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RESUMEN

Este documento presenta el disefio de una jeringa prellenada para realizar
anestesia local dental.

La jeringa esta disefada para reducir la cantidad de recursos materiales y
energéticos consumidos durante la esterilizacion y aplicacion de la anestesia
dental, asi mismo para disminuir los trastornos acumulativos por sobrecarga
que padecen las manos del odontdlogo.

Se consultaron distintas fuentes de informacion como articulos, libros y
estudios socioeconomicos para desarrollar el marco tedrico para desarrollar el
marco tedrico del proyecto.

Realicé este proyecto con la finalidad de desarrollar y implementar mis
conocimientos adquiridos durante la carrera y aplicar los mismos en apoyo a
la practica odontoldgica y asi mismo obtener mi titulo.

ABSTRACT

This document presents the design of a pre-filled syringe to perform local
dental anesthesia.

The syringe is designed to reduce the amount of material and energy
consumed during the sterilization and application of dental anesthesia, as well
as to reduce the cumulative trauma disorders of upper limbs of dentists.

Different sources of information such as articles, books and socio-economic
studies were consulted to develop the theoretical framework that would
support this project.

This project is intended to apply knowledge and experience acquired during
my sudies at the University to dental practice and to graduate as Industrial
Designer.
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INTRODUCCION

Este trabajo se basa en la observacion de la
practica odontolégica; especialmente en una de
las actividades que realiza el dentista, y es la
inyeccion de la anestesia local; un procedimiento
especializado y necesario en la atencion que
brinda.

Mediante la observacion y analisis de esta
actividad se abordo el tema, apoyandome en los
conocimientos brindados en la carrera como la
aplicacion de la ergonomia y algunas técnicas
de investigacion y métodos para la solucion del
problema identificado.

Durante la aplicacion de la anestesia local,
el paciente es uno de los beneficiados aparte
del odontdlogo; ya que recibe una anestesia
con la seguridad de que la jeringa se encuentra
esterilizada independientemente del entorno en el
gue se encuentren.

Este proyecto esta dividido en tres capitulos:
el primero; agrupa algunas definiciones,
caracteristicas y datos necesarios para
comprender el problema, el segundo; es mi
propuesta de disefio y presento los elementos
necesarios para su comprension y el tercero;
incluye los planos técnicos y costos de produccion.
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CAPITULO

Comenzaré este capitulo
explicando las caracteristicas
socioecondmicas referentes a
la profesion Odontoldgica en
México, aspectos que son
importantes de conocer,

ya que facilitara abordar

el problema y asi comprender
el panorama al que me
enfrento como disenadora.

Mas adelante se encuentran

Antecedentes la definicién de conceptos
referentes a la actividad
odontoldgica y siendo mas
concretos a la anestesia local
dental.
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Fuente:
' 7 ' (Revista de la Asociaciéon Dental Mexicana, 1999)

Panorama SOCleCOnOm | CO (Sanchez, Sanchez Rubio , Verdugo Diaz, & Montano Pérez, 2012)

Imagenes:
/s /7 ' Freepik, Flaticon
de la Odontologia en México
En los Ultimos 12 afios, nuestro pais ha vivido 2 crisis econdémicas. Segun el programa de accion especifico 2007-2012 afirma

p———
En los Estados Unidos Mexicanos P @
existen 58.348 odontdlogos, ]
representando asi 7 odontélogos - =

por cada 10,000 habitantes. — -
(tasa especificada por el INEGI 1995) :

B I
A

El porcentajes de tratamientos rechazados
-y y no terminados se deben en buena parte
En la CDMX existen 17,280 0dontdlogos (29.6% jem - a las dificultades economicas

el Estado de México con 6,817 odontdlogos, (11.6%%% de la sociedad, por lo que el precio
seguido de Jalisco con 4,558 odontdlogos (7.8%). de sus servicios debe de ser accesible.

4 , T e El volumen de pacientes
Factores, tales como la plusvalia del lugar, el tipo —

_ , , es lo que mantendra en pie la practica
de pacientes que frecuenten la zona, el tipo de honorarios ' 3 9 E del odontélogo, por lo cual tendra
que el mercado exija para esa determinada localidad, - :

y los estandares de calidad que le exija la sociedad
propia del lugar determinaran en buena parte el tipo
de practica que el odontdlogo ejercera.

Tipo de consulta en el sector pubico

| - . 2013 | 1,739,998 ,595
La inversion para montar un consultorio,

' Tipo de consulta en el sector privado
es de $1 86,000 aproximadamente. 2013 | 211,31

TE— que aumentar la calidad de sus servicios.

que la calidad de los servicios odontolégicos
institucionales no corresponde a los esperado, debido a la
poca o nula actualizacion del personal profesional y a la
falta de equipo e instrumental o su obsolescencia.
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Total nacional
de personas Proporcion de los profesionistas » o

Proporcién de los profesionistas scondémicamente activos que estan a(elelelgeilely d_e los profe5|on|§tas ocupados
econdémicamente activos que tienen trabajo. buscando un trabajo. que trabajan en el sector informal.

que terminaron

los estudios de

licenciatura La tasa de ocupacién promedio a nivel a tasa de desempleo promedio a nivel La tasa de informalidad pr(?medio anivel
nacional es 96.0%. nacional es 4.0%. nacional es 57.7%.

o El promedio entre todos los profesionistas promedio entre todos los profesionistas El promedio entrezt?o;o/s los profesionistas
. o [¢) es 1%.
personas que estudiaron la carrera es 95.3%. es 4.7%.

del total de personas con carrera
Carrera con mayor cantidad de personas

Hombres

I\/Iujeres Primeros cinco sectores con mayor

1 Servicios de salud y asistencia social 70.5 % proporcion de ocupados egresados de esta

- x carrera.
2 Servicios Educativos 7.0 %
3 Actividades gubernamentales 590 Estos cinco sectores se derivan de una
. . . clasificacion inicial de 21 sectores, de
A de orgfanlsmos Internos acuerdo con el Sistema de Clasificacion

Esta seccion se base en el retorno de  seccion se base en el retorno de 4  Comercio al por mayor 32% Industrial de América del Norte.

Me inversion anualizado calculado para cada anualizado calculado para cada

carrera en universidad publica y privada, y 1 universidad publica y privada, y

en informacion de la Encuesta Nacional de acién de la Encuesta Nacional de
Ocupacion y Empleo del Instituto Nacional de y Empleo del Instituto Nacional de
Calificacion asociada a la ¢ Informacion Estadistica y Geografica (INEGI),n Estadistica y Geografica (INEGI),

(9

Comercio al por menor 3.1%

: h: al primer trimestre de 2016. primer trimestre de 2016.
sobre la inversion.
Universidad
Pdblica ¢ Privada @

Insegura Insegura Salario mensual promedio de la personas

ocupadas, que trabajaron al menos 35 horas
a la semana con una remuneracion mayor a
cero.

Retorno Riesgo g o Retorno Riesgo

sobre centaje del todas las personas que

Es una medida del rendimiento de la @S 9U€  ron cada carrera que se encuentran
wersion en educacién superior, expresada CUSNt@N mpleadas, trabajando en el sector
;0mo una tasa de retorno anual. El retorno SSC1OT 1al o forman parte de la poblacion

sobre la inversién anualizado permite Jlacion - micamente inactiva. Es importante
ymparar en términos financieros la decision rortante I que a la muestra de la poblacion
de estudiar una carrera contra otras blacion — ricamente inactiva se quitaron a las
: . R alternativas de inversion. ronalas ;que declaraban no estar trabajando
alternativas de inversion. rabajando e estaban jubilados, estudiando,
iando,  itados fisicamente y aquellos que se

incapacitados fisicamente y aquellos que se n activamente a los quehaceres del
dedican activamente a los quehaceres del hogar.

hogar.

Es una medida del rendimiento de la
inversion en educacion superior, expresada
como una tasa de retorno anual. El retorno

sobre la inversion anualizado permite
comparar en términos financieros la decision

El salario promedio a nivel nacional es
$5,926.25 pesos al mes.

El promedio entre los profesionistas es MUJereS
$10,960.41 pesos al mes. Hombres

de estudiar una carrera contra otras

Cambio porcentual en el salario promedio
Salario promedio Incremento o de los profesionistas con posgrado, respecto al
(el el promedio de los que sdlo tienen licenciatura.

Ir a metodologia Anexo 1
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Areas

de 1rabajo

a Organizacion Internacional
de Normas, por medio

de su comision Técnica 106
(ISO/TC 106), junto con la Comision
de Practica Dental de la Federacion
Dental Internacional (FDI-CDP), han
desarrollando un esquema circular
para el analisis ergonémico
del puesto de trabajo (fig. 1).

La cabeza del paciente
ocupa el circulo central los
circulos concéntricos a partir de
éste,separados en intervalos de
50 cm, indican las areas donde
se realizan respectivamente los
movimientos de clase | Il Il [V V.

Los numeros del circulo periférico,
distribuidos en el sentido de las
agujas de un reloj, se utilizan para
marcar las ubicaciones del equipo

de trabajo y el equipamiento dental.
(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

Posicion
del Uperador

I_a dinamica de trabajo del
operador tiende a proporcionar
al odontdlogo una sensacion de
seguridad fisica y comodidad
personal, al mismo tiempo que le
permite una optima visibilidad y el
mejor acceso al campo operatorio.
El odontdlogo puede elegir cuatro
posiciones basicas y una para casos
especiales:

A. Posicion de hora 8-9
(adelante, derecha)

B. Posicion de hora 11
(atrés, derecha)

C. Posicion de hora 12
(detras de la cabeza

D. Posicion de hora 3-4
(Adelante izquierda)

para casos especiales.
(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

Jeringa desechable para blogueo dental 17

Imagen 1.1 Esquema Circular para el analisis
Posiciones del operador
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Posiciones usadas por odontdlogos

Posicion de hora 12

El odontdlogo se ubica detras
de la cabeza del paciente.

Esta posicion es sumamente
recomendable porque facilita el
acceso a las hemiarcadas derechas
0 izquierda del paciente y el
desarrollo de las acciones utilizando
tanto la mano derecha como la
izquierda.

Esto evita el riesgo

de hiperextensiones de la mufeca.
(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

Posicion de hora 1

Posibilita una buena vision de los
incisivos y los caninos derechos en
su cara lingual y también de la cara
labial y oclusal de los premolares
y los molares inferiores del lado
derecho, inclinando la cabeza del
paciente hacia el lado izquierdo.

Todos los dientes superiores
tienen vision indirecta.

En la cara labial de los incisivos y
los caninos superiores se trabajan

con vision directa.
(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

Posicion de hora 8-9

El odontdlogo puede estar
ligeramente por delante del paciente
0 a un costado de éste.

En esta posicion se tiene vision
directa de la mayor parte de los
dientes superiores € inferiores en sus
caras oclusales al igual de las caras
labiales de los premolares girando
un poco la cabeza

En hiperextension de la cabeza
del paciente se obtiene una vision
directa de las caras oclusales de los

premolares y los molares.(Barrancos
Mooney & Barrancos, 2007)

Imagen 1.2 Posicion hora 12

Imagen 1.3 Posicion hora 1

Imagen 1.4 Posicion hora 8-9

Jeringa desechable para bloqueo dental 19

Posicion de hora 3-4

Esta posicion es similar a la 8-9
pero sirve para odontologos zurdos
O para trabajos cuyo acceso resulte
dificil .(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

Imagen 1.4 Posicion hora 3-4



Trastornos Musculares y esqueleticos
por malas posiciones de trabajo

Se puede estimar que en un consultorio de practica general

aproximadamente el 0% de los pacientes requiere restauraciones
de diversos tipos.

Investigaciones realizadas por
higienistas dentales revelaron
Ia existencia de alrededor

del 5% de de sindrome
del tunel carpiane, el estado
mas severo de los transtornos
acumulativos por suhrenarqi.

Se ha comprobado gue cierto nimero de afecciones

y trastornos musculares y del esquelsto proviensn en ocasiones de la
adopcion de malas posiciones de trabajo, posiciones forzadas de las
munecas y estrés, Tienen un origen ocupacional y su punto de partida
son malas posturas, métodos incorrectos de trabajo e instrumental
inadecuado.

FUENTE E IMAGENES :
(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

FOTOGRAFIA:

= Mi autoria
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Las manos son los Infrumentos mas

preclados de los dentistas.

Factores desencadenantes del sindrome del tunel carpiano.

| os dentistas que realizan una instrumentacion deficiente gjercen una
fuerza constants y excesiva con movimientos de pinza en los dedos
combingdos con movimientos extremos de murieca.

Prensidn del Instrumental

La toma o prensidn
de los instrumentos
vara segln se trate de:

A. Instrumental de examen

B. Instrumental cortante
de mano o rotatorio an
velocidad convencional

C. Instrumental rotatorio
en velocidad alta
o superalta.

D. Instrumental auxiliar,
para obturaciones etc.

instrumentos srgondmicoa versus no srgondmicoa

.‘é‘ Balanceados No Balanceados
. Centradas No Centradas
L Afiladas Desafiladas
DCY_S
Gnueso Fino
Liviano Pesado
Liso Estriado
Bafiado en slllcon | Secclén hexagonal
Seceion redonda | u octagonal
Antideslizante Resbaloso
Caodificado
por colores

B. ldem
exhibiendo

la poslcitn de
Ioa huesos de

conetarte con
movimiento de
pinza de o8

la mano
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El sindrome del

[anel Carpiano (31C) .

Es el estado terminal mas severo
de los TAS (trastornos acumulativos
por sobrecarga). Ocurre cuando la
mufeca se flexiona o desvia hacia el
cubito el volumen del tunel carpiano
disminuye y aumenta la presion
interna. Los tendones, al estar
comprimidos, presionan el nervio y
provocan isquemia

Factores desencadenantes

— Asir fuertemente el instrumento
de manera constante.

—  Movimiento extremo
de la mufieca: hiperflexion
a mas de 60°

Desde el punto de vista clinico,
esto se asocia con alteraciones
sensitivas, motoras y funcionales
como: dolor, hinchazoén, rigidez en
la mufieca y dolores irradiados en el
brazo hasta el codo.

=
\\

figura15s

Posteriormente si la situacion
continua, de dos a ocho afos
aparece el debilitamiento de la
fuerza de pinza vy atrofia de los
musculos de las manos, con la
consiguiente incapacidad para asir
los instrumentos.

El dafno producido por el STC
puede prevenirse con posiciones
de trabajo adecuadas, el uso de
instrumental ergonémicamente
disefado y el desarrollo de
destrezas con ambas manos al
trabajar.(Barrancos Mooney & Barrancos, 2007)

Imagen15

1. Vista de la palma de la mano A Nervio mediano
B.Musculos ternarios C. Ligamento transverso
D.Ligamento

2 Muneca flexionada incorrectamente, posicion que
produce disminucion del volumen del tunel,
Véase figura 2

4, Muneca en posicion de trabajo correcta
A Metacarpiano
B Huesos de la muneca
C.Radio
D.Ligamento
E. Nervio mediano
F Tendones flexores.

Jeringa desechable para bloqueo dental

23

figura 2
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Ergonomia en la Operatoria dental L i

El concepto de Lateralidad se ha flexibilizado T
j . en cuanto a la dominancia de lateralidad (/‘
Desarrollo de la bimanualidad y ha abierto paso al concepto de especializacion =

de lateralidad sea por preferencia o por una mayor

Una caracteristica de los dentistas es su habilidad para desarrollar destrezas ) i i
aptitud para la motricidad fina de una u ofra,mano.

perceptivas y motoras digitales muy finas, la capacidad de utilizar ambas manos
simultaneamente para completar una tarea y la de coordinar espacialmente la accion

de ojos,manos y pies al realizarlos tratamientos. po—
AR A -
L i - A e
S > 4
P N AT

Maniobras para prevenir el sindrome del tunel carpiano Movimientos

de los instrumentos
Algunos de los movimientos
- Tome y sostenga el instrumento mas suavemente. complejos:

- Elija instrumentos ergénomicos y de buena calidad

- Apriete la toma solo cuando necesite realizar un movi- _
miento activo y libérela apenas lo finalice para relajar los Tajada .
musculos. Arrastre hacia la mano
del operador
Empuije lejos
Sond . bi | - Rote el brazo alrededor del fulcro tomando como apoyo la de la mano

Jplieie sgi e 2 el superficie a instrumentar y evitando el exceso de trabajo Rotacién
en las que la mano digital o el quiebre de mufeca.

' A Raspado
dominante ejecuta las tareas .
Empuje potente

Tareas asimétricas

i - No utilice posiciones extremas de la mufeca.
cooperativas

que requieren precision FUENTE E IMAGENES : -
- (Barrancos Mooney & Barrancos, 2007) contra una SuperfICIG
y mayor complejidad FOTOGRAFIA: i autoria \

y la mano no dominante

participa y ayuda ' 4
a complementar la tarea.

Posiciones de los dedos Toma de lapicera modificada Toma palmar o digito palmar: Puntc. de apoyo

El instrumento se toma cerca Cuando se debe de ejercer Para que un instrumento pueda actuar sobre el diente de manera eficaz

La colocacion correcta de los dedos, : ; . : o
y sin peligro para los tejidos blandos es imprescindible contar

es de importancia fundamental. de su parte activa para poder el maximo de fuerza, se recurrg
Un odontélogo que no domine este a este tipo de agarre. con un buen punto de apoyo.

aspecto de instrumentacion dental Se trata de una toma Los dedos que prinden apoyo al i'nstrume,nto seran
los que el odontélogo domine mejor, segun

sus caracteristicas individuales.
Stanley F. Malamed, DDS (2006)

tendra muchas dificultades no exentas  Toma de lapiz de fuerza y deben
de peligros durante el desarrollo : de adoptarse todas
de los tiempos operatorios. Es la forma clasica de tomar las precauciones
un instrumnto es al mismo tiempo suave para no lesionar
y delicada, pero firme se le puede dividir los tejidos blandos
en toma leve o toma fuerte, segin
la tension muscular que se requiera.
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Instrumento

de uso (1ental

Clasificacion

l |n instrumento de uso dental es aquel que se toma con la mano y que €s
necesario para la realizaciéon de las diferentes técnicas bucodentales.
En todos los instrumentos de uso dental se diferencian dos partes:

Instrumental utilizado en operatoria dental

De Black
) - De Gillet
A. Parte activa. Tradicional Do Barby-Perry
Cortante Otros
B. *Parte inactiva 0 mango. (Barrancos Mooney & Barrancos, 2007) de mano De Tronstad
Activo Moderno De Brannstrom
Otros
Fresas
Rotatorio Piedras y puntas abrasivas
Discos y gomas abrasivas
Espejo bucal
Explorador
P Pinza para algodén
ara examen Pinza portapapel articular
. Sonda periodontal
Complementario Elementos varios

Imagen 1.6 Parte activa de una pieza de mano

Imagen 1.7 Parte inactiva forceps

Para preparar
el campo operatorio

Para anestesia
Para aislamiento
Para separacion y proteccion

Para restauraciones

Para llevar el material
a la preparacion
Atacadores

y condensadores
Brunidores
Tdladores
Recortadores

Cuadro11 ( Barrancos y Barrancos, 2006 p.116)
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Anestesia

local

La anestesia local se ha definido como una perdida de sensibilidad en un
area circunscrita del cuerpo provocada por una depresion de la excitacion
en las terminaciones nerviosas. Un rasgo clave de la anestesia local es que
consigue dicha perdida de sensibilidad sin inducir la pérdida de conciencia.
Esta es una de las diferencias fundamentales entre la anestesia local y la
anestesia general.(stanley, 2006)

Quiza el cirujano dentista sea
el profesional que mas utiliza la
anestesia local, el éxito en su uso
depende fundamentalmente de una
correcta preparacion del odontdlogo
en conocimientos de anatomia,
neurofisiologia y farmacologia, ademas
de conocer el estado fisico del paciente
para poder utilizar correctamente un
anestésico local. La anestesia local
es el procedimiento mas seguro para
prevenir el dolor en los tratamientos
odontoldgicos, se le debe dar una
gran importancia, ya que la mayoria de
los pacientes valoraran la capacidad
del cirujano dentista por la calidad de
la anestesia recibida. Por |lo anterior
el estudiante de odontologia y el
odontdlogo deben comprender los
diversos procedimientos para producir

anestesia.
(Stanley, 2006)

Imagen 1.8 Carpule con cartucho
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En la practica clinica son aquellos
metodos o sustancias que inducen
un estado anestésico transitorio
y complementario reversible. Las
propiedades deseable de un
anestésico dental son:

1.No irritar los tejidos sobre
los que se aplica.

2.No debe de ocasionar una
alteracion permanente de la
estructura nerviosa.

3.Su toxicidad sistematica ha de
ser baja

4.Su eficiencia no depende de que
se inyecte en los tejidos o localmente
a las mucosas.

5.La latencia de la anestesia ha
de ser o mas corta posible.

6. La duracion de la accion debe
de ser lo suficientemente larga.

Existen diversos métodos para
lograr el control de la sensacion

dolorosa con los anestésicos locales.

El sitio de depdsito del farmaco con
relacion con el area que va a ser
intervenida determina que tipo de
inyeccion ha de realizarse.

Las tres formas principales de
administracion de los anestésicos
locales son la infiltracion local, el
blogueo de campo vy el bloqueo
NErvioso. (Stanley, 2006)
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Infiltracion local Bloqueo de campo

La solucion anestésica local
se deposita proxima a las ramas
nerviosas terminales de mayor
tamarfo, de modo que la zona
anestesiada es limitada, y se impide
el paso de los impulsos nerviosos
desde la pieza dentaria hacia el
sistema nerviosos central. (Stanley, 2006)

Consiste en la inyeccion de la
solucion anestésica en el area del
tratamiento dental para bloquear las
pequefias terminaciones nerviosas
en dicha region.

Imagen 110 (2006) Stanley F. Malamed, pp.189 DDS
Infiltracion local. El anestésico local se deposita en el area
del tratamiento. La incision se realiza en la misma zona.

Imagen 111 (2006) Stanley F. Malamed, p.p.189
Bloqueo de campo. El anestesico local se deposita
cerca de los nervias terminales mayores.

La incision se realiza alejada del sitio de la inyeccion.

Bloqueo nervioso

El anestésico local se deposita
cerca de un tronco nervioso
principal, generalmente alejado del
area que va a ser intervenida.

*El blogueo de campo v el
blogueo nervioso se diferencia por
la extension del area anestesiada. Imagen 112

(2006) Stanley pp.190
(Stanley, 2006) Blogueo de campo. El anestesico local se deposita cerca

de los nervios terminales mayores. La incision se realiza
alejada del sitio de la inyeccion.
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Consideraciones
Anatomicas

Nervio Trigémino

ntre sus diversas funciones;

los nervios trigémino derecho
e izquierdo tienen la funcion de
proveer la mayor parte de la
inervacion sensitiva de los dientes,
huesos v tejidos blando de la
cavidad oral.

El nervio trigémino también es el
mayor nervio craneal. Se compone
de una raiz motora pequefa
(tripartita) mucho mayor. La raiz
motora suple a los musculos de la
masticacion y a los otros musculos
de la zona. Las tres ramas de la
raiz sensitiva suplen a la piel de la
totalidad de la cara y la membrana
mucosa de las visceras craneales y
la cavidad oral, excepto de la faringe
y la base de la lengua. (Stanley, 2006)
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Imagen 113 Nervio Trigémino
( Stanley, 2006, DDS pp. 172

Imagen1.8

Distribucion del nervio trigémino 1. Las ramas como sigue:
2.Ganglio gasseriano, 3. Nervio mandibular y foramen oval,
4. Nervio maxilar y agujero redondo mayor (foramen
rotundum) 5. Nervio oftalmico y hendidura esfenoidal,

6. Nervio nasacilar, 7. Nervio frontal; 8. Nervio lacrimal,

9. Nervio supraorbitario, 10. Nervio supratroclear,

. Nervio cigomatico 12. Ramas del nervio alveolar superior
anterior, 13. Ramas del nervio alveolar superior posterior, 16.
Nervio palatino mavyor, 17. Nervio infraorbitario

18,nervio nasopalatino. 19, Nervio auriculotemporal, 20,
Nervio lingual, 21 Nervio alveolar inferior,

22.Nervio mentoniano.

Inervacion

Se describe cada una de las tres
divisiones del nervio trigémino,
aungue se presta mas atencion
a las divisiones maxilar y mandibular
debido a su mayor importancia en el
control del dolor en odontologia.

1. La division oftalmica
Es la primera rama del nervio
trigémino. Es exclusivamente
sensitivo y la mas pequefna de
las tres divisiones.

2. La division maxilar

La division maxilar del nervio
trigémino surge desde la mutad
del ganglio trigeminal.

De tamafo intermediario
entre las divisiones oftalmica
y mandibular, su funcion,

es solo sensitiva.

La division maxilar emerge sobre
la superficie anterior donde se
divide en sus ramas terminales

e inerva la piel de la cara, nariz,
parpado inferior y labio superior.
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3. La division mandibular La rama
mandibular es la mas grande del
nervio trigémino

Las areas inervadas por este.

Llegar a una completa comprension
del nervio trigémino es una labor que
puede durar anos de estudio.

Esto es un requisito tanto para
médicos generales como para
medicos cirujanos dentistas debido
a gque esta dentro de su campo de
estudio.

Para el desarrollo de este proyecto
se resumio la inervacion del nervio
trigémino resaltando los nervios
importantes para el control del dolor
aplicado a Odontologia. (stanley, 2006)
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34 Mapa Inervaciéon Nervio trigémino

Ramas orbitarias

- e\\a’{\(\as’
Rar

Nervip palatino menores
(medio y posterior)

€0

Tallo Cerebral

4.Tensor del timpano
adar

1.Ramas dentro deg| cran

Motora

al
5 Tenso' del velo P

trigémino

Raiz
1 La Division Oftalimica a -
Sensitiva

3.La Division I\/Iandibular

FUENTE E IMAGENES
(Stanley, 2006)

Cuadro 1.2 ( Resumen nervio trigemino. Resaltados en color naranja los nervios con importancia
en el control del dolor en odontolagia.
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Técnica Basica
de INyeccion
La administracion de un farmaco

que evite el dolor durante el
tratamiento odontologico, es una

de las operaciones mas importantes

que realiza un dentista.

El 54.9% de todas las situaciones
urgentes surgieron bien durante la
administracion del anestésico local
0 en los 5 min. posteriores a su
administracion.

La administracion de anestésicos
locales se vuelve mas traumatica
para el paciente cuanto mas tiempo
ha pasado desde la licenciatura del
dentista.

Técnica

Paso 1: Utilice una aguja afilada y

esterilizada

Paso 2:Compruebe el flujo de la
solucion de anestésico local.
Paso 3 :Cologue al paciente
Paso 4: Seque el tejido

Paso 5 : Aplique el antiséptico
local ( opcional )

Paso 6 : Aplique el anestésico
topico

Paso 6 B : Comuniquese con el
paciente

Paso 7 : Establezca un apoyo
firme para la mano

Paso 9 : Tense el tejido

Paso 10 : Mantenga la jeringa
fuera del campo de vision del
paciente

Paso 11. Inserte la aguja en la
mucosa

Paso 11B: Vigile y comuniquese
con el paciente

Paso 12 : Inyecte varias gotas
de la solucion anestésico local
(opcional)

Paso 13 : Avance lentamente la
aguja hacia la diana.

Paso 14 : Deposite varias gotas
del anestésico local antes de tocar
el periostio.

Paso 15 . Aspire

Paso 16 : Deposite lentamente la
solucion de anestésico local.
Paso 16 B : Comuniquese con el
paciente

Paso17 : Retire la jeringa
despacio

Paso 18: Observe al paciente

(Stanley, 2006)

Posiciones de la mano para la
inyeccion

A. Palma hacia abajo: control
escaso de la jeringa, no se
recomienda

B. Palma hacia arriba: mejor
control sobre la jeringa, ya que
se apoya contra la mufieca,;
recomendada.

C. Palma hacia arriba y soporte
digital: estabilizacion maxima; muy
recomendada. (Stanley, 2006)
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Imagen 1.9Posiciones de la mano para la inyeccion
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Analisis

Fotografico

_n las imagenes se mencionan R ; ) R \F"
__los problemas percibidos en : . ‘*,r--
la jeringa (carpule) durante la o Rl ol

aplicacién del bloqueo dental. ey >
Se realizo un simulador de la

cabeza humana y en la Clinica
Odontolégica Aragén de la Facultad
de lztacala se le pidi6 a dos
doctoras que simularan la aplicacion Ko
de los distintos blogueos para :'J'ﬁ*hecfg :
realizar este analisis.

Inclinacion del
cuerpo

N\

Es mejor que el arillo
este perpendicular a las

agarraderas.
Superficie muy 9

pequefia para apoyo
pulgar, no aprovecha
totalmente la fuerza
de-empuje.

Anestesia Palatina,
inyeccion en tejido duro.

Hiperflexion de
muheca

Hiperflexion
muneca
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La Jeringa

(Carpule )

Es uno de los tres componentes
esenciales del instrumental para
administrar anestésicos locales.

Es el vehiculo donde se suministra
al paciente del contenido de
cartucho anestésico a través de la
aguija. (Stanley, 2006)

Imagen 1.10 Jeringa no desechable de acero

La American Dental Association
para aceptar las jeringas de
anestésicos locales son los
siguientes:

1.Deben ser duraderas y capaces

de soportar procedimientos

de esterilizacion repetidos y

sin deteriorarse. (Si la unidad

es desechable, tienen que
empaquetarse en un contenedor
estéril.)

2. Deben de ser capaces de

aceptar una amplia gama

de cartuchos y de agujas de
fabricantes diferentes y permitir
un uso repetido.

3.Deben ser baratas,

independientes, livianas y
sencillas de usar con una sola
mano.

4.Deben proporcionar una

aspiracion eficaz y estar
fabricadas de tal modo que
puedan observarse con facilidad
la sangre en el cartucho.
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Tipos de jeringa

Jeringas de presion

Aparecieron a finales de la década de 1970
y generaron un interés en la infiltracion del
ligamento periodontal (LPO), aunque se usar
para cualquier diente. La ventaja mecanica
que ofrece esta jeringa es el gatillo que
activa la infiltracion de anestésico, haciendo
la inyecciéon demasiado facil y rapida, que
molesta al paciente.
(Stanley, 2006)

Imagen 1.1 Jeringa de presion

Jeringas no desechables

Aspirativas metalicas de carga posterior,
de cartucho. La mas utilizada en odontologia.
El termino carga posterior implica que el
cartucho se inserta en la jeringa desde un
lateral.(Stanley, (2006)

=)

Imagen 113 Jeringa no desechable

Jeringas de Seguridad

Estas jeringas minimizan el riesgo de
lesiones del personal sanitario por punciones
accidentales con una aguja que pudiera estar
infectada. Este tipo de jeringas tiene una
funda que se cierra sobre la aguja cuando se
retira del tejido del paciente. Consta de dos
presentaciones una con un mango desechable
y la segunda con un mango que se puede
esterilizar en autoclave.

Sistema de administraciéon de anestésicos
locales controlados por ordenador.

(7,

Imagen112  Jeringa de seguridad

Jeringas auto aspirativas

Para facilitar la aspiracion se han
desarrollado diversas jeringas autoaspirativas
que utilizan la elasticidad del diafragma
de goma del cartucho de anestésico para
obtener la presién negativa necesaria para la
aspiracion. (Stanley, 2006)

lar= )

Imagen 1.14 Jeringa autoaspirativa
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La
Aguja

a aguja permite que el anestésico
local discurra desde el cartucho
dental hacia los tejidos que rodean la
punta. La mayoria de las agujas de
odontologia son de acero inoxidable

y desechables.

Imagen 115 (2016) Octoplus agujas esteriles Recuperado
de https://wwwdentalcostes/agujas-
dentales/282-octoplus-agujas-esteriles-
100u-clarben.html

“Para la aplicacidén

de la anestesia local es
necesario mencionar dos
de los insumos necesarios
y desechables:laagujay
el cartucho”

Adaptador tipo Luer

El cono Luer es un sistema
normalizado de fluidos a pequefa
escala utilizados para hacer las
conexiones libres de fugas entre
un adaptador macho y su parte
de acoplamiento hembra usado
para instrumentos médicos y
de laboratorio, incluidos agujas
hipodérmicas de jeringa puntas
y llaves de paso.

Las principales caracteristicas de
los conectores de forma conica Luer

se definen en las normas ISO 594
(Ver ANEXO 3)

Longitud

Cuando se seleccionan agujas
para técnicas de inyeccion
diferentes, los dos factores que se
han de tener en cuenta son el calibre
y la longitud.

CALIBRE25G CALIBRE27G  CALIBRE27G

32 32

TABLA 1.2 LONGITUD (Stanley F. Malamed, DDS
DE LAS AGUJAS 2006 pp.102)

Elementos

La aguja esta compuesta de una
sola pieza de metal tubular alrededor
de la jeringa de metal o de plastico
y el conector de la aguja.

Todas las agujas tienen en comun
los componentes siguientes:
bisel, eje conector y extremos de
penetracion.

Fa I N
Ilr I *_ Bi
L/
|I :

Imagen116 Componentes de una aguja dental de
anestesico dental.
(Stanley F. Malamed, 2006, DDS p.p. 99
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Calibre

Cuando se seleccionan agujas para
técnicas de inyeccion diferentes, los
dos factores que se han de tener en
cuenta son el calibre y la longitud.

CALIBRE

n

13

17

19

21

23

26

27
30

DIAMETRO
EXTERNO (mm)

419

3.05

2.41

1.50

1.07

.81

.64

.46

41
31

DIAMETRO
INTERNO (mm)

3.43

2.39

1.80

1.04

.69

.51

.33

25

.20
15

TABLA 11 Se han resaltado los calibres
CALIBRES DE AGUJAS de las agujas odontologicas

(Stanley, Malamed, DDS
2006 pp.102)
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El
Lartucho

Es un cilindro que contiene el
anestésico local, El cilindro de cristal
o de plastico, puede almacenar 2
ml. de solucion, sin embargo los
cartuchos dentales contienen 1.8 ml.
de solucion anestésica.

Componentes

El cartucho dental rellenado de
antemano con 1.8 ml consta de
cuatro componentes

1. Tubo Cilindrico

2. Tapo6n (embolo, bitoque)

3. Capuchon de aluminio

4. Diafragma

Y tiene un diametro de .9 cm.
(Stanley, 2006)

de aluminio.

Cilindro de

' vidrio o PP.

Embolo
d de goma.

Imagen1.16
Componentes de un cartucho

Caracteristicas de un cartucho
ZEYCO

Longitud maxima de un cartucho
de punta a punta de 1.8 ml. Debe
debe ser de 65.0 mm

Diametro maximo del cuerpo del
tubo

Conteniendo la etiqueta debe de
ser de 9.0 mm.

Volumen de la solucion anestésica

no debe de ser menor de la
capacidad reportada en la etiqueta.

DIMENSIONES EXTERNAS DE
UN CARTUCHO SEGUN LA
NORMA ISO 11499, SECOND
EDITION 2007-07-01

Longitud maxima de un cartucho
de 1.8 ml. es de 65.0 mm.

Longitud maxima de un cartucho

de 2.2 ml. Debe de serde 77.5
mm.

Diametro (incluyendo etiqueta)

El diametro maximo debe de ser

de 9.0 mm.

Imagen1.17
(2016) Cartuchos de anestesia dental
ZEYCO http://wwwdentalcucom/?p=150
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Problemas

En ocasiones surgen
problemas con los cartuchos
dentales. Aunque la mayoria
de poca gravedad y generan
inconvenientes leves al
especialista, otros tienen mas
importancia y pueden ser nocivos
para el paciente:

1. Burbujas en el cartucho
2.Tapon sobresaliente

3.Ardor durante en la inyeccion
4. Tapon pegajoso

5.Capuchoén corroido

6.0xido en el capuchdn
7.Fugas durante la inyeccion

8.Cartucho roto
(Stanley, 2006)
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Isterilizacion

La esterilizacion es el proceso en
el cual se destruyen los gérmenes
patdégenos, con el fin de dejar libre
una superficie u objeto de estos
gérmenes.

A continuacion se describen
los procesos utilizados para la
esterilizacion del instrumental
odontologico

Esterilizacion con soluciones
quimicas

Para esterilizar los articulos es
necesario sumergirlos totalmente
en la solucién por un tiempo
determinado y a una disolucion
especificada por el fabricante.

Calor Humedo (Autoclave)

Consiste en un aparato que cierra
herméticamente y que en su interior
desarrolla vapor bajo presion, el cual
se presuriza y eleva la temperatura,
proporcionando que el calor humedo
destruya los microorganismos.

Esterilizacion por calor seco

El calor por oxidacion fisica
o calentamiento lento coagula
las proteinas celulares de los
microorganismos, causandoles la
muerte.

Para la esterilizacion del
instrumental se multiplica el uso de
recursos materiales, energéticos y
econdmicos con tal de asegurar una
buena esterilizacion.

Es una actividad repetitiva
pero, necesaria pues se debe
de evitar la existencia de
microorganismos para la seguridad
del paciente y el odontélogo.

En las imagenes podemos
apreciar la gran cantidad de
recursos necesarios para una
esterilizacion por autoclave.

Recursos que no son
reutilizables (en la mayoria de los
casos) y que implican un gasto
constante para el dentista.

Requisitos para la esterilizacion

Prelavado

Lavado manual

Secado

Empaquetado

Esterilizado

Almacenaje
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El

Liclo de vida de un Producto

Se refiere a un nuevo enfoque

en el disefo de productos que
implica una vision mas amplia que la
y tradicionalmente adoptada.

Por lo tanto un enfoque LCD
contempla los efectos de todas las
fases de la funcion, tiene la ventaja
de identificar las prioridades del
producto especifico que estamos
planeando, prioridades que varian
de un producto a otro.

Las prioridades de las diferentes
estrategias

Para un producto determinado
algunos criterios son mas
importantes que otros.

Por lo tanto antes de empezar a
disefiar , es importante identificar,
dependiendo del producto y su
funcion, las prioridades estratégicas,
es decir, el grado de relevancia de
cada una de ellas.

Estrategias :

Minimizar los recursos

Alargar la vida de los
materiales

Facilitar el desensamble

Optimizar la vida de los
productos

Seleccionar recursos de bajo
impacto ambiental

(Vezzoli & Manzini, 2015)

Desde la perspectiva de la sustentabilidad
los requisitos ambientales deben de ser una
prioridad, pero también es cierto que una
solucion dictada por criterios para reducir el

impacto ambiental, con el fin de tener éxito,
también debe de ser viable econdmicamente
asi como socialmente atractiva, debe de ser
eco-eficiente. (Vezzoli & Manzini, 2015)
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Productos 11210008

( Ficha técnica )

Descripcion

- Forma adecuada para la sujecion con los dedos
indice y pulgar y espacio suficiente para el dedo
pulgar en el embolo movil.

- Apertura lateral para un uso seguro y rapido del
cartucho.

Materiales
Acero Inoxidable

Descripcion

Carpous

- Lo mas novedoso es la ergonomia,pues al tomarlo como
un cuchillo y administrar la anestesia mediante
un dispositivo giratorio con el pulgar.

- La forma de utilizar esta herramienta disminuye el estrés
aplicado en musculos y tendones.

- Apertura lateral para un uso seguro
y rapido del cartucho.

Materiales
Polipropileno

Precio Precio
$2647 $1000
) . o -
Forma inadecuada para la autospiracion. o Vetter Ject R.
- Facil Manejo. 1 - Es un cierre patentado jeringa para jeringas precarga-
das.
- Apertura lateral para uso del cartucho. \
\ - Contiene una aguja de inyeccion y esta hecho de tres
componentes de plastico.
u - Se producen con la tecnologia de moldeo
de plastico de 2 componentes.
- Jeringas precargadas esteriles en el interior, incluyen-
\' do el cierre y la aguja de inyeccion.
Materiales . ' Materiales
Acero Inoxidable - Silicon alta flexibilidad
Precio Precio
$1057

Desconocido
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Descripcion

Descripcion

-Peso ligero,toma digital dedos indice y pulgar colocacion de aguja en
angulo diferente.

-Menos peso.

-Tiempo de espera minimo entre la inyeccion y el tratamiento.
-Menos anestesia requerida mas suave en el corazén y la circulacion.
-Entumecimiento reducido.

-También es adecuado para los nifios o los pacientes de riesgo.

Materiales
Acero Inoxidable

Precio
$1057

Descripcion

- Las manijas tienen bordes redondeados el gatillo
tiene la formay tamafno adecuado para cuatro
dedos.

- El movimiento de la palanca
del disparador corresponde a 0.2 ml
con la manga protectora.

- Limpieza por autoclave en °F 134 el °C 0 273
opcionalmente con la limitacion patentada de la
presion (90 N o 120 N) para la seguridad realzada.

Materiales
Acero Inoxidable

Precio
$1177

SmartClick™ Systemz

-La jeringa es mucho mas ligera en la mano y ayuda a
mejorar la estabilidad. Para dar una mayor precision y
control a la jeringa.

-Boton inteligente es un indicador de dosis audible
que cuando se activa genera un sonido de clic. El
sonido se genera de forma automatica durante la
inyeccion como se presiona una placa metalica
sobre ranuras en la superficie del piston

de plastico.

Precio
Desconocido

Descripcion

- Peso Ligero, mayor zona de contacto para los
dedos indice y pulgar.

- Espacio dedo pulgar mas chico.

- Apertura lateral para un uso seguro y rapido del
cartucho.

- Aspiracion optimizados gracias a la detencion de
doble anillo.

Materiales
Acero Inoxidable

Precio
$1057



57

Jeringa desechable para bloqueo dental

Jeringa desechable para bloqueo dental

56

Malo

"SOpPEZIIEPUER]SS SBW)SIS U0D
se|elislew so| Jedlipon

Regular

"0}a[qo |9p sauolun se| eied
09110eId BWAISIS UN Jes

Bueno

‘uoloelidse ej Jniwiag

‘0)algo
[9p salusuodwod ap
oJawnu |o Jeoydwis

‘OuBW €| 9p Sopap so| esed
uolooe.) ap aadns
Bun Jeuoldlodold

.09 9p Sew e Bddunw ap
souolxaadiy se| iwiad oN

"00IS9]Saue |9 U albues ap
uoloBZI|eNSIA B| Jijwied

"uoIoeZI|II8)se ns eied
BlSiuap |@ eipus) enb
sopepInd SOo| Jinulwsiq

‘lelusp oanbo|q |8
eled soAljeledald
sosed soj| JIonpay

eljel60104

Productos
analogos

:




"SOpPEZIIBPUER]SS SBWS)SIS U0D
so|elg1ew so| JedlipoD

‘0}a[qo |ap sauolun se| eied
oonoeid BWAISIS UN Jesn

‘uoloelidse e Jiwiad

-018[qo
|[ap selusuodwod ap
oJownu |8 Jeoydwis

"OuBW B| 9P SOpsp so| esed
uolooel] ap aladns
eun Jeuoloiodold

",09 8p Sew © Bdaunw ap
souoixajadiy se| Jwiad oN

"00IS9)SaUR |8 Ud aibues ap
UOQIOBZI[eNSIA B] JiiWiad

"uQIoeZI|148)Se ns eled
BlSijuap |9 eipua) anb
SOpPEPIND SO| JINUIWSIQ

‘lelusp oanboiq |8
eled soAljesedald
sosed soj| JIonpay

eljel60j04

/
' 9900 @O OOD

4

=1

i




'SOpPEBZIIEPUBR]SS SBWSISIS U0D
so|elv1ew so| JedlipoD

‘ojelqo |ap sauoiun se| eied
0o10Rud BLISISIS UN JBsSN

"ugioeI|dse B Juled

‘ojelqo
[ep sejusundwos ep
aiewnu e Jeaydwisg

"OUBLU B] 8p sopep so| eued
ugiaoRI] ap apadng
BUnN Jeuojauodald

".00 9p SBLU B BI2UNW ap
sauonmeediy se) Jpwied oN

‘onsgliseur |@ us eufiues ep
ugeZl[ensia e Jijiuled

‘upicEZIIUeISe NS eed
B]SnUep |@ ripusj enb
SOPBRING SO] JINUILISICY

‘lelusp oanboiq |8
eled soAlesedald
sosed soj| JIonpay

0000 e0e0e
/o000 060
0000 00069

"
N

—

L
] i

™

i

i

—

/
8

/

.




62 Jeringa desechable para bloqueo dental

Conclusiones

Productos A11210008

Todos los modelos tienen una
calificacion mediana al reducir los
componentes que las integran dos
modelos 1y 6 tienen una buena
calificacion en este aspecto.

En la visualizacion de sangre los
modelo num. 4, 1y 6 proporcionan
una mayor visibilidad del anestésico
debido a que dos de ellas eliminan
el uso del cartucho

En la reduccion de pasos
preparativos solo los modelos 1y 6
obtienen una buena calificacion.

Al proporcionar una superficie para
colocar los dedos indice y medio
todos los modelos los cumplen pero
el 2, 8 y 4 ofrecen una mayor area de
contacto que las demas aunque su
superficie es lisa.

Solamente el modelo num. 3 ofrece
la opcion de aspiracion controlada
por el dentista.
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Definicion del

problema

La aplicacion de anestesia local es uno de los procedimientos
que realiza un odontélogo, la frecuencia con la que realiza este
procedimiento puede generar afecciones como el sindrome del
tunel carpiano, debido a la sobrecarga de trabajo que sufren las
manos del dentista, esta actividad se puede ver perjudicada con el
transcurso del tiempo, afectando asi la aplicacion y eficacia de la
anestesia en el paciente.

La cantidad de recursos materiales y energéticos consumidos
durante la esterilizacion y aplicacion de la anestesia dental son
grandemente repetitivos ya que se debe de garantizar la esterilidad
de la jeringa por cada paciente en particular con el fin de evitar
contaminacion cruzada y los grandes problemas de salud que
provoca esta situacion.

Ubjetivo

Jeringa desechable para bloqueo dental

rindar una alternativa eficiente al bloqueo
dental en los siguientes aspectos :

Disminuir trastornos acumulativos por
sobrecarga como el sindrome del tunel
carpiano, hiperflexiones de mufieca o el
uso extremo de fuerza.

Minimizar el uso de recursos materiales
en el procedimiento de blogueo dental.

Garantizar la esterilidad de la jeringa para
la seguridad del paciente y para el 6ptimo
uso del dentista.

Ofrecer un objeto capaz de adecuarse
a las distintas condiciones sanitarias del
entorno.

65
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Entorno

Un espacio para la sala operatoria de 3 x 3 m; se considera un espacio con
las dimensiones apropiadas para un puesto de trabajo.

Debe de contar con instalaciones técnicas y sanitarias, como iluminacion,
y energia eléctrica apropiadas para el desarrollo de las actividades del
dentista.

Usuario

Cirujano dentista
e Sexo: indistinto

e Edad: 20 a 60 afos

e Actividad : Servicios de salud y

asistencia social en odontologia.

Jeringa desechable para bloqueo dental

67



68 Jeringa desechable para bloqueo dental

Requerimientos

Requerimientos Ergondmicos y Antropométricos

Requerimiento

Parametro

Criterio

Requerimientos Ergondmicos y Antropométricos

Jeringa desechable para bloqueo dental 69

Permitir el acceso a las
zonas de puncion

Para un paciente de 6 anos
en adelante:

Apertura bucal anterior :
de 40 a 60 mm.

Apertura bucal posterior :
de 20 a 30 mm

Para un paciente de 6 anos
en adelante:

Apertura bucal anterior :
de 40 mm.

Apertura bucal posterior :
de 20 mm

Permitir la vision a las zonas
de puncion

La parte activa de la jeringa debe
ser fina y delgada para visualizar
espacios pequenos.

Evitar hiperflexiones de
mufeca a mas de 60°

Orientar los componentes del
objeto a las posiciones de la
mano.

Permitir la visualizacion de
sangre en el anestésico

Ampliar la superficie de vision
del anestésico.

Apoyo firme para el centro de
masa del objeto.

Distancia recta entre los dedos :
Max. 34

Min. 17

Media 20.

El apoyo se colocara entre los
dedos medio e indice tendra un
ancho de 20 mm. max.

Requerimiento Parametro Criterio
Largo Percentil 1% Mujer 44 mm.
dedo pulgar Hombre 48 mm.

Mujer 44 mm.
Profundidad Percentil 100% Hombre 32 mm.
dedo pulgar . Hombre 32 mm.

Mujer 22 mm.

Mujer 2 :

Ancho del Percentil 50% ujer 28 mm
pulgar : Hombre 23 mm.

Mujer 28 mm.

(Avila Chaurand, Prado Ledn, & Gonzaléz Munoz, 2007).

Tilley & H. Deryfuss Associates (1993)

(Avila Chaurand et al., 2007).
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Requerimientos Ergondmicos y Antropométricos

Requerimiento

Parametro

Criterio

Jeringa desechable para bloqueo dental 71

Requerimientos Ergondmicos y Antropométricos

Angulo de movimiento
del dedo indice

Percentil 100 %
Muijer y Hombre
22°30

Muijer y Hombre
22°30

Ancho dedo indice Percentil 100 % Mujer 18 mm
Hombre 21mm.
Mujer 18 mm.

Profundidad dedo indice Percentil 100% Mujer 15 mm.

’
y
j

Hombre 19 mm.
Mujer 15 mm.

Requerimiento

Parametro

Criterio

Distancia recta
entre dedos

Mujer y Hombre
Max. 34 mm.
Media 20 mm.
Min. 17

Media 20 mm.

Diametro
empunadura

Percentil 5%
Hombre 39 mm.
Mujer 40 mm.

Hombre 40 mm.

Tilley & H. Deryfuss Associates (1993)

(Avila Chaurand et al., 2007).

Tilley & H. Deryfuss Associates (1993)

(Avila Chaurand et al., 2007).
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Requerimientos Ergondmicos y Antropométricos

Requerimientos de Uso

Jeringa desechable para bloqueo dental 73

Requerimiento

Parametro

Ciriterio

Evitar punciones accidentales
para el odontélogo al destapar
la aguja.

Usar uniéon roscada para la tapa
de la aguja

Evitar punciones accidentales
para el odontdlogo durante el
uso de la jeringa

Mujer 16 mm.

Requerimiento Parametro Criterio
Ancho Percentil 100% Muijer 18
dedo medio Hombre 21 mm.

Mujer 18 mm.
Profundidad n Percentil 100% Muijer 16
dedo medio Hombre 19 mm.

Realizar aspiracion

Retraer el émbolo 1 0 2 mm.

para determinar si hubo una
aspiracion positiva

El apoyo del dedo pulgar
permitira retraer el émbolo

1 mm. para determinar si hay
una aspiracion positiva.

Aprovechar la fuerza
de empuje del dedo pulgar

Aumentar la superficie
de contacto para el apoyo
del dedo pulgar

Tilley & H. Deryfuss Associates (1993)
(Avila Chaurand et al., 2007).

Eliminar el proceso
de esterilizacion.

La jeringa sera desechable

La cantidad de anestésico
debe de ser segun la norma
iso 11499 2007

El contenido debe
deserde1ai1.8ml

El contenido debe
de ser de 1.8 ml.

La fuerza inicial para

el empuje del antestésico
debe de ser segun

la norma iso 11499 2007

No superar
los 20 N a 30 N.

No superar los 30 N.

La fuerza para mantener

el movimiento del émbolo
a lo largo de su longitud
efectiva debe de ser segun
la norma ISO 11499 2007

De 30 Na1N.

No debe exceder
los 20 N. y no debera
ser inferior a 2 N.




74 Jeringa desechable para bloqueo dental

Requerimientos de Forma

Requerimiento

Parametro

Criterio

Requerimientos de Forma

Jeringa desechable para bloqueo dental

Requerimiento

Parametro

Criterio

Proporcionar una superficie
de traccion para los dedos
de la mano.

Dar un acabado rugoso a las
zonas que esten en contacto
con los dedos del odontélogo

La boquilla de la jeringa debe
permitir el cambio

0 reposicion de la aguja
dental.

Boquilla estandarizada segun

ISO 5594-2 LUER.
(Ver anexo 3)

Disminuir la cantidad de piezas
gue componen el objeto.

Unir componentes como
el cartucho y el cuerpo
de la jeringa en una sola pieza

Unir émbolo y apoyo del dedo
pulgar en una sola pieza

El cuerpo lleno debe de estar
libre de fugas de solucion
anestesica.

Escoger materiales suaves para
el émbolo que empaquen el
anestesico.

Garantizar la legitimidad del
anestesico

Usar sellos de garantia

Facilitar la separacion de los
componentes de la jeringa

Usar union a presion para el
émbolo de la jeringa.

Los componentes

del cuerpo de la jeringa que
esten en contacto con la
solucion anestésica, no deben
reaccionar o alterar

SU composicion quimica o
fisica.

Seleccionar materiales inertes

Codificar los materiales con
sistemas estandarizados

75
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Usar codigo de colores

para identificar el ingrediente
anestésico activo

y la concentracion segun

la norma iso 11499 2007

Usar Etiquetas
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CAPITULO

Este capitulo contiene el desarrollo
del proyecto, comienza explicando
el concepto de diseino muestra las
piezas que componen a la jeringa y
los materiales del que estan hechos
igualmente aborda los procesos de
fabricacion y algunos diagramas
explicando estos procesos de
El Pr Oy e Ct o produccion por t]ltimo' se encuentran

las secuencias ergonomicas y las

secuencias de uso que complementan
la informacion del uso de la jeringa
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Concepto de Diseno

Jeringa Desechable para Bloqueo Dental

: . 2 : : x
Este proyecto se sustenta en la inyeccion de anestesia local realizada por
dentistas en la practica de su profesion, la investigacion plasmada en las
paginas anteriores arrojo algunas ideas para abordar el problema. x

T

La jeringa esta constituida por cuatro piezas barril, émbolo, piston y aguja,
es una jeringa lista para usar y de un solo uso, rellenada con 1.8 ml. de liquido
anestésico para bloqueo dental. a @

i . -
El enfoque principal de este proyecto es la “reduccion’ modificando la
cantidad de elementos necesarios para preparar una sola puncién del paciente
y reduciendo igualmente la cantidad de “actividades preparativas” sustituyendo

principalmente el proceso de esterilizacion, actividad indispensable para
realizar este procedimiento dental, pero aun asi garantizando la esterilidad del
objeto para su uso.

Igualmente se tomd en cuenta disminuir la acumulacién de cargas
concentradas en la mano del dentista durante la aplicacién de la anestesia,
el simple hecho de cohesionar y cambiar los materiales de algunos de los
elementos permitié que la toma de la jeringa durante la inyeccion se acople a la
posicion de la mano del odontélogo.
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Pre- produccion

La vida util de los materiales

“Prolongar la vida de los materiales
es permitirles vivir mas alla de la vida

util de los productos” (vezzoli & Manzini,
2015)

Este hecho es una de las vertientes
principales en las que se enfoca
el disefo del producto, desde la
seleccion de los materiales, la
forma y hasta los espesores del
mismo estan orientados a ciertos
lineamientos para fomentar el
reciclado de la materia prima que lo
conforman.

La vida util del producto

La vida util de la jeringa es corta
por eso se disefio para la duracion
apropiada del producto y asi no
exceder el uso de componentes o
recursos que a la larga significaria
un desperdicio.

Componentes
Jeringa

Jeringa desechable para bloqueo dental 81
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]

Pieza no. 1
Barril

Pieza no. 2
Piston

Pieza no. 3
Embolo
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Material
Barril

Se escogio este tipo de resina
por su :

Material
Piston |

Se escogio este tipo de resina
por su : ;

e Transparencia : Permite observar
el recorrido del émbolo y asi verificar la
cantidad inyectada y la presencia de sangre
durante la aspiracion

e Sellado : Excelentes propiedades
de sellado para evitar fugas del liquido
anestésico.

. e [Excelentes propiedades -
e Rigidez: Esta caracteristica es necesaria

. : ot h mecanicas
en el material para la inyeccion en tejidos . .
duros como el paladar. e Moldeo por inyeccion de
e Material inerte : El grado Médico y plastico

estabilidad quimica del material ya que (
contendré la solucién anestésica.

a a elo a @ odulo de Re e Absorcio
e (@) e O ®) e (0[] a ae (o] e O ®) e ate o e ag
e Ie) = Pa ae e o P a a e
0° 0 0 B Pa
eriux - : ermaolias 2 .
0 0
MABS TPE
Proceso de tramitacion sencillo
Terlux® HD 2812 es mezcla copolimérica ; :
con grado de * flujo-faci ” parap Terlux HD 2812 8 87 1900 110 1080 7 e intervalos de ciclo breves en procesos Thermolast M _ B o _

moldeo por inyeccion basado en un
polimero MABS (Metacrilato, acrilonitrilo,
butadieno, estireno)

Terlux® HD 2812 ofrece una combinacion
Unica de propiedades, como una relacion
de rigidez / tenacidad equilibrada y la alta
transparencia.

PROCESO

Contraccion | Temperatura| Rango de | Velocidad de| Temperatura| Tiempo
del molde de fusién temperatural inyeccion de secado | de secado
°C del molde | mm/s -

lineal
o)

70 ©

0.4-0.7 |230-260 | 50-75 200 70 2

RIA ) RIPCIO

de extrusion y moldeo por inyeccion

de 1Ky 2K

Garantia de una pureza éptima

de las materias primas

y de una disponibilidad mas prolongada
de las materias primas

Excelentes propiedades de "sellado"
Excelentes propiedades mecanicas
Compuestos trasllcidos que permiten
detectar los fallos de moldeo por inyeccion
Esterilizable con los métodos habituales
gas EtO, vapor caliente (134 °C)

y rayos gamma (2 x 35 kGy)

Sin latex ni PVC

Materiales disponibles en translucido,
transparente y precoloreado

Poliuretano -

termoplastico

Contraccion | Temperatura| Rango de Temperatura] Tiempo

del molde

lineal

%

de secado | de secado
°C h

Clezano. | Cilindro Zona ransparente que permite observar Pieza no. 3 Pt Thermolast M Pieza solida que evita fugas del liquido
Barril : y astvert Piston :

Una sola pieza Terlux 2812 HD la cantidad inyectada Una sola pieza

Pieza solida (MABS) Pieza solida

Zona de empuje
y apoyo para dedos

Zona texturizada a partir de un grabado
hecho en el molde.

Las HD hacen referencia a los terminos Helthcare & Diagnostics

Las HD hacen referencia a los terminos Helthcare & Diagnostics
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Materia

Embolc

Se escogio6 este tipo de resina
por su :

e Rigidez: Esta caracteristica es necesaria
en el material para la inyeccion en tejidos
duros como el paladar.

¢ Resistencia al impacto : Laresina
esta fortalecida con fibra de vidrio, ya que
€S una pieza que esta sometida a varios
esfuerzos

Novodur

Boquilla tipo

LUER

Sistema Luer

Este sistema esta disefiado
especificamente para estandarizar
la union entre la aguja y el barril de
la jeringa permitiendo que estos
dos elementos permanezcan unidos
durante la inyeccion.

La boquilla de la jeringa esta

disefiado segun la Norma ISO 594-2
(Ver Anexo 3)
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|
—L_._L

B

=

T
7

Imagen tomada de referencia de la Norma ISO 594-2
pagina 2 (revisar anexos)

ABS
Novodur® HD M203FC G8 es un grado | INovodur HD 18 105 5600 57
de ABS moldeado por inyeccion M203FC
reforzado con fibra de vidrio :
para aplicaciones médicas. PROCESO

Contraccion [ Temperatura| Rango de | Velocidad dd Temperatura| Tiempo
del molde [ ge fusion temperatura inyeccion | de secado | de secado

lineal © del molde © h
) °C

0.2-0.4 |230-260| 60 -80 240 80 2-4

OMBR MATERIAL DESCRIPCION

|

=

i Pieza que une 4 elementos en una sola.
Pieza no. 3 Unién de boton Novodur HD d
Embolo M203FC
Una sola pieza o o
Pieza solida Pistéon seccidn cruz

Apoyo dedo pulgar

Las HD hacen referencia a los terminos Helthcare & Diagnostics

L )

[[Etele]

Imagen que muestra el detalle de la boquilla tipo

[ =4

I

Awazsc b g 0

|

EIRlR LIS ESTRT]

=t o

l

Imagen tomada de referencia de la Norma ISO 594-2

LUER del barril pagina 4 (revisar anexos)
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Ltiqueta

Etiqueta resellable de laminado
plastico ultra delgado de PET rigido
impreso por flexografia.

Los elementos de la etiqueta se
disefaron segun la norma

Se escogiod una etiqueta sobre
una serigrafia debido a las carac-
teristicas necesarias que debe de
tener segun la norma ISO 7886-1
(Ver anexo 2 )y a su remocion de la

jeringa en el proceso de disposicion.

1ISO 7886-1
2 Marcas
de reTorte
—@ -
g5 — o]
g85 (]
i, ————— & o)
i — g Simbolo de no
Descripcién pope  — (H Q reutilizar
Banda de i —— @ ¢ |dentificacion
color agente Sthy
anestésico S — -5 -

Sangrado

Aguja

Se pierde el filo con cada

penetracion y se puede percibir
una resistencias a la penetracion

lo que implica un aumento e
dolor a la inyeccion.(stanley, 2006)

Es necesario comprobar el flujo

de la solucion anestésica, si
la aguja se encuentra en mal
estado o tapada se debe de
cambiar. (Stanley, 2006)

La aguja dental se fabrica en
distintos calibres 25G > 30G,
por excelencia la aguja 25g
se utiliza para todo tipo de
inyecciones debido a su poco
grado de deflexion y permite
realizar una aspiracion facil y
fiable (stanley, 2006)
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¢, Por que es necesario cambiar la aguja?

Por las razones anteriores se
propuso que la aguja fuera una pieza
removible en caso de que se dafie
0 se tape facilmente se sustituiria
pOr una nueva sin necesidad de
desperdiciar el anestésico que aun
se contuviera en la jeringa

Agujas hipodérmicas BD
Microlance™

Aguja Tribiselada: Presenta tres
biseles en uno, para garantizar una
inyeccion con menor dolor, menor
fuerza de penetracion y mejor
proceso de cicatrizacion.

Cono con coédigo de color.
Esterilizada mediante 6xido de
etileno. De un solo uso. Sin latex.

Sin PVC.(distrosur laboratorios)

g _I_mageﬁ?gr’n‘;;a de

__==="_ (Becton dickinson)
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Procesos de

Moldeo por inyeccion de plastico

| moldeo por inyeccion esta

basado en la plastificacion del
material en un cilindro caliente. Se
alimenta a la maquina con polvo
o pellet. El plastico al alcanzar
cierta temperatura y viscosidad, es
impulsado por un piston y husillo
para ser forzado en un molde
cerrado a alta presion.

La fabricacion de las tres piezas
sera por este proceso. (Gonzélez
Madariaga, Rosa Sierra, & Herrera Lugo, 2009)

Proceso

1. Dosificacion y fusion:
El material depositado en la tolva
cae en el cilindro caliente.

2. Inyeccion:

El molde cerrado a alta presion
recibe la masa caliente que es
impulsada por el husillo. El disparo
debe llenar todas las cavidades del
molde.

3. Enfriamiento de la pieza:

Al bajar la temperatura la pieza se
solidifica y es expulsada del molde
por medio de botadores.

Seleccién de procesos

La seleccion del principal proceso
de produccion se debe a las
siguientes razones

Es el de mayor exactitud
entre los procesos para
la transformacion de
termoplasticos.

Las piezas quedan terminadas
por el molde en todas sus
superficies y partes.

Los moldeados por inyeccion
son practicamente productos
acabados, listos para su
ensamble.

Su capacidad de produccion es
muy alta.
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Acabados

Unas de las ventajas que es
necesario sefialar es que las piezas
fabricadas por este proceso son
productos practicamente acabados,
el disefio de la jeringa no necesita
acabados especiales 0 servicios
de impresion mas alla de los
especificados mas adelante, esto se
debe a que se busco que las piezas
se mantuvieran lo mas “simples
posibles” por tres propdsitos
principales:

1. Reduccidon de costos.
2. La vida util del producto.

3. La eliminacion de productos
toxicos y dificiles de remover
como por ejemplo; el uso de
tintas que es necesario el
empleo de solventes para su
remocion , acabados brillantes
0 cromados que alteren la
resina plastica y dificulten su
reformulacion y posteriormente
su refabricacion.
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Texturizado laser

El texturizado laser es un proceso
de CNC de abrasion en el metal
generando un alto o bajo relieve,
como texturas, grabados, marcas
e inscripciones.

En comparacion con el tratamiento
convencional de superficies
mediante procesos de texturizado
quimicos, el texturizado ofrece las
siguientes ventajas:

e Fresado y aplicacion del laser
en un proceso de trabajo

e Tiempos de fabricacion breves

e Tecnologia ecoldgica, no hay
uso de productos quimicos

e (Casitodos los materiales
pueden ser tratados con laser,
COmMo por e]. acero, aluminio,
laton, plasticos

e Posibilidades de disefio
ilimitadas de la textura

Se produjo una textura conocida como “leaf texture”

(textura de hoja) para ser grabada en los apoyo de la
jeringa

=g

Detalle del barril de la
jeringa, enfocando la
zona texturizada.

Diagrama de flujo geografico
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Manufactura de preparaciones estériles

as areas limpias para la

manufactura de productos
estériles se clasifican de
acuerdo con las caracteristicas
medioambientales requeridas.
Cada operacion de fabricacion
exige un adecuado nivel operativo
de limpieza ambiental en estado
de funcionamiento para minimizar
los riesgos de contaminacion por
particulas o microbiana del producto
o los materiales que se manejan.

e ClaseA:
Es la zona local para operaciones
de alto riesgo, por ejemplo, para el
llenado y para hacer las conexiones
asepticas. Normalmente las
condiciones se logran mediante una
estacion de trabajo con flujo de aire
unidireccional.

Clase B:

e [Este es el entorno ambiental
de la zona de Clase A en las
preparaciones asepticas y el
llenado.

e Clases CyD:
Son las areas higiénicas para llevar
a cabo las etapas menos criticas en
la fabricacion de productos estériles
O para realizar actividades durante
las cuales el producto no esta
directamente expuesto (esto es,
conexion aséptica con conectores
y operaciones asépticas en un
sistema cerrado).(Técnico Lisboa)

- CLASECyD
- CLASE B

- CLASE A
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Diagrama de flujo (Produccion)
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Moldeo o

El material es dosificado vy
calentado e inyectado en su molde,
al bajar la temperatura la pieza se
solidifica y es expulsada.

Esterilizado

Las piezas son colocadas dentro
de un horno de calor himedo y se
esterilizan.

Limpiado y secado

Las companias farmaceéuticas
realizan etapas de pre tratamiento
tales como el lavado y secado de
los contenedores 0 piezas que van
a ser prellenadas.

ENSAMBLADO || ANIDADD
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INICIO DE
LINEA DE
LLENADO

ETIQUETADD

ESTACTONAMIENTO

Aplicacion de silicona

Al barril se le aplica una silicona
para lubricar el deslizamiento del
émbolo. Un lubricante aceptable,
aplicado sin diluir, para jeringuillas
de tres piezas es polidimetilsiloxano
que cumple con una farmacopea
nacional o europea.

Ensamblado

Las tres piezas pasan a una linea
de ensamblaje donde los tres
elementos son armados para pasar
a la siguiente fase.
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Anidado

Cada uno de las jeringas
ensambladas se colocan en un
soporte, el cual se mete en un
empaque esterilizado y de un solo
uso para ser llevado al cuarto limpio
donde se realizara el llenado de los
barriles

Inicio de linea de llenado

Se coloca el empaqgue conocido
como “nido” sobre la maquina
de llenado, la cual abrira el
empaque y tomara el soporte
sobre para distribuir las jeringas y
transportarlas a las boquillas de
llenado.

Llenado

Las boquillas se insertaran sobre la
boquilla del barril y depositaran el
anestésico requerido y la cantidad
especifica (1.8 ml.)

Colocacion de aguja

Dentro de la misma linea de llenado
se enroscara una aguja de calibre
25 G ala boquilla tipo LUER de la
jeringa.

Etiquetado

Cada una de las jeringas pasan

a través de unos rodillos que las
transportan a una seccion donde
un rollo de etiquetas resellables se
unen al barril.

Envasado

Siguiendo la linea de produccion

las jeringas son colocadas en un
“blister pack” y selladas para su uso
individual.

Esterilizado

Las jeringas son esterilizadas por
un pProceso de rayos gamma que
no alteren las propiedades fisicas ni
quimicas de la solucion anestésica.
Almacenado

Cada paquete de jeringas es
colocado en su caja de cartulina
sulfatada y almacenada en

una bodega que mantenga las
condiciones adecuadas.

Simbologia
Terminal, inicio o fin.

Operacién

Disparador: indica el inicio
de un procedimiento

Inspeccion
Almacenamiento permanente
Conector

Dezplazamiento o transporte

Deposito provisional

Conector de pagina

@ | Tormrl oot
[N
W |
| 1S
| W famecsraminto pumanare
@ [oreer
B [oeezamieto o anspcts|
B [orvosioproisors
W [corscosepiors

EOTORD
RADIMETIVG
COBALTS-BS

El proceso de radiacion se
lleva a cabo en un recinto
especial:

1. El proceso comienza en la linea
de carga donde los productos
son cargados a la linea de
transporte.

2. El sistema de transporte los
lleva dentro del recinto.
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Diagrama de flujo (Produccion)

Esterilizado Rayos Gamma

3. Sucesivamente los productos
son irradiados, las dosis de
radiacion son controladas
por medio de una consola de
operacion.

4. El producto es descargado
y almacenado para su
distribucion.
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Diagrama de ensamblaje

Insercidon de Insercion de

mecanismo de aseguramiento

Linea de ensamblaje

El ensamblaje de la jeringa se 3.

realiza antes del llenado de la misma
aunque depende de la maquina
utilizada para el ensamblaje, el
proceso es sencillo :

1. Sobre una linea de ensamblaje 4.

las tres piezas se encuentran
por separado.

2. Un mecanismo recoge el
embolo y lo inserta en el piston.

Sucesivamente el conjunto de
pistobn/émbolo es pasado a otro
soporte donde un mecanismo
de insercion coloca este
conjunto.

La jeringa ensamblada es
llevada a otra plataforma
donde el piston es tomado

y girado 90° para colocar la
jeringa en posicion de blogueo,
para asi concluir la etapa de
ensamblado.
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Jistribucion

oMo envase primario las jeringas se colocaran en unas charolas de

PETG O PVC que permiten su organizacion y distribucion protegiendo el
producto de movimientos cada charola tienen una capacidad de 5 piezas 'y
un film para sellar las charolas.

La caja contendréa 20 piezas (4 charolas)

Como envase secundario tendréa una caja en cartulina sulfatada de 20 pts.
impreso en offset con las indicaciones necesarias

CHMENSIONES

NOMBRE: caja fondo amomalico, un pegua
MATERIAL - capda 16 pis
Ll WPRIME: caple 16 punlos
TINTAS: dx
ACARADD: plastificads
HOUAS X EXMH:1
PLECa BN 56
oroce; 52,53 (Houddpac)

dearton.com.mx

Imagen Cotizacidn proporcionada por la empresa
DCARTON (r) como envase secundario.
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Etiquetado

El etiquetado de las jeringas se
realizara segun las formulaciones
para la anestesia dental :

e Lidocaina

e Mepivacaina

¢ Prilocaina

Con y sin vasoconstrictor.
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Imagenes demostrativas de identificacion de
formulacién por medio de banda de color

Recoleccion y

Jispc

sicion final

Esta etapa indica el fin de la
vida del producto pero nos abre
las puertas a una nueva vida de
reciclado para los materiales que
forman la jeringa.

Las principales caracteristicas
retomadas para el disefio de la

jeringa son:

e [acilitar el desensamble

e |dentificacion de los materiales

e Adoptar un enfoque en cascada

Jeringa desechable para bloqueo dental
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Facilitar la recoleccion y el
transporte después del uso

Los productos médicos cuando
son descartados se deben de
colocar dentro de un contenedor
para residuos biologicos e
infecciosos y como ultimo recurso se
pueden colocar dentro de una bolsa
roja y advertirle al recolector de
basura el contenido de la bolsa.

Identificacion de los materiales

Los componentes de la jeringa
estan identificados con la simbologia
especificada en la norma mexicana
NMX-E-232-CNCP-2011

™I
AR IANIA

MABS TPE

2®
A

Simbologia utilizada para la identificacion de las
piezas.

Adoptar un enfoque en cascada

Los materiales que son utilizados
para el campo medico siempre son
virgenes, es decir que jamas se
han utilizado, para el primer ciclo
los materiales son de 1ra (virgenes)
para asi poder adoptar el enfoque
de cascada aqui mostrado.

Calidad requerida

Primer reciclado

Segundo reciclado

Combustion

Jeringa desechable para bloqueo dental 101

Primer ciclo
de vida del
material.

Segundo ciclo
de vida del
material.

Tercer ciclo
de vida del
material.
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Descripcion

==kl Boquilla tipo LUER
: permite el intercambio
de aguja IS0 594-2

Zona texturizada
facilitar agarre

La transparencia del barril del barril

permite observar la presencia
de sangre en el anestésico.

1 S—

Distancia recta entre los dedos )
0 Criterio 20 mm -
Medida 11.20 ) . .
eaica Ancho dedo indice y medio

@ Criterio: 18 mm.
Profundida dedo medio y dedo indice Medida: 15.3
Criterio 15y 16 mm

Medida 13.60 mm
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b

)AJAJ; s

Largo dedo pulgar
Criterio: 44mm.

Medida: 20 mm. = Ancho dedo pulgar
@ Criterio: 28 mm.
: Profundidad dedo pulgar Medida: 25 mm.
0 Criterio: 32 mm.
Medida: 24 mm.
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Union de botdn

Piston
Altura del émbolo Em holo \l,

Durante el

ensamblaje un Barril
mecanismo
inserta el émbolo . y
en el pistén para TN
formar el conjunto \/ <
émbolo / pistdon \

| 25 G \l/ e

Jala con fuerza para separar
el émbolo del piston

Tope

Canal de
entrada
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Jeringa Blogueada Jeringa Desblogueada

L
—

[ C—t—1 /1

Detalle de seguro

Detalle de seguro
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Secuencias de Uso

2. Desbloqueo de jeringa 3. Destapar aguja

Jeringa Bloqueada

y |
Mov. de 1/4 de giro ) 3
para desbloquearla ' (\ )
i \

Toma el tapdn de la ag&\f

destapa suavemente




112 Jeringa desechable para bloqueo dental

4. Colocacion de los dedos

Apoyo dedo indice y medio
Este apoyo cuenta con una -
pequefa curvatura para
mejorar el apoyo de estos
dedos. e e
Ademas que la union
entre estos dos apoyos
permite que los dedos
dirijan y centralicen

la fuerza a la zona de
puncion.

Apoyo entre dedos
Permite que el dentista
ejerza la fuerza necesaria
para las punciones en
tejidos duros como

el paladar

Apoyo dedo pulgar
Este apoyo amplia el
area de contacto del
dedo pulgar lo que
favorece a aumentar
el empuje realizado.

5. Puncion

La jeringa permite una puncion con menos
cargas de peso para la mano del dentista
debido a que la jeringa tiene poco peso por
el material que esta constituida.

Igualmente por su tamarno pequeno permite
llegar a cualquier zona a inyectar.

Jeringa desechable para bloqueo dental
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6. Inyeccion 8. Desecho

Tapar y remover aguja del barril

Movimiento dedo pulgar.

-~ e,

el L L R

4”.

Superficie de apoyo del dedo pulgar |
para la inyeccion del anestésico.
] LI 4
7. Aspiracion //

Movimiento dedo pulgar. %

FJ—-'?.!!

i

Después de utilizar la jeringa se
debe de separar la aguja y disponer
de la aguja y de la jeringa en un
contenedor para residuos biolégicos
e infecciosos

Superficie de apoyo del dedo pulgar
para realizar la aspiracion.
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8. Desecho

4

Desensamble

\
Y % n
& ._..I \ ___,f' |
- e ' l.«" —— y
E—,
e gt l'(; . -\-----.--"" v
> b —
- — S
’_,-' = | | H'\_‘_ |
4 / e [
Iff / /
; .--"'.‘l ."-L\ &

— . y.

( N, R, 4

\\ \ \""--\. = _//
L .

Tirar en direccion contraria el piston para separar del émbolo

Reciclaje

Los tres componentes de la jeringa
son factibles a reciclaje debido al
material del que estan hechos.
Todos los componentes (barril,
embolo y pistdn) tienen el simbolo de
reciclaje

Tirar en direccion contraria el piston para separar
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CAPITULO En este capitulo seincluyenlos

planos técnicos del producto
y sus costos

Comunicacion del proyecto




20
|
I H I I H I
HHN HHN
S i
‘ [ ‘ ‘ [ ‘
[ I J [ - J
L
B
N
N
T 68
N
|
I
=
=
T
HoH
142 1 -
NS — - — ]
Proyecto N° plano

Jeringa desechable para bloqueo dental

1/15

[-T

Plano

Escala

Vistas Generales 1:1

| Situacién Autor Fecha
Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 31/08/2017

Proyecto

Jeringa desechable para bloqueo dental

N° plano

2/15

Plano

Escala

Vistas complementarias ( 2 ) 1:1

\ Situacién Autor Fecha
© Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 31/08/2017




42
| )]
d .
Escala 1:1
4 N
L L
= SE
i <11,2+
==
| | - ~
| |
T
( i) (RN C—m D——
‘th*‘ ‘Jm‘ IR N I
221 H lh : Ii LU roa Hiliy
L.\_L,J —pH — 1= T
142,2 | -
i 493 414
| 68
42,7 | ‘
| ‘ RO,4
| ‘ ( <—R2 ( \
‘ ‘a 13,6 l i
| — D'tu;:“ i
4(/ Detalle 6
Proyecto N° plano Proyecto N° plano
?@) Jeringa desechable para bloqueo dental 3/15 @f@) Jeringa desechable para bloqueo dental 4/15
b Plano Escala b Plano Escala
Vistas complementarias ( 3 ) 1:1 Despiece Barril 1:1
I%tﬁg(;:qcto Final gu)t/oI:/ana Martinez Peredo IF3€1c 788/2017 " Slgt?;;:]cto Final gu;/(i:/ana Martinez Peredo 5610 r/188/2017




Escala 1:1

i

]

J[J‘H'

|
|
|
93,1 !
- |
i Detalle 7 +
R15,6 ‘
L—; — ) T ]
T \ T
\\ i //
\ |
\\ | //
31,4 \ \ /
\\ ‘ //
‘ \ \ | //
N — R12
25 —
20
Proyecto N° plano

Jeringa desechable para bloqueo dental

5/15

Escala 5:1

"
N

Detalle 8

R0,5

R4

R3,1

Plano Escala

Despiece Piston 1:1

‘ Situacion Autor Fecha
Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 31/08/2017

Proyecto

Jeringa desechable para bloqueo dental

N° plano

6/15

Plano Escala

Despiece Embolo 1:1

‘ Situacién Autor Fecha
© Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 31/08/2017




Jeringa
Bloqueada

Jeringa
Desbloqueada

-

Detalle 1 BIS

Esc. 3:1

Detalle 1 BIS

Detalle 1

HEINENENERNE NN NN NN AN AN E I N REREN

Proyecto N° plano
W@)) Jeringa desechable para bloqueo dental 7115
b Plano Escala
Isométrico 1:1
‘ Situacion Autor Fecha
Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 31/08/2017

R2
Detalle 1
Esc. 3:1
I
I R71,5
R2 L
0,7 E
Corte A- A’ -
Esc. 1.5:1 — 1
Proyecto N° plano
@f@) Jeringa desechable para bloqueo dental 8/15
b Plano Escala
Cortes y detalles 1.5:1
‘ Situacién Autor Fecha
© ] Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 31/08/2017




Detalle 2

Detalle 2 BIS

-

Corte B - B’
Esc. 2:1

Detalle 2
Esc. 4:1

S

N

Detalle 2 BI
Esc. 3:1

S

Corte C-C’
Esc. 2:1

AN

m
A

Detalle 3

/7

NNNNNNNN
ANNNNNY

s

Corte D - D’
Esc. 2:1

RO.4
N

Proyecto N° plano
W@)) Jeringa desechable para bloqueo dental 9/15
b Plano Escala

Cortes y detalles 2:1
' ISII’t;Jg?oencto Final gu)t/OI:/ana Martinez Peredo IF3e1C 788/2017

\
RO,3 3%2
| 7,0
2 I
1,4
Detalle 4
Proyecto N° plano
@f@) Jeringa desechable para bloqueo dental 10/15
b Plano Escala
Cortes y detalles 2:1
' Slél’t;g;(gcto Final guyt/(i:/ana Martinez Peredo 5610 788/2017




Detalle 6

Esc.3:1

3,7

¥§
MABS >>

Detalle 7
Esc.4:1

1,5

2

Detalle 9
Esc.4:1

Detalle 3 Corte E-E’
Esc.3:1 Esc.3:1 o5
X ,
2,75 "
I TP
= 0,3 5.4 -y
=T+ e )
Detalle 4
Esc.3:1
Detalle 4 BIS
Esc.3:1
S
3,18
N RO,21
7,0
R5,29
o R0,19
Proyecto N° plano
D@[) ) Jeringa desechable para bloqueo dental 11/15
b Plano Escala
Cortes y detalles 3:1
Situacion Autor Fecha
*5 Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 13/11/2017

Proyecto N° plano
Dﬁ[})) Jeringa desechable para bloqueo dental 12/15
b Plano Escala
Cortes y detalles 3:1
*5 Slgt;(a);(gcto Final gu;/(i:/ana Martinez Peredo qe§7?1/2017




Corte F-F’ Corte G- G’
Esc.2:1 Esc.3:1
I 7’5 —
1,6
2,5 R2,4 i
| =N
3,1 _J / \
; \ /
= 0,4 ﬂ:& RO,3
63,4 53,8 Foosn
16
¢
g g )18
= !
- 2,5
= Detalle 5
J = 4,7
] =) |
]
3,1
Detalle 5
Esc.6:1
RO,4 B
1,4 7
7
0 0,65
Proyecto N° plano
W@)) Jeringa desechable para bloqueo dental 13/15
b Plano Escala
Cortes y detalles
' Iszl’t;]g?/oencto Final gu)t/oI:/ana Martinez Peredo IF3€1C 788/2017

Proyecto N° plano
Dﬁ[})) Jeringa desechable para bloqueo dental 14/15
b Plano Escala

Explosiva 3:1

Situacién Autor Fecha
*5 Proyecto Final Sylvana Martinez Peredo 13/11/2017




Linea de cierre

Linea de cierre

Linea de cierre

3 Piston Pieza solida Thermolast M (TPE)
5 ] Pieza sélida Terlux R 2812 HD
Embolo con apoyo pulgar (MABS)
1 Barril Pieza con dos Terlux R 2812 HD
acabados distintos (MABS)
1. Zona superior lisa
2. Zona inferior
texturizada
Marca Nombre Observaciones Material
Proyecto N° plano
Df@)) Jeringa desechable para bloqueo dental
b Plano Escala
Plano de conjunto
Situacién Autor Fecha
Lista de elementos Sylvana Martinez Peredo 12/06/2017
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notas:

Etiqueta: para jeringa desechable uso medico/ uso unico, resellable de laminado

plastico ultra delgado de PET rigido impreso por flexografia.

Pegamento: base agua/facil de remover/no toxico si me pueden dar sugerencia
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Costos estimados de

Concepto Tipo Total Total / Mensual Total / Anual NOMBRE CANT /PERS. SALARIO /1 h. JORNADA / 8 h. QNA./ 336 h. MENSUAL / 2.173 QNA. ANUAL
Agua Bimestral S 200.00 | $ 100.00 | 1,200.00 Operador 1 S 10.01 | S 80.04 | $ 3,361.68 | $ 7,304.93
Luz Bimestral S 1,200.00 | $ 600.00 | $ 7,200.00 Operador 15 S 150.07 | $ 1,200.60 | $ 50,423.52 | $ 109,570.30
Mat. Limpieza Anual $  3,000.00 | $ 250.00 | $ 3,000.00
Telefono Mensual S 1,697.82 | $ 54.77 | $ 657.22 I
| |
NOMBRE CANT. / 1 PZAP RECIO MP/KGC ANT. /1PZA. TOTAL/ 1PZA. TOTAL / 1 MESA
Terlux 2812B arril4 .55E-071L'S 9.00 4.91E-03| $ 0.09|$ 16,671.43
Novodur HDMP | istén3 24E-06)L$ 7.00 3.40E-03] 006|$  10,326.84
Seguridad 2 S 2133 | $ 5,288.00 | $ 63,456.00 Thermolast ME mbolo3 40E-071LS 5.78 3.03E-04 $ 0.00455 | $ 3,656.02
Limpieza 2 S 22.08 | $ 5,478.00 | $ 65,736.00
|
| |
MAQUINARIA TOTALT OTAL /1 MES
CONCEPTO SUELDO/MES TOTAL / ANUAL Maquina/herramental $84,189.37
Mano de obra indirecta S 10,766.00 | S 10,766.00
Material Indirecto S 1,004.77 | $ 10,766.00
| | |
Gastos Indirectos
Materia prima
Moldes
CONCEPTO DESCRIPCION CANTIDAD PRECIO / UNITARIO TOTAL Maquina/Herramental
Barril 1pza.x molde 2 S 190,000.00 | $ 380,000.00 Mano de Obra
Pistén 2 pza. x molde 1 S 150,000.00 | $ 150,000.00 Proceso de Inyeccion
Embolo 6 pza. x molde 1 S 80,000.00 | S 80,000.00
TOTAL
[ | TOTAL PIEZAS
TOTAL UNITARIO
TIEMPO/CICLO 1h./1 PZA 1h./PzZA. TOTAL/ 24 h. TOTAL / 1 MES TOTAL/ 1 ANO UTILIDAD 15%
Piston 30s. 2 120 240.00 5,760.00 178,560.00 2,142,720.00
Barril 30s. 2 120 240.00 5,760.00 178,560.00 2,142,720.00
Embolo 6.66 s. 6 540 1,080.00 25,920.00 803,520.00 9,642,240.00
NOMBRE CICLO / HORA Precio mxn/h. Precio 24 h. PRECIO / 1 MES PRECIO / ANUAL
Piston 30s./0.00833h. [ $ 216.52 | $ 5,196.48 | $ 158,059.60 | $ 1,896,715.20
Barril 31s./0.00833h. | $ 216.52 | $ 5,196.48 | $ 158,059.60 | $ 1,896,715.20
Embolo 40s./0.0111h. | $ 216.52 | S 5,196.48 | $ 158,059.60 | $ 1,896,715.20
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Jeringa desechable para bloqueo dental

La jeringa es un producto disefiado para
el proceso de anestesia dental que realiza
un dentista, es un producto que reduce los
recursos utilizados para anestesiar con una
jeringa tipo carpule. La jeringa es un producto
que sustituyo el proceso de esterilizacion al
hacerla desechable y lista para usar.

A partirde que la jeringa se diseiio desechable
para su utilizacién implico la resolucion de
otros problemas como la disposicion final de
este producto después de su uso, la seleccion
de los materiales fue cuidadosamente
investigada para promover su reciclado para
el diseno otros tipos de productos pero jamas
para productos de uso médico.

Cabe mencionar la seguridad que el paciente
experimenta al recibir una jeringa sellada
y esterilizada en todos sus componentes;
desde la solucion anestésica, unaagujanueva
y reemplazable; ademas que se asegura la
integridad completa de la jeringa en cualquier
circunstancia.

Todo esto se considero sin omitir los riesgos
que el dentista pueda tener si la jeringa no se
adapta a la forma ni a la posicidon de la mano
al aplicar la anestesia.
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Llosario

A

Atraumatica: Que no causa o inflige dafio o lesion.

Arcada dental: Se refiere al grupo de dientes que forman la mandibula.

Aspiracion: Accion que, mediante el vacio producido en la jeringa, permita aspirar, y
visualizar sangre en el cartucho.

Aséptico: Que no tiene gérmenes que puedan provocar una infeccion.

B

Bimanual: La capacidad de utilizar ambas manos simultaneamente para completar una
tarea.

Bucodental: ad|. Perteneciente o relativo a la boca y los dientes. La salud bucodental.

C

Carpule: Jeringa que se utiliza para colocar la anestesia.
Copolimero: es un polimero derivado de dos (0 mas) especies monoméricas, en lugar de

un homopolimero, donde se utiliza un solo mondémero.
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[

Farmacopea: Libro oficial de medicamentos, propio de cada estado, que recoge las
sustancias medicinales de uso mas comun o corriente, asi como las normas oficiales y
obligatorias de la manera de combinarlas y prepararlas

Fusidn: Paso de un cuerpo del estado sélido al liquido por la accion del calor.

H

Hiperextension: El movimiento que excede la posicion anatémica de una direccion
opuesta a la flexion.

Hemiarcada: es la mitad de una arcada, que se divide en cuatro partes. Superior derecha,
superior izquierda, inferior derecha, inferior izquierda.

Hiperflexion: Flexion de un miembro o de un segmento de miembro mas alla de sus
limites normales.

Hipodérmico: adjetivo Que esta o se pone debajo de la piel.

l

Inervar: tr. Anat. Dicho de un nervio: Alcanzar un 6rgano o parte del cuerpo.

)

Latencia : Condicién o estado de latente.
Linea de particion: La inmensa mayoria de los moldes empleados en la industria estan
formados en esencia por dos partes llamados “macho” y “hembra”, y el punto donde

ambos se juntan se denomina “linea de particion” o “linea de cierre”
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M

Monémero: nombre masculino QUIMICA Molécula simple, generalmente de peso

molecular bajo, que forma cadenas lineales o ramificadas de dos, tres 0 mas unidades.

N

Neurofisiologia: f. Med. Fisiologia del sistema nervioso.

|

Oclusal: Es la superficie masticatoria con la que se maceran los alimentos.

P

Polimero: Sustancia quimica que resulta de un proceso de polimerizacion.
Polimerizacion: Proceso mediante el cual las moléculas simples, iguales o diferentes,
reaccionan entre si por adicion o condensacion y forman otras moléculas de peso doble,
triple, etc.

Pellet: El término pellet (también pelet) es una denominaciéon genérica, utilizada para
referirse a pequefas porciones de material aglomerado o comprimido de diferentes

materiales.

R

Resina: Sustancia organica de consistencia pastosa, pegajosa, transparente o translicida,
que se solidifica en contacto con el aire; es de origen vegetal o se obtiene artificialmente

mediante reacciones de polimerizacion.
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Metodologia, fuentes y definiciones

l. Indicadores del mercado laboral

Esta seccion se basa en informacion de la Encuesta Nacional de Ocupacion
y Empleo del Instituto Nacional de Informacion Estadistica y Geogréfica
(INEGI), al primer trimestre de 2016.

Las carreras consideradas se derivan de la ‘Clasificacion mexicana de
programas de estudio por campos de formacion académica’ elaborada por
el INEGI, la Secretaria de Educacion Publica (SEP), la Secretaria del Trabajo
y la Prevision Social (STPS), la Asociacion Nacional de Universidades e
Instituciones de Educacion Superior (ANUIES) y el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

Los calculos presentados corresponden basicamente a promedios y
distribuciones porcentuales para cada una de las carreras bajo analisis.

Cuéntos son
Total: Se refiere al total de profesionales de la carrera a nivel nacional.

% Profesionales: Profesionales de la carrera como porcentaje del total de
profesionales a nivel nacional.

Mujeres/Hombres: Segmentacion por sexo de los profesionales de la
carrera.

Menos de 30 afios/Méas de 30 afos: Segmentacion por grupo de edad de
los profesionales de la carrera.
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En qué trabajan

Ocupacidn: Porcentaje de profesionales que cuentan con un empleo como
proporcion de aquellos que estan activos en el mercado laboral.

Desempleo: Porcentaje de profesionales que se encuentran buscando

trabajo como proporcion de aguellos que estan activos en el mercado laboral.

Informalidad: Proporcion de los profesionales ocupados que tienen un
trabajo informal, esto es, un empleo no amparado por el marco legal (ej.
trabajos sin proteccion de la seguridad social).

Sectores de actividad econdémica: Primeros cinco sectores con mayor
proporcion de ocupados egresados de esta carrera. Estos cinco sectores se
derivan de una clasificacion inicial de 21 sectores, de acuerdo con el Sistema
de Clasificacion Industrial de América del Norte:

1. Agricultura, ganaderia, silvicultura, caza y pesca

2. Mineria

3. Generacion y distribucion de electricidad, suministro de agua y gas
4. Construccion

5. Industrias manufactureras

6. Comercio al por mayor

7. Comercio al por menor

8. Transportes correos y almacenamientos

9. Informacion en medios masivos

10. Servicios financieros y de seguros

11. Servicios inmobiliarios y de alquiler de bienes

12. Servicios profesionales, cientificos y técnicos

13. Corporativos

14. Servicios de apoyo a los negocios y manejo de desechos
15. Servicios educativos

16. Servicios de salud y de asistencia social

17. Servicios de esparcimiento, culturales y deportivos

18. Servicios de hospedaje y de preparacion de alimentos y bebidas
19. Otros servicios, excepto actividades gubernamentales
20. Actividades de gobierno y organismos internacionales
21. No especificado
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Posicidon que ocupan: Distribucion de los profesionales de la carrera que
tienen un empleo, por tipo de posicion en la ocupacion:

Subordinado: Empleados que trabajan a cambio de un pago y dependen
laboralmente de un jefe o superior.

Empleador: Trabajador que da empleo a personas a cambio de una
remuneracion economica.

Cuenta propia: Trabajadores que desempefian su profesion solos
0 asociados con otros. Estos trabajadores disponen de sus propias
herramientas o0 medios de produccion y son duefios del bien o servicio que
venden.

Trabajador sin pago: Personas ocupadas que trabajan sin recibir a
cambio una remuneracion econdémica. “Otros servicios, excepto actividades
gubernamentales.

Cuanto ganan

Salario mensual: Para los célculos salariales soélo se tuvieron en cuenta
los ingresos reportados por aquellas personas ocupadas, que trabajaron al
menos 35 horas a la semana con una remuneracion mayor a cero.

Manejo de datos atipicos:

I. Se estima un estadistico para medir la dispersion de los salarios mas altos
de la distribucion de ingresos por carrera.

ii. El estadistico es la razdon entre los percentiles 80, 85, 90, 91, 92, 93, 94,
95, 96, 97, 98, 99 y maximo sobre el promedio del ingreso por carrera.

lii. Existe una observacion atipica si este estadistico es mayor de la media
de todas las carreras mas dos desviaciones estandar.

iv. En ese caso, el salario promedio se calcula sobre los valores menores al
percentil que presenta observaciones atipicas de esa carrera.

Salario promedio: Promedio aritmético sin datos atipicos del salario mensual
de los profesionales de la carrera.
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25% de los profesionistas gana menos de esta cantidad (P25): Salario
mensual por debajo del cual esta el 25% de los profesionales que menos
ganan; de manera equivalente, 75% de los egresados de esta carrera tienen
un salario superior a éste. Es una medida de cuanto podria estar ganando
un profesional en la parte baja de la escala salarial de esta carrera, o un
profesional con un desempefio inferior a la mediana.

Ingreso mediano: Salario mensual que divide al 50% de los profesionales
del restante 50%. Es una medida de cuanto podria estar ganando un
profesional que se encuentre a la mitad de la escala salarial de esta carrera.

25% de los profesionistas gana mas de esta cantidad (P75): 75% de
los profesionales de esta carrera ganan menos que este salario; de manera
equivalente, solo 25% de los egresados de esta carrera obtienen un salario
superior a éste. Es una medida de cuanto podria estar ganando un profesional
en la parte alta de la escala de ingresos para esta carrera, o un profesional
con un desempefio superior a la mediana.

Salario con posgrado

Obtienen posgrado: Porcentaje de profesionales de esta carrera con
estudios de maestria o doctorado.

Salario promedio con posgrado: Promedio aritmético del salario de los
profesionales de esta carrera que tienen maestria o doctorado.

Incremento salarial con posgrado: Cambio porcentual en el salario
promedio de los profesionistas con posgrado, respecto al promedio de los
que solo tienen licenciatura.
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Il. Indicadores de matricula

Esta seccion se basa en informacion del Anuario Estadistico 2016 de
la ANUIES, el cual cuenta con informacion sobre el total de personas
matriculadas durante el ciclo escolar 2015-2016, por programa de estudio,
institucion de educacion superior y entidad federativa.

Los datos de matricula para Tecnologias de la informacion, Ciencias de la
computacion y Electronica y automatizacion pueden estar distorsionados. La
similitud entre estas areas de estudio implica un reto en la codificacion de las
cifras de matricula por parte de las instituciones.

Universidades que imparten la carrera: Numero total de universidades que
ofrecen la carrera.

Actualmente la cursan: Numero total de estudiantes matriculados en la
carrera.

Top 5 en matricula: Lista de las primeras cinco universidades con mayor
numero de estudiantes en la carrera y su distribucion por sexo.
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lll. Retorno sobre la inversion

Esta seccion parte de presentar el costo total promedio de estudiar una
carrera, el cual se construyo a partir de diversas fuentes:

1. Contacto directo con universidades a través de sitio web y llamadas
telefonicas, entre enero y marzo de 2016. Se obtuvo informacion de costos y
duracion de 62 areas de estudio para un total de 143 universidades.

2. A los costos especificos de cada carrera y universidad se adiciond
el gasto promedio en libros y materiales de las personas que asisten a
instituciones de educacion superior, con base en la Encuesta Nacional de
Ingresos y Gastos de los Hogares (ENIGH) 2012 del INEGI.2

Para los calculos de tiempo en recuperar la inversion y tasa de retorno
anualizada sobre la inversion se construy6 un perfil de ingresos a lo largo de
la vida laboral de la persona, basado en el salario promedio que proviene de
la ENOE (ver definicion de salario promedio), como se explicé anteriormente.

Costo total carrera: Costo total de estudiar la carrera promediado
para universidades publicas y privadas por separado. Incluye costos de
inscripcion, matricula y examen de admision, asi como gastos en libros y
materiales. Al costo total de la universidad publica con subsidio se le agrego
el costo publico por estudiante, con base en la Serie “Mejores Politicas” -
México: Politicas prioritarias para fomentar las habilidades y conocimientos de
los Mexicanos para la productividad y la innovacion de la OCDE 2016.3

Tiempo para recuperar la inversion: NUumero de meses que debe trabajar
un profesional —que recibe el salario promedio de la carrera— para recuperar
el costo total de su educacion superior. Equivale al costo total de la carrera
dividido entre el salario promedio.

Retorno sobre la inversién anualizado: es una medida del rendimiento
de la inversion en educacion superior, expresada como una tasa de retorno
anual. El retorno sobre la inversion anualizado permite comparar en términos
financieros la decision de estudiar una carrera contra otras alternativas de
inversion como por ejemplo la bolsa, los bonos del Estado, pagarés, etc.
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Su calculo se basa en la siguiente formula:

1
RS B Diferencial de ingreso vs. prepa 63-(18+duracidn carrera)
anualizado ~—

(Costo total de In carrern

Y supone que:

- La edad en la que una persona termina la preparatoria y decide si
continuar o no con su educacion universitaria es a los 18 anos; y

- La vida laboral de una persona termina a los 63 afnos de edad.
Teniendo en cuenta las siguientes definiciones:

- Diferencial de ingreso vs. preparatoria: Ingresos extra que recibe un
profesional respecto a los ingresos que obtiene una persona que solo termind
la preparatoria. Dado gque la persona que decide estudiar una carrera
sacrifica de 3 a 5 anos de ingresos laborales, el diferencial de ingresos se
calcula como los ingresos de la vida laboral de un profesional menos los
ingresos que desde los 18 hasta los 63 anos de edad recibe la persona con
preparatoria.4

- Duracioén de la carrera: Promedio de afios que tarda una persona en
terminar la carrera en condiciones normales.

* Es importante anotar que esta tasa puede estar subestimada pues el
calculo del retorno sobre la inversion no considera la existencia de becas
(que disminuyen el costo total de estudiar la carrera), ni la posibilidad
de que haya un premium en el mercado laboral para los egresados de
ciertas universidades, posiblemente las mas costosas, que podrian tener
remuneraciones mas altas (o que implicaria mayores retornos para algunas
universidades).
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IV. Calidad del la inversion

Esta seccion se base en el retorno de inversion anualizado calculado
para cada carrera en universidad publica y privada, y en informacion de
la Encuesta Nacional de Ocupacion y Empleo del Instituto Nacional de
Informacion Estadistica y Geografica (INEGI), al primer trimestre de 2016.

Rendimiento sobre la inversion anualizado: (ver seccion lll) para las
universidades publicas y privadas.

Riesgo: Porcentaje del todas las personas que estudiaron cada carrera que
se encuentran desempleadas, trabajando en el sector informal o forman parte
de la poblaciéon econdmicamente inactiva. Es importante resaltar que a la
muestra de la poblacion econdémicamente inactiva se quitaron a las personas
que declaraban no estar trabajando porque estaban jubilados, estudiando,
incapacitados fisicamente y aquellos que se dedican activamente a los
quehaceres del hogar.

Desempleados + Informales + Poblaciin econéimicamente inactiva de carrera

Riesgo = =
g Nimero de personas que estudiaron la carrera

Se cred una grafico donde el eje vertical muestra el retorno sobre la
inversion anualizada de cada carrera y el eje horizontal muestra el riesgo
asociado a la misma carrera (ver grafico). Con esto se trazé una linea de
Riesgo/Rendimiento promedio (RRP) pasando por los puntos 0% RSI 0%
Riesgo y el RSl y Riesgo promedio. Se calculé la distancia perpendicular de
cada punto por encima y por debajo de esta linea. Este analisis se realizo
independientemente para el RSI publico y el RSI privado.

Usando las distancias de los puntos (carreras) que se encontraron por
encima de la linea RRP, se calcul6 la distancia promedio de estas y se
clasific6 como excelentes a aquellas carreras que su distancia se encontraba
por encima del promedio. Por su parte, aquellas carreras debajo del promedio
pero todavia encima de la linea RRP se clasificaron como inversiones buenas.
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Utilizando las distancias de los puntos/carreras que se encontraron por
debajo de la linea RRP se calcul¢ la distancia promedio de estas y se clasifico
COmo inseguras a aquellas inversiones que su distancia se encontraban en
distancia absoluta por debajo del promedio. De igual forma, aquellas carreras
por encima del promedio pero aun debajo de la linea RRP, se clasificaron
COMO inversiones muy inseguras.

RRP
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1 Existe un sesgo de los salarios reportados por edad. Los profesionales ocupados alrededor de 30 afios tienden a reportar su
ingreso como 0. Esto puede afectar el célculo de salarios por edad de mayor y menor de 30 afios por carrera.

2 Gasto promedio de materiales para las personas que asisten a instituciones de educacion profesional y educacion normal. Para
instituciones publicas este gasto es de $381 al mes y para privadas es $322. Para los célculos se supone gue los estudiantes incurren
en este gasto solo 9 meses de los 12 que tiene el afio.

3 Ingresos vida laboral: suma de los ingresos mensuales que un trabajador promedio de esta carrera obtendra a lo largo de su vida
laboral, suponiendo que trabaja desde el momento en que termina su carrera hasta los 63 afios.

4 Ingresos vida laboral: suma de los ingresos mensuales que un trabajador promedio de esta carrera obtendra a lo largo de su vida
laboral, suponiendo que trabaja desde el momento en que termina su carrera hasta los 63 afios.
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Foreword

SO {the Internationa! Organization for Standardization) is a worldwide
federation of national standards bodies {ISO member bodies). The work
of preparing Internationa! Standards 1s normally carried out through ISO
technical committees. Each member body interested in a subject for
which a technical committee has been established has the right to be
represented on that committee. International organizations, governmental
and non-governmental, in liaison with ISO, also take part in the work. 1SO
collaborates closely with the International Electrotechnical Commission
(IEC) on all matters of electrotechnical standardization.

Draft International Standards adopted by the technical committees are
circulated to the member bodies for voting. Publication as an International
Standard requires approval by at least 76 % of the member bodies casting
a vote, -

International Standard 1SO 7886-1 was prepared by Technical Committee
ISO/TC 84, Medical devices for injections, Sub-Committee SC 1, Syringes,
needfes and intravascular catheters for single use.

This first edition of ISO 7886-1 cancels and replaces SO 7886:1984. it
was decided to divide the Standard into two parts, ISO 7886-1 retaining
essentially the scope of ISO 7886:1984, and ISO 7886-2 {in course of
preparation}) being applicable to sterile, single-use syringes for use with
power-driven syringe pumps. The major differences between this part of
1ISO 7886 and {SO 7886:1984 are as follows.

a) In order to reflect the demand for syringes of sizes other than those
fisted in 1SO 7886:1984, this part of ISO 7886 does not specify a
range of syringe sizes and allows the syringes 1o be marked with
graduations at greater than the nominal capacity.

b} An informative annex on forces required to operate the syringe plunger
has been introduced.

¢} The tests for toxicity given in ISO 7886:1984 have been replaced by
an informative cross-reference to 1SO 10993-1.

d} The informative annex on test methods for compatibility between
- gyringes and injection fluids has been fevised.

e} This part of ISO 7886 permits the use on package labelling of the IS0
symbol for “do not re-use”, but continues to require the written word.
Manufacturers are encouraged to use the symbol so as to increase
familiarity with it among purchasers and users.

ISO 7886 consists of the following parts, under the general title Sterile
hypodermic syringes for single use:

— Part 1: Syringes for manual use

\Y
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-— FPart 2: Syringes for use with syringe pumps

Annexes A, B, C and D form an integra! part of this part of 1ISO 7886. An-
nexes E, F, G, H and J are for information only.
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Introduction

This part of ISQ 7886 does not give requirements or test methods for
freedom from biological hazard. Guidance on biological tests relevant to
hypodermic syringes is given in ISO 10993-1, and it is suggested that
manufacturers take this guidance into account when evaluating products.
Such an evaluation should include the effects of the process whereby the
syringes are sterilized. However, national regulations may exist in some
countries, and these will override the guidance in ISC 10993-1.

Materials to be used for the construction of syringes are not specified as
their selection will depend to some extent upon the design, process of
manufacture and method of sterilization employed by individual manufac-
turers. Guidance on some aspects of the selection of materials is given in
annex E.

The materials of the syringe should be compatible with injection fluids. If
this is not the case, the attention of the user should be drawn to the ex-
ception by labelling the primary container. it is not practicable to specify
a universally acceptable test method for incompatibility. However, recom-
mended methods are given in annex F. These test methods can be re-
garded only as a8 means of indicating compatibility. The only conclusive
test is that of an individual injection fluid with a specific syringe.

Manufacturers of pharmaceuticals use solvents in injectable preparations.
Such solvents should be tested by the manufacturer of the injectable
preparation for any possible incompatibility with the materials frequently
used in syringe construction. The types of material that have received
wide acceptance are included in annex E. !f an incompatibility exists, the
injection should be suitably labelled. The impossibility of testing any one
injectton fluid with all available syringes is recognized and it i1s strongly
recommended that regulatory authorities and relevant trade associations
should recognize the problem and take appropriate measures to assist
manufacturers.

Hypodermic syringes specified in this part of |SO 7886 are intended for
use with hypodermic needles specified in iSO 7864,

This part of ISO 7886 does not cover syringes for the injection of insulin
(see ISO 8537).

In some countries, national pharmacopoeia or government regulations are
legally binding and their requirements may take precedence over this part
of ISQ 7886.

vi




INTERNATIONAL STANDARD

ISO 7886-1:1993(E)

Sterile hypodermic syringes for single use —

Part 1:
Syringes for manual use

1 Scope

This part of 1ISO 78886 specifies requirements for
stertle single-use hypodermic syringes made of plas-
tics materials and intended for the aspiration of fluids
or for the injection of fluids immediately after filling.

It excludes syringes for use with insulin (see
1SO 8537), single-use syringes made of glass,
syringes with needles permanently attached, syringes
for use with power-driven syringe pumps, syringes
pre-filled with the injection by the manufacturer and
syringes supplied with the injection as a kit for filling
by a pharmacist.

NOTE1 A second part of ISO 7886 is being prepared to
cover syringes for use with power-driven syringe pumps.

2 Normative references

The following standards contain provisions which,
through reference in this text, constitute provisions
of this part of ISO 7886. At the time of publication, the
editions indicated were valid. All standards are subject
to revision, and parties to agreements based on this
part of SO 7886 are encouraged to investigate the
possibility of applying the most recent editions of the
standards indicated below. Members of IEC and ISO
maintain registers of currently valid International
Standards. |

1SO 594-1:1986, Conical fittings with a 6 % (Luer) ta-
per for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 1: General requirements.

1SO 594-2:1991, Conical fittings with a 6 % (Luer) ta-
per for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings.

1SO 3696:1887, Water for analytical laboratory use —
Specification and test methods.

SO 8601:1988, Data elements and interchange for-
mats ~— Information interchange — Representation
of dates and times.

3 Definitions

For the purposes of this part of {SO 7886, the follow-
ing definitions apply.

3.1 nominal capacity: Capacity of the syringe as
designated by the manufacturer.

NOTE 2 Examples are 1 ml, 5 ml, 50 ml.

3.2 graduated capacity: Volume of water at
(20 + 5) °C [or, for tropical countries (27 + 5) °C]
expelled from the syringe when the fiducial line on the
piston traverses a given scale interval or intervals.

3.3 total graduated capacity: Capacity of the
syringe at the graduation line furthest from the zero
graduation kne.

NOTE 3 The total graduated capacity may be equal to,
or greater than, the nominal capacity.

3.4 maximum usable capacity: Capacity of the
syringe when the piston is drawn back to its furthest
functional position.

3.5 fiducial line: Line circumscribing the end of the
piston for determuning the capacity corresponding to
any scale reading of the syringe. -

4 Nomenclature

The nomenclature for components of hypodermic
syringes for single use is shown in figure 1.
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Zero graduation line

Graduation lines

Nominal capacity graduation line
Total graduated capacity line

=

© 0 N O O

Fiducial fine
Finger grips

Nozz
Nozz
Nozz

e cap
e lumen
g

10.
11.
12.
13.
14.

Barreal
Piston

Seal
FPlunger
Push-button

NOTE — The drawing is intended to be illustrative of components of a syringe. The piston/plunger assembly may or may not
be of integral construction and may or may not incorporate more than one seal.

Figure 1 — Schematic representation of hypodermic syringe for single use
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5 Cleanliness

When inspected by norma! or corrected-to-normal vi-
sion without magnification under an illuminance of
300 Ix to 700 Ix, the surface of the hypodermic
syringe which comes in contact with injection fluids
during normal use shall be free from particles and
extraneous matter.

6 Limits for acidity or alkalinity

When determined with a laboratory pH meter and
using a general purpose electrode, the pH value of an
extract prepared in accordance with annex A shail be
within one unit of pH of that of the control fluid.

7 Limits for extractable metals

When tested by a recognized microanalytical method,
for example by an atomic absorption method, an ex-
tract prepared in accordance with annex A shall,
when corrected for the metals content of the control
fluid, contain not greater than a combined total of
5 mg/l of lead, tin, zinc and iron. The cadmium con-
tent of the extract shall, when corrected for the cad-

ISO 7886-1:1993(E)

mium content of the control fluid, be lower than
0.1 mgfl.

8 Lubricant

If the interior surfaces of the syringe, including the
piston, are lubricated, the lubricant shall not be visible,
under normal or corrected-to-normal vision, as drop-
lets or particles.

An acceptable [ubricant, applied undiluted, for three-
piece syringes is polydimethylsiloxane complying with
a national or the European pharmacopoeia. The quan-
tity of lubricant used should not exceed 0,25 mg per
square centimetre of the internal surface area of the
syringe barrel,

An acceptable lubricant for two-piece syringes is fatty
acid amides of erucic and/or oleic acids. The quantity
of lubricant should not exceed 0,6 % (m/m) of the
mass of the barrel, but attention is drawn to the fact
that some national regulations may specity a lower
maximum concentration.

9 Tolerance on graduated capacity

The tolerances on the graduated capacity shall be as
given in table 1.

Table 1 — Capacity tolerance, dead space, scale dimensions and test forces

. . Forces for leakage
Tolerance on any graduated capacity Minimum
overall | Increment | teSting (see annex D)
Nominal | = — 1 Maximum| length of between
capacity of I dead scals to I i:ti::r:I qrnduutinn pri:;::ri
syringe, V Ecual to o space nominal lines to be (aauge)
Less than haif grua?ur than half capacity numbered oe
nominal capacity nominal capacity | mark (+5%)
m! mm I mi mil kPa
+{1.5%ocfV+2% + 5 % of expelled
V<2 of expelled volume) volume G.07 57 0,05
. +05%o0f V+2% | +5 % of expelled | | )
2L V< of expelled volume) vofume 0.07. 27 0,2
1{1.5%0fV+1% | £ 4% of expelled
< V<10 of expelled volume) volume | 0075 36 I 05
| — { _
+{1,5%ocf V+1% | +4% of expelled
10<V<20 of expelled volume) volume 44 1.0
+(1,6%of V+1% | + 4% of expelled
20< V<30 of expelled volume) volume 0.15 52 2,0
+{1,5%cftV+1% | + 4% of expelled |
30 < V<50 of expslled volume) volume 0.17 67 2.0
£(1,5%0f V+1% | +4 % of expelled | |
0<V of expelied volume) volume 0.20 75 °.0
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10 Graduated scale

10.1 Scale

10.1.1 The syringe shall have either only one scale
or more than one identical scales, which shall be
graduated at least at the intervals given in table 1. The
unit of volume shall be marked on the barrel.

NOTE 4 This requirement does not preclude the pro-
vision of additional graduation marks within the scale or as
extenstons to the scals.

10.1.2 [f the scale is extended beyond the nominal
capacity, the extended portion shall be differentiated
from the rest of the scale.

Examples of means of differentiation are

a) encircling the scale number of the nominal capac-
ity line;

b) the use of smaller scale numbers for the extra
graduation lines;

;- 0.1 __E— 0.1 L = p
0.2 = 0.2 " : -
[~ 0.3 =03 — = T
:—— 0.4 = 0,4 ~ - — 3
S O SO
= o o n mo L
— 0.8 0.8

0.9 0.9

1 1

ml mL

NOTE — The vertical line of the scale may be omitted.

Not to scale.

Figure 2 — Examples of scale graduations

¢) the use of shorter graduation lines for the extrs
graduation lines;

d) the use of a broken line for the optional vertical
line of the extra scale length.

10.1.3 The graduation lines shall be of uniform
thickness. They shall lie in planes at right angles to the
axis of the barrel.

10.1.4 The graduation lines shall be evenly spaced
along the longitudinal axis between the zero gradu-
ation line and the line for the total graduated capacity.

10.1.5 When the syringe is held vertically, the ends
of all graduation lines of similar length shall be verti-
cally beneath each other.

10.1.6 The lengths of the short graduation lines on
each scale shall be approximately half the length of
the long lines.

Examples of scales and the numbering of graduation
lines are shown in figure 2.

B L. _ — 10
— - — 10 —
__ r— 10 -
u | - — 20
— 10 ——— 20 — 30
mi L 20 - _ 1
mi T — 40
— 30 .
|
—— 60 \
mi, f

R s




10.2 Numbering of scale

10.2.1 The graduation lines shall be numbered at the
volume increments given in table 1. In addition, the
ine denoting the nominal capacity or the knes denot-
ing the nominal capacity and the total graduated ca-
pacity, if these differ, shall be numbered.

Examples of scale numbering are shown in figure 2.

10.2.2 When the syringe is held vertically with the
conical tip uppermost and with the scale to the tront,
the numbers shall appear vertical on the scale and In
a position such that they would be bisected by a
prolongation of the graduation lines to which they re-
late. The numbers shall be close to, but shall not
touch, the ends of the graduation lines to which they
relate.

10.3 Overall length of scale to nominal
capacity line

The overall length of the scale shall be as given In ta-
ble 1.

10.4 Position of scale

When the plunger is fully inserted, that is as near 10
the nozzle end of the barrel as it will go, the zero
graduation line of the scale shall coincide with the
fiducial line on the piston to within a quarter of the
smallest scale interval.

11 Barrel

11.1 Dimensions

The length of the barrel shall be such that the syringe
has a maximum usable capacity of at least 10 % more
than the nominal capacity.

11.2 Finger grips

The open end of the barrel shall be provided with fin-
ger grips that shall ensure that the syringe will not roll
more than 180° when it is placed on a flat surface at
an angle of 10° to the horizontal. The finger grips shall
be free from flash and sharp edges.

Finger grips should be of adequate size, shape and
strength for the intended purpose and should enable
the syringe to be held securely during use.

12 Piston/plunger assembly

12.1 Design

The design of the plunger and push-button of the
syringe shall be such that, when the barrel is held in
one hand, the plunger can be depressed by the thumb

1ISO 7886-1:1993({E)

of that hand. When tested in accordance with

annex B, the piston shall not become detached from
the plunger.

The piunger should be of a length adequate to allow
the piston to traverse the tull length of the barrel, but
it should not be possible easily to withdraw the
plunger completely from the barrel.

The projection of the plunger and the configuration of
the push-button should be such as to allow the
plunger to be operated without difficulty. When the
fiducial line of the piston coincides with the zero
graduation line, the preferred minimum length of the
plunger from the surface of the finger grips nearer to
the push-button should be:

a} 8 mm for syringes of nominal capacity up to but
excluding 2 mil;

b} 9 mm for syringes of nominal capacity of 2 mi up
to but excluding 5 mi;

c) 12,5 mm for syringes of nominal capacity of 5 m!
and greater.

12.2 Fit of piston in barrel

When the syringe is filled with water and held verti-
cally with first one end and then the other end up-

permost, the plunger shall not move by reason of its
own mass.

NOTE 5 A suggested test method and performance cri-
teria for the forces required to move the plunger are given
in annex G. It is recommended that this test be used to
generate data on which to decide whether to make this test
mandatory in a future revision ot this part of 1ISO 7886.

12.3 Fiducial line

There shall be a visible and defined edge serving as
the fiducial {ine at the end of the piston. The fiducial
line shall be in contact with the tnner surface of the

barrel.

13 Nozzle

13.1 Conical fitting

The male conical fitting of the syringe nozzle shall be
in accordance with 1SO 594-1.

if the syringe has a locking fitting, it shall be in ac-
cordance with 1SQ 594-2.

13.2 Position of nozzle on end of barrel

13.2.1 On syringes of nominal capacity up to but not
including 5 ml, the syringe nozzle shall be situated
centrally, i.e. it shall be coaxial with the barrel.
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13.2.2 On syringes of nominal capacity 5 ml and
greater, the syrnge nozzle shall be situated either
centrally or eccentrically.

13.2.3 If the syringe nozzle is eccentric, its axis shall
be vertically below the axis of the batrel when the
syringe IS lying on a flat surface with the scale up-
permost. The distance between the axis of the nozzle
and the nearest point on the internal surface of the
bore of the barrel shall be not greater than 4,5 mm.

13.3 Nozzle Iumen

The nozzle lumen shall have a diameter of not less
than 1,2 mm.

14 Performance

14.1 Dead space

When tested in accordance with annex C, the volume
of liquid contained in the barrel and the nozzle when
the piston is fully inserted shall be as given in
table 1.

14.2 Freedom from air and liquid leakage
past piston

When tested in accordance with annex D, there shall
be no leakage of water past the piston or sealils).

When tested in accordance with annex B, there shall
be no leakage of air past the pisten or sealls), and
there shall be no fall in the manometer reading.

15 Packaging

15.1 Primary container

Fach hypodermic s?ringe shall be sealed in a primary
container.

The materials of the container should not have detri-
mental effacts on the contents. The materiat and de-
sign of the container should be such as to ensure:

a) the maintenance of sterility of the contents under
dry, clean and adequately ventilated storage con-
ditions; - '

h) the minimum risk of contamination of the contents
during opening of the container and removal of the

contents,

c) adequate protection of the contents during normal
handling, transit and storage;

d} that once opened, the container cannot be easily
resealed, and it should be obvious that the con-

tainer has been opened.

15.2 Secondary container

One or more pnimary containers shall be packaged in
a secondary container.

The secondary container should be sufficiently robust
to protect the contents during handling, transit and
storage.

One or more secondary containers may be packaged
In a storage and/for transit container.

16 Labelling

16.1 Primary container

The primary container shall be marked with at least
the following information:

a) a description of the contents, including the nomi-
nal capacity and the type of nozzle;

b) the word “STERILE";

¢} the words "FOR SINGLE USE” or equivalent (ex-
cepting the term “disposable”); the symbol given
in annex H may also be given;

d) a warning of sclvent incompatibility if necessary,
for example “Not to be used with paraldehyde”
(see remarks on compatibility given in the Intro-
duction); |

e} the lot number, prefixed by the word “LOT";

f) the name, trademark, trade name or logo of the
manufacturer or supplier.

16.2 Secondary container

The secondary container shall be marked with at least
the following information:

a} a description of the contents, including the nomi-
nal capacity, the type of nozzle and the number;

b) the word “STERILE”:

¢} the words "FOR SINGLE USE" or equivalent (ex-
cepting the term “disposable”); the symbol given
in annex H may also be given:

d} a warning to check the integrity of each primary
container before use; ‘

e} the lot number, prefixed by the word “LOT":
fy the date {year and month expressed as specified

in  subclause 5.2.1.1 of 1SO 8601:1988) of
sterilization (the date of sterilization may be incor-
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porated in the first several digits of the lot num-
ber):

g} the name and address of the manutfacturer or
supplier;

h} informaticn for handling, storage and transpor-
tation.

16.3 Storage container

If secondary containers are packaged in a storage
container, the storage container shall be marked with
at least the following information:

a) a description of the contents as specified in
16.2 a);

ISO 7886-1:1993(E)

b) the lot number, prefixed by the word "L.OT”;
¢) the word "STERILE";
d} the date of sterilization as specified in 16.2 f;

e} the name and address of the manufacturer or
supplier;

f} information for handling, storage and transpor-
tation of the contents.

16.4 Transport wrapping

If a storage container is not used but the secondary
containers are wrapped for transportation, the infor-
mation required by 16.3 shall either be marked on the
wrapping or shall be visible through the wrapping.

- s o
- -
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Annex A
(normative)

Method for preparation of extracts

A.1 Principle

The syringe is filled with water in order to extract
soluble components.’

A.2 Apparatus and reagents

A.2.1 Freshly distilled or deionized water, of
grade 3 in accordance with SO 3696.

A.2.2 Selection of laboratory borosilicate glass-
ware.

A.3 Procedure

A.3.1 Fill at least three syringes to the nominal ca-
pacity graduation line with water (A.2.1}, expel air
bubbles and maintain the syringes at a temperature
of {37 *3) °C for 8 h *'g min.

Eject the contents and combine them in a vessel
made of borosilicate glass (A.2.2).

A.3.2 Prepare the control fluid by reserving a por-
tion of the unused water (A.2.1).
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Annex B
{(normative)

Test method for air leakage past syringe piston during aspiration, and for
separation of piston and plunger

B.1 Principle

The syringe nozzle is connected to a reference female
conical hub and the syringe partially filled with water.
A negative pressure is applied through the nozzle, and
the syringe inspected for leakage past the piston and

seal(s} and to determine if the piston becomes de- .

tached from the plunger.

B.2 Apparatus and reagents

B.2.1 Reference stee] female conical fitting, In
accordance with 1SQO 594-1.

B8.2.2 Support and device that clamps the syringe
plunger, in a fixed position.

B.2.3 Equipment for producing, controlling and
measuring vacuum, as shown in figureB.1, com-
prising a vacuum pump with air bleed control, a
manometer and a vacuume-tight valve.

B.2.4 Freshly boiled water, cooled to a temper-
ature of (20 £ 5) °C.

B.3 Procedure

B.3.1 Draw into the syringe a volume of water
(B.2.4) of not less than 25 % of the nominal capacity.

B.3.2 With the nozzle uppermost, withdraw the
plunger axially until the fiducial line is at the nominal
capacity graduation line and clamp {B.2.2) the plunger
in this position as shown in figure B.1.

B.3.3 Connect the syringe nozzle to the reference
steel female conical fitting (B.2.1}.

1} 1 kPa = 7,6 mmHg

B.3.4 Arrange the test equipment {B.2.3) as shown
in figure B.1. Switch on the vacuum pump with the
arr bleed control cpen.

B.3.5 Adjust the bleed control so that a gradual re-
duction Iin pressure is obtained and a manometer
reading of 88 kPaV below ambient atmospheric
pressure Is reached.

B.3.6 Examine the syringe for leakage of air past the
piston or seal(s).

B.3.7 Isolate the syringe and manometer assembly
by means of the vacuum-tight valve,

B.3.8 Observe the manometer reading for (60 *3) s
and record any fall in the reading.

B.3.9 Examine the syringe to determine if the pis-
ton has become detached from the plunger.

B.4 Test report

The test report shall contain at least the following in-
formation:

a} the identity and nominal capacity of the syringe;

b) whether leakage past the piston or seal(s) was
observed,;

c) the fall, if any, in the manometer reading;

d) whether the piston became detached from the
plunger;

e} the date of testing.
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Figure B.1 — Apparatus for aspiration test
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Annex C
(normative)

Method for determination of dead space

C.1 Principle

The syringe is weighed dry and after having been
filled with, and emptied of, water. The dead space is
inferred from the mass of the residual water.

C.2 Apparatus and reagents

C.2.1 Balance, capable of determining a difference
in mass of 0,2 g or less to an accuracy of 7 mg.

C.2.2 Distilled or deionized water, of grade 3 in
accordance with 1SO 3696.

C.3 Procedure

C.3.1 Weigh {C.2.1} the empty syringe.

C.3.2 Fill the syringe to the nominal capacity gradu-
ation line with water (C.2.2}), taking care to expel all
air bubbles and to ensure that the level of the
meniscus of the water coincides with the end of the
nozzie iumen.

= et fnm, | C -emmma— e s —-—— =

C.3.3 Expel the water by fully depressing the
plunger, and wipe dry the outer surfaces of the
syringe.

C.3.4 Reweigh the syringe.

C.4 Calculation of results

Determine the mass, in grams, of water remaining in
the syringe by subtracting the mass of the empty
syringe from the mass of the syringe after expulsion
of the water. Record this value as the dead space in

millilitres, 3tal-:ing the density of water as
1 000 kg/m”.

C.5 Testreport

The test report shall contain at least the following in-
formation:

a) the identity and nominal capacity of the syringe;
b} the dead space, expressed in millilitres:

¢} the date of testing.
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Annex D
(normative)

-y

Test method for liquid leakage at syringe piston under compression

D.1 Principle

The syringe is filled with water, the synnge nozzle
sealed, the plunger arranged in the most disadvanta-
geous orientation in relation to the barrel and a force
applied in an attempt to induce leakage past the pis-
ton and seal(s).

D.2 Apparatus and reagents

D.2.1 Device for sealing or occluding the syringe
nozzle. -

NOTE 6 This may comprise the reference steel female
conical fitting in accordance with ISO £394-1, suitably sealed
or oceluded.

D.2.2 Device for applying a sideways force to the
syringe plunger, in the range 0,25 N to 3 N.

D.2.3 Deavice for applying an axial force to the

barrel and/or plunger, to generate pressures of
200 kPa and 300 kPa.

D.2.4 Water.

D.3 Proceduref

D.3.1 Draw into the syringe a volume of water
{D.2.4} exceeding the nominal capacity of the syringe.

12

D.3.2 Expel air and adjust the volume of water in
the syringe to the nominal capacity.

D.3.3 Sea! (D.2.1) the syringe nozzle.

D.3.4 Apply a sideways force {D.2.2) to the push-
button at right angles to the plunger to swing the
plunger radially about the piston seal{s) with a force
as given in table 1.

Orientate the plunger to permit the maximum de-
flection from the axial position.

D.3.5 Apply an axial force (D.2.3) to the syringe s0
that the pressure given in table 1 is generated by the
relative action of the piston and barrel. Maintain the
pressure for (30 *3) s.

D.3.6 Examine the syringe for leakage of water past
the piston seal{s).

D.4 Test report

The test report shall contain at least the following in-
formation:

a) the identity and nomina! capacity of the syringe;

b} whether leakage past the piston or seal(s) was
observed; -

¢} the date of testing.
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Annex E
(informative)

Guidance on materials

Materials used in the construction of syringes shouid
he suitable for the process to be used for their
sterilization, Attention is drawn to the work in prog-
ress in ISO/TC 128 on the sterilization of medical de-

VICES,

Materials used in the construction of syringes should
not cause them to be detrimentslly affected, phys-
ically or chemically, by the normal use of injectable
preparations. |

Certain grades of polypropylene, polystyrene and
styrene/acrylonitrile copolymer have been extensively

I v Ve e T T = e ————

used for the barrels of sterile syringes for hypodermic
use. A high-guality natural or synthetic rubber com-
position is frequently used for the piston, the surface
of the piston being lubricated with poly-
dimethylsiloxane. High-density polyethylene is used
for the seal of the two-component design in combi-
nation with a polypropylene barre! containing an am-
ide slip additive.

Materials used in the construction of the wall of the
syringe barrel should have sufficient clarity to enable
dosages to be read without difficulty.

13
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Annex F
{informative)

Examples of test methods for incompatibility between syringes and
injection fluids

F.1 General

F.1.1 This annex contains a selection of test meth-
ods that are recommended for the investigation of the
compatibility of syringes with injection fluids. These
tests are not yet fully developed and the details of
apparatus and methodology have not been finalized;
neither have compliance criteria been finalized. This
annex should therefore be viewed as being of a pro-
visional nature. Nonetheless, manufacturers are en-
couraged to perform these tests with a view both to
validating the methodology and to producing data that

.can be used to develop pass/ffail criteria. Note that

these tests are intended to provide a general assess-
ment, and that the only conclusive test is that of par-

ticular injectable preparation with a particular type and
brand of syringe.

F.1.2 Three types of tests are given, namely;
— visual/organcleptic {odour) evaluation;

— chemical/physical analysis of syringe extracts {(re-
ducing substances, absorption spectra, resistivity);

--- gvaluation of ease of plunger movement.

F.2 Matrix of tests

A matrix showing which tests are to be performed
with each test fluid is shown in tableF.1

Table F.1 — Matrix of compatibility tests

Test
A {water)

Visual {clarity, colour, presence of
particles) (F.6.1)

B (aqueous ethyl C (aqueous benzyi
alcohol) alcohol)

QOrganoleptic -(odalr) {F.6.2)

Reducing substances (F.6.3)

UV light absorbtion spectrum
(F.6.4)

Visual light absorbtion spectrurﬁ
{F.5.4) ~

Resistivity (F.6.5)

|
> pod 4l 4 >

Test fluid

D (aqueous
potassium chloride}

Ease of plunger movement (F.6.6) X

X = tests to be performed

14




F.3 Test fluids

F.3.1 Test fluid A’ comprising purified water.

F.3.2 Test fluid B, comprising a solution of ethyl al-
cohol (analytical grade reagent) in purfied water,
¢(C,HsOH) = 10,85 mol/l.

F.3.3 Test fluid C, comprising a solution of benzyl

alcoho! (analytical grade reagent) in purified water,
c(CsHsCH,OH) = 0,28 mol/l.

F.3.4 Test fluid D, comprising purified water, the
resistivity of which has been adjusted to a known

value in the range 350 000 Q-¢cm to 450 000 Q2-cm by
the addition of potassium chloride.

F.4 Apparatus and reagents

F.4.1 Apparatus for volumetric titration, of
class B accuracy as specified in 1ISO 384.

F.4.2 Spectrophotometer and silica cells.

F.4.3 Resistivity meter, having platinum electrodes
operating on alternating current so as to avoid
polarization effects on the electrodes.

F.4.4 Apparatus to depress syringe plunger, with
known, adjustable force.

F.4.5 Stop-watch.

F.4.6 Selection of laboratory borosilicate glass-
ware. .

F.4.7 Sulfuric acid,

solution in purified water,

F.4.8 Potassium permanganate, solution in purk-
fied water, ¢(KMnQ,) = 0,002 mol/l.

F.4.9 Sodium thiosulfate, sclution in purified wa-
ter, ¢(Na,S,05) = 0,01 molfi.

F.4.10 Starch indicator solution.

F.4.11 Membrane filter, of pore size nct less than
5 um and not more than 25 um, and filter holder.

F.4.12 Balance, capable of weighing from 1 g to
160 g, with an accuracy of 0,1 mag.

F.4.13 Water bath.

F.4.14 Potassium todide, solid.

ISO 7886-1:1993(E)

F.4.15 Apparatus for clamping syringe.

NOTE 7  All reagents are analytical reagent grade.

.5 Procedure for preparation of extracts

F.5.1 Fill the requisite number of sterile syringes to
the nominal capacity with the selected test fluid. Di-
vide the filled syringes into four equal groups and
maintain the syringes and contents under the follow-
ing conditions:

— Group 1: (20 + 1) °C for (60 + 3) min
-— Group 2: (20 + N°Cfor(24 + 1) K
-— Group 3: (37 £ 1) °C for (60 £ 3) min
— Group 4: (37 + 1)°Cfor(24 £ 1) h

F.5.2 Eject the contents of each group of syringes
into a borosilicate giass vessel. Seal the vessel and
store at room temperature until required for testing.
Do not allow more than 1 h to elapse before testing.

F.6 Test procedures

NOTE 8 Unless otherwise specified, all procedures are
to be carried out at (20 + 5) °C.

F.6.1 Visual examination

F.6.1.1 Procedure

F.6.1.1.1 Filter the requisite quantity of test fluid A
(F.3.1) through a membrane filter {F.4.11) and bring
the filtrate to a temperature of (37 + 2) °C.

F.6.1.1.2 Draw into the syringe a volume of filtered
test fluid equal to half the nominal capacity and then
draw air into the syringe until the fiducial line on the
piston is at the nominal capacity graduation line on the
scale.

F.6.1.1.3 Shake the syringe vigorously by hand for
(30 + 2) s. Expel the contents into a borosilicate glass
vessel (F.4.6), and examine the fluid under normal or
corrected-to-normal vision for the presence of colora-
tion, turbidity and particles. Record the observations.

F.6.1.1.4 Repeat F.6.1.1.2 and F.6.1.1.3.

F.6.1.1.5 Repeat F.6.1.1.1 to F.6.1.1.3 using test
fluid B {F.3.2).

F.6.1.2 Proposed compliance criterion
The proposed criterion is that no turbidity, coloration

or particles shall be visible in the fluids expelied from
the syringe.
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F.6.2 Organoleptic (odour) examination

F.6.2.1 Procedure

Proceed as described in F.6.1.1. Compare the odour
of the syringe contents (see F.6.1.1.3 and F.6.1.1.5)
with that of test fluids A and B and record the obser-
vations. |

F.6.2.2 Proposed compliance criterion

The proposed criterion is that no difference shall be
perceived between the odour of the fluid expelled

from the syringe and that of the corresponding test
fluid.

F.6.3 Reducing substances
F.6.3.1 Procedure

F.6.3.1.1 Prepare extracts of groups of syringes us-
ing test fluid A (F.3.1), as described in F.5.

F.6.3.1.2 Add to a titration flask, by means of the
titration apparatus (F.4.1), 20 ml of extract, 2 m! of
sulfuric acid {F.4.7} and 20 m|l of potassium per-
manganate solution {F.4.8). Bring the mixture to boil-
ing point (F.4.13) and maintain at this temperature for
(180 + 2) s. Cool the mixture quickly to room tem-
perature.

F.6.3.1.3 Add 1g of potassium iodide crystals
(F.4.14) and 0,25 ml starch indicator solution {F.4.10).
Titrate with sodium thiosulfate solution (F.4.9) and
record the volume of sodium thiosulfate solution
added.

F.6.3.1.4 Repeat F.6.3.1.2 and F.6.3.1.3 using test
fluid A in place of the syringe extract. Calculate and

report the difference In titres between the test fluid
and the syringe extract.

F.6.3.2 Proposed compliance criterion

The proposed criterion is that the difference in titre
shall not exceed 0,5 ml between any of the four dif-
ferent extraction conditions.

F.6.4 Spectrophotometry
F.6.4.1 Procedure

F.6.4.1.1 Prepare extracts of groups of syringes us-
ing test fluid A {F.3.1) and test fluid B (F.3.2), as de-
scribed in F.5.

F.6.4.1.2 Record the absorption spectrum of the ex-
tract in a spectrophotometer {F.4.2), using silica cells
of path length 1 ¢cm, over the range of wavelengths
200 nm to 450 nm.
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F.6.4.1.3 Repeat F.6.4.1.2 using test fluid A and test
fluid B in place of the syringe extract.

F.6.4.1.4 Examine the control spectrum and the test
spectrum of each of the eight different extraction
conditions and record differences.

F.6.4.2 Proposed compliance criterion

The proposed criterion is that there shall be no differ-
ence in optical density greater than 0,3 between the
spectra of the syringe extract and the corresponding
test fluid.

F.6.5 Resistivity
F.6.5.1 Procedure

F.6.5.1.1 Prepare extracts of groups of syringes us-
ing test fluid D (F.3.4) as described in F.5.

F.6.5.1.2 Measure and record the resistivity of the
extract using the resistivity meter (F.4.3).

F.6.5.1.3 Repeat F.6.5.1.2 using test fluid D in place
of the syringe extract.

F.6.5.2 Proposed compliance criterion

The proposed criterion is that the resistivity of the
syringe extract shall be at least 60 % of that of test
fluid D.

F.6.6 Ease of plunger movement
F.6.6.1 Procedure

F.6.6.1.1 Fill the requisite number of syringes to the
nominal capacity graduation line with test fluid A
{F.3.1}. Move each plunger to and fro by small
amounts so as to ensure it s not adhering to the
barrel. Refill each syringe to the nominal capacity
graduation line,

F.6.6.1.2 Clamp (F.4.15) each syringe in a vertical
position with the tip downwards. After (300 + 15) s
have elapsed since first filling the syringe, apply a
force {(F.4.4) to the plunger so that the piston egjects
the contents. By trial and error, determine the value
of the force necessary to eject the contents in a time
of (6 + 2) s.

F.6.6.1.3 Repeat F.6.6.1.1 and F.6.6.1.2 on a total
of 10 syringes, and calculate the mean force. ‘

F.6.6.1.4 Repeat F.6.6.1.1 for the requisite number
of syringes, using test fluid C {F.3.3) in place of test
fluid A.




F.6.6.1.5 Clamp each syringe as descrnbed In
F.6.6.1.2 and, after (300 + 15) s have elapsed since
first filling, apply to the plunger a force of the mean
value determined in F.6.6.1.3. Measure (F.4.5} the
time taken for the syringe contents 10 be ejected.

F.6.6.1.6 Repeat F.6.6.1.5 on a total of 10 syringes
and calculate the mean time taken.

F.6.6.1.7 Repeat F.6.6.1.4 to F.6.6.1.8 on syringes
that have been filled with test fluid C for a period of

(60 + 3) min.
F.6.6.2 Proposed compliance criterion

The proposed criterion is that the mean time required
to expel test fiuid A using the force in F.6.6.1.3 shall

1SO 7886-1:1993(E)

be at least 50 % of that required to expel test
flutd C.

F.7 Test report

Report the following:

a) tdentity of syringe, including nominal capacity;
b) the date of testing;

¢) the observations and/or results of each test per-
formed.
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Annex G
(informative)

Test method for forces required to operate plunger

G.1 Principle

A mechanical testing machine such as in figure G.1 is
used to move the syringe plunger and to aspirate and
expel water, whilst the force exerted and the plunger
travel are recorded.

G.2 Apparatus and reagents

G.2.1 WMechanical testing machine, capable of
measuring and continuously recording force and travel
with an accuracy of 1 % of full scaie reading, and
having means for attaching the syringe to be tested.

G.2.2 Reservoir, open to the atmosphere, and hav-
ing tubing of inside diameter (2,7 + 0,1} mm for con-
necting it to the syringe to be tested.

G.2.3 Water.

G.3 Procedure

G.3.1 Remove the syringe from the package and
mount it in the testing machine (G.2.1) as shown in
figure G.1. Move the syringe plunger once untii the
fiducial jine reaches the total graduated capacity
graduation line, and then return it so that the fiducial
line reaches the zero graduation line.

18

G.3.2 Connect the nozzle of the syringe to the tub-
ing of the reservoir (G.2.2). Add to the reservoir water
(G.2.3) at (23 + 2) °C and displace any air from the
tubing. Maintain the water and the syringe at this
temperature. Adjust the relative positions of the
syringe and reservoir so that the water level in the
reservoir is approximately tevel with the mid-point of
the syringe barrel (see figure G.1).

G.3.3 Zero the recorder and set the testing machine
(G.2.1) so that it can apply compressive and tensile
forces without re-setting.

(G.3.4 Start the testing machine so that it withdraws
the syringe plunger, at a rate of (100 + 5) mm/min,
to the graduation line that indicates the nomina! ca-
pacity, thereby drawing water from the reservoir to
the syringe.

NOTE 8 The presence of air in the syringe nozzle will not
affect the results of the test.

G.3.5 Withdraw the syringe plunger until the fiducial
line has reached the nominal capacity graduation line.
Stop the plunger travel and readjust the recorder to
zero. Wait 30 s. Reverse the testing machine and re-
turn the plunger to its orniginal position, thereby
expelling the water from the syringe into the reser-
VOIT. '

'
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Jaw of mechanical testing machine (G.2.1)
Water level at approximately the mid-peint of the syringe
Syringe being tested
Reservoir {G.2.2}

Water {(G.2.3}

Connecting tubing (G.2.2) | | . ‘
Adiustable mounts to accommodate different nominal capacities of syringe

Figure G.1 — Apparatus for determining forces to operate plunger
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1. Plunger travel
2. Force (newtons) during withdrawal of plunger
3. Force {(newtons) during return of plunger

Figure G.2 — Examples of graph of forces required to operate plunger

G.4 Calculation of results

G.4.1 From the recording of plunger travei and force
applied (see figure G.2), determine the following:

a) the force required (F,} to initiate movement of the
plunger i.e. the peak force recorded when the
testing machine starts to withdraw the plunger
(see G.3.4);

b) the mean force (F) during return of the plunger
{i.e. the estimated or integrated mean value while
the testing machine is returning the plunger {see
(G.3.5);

¢} the maximum force (F.,) during return of the
plunger (see G.3.5);

d) the minimum force (F,.,) during return of the
plunger {see G.3.5).

G.4.2 Proposed values for the forces required to
operate the plunger are given in table G.1.

20

G.5 Test report

The test report shall contain at least the following in-

formation:

a) the identity and nominal capacity of syringe;

b) the force (F,) required to initiate movement of the
plunger, expressed in newtons;

¢) the mean force (F) during return of the plunger,
expressed in newtons;

d} the maximum force (F,,) during return of the
plunger, expressed In newtons;

g} the minimum force (F_ ) during return of the
plunger, expressed In newtons;

f) the date of testing.
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Table G.1 — Proposed values for forces required to operate plunger

Nominal capacity of
syringe, V

m!

V<2
2 <V<bl

S0 gV

Initial force,
Fy

max.
N

10

25

30

Mean force,
F

max.
N

5

10

15

Maximum force, .,

| N

| # (2,0 x measured F ) or
(measured F + 1,5 N), which-
ever is the higher

¥ (2,0 x measured F ) or
{measured F + 1,5 N ), which-
ever is the higher

| # (2,0 x measured F ) or
(measured F + 1,5 N}, which-
ever is the higher

Minimum force, 7,

N

+ {0,5 x measured F } or

| {measured F - 1,5 N }, which-

ever is the lower

£ (0,5 x measured F } or
(measured F -1,5 N}, which-
ever is the lower

¢ (0,5 x measured F ) or
(measured ¥ - 1,5 N }, which-
aver is the lower

21
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Annex H
(informative)

Symbol for “do not re-use”

H.1 General

The 1SO symbol to denote equipment intended for
single use is 1SO symbol registration number
1SO 7000/1051, given in ISO 7000.

NOTE 10  Further information on design, dimensions and
application of iISO symbols is given in 1IS0O 3461.

H.2 Original design
Symbeol ISO 7000/1051 is shown in figure H.1.

The thickness of the ines is 2 mm. Dimension a is the
nominal size of the original design of all {ISO symbols
and is normally 50 mm. In many cases, including
ISO 7000/1051, the actual dimension differs slightly,

=

L

h=116a

and the ouiside diameter of the circle (dimeénsion A)
of the original design is 1,16 g, 1.e. 58 mm.

No colour is specified in 1SO 7000 or in this part of
ISO 7886 for symbol 1051.

H.3 Reduction and enlargement of
original design

For the application of the symbol it may be necessary
to reduce or enlarge the size of the original to a suit-
able size at which it will actually appear. The nominal
dimension a should be used as a gauge. Practice has
shown that dimension a may be reduced to 3 mm
without the symbol losing its legibility. However, the
legibility of the symbol when reduced in size should
be checked.

—

_

NOTE —- The visual centring lines do not form part of the symbol.

Figure H.1 — ISO symbol for “do not re-use”, number ISO 7000/1051
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Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is a worldwide federation of national standards bodies (ISO
member bodies). The work of preparing International Standards is normally carried out through ISO technical
committees. Each member body interested in a subject for which a technical committee has been established has
the right to be represented on that committee. International organizations, governmental and non-governmental, in
liaison with 1SO, also take part in the work. ISO collaborates closely with the International Electrotechnical
Commission (IEC) on all matters of electrotechnical standardization.

International Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISO/IEC Directives, Part 3.

Draft International Standards adopted by the technical committees are circulated to the member bodies for voting.
Publication as an International Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a vote.

International Standard ISO 594-2 was prepared by Technical Committee ISO/TC 84, Medical devices for injections.
This second edition cancels and replaces the first edition (ISO 594-2:1991), of which it constitutes a minor revision.

It corresponds to European Standard EN 1707:1996, prepared by Technical Committee CEN/TC 205, Non-active
medical devices.

ISO 594 consists of the following parts, under the general title Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment:

— Part 1: General specifications

— Part 2: Lock fittings

(R
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Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles
and certain other medical equipment — Part 2: Lock fittings

1 Scope

This part of ISO 594 specifies requirements for conical lock fittings with a 6 % (Luer) taper for use with hypodermic
syringes and needles and with certain other apparatus for medical use, e.g. transfusion equipment.

The requirements apply to fittings made of rigid and of semi-rigid materials and include test methods, but exclude
provision for more flexible or elastomeric materials.

NOTE 1 Itis not practicable to define the characteristics of rigid or semi-rigid materials with precision, but glass and metal may
be considered as typical rigid materials. In contrast many plastics materials may be regarded as semi-rigid.

NOTE2 The Luer lock fitting was designed for use at pressures of the order of 300 kPa or lower. Its use in other applications
may require consideration to establish its suitability.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text, constitute provisions of this
part of ISO 594. For dated references, subsequent amendments to, or revisions of, any of these publications do not
apply. However, parties to agreements based on this part of ISO 594 are encouraged to investigate the possibility of

applying the most recent editions of the normative documents indicated below. For undated references, the latest

edition of the normative document referred to applies. Members of ISO and IEC maintain registers of currently valid
International Standards.

ISO 468, Surface roughness — Parameters, their values and general rules for specifying requirements.

ISO 594-1:1986, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment —
Part 1: General requirements.

ISO 7886-1, Sterile hypodermic syringes for single use — Part 1: Syringes for manual use.

3 Dimensions and tolerances

3.1 Male and female 6 % (Luer) conical fittings

The dimensions and tolerances for the male and female fittings specified in ISO 594-1 apply to the relevant conical part
of the fitting described in clause 4 of this part of ISO 594.

3.2 Male and female 6 % (Luer) conical lock fittings

3.2.1 Rigid materials

The dimensions of male and female lock fittings made of rigid materials shall be as shown in Figures 1 to 4 and as
given in Table 1.
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3.2.2 Semi-rigid materials

For fittings made using semi-rigid materials, because of their nature it is not possible to specify the fittings dimensions
accurately. Design and dimensions of fittings made of these materials may vary from those designated in Figures 1
and 4 and given in Table 1. However, the fittings shall meet the specified performance requirements when fitted to
reference fittings as specified in 5.1.

1) Double-stan, right-hand thread of 2,5 mm pitch.

Figure 1 — Male 6 % (Luer) conical lock fitting with permanently connected internally threaded collar

NOTE For other dimensions, see Figure 1.

Figure 2 — Male 6 % (Luer) conical lock fitting with rotatable internally threaded collar
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NOTE 1 If a female 6 % (Luer) conical lock fitting has lugs in a plane inclined to the axis of fitting, the lugs should form a part
of the thread form shown in Figure 4. In this case, 'V' does not apply.

NOTE 2 Variants B and C are intended to be used for the design of rigid fittings only.

NOTE 3 To ensure compatibility with existing rigid fittings, a maximum K = 0,8 mm is preferred.

Figure 3 — Female 6 % (Luer) conical lock fittings with lugs in a plane at right angles to axis of fitting
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1) Pitch.

NOTE For other dimensions, see Figure 3.

Figure 4 — Female 6 % (Luer) lock conical fitting with external thread
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Table 1 — Dimensions of 6 % (Luer) rigid conical lock fittings

ISO 594-2:1998(E)

Dimensions in millimetres

Symbol Designation Dimensions
Figures 1, 2, Figures 3b)
3a)and 4 and 3c)
o Angle of thread or lug bearing surface against separation with the o5 +5° o5o+5°
plane perpendicular to the axis of lock fitting 0® 0°
B Minimum angle of internal thread non-bearing surface against o5e -
i separation with the plane perpendicular to the axis of lock fitting
Y Minimum angle of external thread or lug non-bearing surface against 0° 0°
separation with the plane perpendicular to the axis of the lock fitting l
E Minimum length of male lock fitting 7,5 — I
F Nominal distance from the face of the fitting to the base of the lug —_ 0,20
G Maximum outside diameter of female lock fitting at base of lugs or
maximum inside diameter of external thread. This diameter shall not be 6,73 5,7
increased for a distance from the hub face of 5,5 mm
H Root diameter of the thread of male lock fitting 8,0+0,1 —
J Crest diameter of the thread of male lock fitting 7,0+0.2 —
I K Maximum thread width of male lock fitting at root 1 —
i Minimum projection of nozzle from collar 2,1 —
Q Minimum thread crest width of male lock fittings 0,3 —
S Lug crest width or thread crest width of female lock fitting with lugs or :
external thread ol e sl
T Maximum distance from tip of male lock fitting to the bottom of first 30 .
complete thread form of the internal thread '
V Maximum chord length at base of lug in a plane at right angles to axis
of fitting only, to be measured on a chord of a circle the diameter of 35 5,0
which is J min. (7,0 mm)
W Minimum chord length at extremity of lug in a plane at right angles to 5 71 _
axis of fitting only (W shall not be greater than V) :
X Distance from axis of female lock fitting to extremity of lug — —
2X Outside diameter across the lugs or external thread 7.83 AE1 7.80 _31
Y Maximum width of base of lug (axial) or thread at base, of female lock
fitting to be measured at a point corresponding to an outside diameter 1,2 1,30
equal to G (6,73 max.)
b4 Width across the lugs at external thread — 6,50 _g1
Pitch Nominal pitch of double-start, right-hand thread of female lock fitting 55 -
- 5 mm lead ‘
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4 Requirements

4.1 Gauging

When tested with the appropriate gauge, the conical part of the lock fitting shall comply with ISO 594-1.
4.2 Leakage

4.2.1 Liquid leakage

When the fitting is tested in accordance with 5.2, there shall be no leakage sufficient to form a falling drop.
4.22 Air leakage

When the fitting is tested in accordance with 5.3, there shall be no signs of continued formation of air bubbles. Bubbles
formed during the first 5 s shall be disregarded.

4.3 Separation force

When the fitting is tested in accordance with 5.4, it shall remain attached to the reference fitting.
4.4 Unscrewing torque

When the fitting is tested in accordance with 5.5, it shall remain attached to the reference fitting.
4.5 Ease of assembly

When the fitting under test is mounted by hand on the appropriate reference fitting in accordance with 5.6, the following
criterion, as appropriate, shall be satisfied:

a) rigid fittings: no resistance shall be observed until the taper of the fitting under test and the reference fitting fit
together securely;

b) semi-rigid fittings: a satisfactory fit shall be achieved by applying an axial force not exceeding 20 N while applying
a torque not exceeding 0,08 N-m.

4.6 Resistance to overriding

When the fitting is tested in accordance with 5.7, the reference fitting shall not override the threads or lugs of the fitting
under test.

4.7 Stress cracking

When the fitting is tested in accordance with 5.8, there shall be no evidence of stress cracking of the fitting.

NOTE Materials used for fittings should be resistant to stress cracking in environments likely to be encountered in use
(e.g. when in contact with solvents, surface-active agents, etc.).

5 Test methods

5.1 General

Tests shall be carried out using the appropriate reference fitting; reference fittings are shown in Figures 5 to 8. The
reference fittings shall be manufactured from hardened corrosion-resistant materials with a surface roughness value,
Ra, not exceeding 0,8 um (in accordance with ISO 468) on critical surfaces. The dimensions of the conical part of these
reference fittings shall be in accordance with those specified in Figures 4 and 5 of ISO 594-1:1986.
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5.2 Liquid leakage from fitting assembly under pressure

5.2.1 Connect the fitting to be tested to a reference fitting, the dimensions of which are in accordance with those
shown in Figure 5 or Figure 7, as appropriate. Dry both fittings. Assemble the fittings by applying an axial force not
exceeding 27,5 N while applying a torque not exceeding 0,12 N-m.

5.2.2 Introduce water into the assembly and expel the air. Ensure that the outside of the fitting assembly is dry.

5.2.3 With the axis of the lock fitting horizontal, seal the assembly outlet and bring the internal water pressure to an
effective pressure of 300 kPa to 330 kPa and maintain the pressure for 30 s.

If the intended use is on a device employing higher pressure, then this shall be taken into consideration during testing.

5.3 Air leakage into fitting assembly during aspiration

5.3.1 General

Other validated test methods (e.g. methods involving automatic testing) may be used if good correlation is shown with
the reference test given in 5.3.2 or 5.3.3. In cases of dispute, the methods given in this part of ISO 594 shall be the
referee methods.

5.3.2 Male fitting

5.3.2.1 Connect the male fitting to a female reference fitting, the dimensions of which are in accordance with those
shown in Figure 5. Dry both fittings. Connect the male fitting to the female reference fitting by applying an axial force
not exceeding 27,5 N while applying a torgue not exceeding 0,12 N-m.

5.3.2.2 Connect the female reference fitting, via a leakproof joint of minimal volume, to a syringe which has passed
the test in accordance with ISO 7886-1 for leakage past the piston during aspiration.

5.3.2.3 Draw into the syringe, through the assembly, a volume of recently boiled and cooled water exceeding 25 % of
the graduated capacity of the syringe. Avoid wetting the outside of the assembly.

5.3.2.4 Expel the air except for a small residual air bubble and adjust the volume of water in the syringe to 25 % of the
graduated capacity.

5.3.2.5 Occlude the device below the fitting assembly. With the nozzle of the syringe pointing downwards, withdraw
the plunger to nominal capacity and hold for 15 s.

5.3.3 Female fitting

Follow the same test procedure as specified in 5.3.2, but using a syringe with a male reference fitting, the dimensions
of which are in accordance with those shown in Figure 7, to mate with the female fitting under test.

5.4 Separation force of fitting assembly

5.4.1 Connect the fitting to be tested to a reference fitting, the dimensions of which are in accordance with those

shown in Figure 6 or Figure 8 as appropriate; follow the same assembly procedure as specified in 5.2.1 for liquid
leakage testing.

5.4.2 Apply an axial force progressively up to 35 N in a direction away from the test fixture. Apply the force at a rate of

approximately 10 N/s and maintain it for not less than 10 s. Do not apply any force in other directions or any inertial
loading.
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5.5 Unscrewing torque of fitting assembly

5.5.1 Follow the same assembly procedure as specified in 5.4.1.

2.5.2 Apply an unscrewing torque of (0*02 —gmz) N-m to the assembly and maintain for not less than 10 s. Do not
apply any force in other directions or any inertial loading.

2.6 Ease of assembly

Mount by hand the fitting under test on the male or female reference fitting (see Figures 5 and 7) as appropnate. For

rigid fittings, assemble the fittings securely; for semi-rigid fittings, apply an axial force not exceeding 20 N together with
a torque not exceeding 0,08 N-m.

5.7 Resistance to overriding

Follow the same procedure as specified in 5.2.1 for liquid leakage testing, but using the appropriate reference fitting
shown in Figure 6 or Figure 8; apply a torque not less than 0,15 N-m to the fitting under test and hold constant for 5 s.

5.8 Stress cracking

9.8.1 Connect the fitting to be tested to a reference fitting, the dimensions of which are in accordance with those
shown in Figures 5 and 7, as appropriate. Dry both fittings. Assemble the fittings by applying an axial force not less
than 27,5 N for 5 s while applying a torque not less than 0,12 N-m.

5.8.2 Allow the fittings to remain assembled for (48 + 1) h at (20 + 5) °C.

NOTE The use of (27 + 5) °C is accepted as an altenative to (20 + 5) °C for tropical countries.
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Dimensions in millimetres
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NOTE All outside edges of lug or thread form shall have a radius between 0,15 mm and 0,2 mm (unless otherwise specified).

Figure 5 — Female reference conical fitting for testing male 6 % (Luer) lock fittings for leakage,
ease of assembly, unscrewing torque and stress cracking (see 5.2, 5.3, 5.5, 5.6 and 5.8)
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NOTE All outside edges of lug or thread form shall have a radius between 0,15 mm and 0,2 mm (unless otherwise specified).

Figure 6 — Female reference conical fitting for testing male 6 % (Luer) lock fittings for separation force
and resistance to overriding (see 5.4 and 5.7)
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Dimensions in millimetres

1) Maximum distance from tip of male lock fitting to the bottom of first complete thread form of the internal thread
(see Tin Table 1).

2) Double-start, right-hand thread of 2,5 mm pitch.

Figure 7 — Male reference conical fitting for testing female 6 % (Luer) lock fittings for leakage,
ease of assembly, unscrewing torque and stress cracking (see 5.2, 5.3, 5.5, 5.6 and 5.8)

Dimensions in millimetres
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1) Maximum distance from tip of male lock fitting to the first complete thread form of the internal thread (see T in Table 1).

2) Double-start, right-hand thread of 2,5 mm pitch.

Figure 8 — Male reference conical fitting for testing female 6 % (Luer) lock fittings for separation force
and resistance to overriding (see 5.4 and 5.7)
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