélogos de los mismos estén alineados so-
bre una generatriz situada a un lado del que mira; eén 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 soluciones, la escala’ deberi apa-
recer centrada respecto a la citada generatriz equidistante de
las alas.

5.3. El trazo <cero» debe ser perfectamente visible.

54. En el caso de escalas graduadas, un trazo deber ser
mas largo que los -demas trazos no cifrados en las siguientes
proporciones:

Escalas graduadas en 0,1, 1 y 10 cm®: cada 5.° trazo.
Escalas graduadas en 0,2 y 2 ¢m3: cada 5.° trazo.
Escalas graduadas en 0,05, 0,5 y -5 c¢m3; cada 2.° trazo.

5.4.1. Los trazos de graduacién deben estar définidos cla-
ramente y- marcados en planos perpendiculares al eje del ci-
lindro que forma parte del cuerpo de la jeringuilla.

5.4.2. La naturaleza y ejecucién de los trazos no deben ser
susceptibles de provocar errores apreciables con relacién al
error maximo tolerado en la comprobaci6n. )

5.4.3. Los trazos cifrados deben ser de una longitud minima
igual a cuatro décimos del diadmetro exterior del cilindro del
cuerpo de la jeringuilla; los trazos no cifrados, de una longitud
minima de dos décimos del mismo diametro, pero sin llegar a
ser inferiores a dos milimetros.

5.4.4. El grosor de los trazos puede alcanzar los dos déci-
mos de la longitud del escalén, pero sin sobrepasar los 0,4 mi-
limetros, o ser inferiores a 0,25 milimetros,

5.4.4.1. 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 ambigiiedades y ser
faciles de leer. ’ :

5.5.1. En el caso de escalas graduadas,v el cifrado debe rea-
lizarse segtn las siguientes proporciones:

Escalas graduadas en 0,1, 1 y 10 cmé: cada 5.° 0 10.° trazo.
Escalas graduadas en 0,2 y 2 cm?:.cada 5.° o 10.° trazo.
Escalas graduadas.en 0,05, 0,5 y 5 cm?: cada 2.°, 4.° 0 10.° trazo.

8. Inscripciones,

6.1. La capacidad nominal total debe indicarse en centfme-
tros cubicos, por el sfmbolo «cm%, o mililitros, por el sfm-
bolo «ml». .

6.2. La marce metrolégica de aprobacién de modelo.

6.3. El nombre del fabricante o la- marca, o amhos simul-
tdneamente,

pecidad nominal total deberan ser iguales a la mitad del error
‘méximo tolerado sobre la capacidad nominal total.. :

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

8. Aprobacién de modelo.

8.1. La marca de aprobacién de modelo consiste en las si-
glas «<CNMMs>», seguida, o en linea aparte, por la fecha de pu-
blicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de la .Orden de -
aprobacién de la Presidencia del Gobierno, en forma abrevia-
da; ejemplo: «CNMM, 80-01-31».

. 811 La marca de aprobacién de modelo debera aparecer
grabada en la superficie exterior del cilindro que forma parte
del cuerpo -de la jeringuilla, preferiblemente junto a la marca
de fabrica.

8.2. Los ensayos de verificacién primitiva son los mismos
que los de la aprobacién -de modelo y deben  realizarse por
muestreo; la muestra sera la suficiente en cada caso, en fun-
cién de los materiales utilizados en la fabricacién y otras cir-
cunstancias, para garantizar la bondad de las jéringuillas que
constituyen cada uno de los lotes verificados.

8.2.1. ‘Las caracteristicas especiales que concurren en las
jeringuillas .médicas de materia plastica para usar una sola
vez, aconsejan que, aun cuando la verificacién primitiva es,
metrologicamente, parte inseparable de la aprobacién de mode-
lo, la marca correspondiente debe ser cblocada sobre el envase
unitario que garantice la esterilidad del contenido, junto a la
fecha de su caducidad, si la hubiere. .

8.3. A tenor de lo dispuesto en el articulo sexto de la vi-
gente Ley de Pesas y Medidas 88/1967, de 8 de noviembre; todas
las jeringuillas médicas de materia plastica para usar una 5sola
vez, sean o no de fabricacién nhcional, para que puedan tener
uso y difusién legal en Espafia deberan obtener la aprobacion
oficial de]l prototipo y verificacién posterior. Por tanto, dicha
aprobacién es condicién previa e indispensable para concurrir
a concursos de proveedores, oficiales o particulares, distribuir,
vender, anunciar por cualquier medio o utilizar las jeringuillas
médicas objeto de esta reglamentacion.

Lo que comunico a VV. II. para su conocimiento y efectos
que procedan,

Dios guarde a VV. II.

Madrid, 15 de septiembre de 1980.

ARIAS-SALGADO Y MONTALVO

Ilmos, Sres. Presidente de la Comisiéon Nacional de Metrologia
vy Metrotecnia y Director general de Promocién y Seguridad
Industrial. .

M® DE ASUNTOS EXTERIORES

CANJE d; Notas, constitutivo de Acuerdo, de 13 de

agosto de 1980 y 19 de septiembre de 1980, entre
~ Espafa y Francia, sobre-aplicacién de los beneficios,

privilegios e inmunidades establecidos en la Con-
- vencién sobre Misiones Especiales, anexo a la reso-
lucién 2.530 de la Asamblea General de las Na-
ciones Unidas (1969), a los participantes en la
Conferencia sobre la Seguridad y la Cooperacién en
Europa, tanto en la reunién preparatoria de dicha
Conferencia como en la’ reunién principal de la
misma.

- MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERIORES

Excelentisimo seiflor:
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La reunién preparatoria de la Conferencia sobre la Seguri-
dad y la Cooperacién en. Europa se iniciaré, en el Palacio de
Exposiciones y Congresos de Madrid, el dia o de septiembre



