® JERINGA HIPODERMICA
CON AGUJA Y SIN AGUJA

PRODUCTOS PARA LA SALUD §.A CON DISP. DE SEGURIDAD

Salud con Responsabilidad Ficha Técnica de Produto
FTP-003.000 - Rev.00 - 08/08/2023

01. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

B REGISTRO MSP- NCM DEL
NOMBRE TECNICO PARAGUAY PRODUCTO VALIDEZ
Jeringa Hipodérmica Estéril
de un solo uso para uso 90<182?rﬁ|11 05 ANOS
manual — con aguja y sin 00901-01-DM 90_183119 con embalaje
aguja con Dispositivo de > 3ml primario intacto
Seguridad B

¢ Producto de un solo uso, estéril, no toxico y libre de piretégenos.

* Pico disefiado para asegurar conexiones precisas y sin fugas.

¢ Cilindro transparente para una lectura precisa del volumen.

* Escala de alta nitidez y precision.

¢ La lubricacion interna asegura un deslizamiento suave y precision en el manejo de medi-
camentos.

* Aguja de diferentes calibres, siliconada y con bisel trifacetado.

* Modelos de 1ml, 3ml y 5ml con aguja fija o0 colocada en el lateral de la jeringa.

* Modelos de 10 ml, 20 ml y 60 ml Unicamente con la aguja colocada en el lateral de la je-

ringa.

* Fabricado en ambiente 100% controlado, siguiendo estandares de BPF — Buenas Practi-

cas de Fabricacion y utilizando las tltimas tecnologias disponibles en el mercado inter-
nacional.

¢ Jeringa Hipodérmica con dispositivo de seguridad, segiin la Norma NR32 y LEI N°
9.273, de 3 de mayo de 1996.

* Producto con Certificado de Conformidad aprobado por INMETRO.

02. COMPOSICION DE LA JERINGA

Protetor / Dispositivo de Seguranga SR32

Material: Polipropileno (PP) trermememshe DEHP-FREE
c\ T BPA-FREE
P < . LATEX-FREE
Cilindro «:IIJJLJ Canhao da Agulha PVC-FREE
Material: Palipropileno (PP) e T Material: Polipropileno (PP)
(\ Lubrificante 0\ T + Pigmento de coloragao (I506009)
I8 Material: SI|ICOH? A Agulha (Cﬁnula) Bico
| I !uuﬁlﬁ||||||!|||||||||!u|u||u!umm\!\\mmWumunl‘nuwnlnuuﬁ‘ [_ Material: Ao inoxidavel Luer Lock
) ‘ — — Capa da Agulha
¥ i \0 Escala \O : /> Material: Polipropileno (PP)
Haste Material: Tinta Preta Pistiao G\K
Material: Polipropileno (PP) Material: Borracha termopléstica/vuIcanizada\d\\ ™
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03. MODELOS DISPONIBLES Y PRESENTACION

Producto embalado individualmente en embalaje tipo blister, que contiene pelicula plastica y papel grado quirdrgico
con codigo de barras y QR-Code, envasado en caja de transporte de cartén corrugado en las siguientes cantidades:

DESCRIPCION UND. POR CAJA DE TRANSPORTE
JER 1mL LUER LOCK CON Y SIN AGUJA Y DS 500
JER 3mL LUER LOCK CON Y SIN AGUJA Y DS 500
JER 5mL LUER LOCK CON Y SIN AGUJA Y DS 500
JER 10mL LUER LOCK CON Y SIN AGUJA Y DS 250
JER 20mL LUER LOCK CON Y SIN AGUJA Y DS 250
JER 60mL LUER LOCK COMNY SIN AGUJA Y DS 100

La codificacion de los modelos de jeringas con y sin aguja con Dispositivo de Seguridad (DS) se puede encontrar en
las tablas del Item 11 de esta FTP.

04. ESCALAS DAS SERINGAS
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05.

5.1 INDICACION DE USO:
Aplicar, inyectar, irrigar, aspirar y extraer fluidos.

.2 INSTRUCCIONES DE USO:

INSTRUCCIONES DE USO Y OTRAS INFORMACIONES

Para garantizar la esterilidad del medicamento y de los materiales utilizados, se requieren cuidados que van desde el lavado de manos

hasta la preparacion final de la jeringa.

1- Verificar la integridad y validez del producto antes de su uso;

2- Separar la unidad del producto de la tarjeta de embalaje prima-

rio;

3- Abrir el embalaje mediante técnica aséptica, utilizando la so-
lapa de apertura, para evitar el riesgo de contaminacion

4- Retirar la jeringa del embalaje sujetando por la base del ém-
bolo;

5- Retirar la aguja del embalaje agarrando por la tapa de la aguja;

6- Jeringa pico SLIP: Conectar la aguja y girar 180° (% vuelta)
hasta que la aguja encuentre resistencia, siempre sujetando la
tapa de la aguja;

7- Jeringa pico LOCK: Conectar la aguja y enroscar hasta en-
contrar resistencia, sujetandola siempre por la tapa de la aguja.
No fuerce después de encontrar resistencia para evitar dafiar
la rosca de la jeringa;

8- Si la aguja ya esta fijada, comprobar si hay resistencia en la co-

nexion jeringa + aguja;

5.3 CONTRAINDICACIONES

9 - Si el dispositivo de seguridad ya esta conectado a la jeringa
0 aguja, coléquelo de manera que no interfiera con el proce-
dimiento de uso de la jeringa;

10- Se recomienda que el Dispositivo de Seguridad esté abierto
junto a la escala de graduacion de la jeringa (siempre que
sea necesario cambiar la posicién del dispositivo, sosténgalo
y muévalo alrededor de la base);

11- Blogueo de la jeringa: Observar que haya un espacio entre
el émbolo y la escala cero de la jeringa, presionar ligera-
mente el émbolo simulando una aplicacion para desbloquear
la jeringa;

12- Retirar la tapa de la aguja con un movimiento firme y cuida-
doso para no dafiar la punta de la aguja;

13- Realizar el procedimiento segun la técnica adecuada;

14- Una vez finalizado el procedimiento, activar el Dispositivo de
Seguridad presionando la base y cerrando el dispositivo con-
tra la canula para bloquear la aguja;

15- Después de su uso, desechar en un lugar adecuado para
objetos cortopunzantes.

Producto para salud sin contraindicaciones, siempre y cuando se utilice segin las recomendaciones del fabricante.

5.4 PRECAUCIONES
a) Leer estas instrucciones antes de utilizar el producto;

b) Todos los procedimientos deben realizarse en condiciones estériles y tomando precauciones contra el contacto con sangre y los

fluidos corporales del paciente;

¢) Inspeccionar el producto cuidadosamente antes de usarlo y no utilizarlo si se detecta alguna anomalia;

d) No utilizar el producto para ningan otro fin distinto al indicado;
e) Suspender el uso del producto si notar alguna anomalia

5.5 ADVERTENCIAS

a) Antes de utilizar el producto, el usuario debera comprobar que la fecha de validez esta en vigor y que el embalaje primario del
producto esté intacto. Si la fecha validez ha vencido y/o el embalaje esta dafiado, mojado, perforado o tiene otros problemas, el
producto debe ser desechado y comunicado a la empresa para su reemplazo y/o investigaciones segln sea necesario

b) No recapear la aguja;

¢) Eliminar los componentes del producto en un contenedor de residuos sanitarios adecuado.

d) Si hay demasiada resistencia, no fuerce la aguja para evitar dafiarla.

e) Este producto debe ser utilizado por profesionales de salud cualificados y por personas entrenadas
f) Producto de un solo uso. Destruir después de su uso. Prohibido el reprocesamiento.
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06. METODO DE ESTERILIZACION

07. CONFORMIDAD DEL PRODUCTO

Producto estéril por gas Oxido de Etileno — ETO

STERILE

EO

Producto fabricado de acuerdo con los requisitos reglamentarios
a continuacion::

* NORMA 1SO 9001:2015
* NORMA 1SO 13485:2016
* NORMA 1SO 7886-1:2020
* NORMA 1SO 7864:2020
* NORMA 1SO 6009:2020

* NORMA SO 80369-7:2022
* NORMA 1SO 9626:2020

* NORMA 1SO 10993-1:2022
*NORMA ISO 11607-1:2013

08. CONDICIONES DE TRANSPORTE

09. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

* El producto debe ser transportado de tal forma
gue se evite cualquier dafio o alteracién en cuanto
a las condiciones de recepcion de estos y de su

embalaje.

No pise ni apoye ningun objeto sobre las cajas

para no dafiar el embalaje y evitar la

contaminacion.

No transportar junto con productos téxicos y

quimicos.

Conservar el producto en un ambiente limpio, seco y seguro,
a temperatura ambiente, alejado de la luz solar directa o de
cualquier otra fuente de calor, cuidando que el embalaje per-

manezca intacto.

10. DETALLES Y SIMBOLOS EN LOS EMBALAJES

Embalaje Primario

Embalaje de Transporte

Nombre del producto v v
Modelo / Volumen v v
Cantidad v v
Registro MSP-PY v v
Lote v v
EN EL EMBALAJE PRIMARIO (BLISTER EN EL EMBALAJE DE TRANSPORTE
siMBOLO LEYENDA SIMBOLO | LEYENDA siMBOLO LEYENDA SIMBOLO | LEYENDA
Saude
N Sello de Libre de ot Mantener el lugar ® Producto de
TV AORD inmetro Latex I seco PRODUTO DE un solo uso
OCP 4e uso UNIco
Esterilizado con BP| Bcua‘:n:: FP;ab:It' ﬂ-ji’i-. Mantener alejado Producto
Oxido de Etileno | %, o = N\ de la luz solar fragil
...... cacion
e
no reutilizar Validez del XX Apilamiento
de un solo uso producto  — maximo
]
no reutilizar
embalaje Fabricante
dafiado
Codigo QR

Matriz de datos
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11. CODIFICACAO DAS SERINGAS COM AGULHA
UND. P/ CAJA CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS
CODIGO | DESCRIPCION JERINGAS SINAGUJACONDS | 1pANGpORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
01002 | JER 1mL LUER LOCK S/AG C/DS 500 7842826 01002 2 17842826 01002 9
03002 | JER 3mL LUER LOCK S/AG C/DS 500 7842826 03002 0 17842826 03002 7
05002 | JER 5mL LUER LOCK S/AG C/DS 500 7842826 05002 8 17842826 05002 5
10002 | JER 10mL LUER LOCK S/AG C/DS 250 7842826 100020 17842826 10002 7
20002 | JER 20mL LUER LOCK S/AG C/DS 250 7842826 200027 17842826 20002 4
60002 | JER 60mL LUER LOCK S/AG C/DS 100 7842826 60002 5 17842826 60002 2
, , UND. P CAJA CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS
CODIGO | DESCRIPCION JERINGA 1ML CONAGUJAYDS | 1paANSPORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
01006 | JER 1mL LL C/AG LAT 0,33x13 - 30G1/2” C/DS 500 7842826 01006 0 17842826 01006 7
01007 | JER 1mL LL C/AG FIJA 0,33x13 - 30G1/2" C/DS 500 7842826 01007 7 17842826 01007 4
01010 | JER 1mL LL C/AG LAT 0,38x13 - 27,5G1/2" C/DS 500 7842826 01010 7 17842826 01010 4
01011 | JER 1mL LL C/AG FIJA 0,38x13 - 27,5G1/2" C/DS 500 7842826 01011 4 17842826 01011 1
01016 | JER 1mL LL C/AG LAT 0.45x13 - 26G1/2" C/DS 500 7842826 010169 17842826 01016 6
01017 | JER AmL LL C/AG FIJA 0,45x13 - 26G1/2" C/DS 500 7842826 01017 6 17842826 01017 3
01022 | JER AmL LL C/AG LAT 0,55x20 - 24G3/4” C/DS 500 7842826 010220 17842826 01022 7
01023 | JER 1mL LL C/AG FIJA 0,55x20 - 24G3/4" C/DS 500 7842826 01023 7 17842826 01023 4
01028 | JER 1mL LL C/AG LAT 0,60x25 - 23Gx" C/DS 500 7842826 01028 2 17842826 01028 9
01029 | JER 1mL LL C/AG FIJA 0,60x25 - 23G1" C/DS 500 7842826 01029 9 17842826 01029 6
01034 | JER 1mL LL C/AG LAT 0,70x25 - 22G1" C/DS 500 7842826 01034 3 17842826 01034 0
01035 | JER 1mL LL C/AG FIJA 0,70x25 - 22G1" C/DS 500 7842826 01035 0 17842826 01035 7
, ) UND. P/ CAJA CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS
CODIGO | DESCRIPCION JERINGA 3ML CONAGUJAYDS | 1paNSpORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
03007 | JER 3mL LL C/AG LAT 0,38x13 - 27,5G1/2" C/DS 500 7842826 03007 5 17842826 03007 2
03008 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,38x13 - 27,5G1/2" C/DS 500 7842826 03008 2 17842826 03008 9
03013 | JER 3mL LL C/AG LAT 045x13 - 26G1/2" C/DS 500 7842826 03013 6 17842826 03013 3
03014 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,45x13 - 26G1/2" C/DS 500 7842826 03014 3 17842826 03014 0
03019 | JER 3mL LL CIAG LAT 0,55x20 - 24G3/4" C/DS 500 7842826 03019 8 17842826 03019 5
03020 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,55x20 - 24G3/4" C/DS 500 7842826 03020 4 17842826 03020 1
03025 | JER 3mL LL C/AG LAT 0,60x25 - 23G1" C/DS 500 7842826 03025 9 17842826 03025 6
03026 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,60x25 - 23G1" C/DS 500 7842826 03026 6 17842826 03026 3
03031 | JER 3mL LL C/AG LAT 0.70x25 - 22G1" C/DS 500 7842826 03031 0 17842826 03031 7
03032 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,70x25 - 22G1" C/DS 500 7842826 03032 7 17842826 03032 4
03037 | JER 3mL LL C/AG LAT 0,70x30 - 22G1 1/4" C/DS 500 7842826 03037 2 17842826 03037 9
03038 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,70x30 - 22G1 1/4" C/DS 500 7842826 03038 9 17842826 03038 6
03043 | JER 3mL LL C/AG LAT 0,80x25 - 21G1" C/DS 500 7842826 03043 3 17842826 03043 0
03044 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,80x25 - 21G1" C/DS 500 7842826 03044 0 17842826 03044 7
03049 | JER 3mL LL C/AG LAT 0,80x30 - 21G1 1/4" C/DS 500 7842826 03049 5 17842826 03049 2
03050 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,80x30 - 21G1 1/4" C/DS 500 7842826 03050 1 17842826 03050 8
03055 | JER 3mL LL C/AG LAT 0,80x40 - 21G1 1/2" C/DS 500 7842826 03055 6 17842826 03055 3
03056 | JER 3mL LL C/AG FIJA 0,80x40 - 21G1 112" C/DS 500 7842826 03056 3 17842826 03056 0
) . UND. P/ CAJA CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS
CODIGO | DESCRIPCION JERINGA SML CONAGUJAYDS | 1o aNspORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
05007 | JER 5mL LL C/AG LAT 0,38x13 - 27,561/2"CIDS 500 7842826 05007 3 17842826 05007 0
05008 | JER 5mL LL C/AG FIJA 0,38x13 - 27,5G1/2"CIDS 500 7842826 05008 0 17842826 05008 7
05013 | JER 5mL LL C/AG LAT 0,45x13 - 26G1/2" C/DS 500 7842826 05013 4 17842826 05013 1
05014 | JER 5mL LL C/AG FIJA 0,45x13 - 26G1/2" C/DS 500 7842826 05014 1 17842826 05014 8
05019 | JER 5mL LL C/AG LAT 0,55x20 - 24G3/4" C/DS 500 7842826 05019 6 17842826 05019 3
05020 | JER 5mL LL C/AG FIJA 0,55x20 - 24G3/4" CIDS 500 7842826 05020 2 17842826 05020 9
05025 | JER 5mL LL C/AG LAT 0,60x25 - 23G1" C/DS 500 7842826 05025 7 17842826 05025 4
05026 | JER 5mL LL C/AG FIJA 0,60x25 - 23G1" C/DS 500 7842826 05026 4 17842826 05026 1
05031 | JER 5mL LL C/AG LAT 0.70x25 - 22G1" C/DS 500 7842826 05031 8 17842826 05031 5
05032 | JER 5mL LL C/AG FIJA 0,70x25 - 22G1" C/DS 500 7842826 05032 5 17842826 05032 2
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05037 | JER 5mL LL CIAG LAT 0,70x30 - 22G1 1/4” CIDS 500 7842826 05037 0 17842826 05037 7
05038 | JER 5mL LL CIAG FIJA 0,70x30 - 22G1 1/4” C/DS 500 7842826 05038 7 17842826 05038 4
05043 | JER 5mL LL CIAG LAT 0,80x25 - 21G1" C/DS 500 7842826 05043 1 17842826 05043 8
05044 | JER 5mL LL CIAG FIJA 0,80x25 - 21G1" C/DS 500 7842826 05044 8 17842826 05044 5
05049 | JER 5mL LL CJAG LAT 0,80x30 - 21G1 1/4" C/DS 500 7842826 05049 3 17842826 05049 0
05050 | JER 5mL LL CIAG FIJA 0,80x30 - 21G1 1/4” C/DS 500 7842826 05050 9 17842826 05050 6
05055 | JER 5mL LL CIAG LAT 0,80x40 - 21G1 1/2" C/DS 500 7842826 05055 4 17842826 05055 1
05056 | JER 5mL LL CIAG FIJA 0,80x40 - 21G1 1/2" C/DS 500 7842826 05056 1 17842826 05056 8

, ) UND.PICAJA | CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS

CODIGO | DESCRIPCION JERINGA10ML CONAGUJAYDS | rpaNopORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
10006 | JER 10mL LL CIAG LAT 0,55x20 - 24G3/4" C/DS 250 7842826 10006 8 17842826 10006 5
10009 | JER 10mL LL C/AG LAT 0,60x25 - 23G1" CIDS 250 7842826 10009 9 17842826 10009 6
10012 | JER 10mL LL C/AG LAT 0.70x25 - 22G1" /DS 250 784282610012 9 17842826 10012 6
10015 | JER 10mL LL C/AG LAT 0.70x30 - 22G1 1/4” C/DS 250 7842826 10015 0 17842826 10015 7
10018 | JER 10mL LL C/AG LAT 0.80x25 - 21G1" C/DS 250 7842826 10018 1 17842826 10018 8
10021 | JER 10mL LL C/AG LAT 0.80x30 - 21G1 1/4" C/DS 250 7842826 10021 1 17842826 10021 8
10024 | JER 10mL LL C/AG LAT 0.80x40 - 21G1 1/2" C/DS 250 784282610024 2 17842826 10024 9
10027 | JER 10mL LL C/AG LAT 1.20x40 - 18G1 1/2°C/DS 250 7842826 10027 3 17842826 10027 0

, , UND.PICAJA | CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS

CODIGO | DESCRIPCION SERINGA 20ML CON AGUJAYDS | 1paNopORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
20006 | JER 20mL LL C/AG LAT 0,55x20 - 24G3/4" C/DS 250 7842826 20006 5 17842826 20006 2
20009 | JER 20mL LL G/AG LAT 0.60x25 - 23G1" C/DS 250 7842826 20009 6 17842826 20009 3
20012 | JER 20mL LL G/AG LAT 0.70x25 - 22G1" /DS 250 7842826 20012 6 17842826 20012 3
20015 | JER 20mL LL G/AG LAT 0.70x30 - 2261 1/4" C/DS 250 7842826 200157 17842826 20015 4
20018 | JER 20mL LL C/AG LAT 0.80x25 - 21G1" C/DS 250 7842826 20018 8 17842826 20018 5
20021 | JER 20mL LL G/AG LAT 0.80x30 - 21G1 1/4" C/DS 250 7842826 20021 8 17842826 20021 5
20024 | JER 20mL LL G/AG LAT 0.80x40 - 21G1 12" C/DS 250 7842826 20024 9 17842826 20024 6
20027 | JER 20mL LL C/AG LAT 1.20x40 - 18G1 1/2"C/DS 250 7842826 20027 0 17842826 20027 7

) ) UND.PICAJA | CODIGO BARRAS CODIGO BARRAS

CODIGO | DESCRIPCION JERINGA 60ML CONAGUJAYDS | 1paNopORTE | EMBALAJE INDIVIDUAL | EMBALAJE TRANSPORTE
60008 | JER 60mL LL C/AG LAT 0,70x25 - 22G1" CIDS 100 7842826 60008 7 17842826 60008 4
60011 | JER 60mL LL C/AG LAT 0.80x25 - 21G1" C/DS 100 7842826 60011 7 17842826 60011 4
60014 | JER 60mL LL C/AG LAT 0,80x30 - 21G1 1/4” C/DS 100 7842826 60014 8 17842826 60014 5
60017 | JER 60mL LL C/AG LAT 0,80x40 - 21G1 1/2" C/DS 100 7842826 60017 9 17842826 60017 6
60020 | JER 60mL LL C/AG LAT 1,20x40 - 18G1 1/2" C/DS 100 7842826 60020 9 17842826 60020 6

12. INFORMACIONES COMERCIALES

( ;: +55 67 4063-9707 (Brasil) ventas@jeringasr.com.py
(. ;: +595 336 271844 (Paraguai) atendimento@jeringasr.com.py

&

www.jeringasr.com.py

Calle Saldanha Rodrigues N° 1855 — Ruta V — Km 3
Pedro Juan Caballero — Dpto. Amambay - Paraguay
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