Servigo Pablico Federal

- MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
_ INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA ~ INMETRO

Portaria n.° 501, de 29 de dezembro de 2011.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribui¢6es, conferidas no § 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo Decreto n°
6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolucdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692, de 08 de abril de 2009, que define a
operacionalizacdo das agBes de Cooperacdo Técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitario, conforme estabelecido no Termo de
Cooperacdo Técnica assinado por estes dois Ministérios;

Considerando a Resolucgdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, RDC n° 05, de 04 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais;

Considerando a importancia de as agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico e agulhas
gengivais estéreis para uso Unico, comercializadas no pais, apresentarem requisitos minimos de
seguranca;

Considerando a necessidade de estabelecer regras equanimes e de conhecimento publico para o0s
segmentos de fabricagdo, importacdo e comercializacdo de agulhas hipodérmicas estéreis para uso
unico e agulhas gengivais estéreis para uso unico, sob Regime de Vigilancia Sanitaria, de fabricacéo
nacional ou importada, resolve baixar as seguintes disposicoes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Agulhas Hipodérmicas
Estéreis para Uso Unico e Agulhas Gengivais Estéreis para Uso Unico, disponibilizados no sitio
www.inmetro.gov.br ou no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliacdo da Conformidade — Dipac

Rua da Estrela n.° 67 - 2° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-900 — Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica, que colheu contribui¢des da sociedade em geral para a
elaboracdo dos Requisitos ora aprovados, foi divulgada pela Portaria Inmetro n.° 288, de 08 de julho de
2011, publicada no Diario Oficial da Unido de 11 de julho de 2011, secdo 01, pagina 126-127.
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Art. 3° Instituir, no @mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificacdo compulséria para agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico e agulhas gengivais
estéreis para uso unico, a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de Produto — OCP,
acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido nos Requisitos ora aprovados.

Art. 4° Determinar que, no prazo estabelecido na RDC n° 05/2011 e suas atualizacdes, as agulhas
hipodérmicas estéreis para uso Unico e agulhas gengivais estéreis para uso unico deverdo estar em
conformidade com os Requisitos ora aprovados.

Aurt. 5° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uni&o.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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"' REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA AGULHAS
HIPODERMICAS ESTERE[S PARA USO Uquo E AGULHAS GENGIVAIS
INMETRO ESTEREIS PARA USO UNICO

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para agulhas hipodérmicas
estéreis para uso Unico e agulhas gengivais estéreis para uso unico, sob regime de Vigilancia Sanitéria,
com foco na saude, por meio do mecanismo de certificacdo compulséria; atendendo aos requisitos da
RDC n° 344, de 06 de marco de 2020, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e aos Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos — RGCP, aprovados pela
Portaria Inmetro n® 118, de 06 de marco de 2015, visando a conformidade dos produtos em relacdo aos
requisitos normativos. (NR)

(Redacdo alterada pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

2. SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

Ac Critério de Aceitacdo

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Cgcre Coordenacéo Geral de Acreditacdo

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
ISO International Organization for Standardization

NBR Normas Brasileiras

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

OCP Organismo de Certificagéo de Produto

RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade

RDC Resolucéo da Diretoria Colegiada

Re Critério de Rejeicéo

RGCP Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Para fins deste RAC, sdo adotados como documentos complementares aqueles citados pela RDC n° 05,
de 04 de fevereiro de 2011 da Anvisa, e pelo RGCP, além dos relacionados a seguir.

ABNT NBR ISO 13485 Produtos para salde — Sistemas de Gestdo da Qualidade —
Requisitos para fins regulamentares.
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ABNT NBR 5426 Plano de Amostragem e Procedimentos da Inspecdo por
Atributos.

4. DEFINICOES
Para fins deste RAC, sdo adotadas as defini¢bes contidas nos documentos citados na RDC n° 05, de 04
de fevereiro de 2011 da Anvisa e no RGCP, além das mencionadas abaixo:

4.1. Critério de Aceitacéo (Ac)
Numero de resultado(s) ndo conforme(s) até o qual a amostra € considerada aprovada.

4.2. Critério de Rejeicao (Re)
NUmero de resultado(s) ndo conforme(s) a partir do qual a amostra é considerada reprovada.

4.3. Solicitante

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, que desenvolve uma das
seguintes atividades: producdo, montagem, projeto, transformacéo, importacdo, distribuicdo gratuita ou
ndo, ou comercializacdo de materiais de uso em saude sob regime de Vigilancia Sanitaria, abrangidos
por este RAC. E o responsavel pela solicitagio de certificagdo do produto junto ao OCP e que detém a
concessao de uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

5. MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais é o da
certificacdo compulsoria, a ser conduzido por Organismo de Avaliacdo da Conformidade (OAC),
doravante denominado Organismo de Certificacdo de Produto (OCP), devidamente acreditado no
escopo deste RAC pela Cgcre.

6. ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Este RAC estabelece 2 (dois) modelos distintos para obtencdo e manutencdo da Autorizagcdo para 0 uso
do Selo de Identificacdo da Conformidade, cabendo ao solicitante optar por um deles:

a) Modelo de Certificagdo 5 — Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade do processo produtivo, acompanhamento atraves de auditorias no fabricante e ensaio em
amostras retiradas alternadamente no comércio e no fabricante.

b elod ificnc i d _

b) Modelo de Certificagdo 1b — Ensaio de Lote. (NR)
(Redacdo alterada pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

6.1. Modelo de Certificacéo 5

6.1.1. Avaliagéo Inicial

6.1.1.1. Solicitacéo de Certificagéo

O solicitante deve encaminhar uma solicitacdo formal ao OCP, fornecendo a documentacgéo descrita no

RGCP, além dos seguintes itens:
a) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrucées de uso;
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b) Razdo Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;

c) Pessoa para contato, telefone e endereco eletrénico;

d) Certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a norma ABNT NBR ISO 13485 que
contemple o processo produtivo do produto objeto da certificagdo, quando existir.

6.1.1.2. Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacao

6.1.1.2.1. A andlise da solicitacdo e da conformidade da documentacdo deve seguir as orientacGes
gerais descritas no RGCP.

6.1.1.2.2. O OCP deve agrupar os modelos de agulhas em familias, conforme o Anexo B desse RAC.
6.1.1.3. Auditoria Inicial do Sistema de Gestéo

A Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo deve avaliar o atendimento aos requisitos descritos na
Tabela 2 do RGCP, sendo adotada a norma ABNT NBR 1SO 13485 para a avaliacdo do SGQ do
processo produtivo.

6.1.1.4. Plano de Ensaios Iniciais

6.1.1.4.1. Definicdo dos Ensaios a serem realizados

6.1.1.4.1.1. Para cada familia de agulha hipodérmica (conforme Anexo B), o OCP deve verificar todos
0s requisitos da RDC Anvisa n® 05/2011 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na

(RDC n.05/2011) Ensaitos Base-Normativa | Hem
CaphtiloH-Secde H—Art 14 Denominagio-de-tamanho NBRISO-#864 ¥
CaphtiloH-Secde H—Art 14 Cédigo-decores NBRISO-#864 8

Tabela 1. Ensaios a serem realizados em agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico.

Agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico
Documento de Referéncia Ensaios Base Normativa
(RDC n.05/2011)
Capitulo I1, Secdo Il — Art. 14 | Limpeza NBR ISO 7864
Capitulo I1, Secdo Il — Art. 14 11 Limites para acidez ou alcalinidade NBR ISO 7864
Capitulo I1, Secdo Il — Art. 14 111 Limites para metais extraiveis NBR ISO 7864
Capitulo I1, Secédo Il — Art. 14 IV Designag&o de tamanho NBR ISO 7864
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Capitulo 11, Segdo Il — Art. 14 V Cadigo de cores NBR 1SO 7864
Capitulo 11, Secéo Il — Art. 14 VI Canhdo da agulha NBR ISO 7864
Capitulo 11, Secéo Il — Art. 14 VII Cénula da agulha NBR ISO 7864
Capitulo I1, Se¢do Il — Art. 14 VIII Ponta da agulha NBR ISO 7864
Capitulo I1, Secdo Il — Art. 14 IX Unido Entre o Canhdo e a Canula da agulha | NBR ISO 7864
Capitulo 11, Secéo Il — Art. 14 X Didmetro Interno NBR ISO 7864

. « . . L NBR 1SO 594-1 ou
Capitulo I1, Secdo Il — Art. 14 XI Requisitos dimensionais 1SO 80369-7
Capitulo 11, Secgdo Il — Art. 14 XII Calibracéo NBR 1SO 594-1

. « . NBR 1SO 594-1 ou
Capitulo I1, Sec¢éo Il — Art. 14 XIII Vazamento de Fluidos 1SO 80369-7

. x Vazamento de Ar em pressao sub NBR ISO 594-1 ou
Capitulo I1, Secéo Il — Art. 14 XIV atmosférica 1SO 80369-7

. x U N . NBR ISO 594-1 ou
Capitulo 11, Secéo Il — Art. 14 XV Resisténcia a separagdo da carga axial 1SO 80369-7

. x NBR ISO 594-1 ou
Capitulo 11, Secdo Il — Art. 14 XVI Esforco de ruptura 1SO 80369-7

(Alterada pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

(NR)

6.1.1.4.1.2. Para cada familia de agulha gengival (conforme Anexo B), o OCP deve verificar todos 0s
requisitos da RDC Anvisa n° 05/2011 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Tabela

2.

6.1.1.4.1.3. Os ensaios, procedimentos e metodologias envolvendo os conectores luer (montagem
cbnica com conicidade de 6% para seringas e agulhas e outros equipamentos médicos) sera aceito
demonstrar o atendimento aos requisitos descritos nas normativas NBR 1SO 594-1 e/ou NBR 1SO 594-
2 ou I1SO 80369-7, conforme declarado pelo solicitante. (NR)

(Incluido pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

(RDC 7.05/2011) Ensaies BaseNormativa | Hem
Capitulo H_Secdo 1 Art 141X Limites-para-metais-extraiveis 1507885 42
Caphtulo-H-Secde H—Art14 Canhde-daagutha 1567885 6

Tabela 2. Ensaios a serem realizados em agulhas gengivais estéreis para uso unico.

Agulhas gengivais estéreis para uso Unico

Documento de Referéncia Ensaios Base Normativa
(RDC n.05/2011)

Capitulo 11, Secdo Il — Art. 14-A | Auséncia de matéria estranha ISO 7885
Capitulo I1, Secdo 1l — Art. 14-A 1l Limites para metais extraiveis ISO 7885
Capitulo I1, Secdo 1l — Art. 14-A llI Dimens@es ISO 7885
Capitulo 11, Secao Il — Art. 14-A IV Canhdo da agulha ISO 7885
Capitulo 11, Secdo Il — Art. 14-A V Cadigo de cores ISO 7885
Capitulo 11, Se¢do Il — Art. 14-A VI Céanula ISO 7885
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Capitulo 11, Secédo Il — Art. 14-A VII Desempenho ISO 7885
Capitulo 11, Secdo Il — Art. 14-A VIII Ponta da agulha ISO 7885

(NR)

(Alterada pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

6.1.1.4.2. Definicdo da Amostragem
A definicdo da amostragem deve atender as condi¢fes gerais expostas no RGCP.

6.1.1.4.2.1. Durante a auditoria, 0 OCP é responsavel por presenciar a coleta da amostra do objeto a
ser certificado. A coleta da amostra deve ser realizada de forma aleatoria no processo produtivo do
produto objeto da solicitacdo, desde que o produto ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle
de qualidade da fabrica, ou na area de expedi¢cdo, em embalagens prontas para comercializagéo.

6.1.1.4.2.2. Para cada familia de agulha hipodérmica, devem ser gerados 32 (trinta e dois) resultados
de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 1632 (mil, seiscentas e trinta e duas) unidades para
prova, 1632 (mil, seiscentas e trinta e duas) unidades para contraprova e 1632 (mil, seiscentas e trinta e
duas) unidades para testemunha, totalizando 4896 (quatro mil, oitocentas e noventa e seis) unidades.

Nota: Considerando que sdo necessarias 25 (vinte e cinco) unidades para gerar 1 (um) resultado para o
ensaio Limites para acidez ou alcalinidade, mais 25 (vinte e cinco) unidades para gerar 1 (um)
resultado para o ensaio Limites para metais extraiveis e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um)
resultado para os demais ensaios; sdo necessarias 51 (cinquenta e uma) unidades de agulhas
hipodérmicas para gerar 1 (um) resultado para todos 0s ensaios.

6.1.1.4.2.3. Para cada familia de agulha gengival, devem ser gerados 32 (trinta e dois) resultados de
cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 832 (oitocentas e trinta e duas) unidades para prova, 832
(oitocentas e trinta e duas) unidades para contraprova e 832 (oitocentas e trinta e duas) unidades para
testemunha, totalizando 2496 (duas mil, quatrocentas e noventa e seis) unidades.

Nota: Considerando que sdo necessarias 25 (vinte e cinco) unidades para gerar 1 (um) resultado para o
ensaio Limites para metais extraiveis e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para 0s
demais ensaios, sdo necessarias 26 (vinte e seis) unidades de agulhas gengivais para gerar 1 (um)
resultado para todos 0s ensaios.

6.1.1.4.2.4. O critério de aceitacdo para todos os ensaios sera Aceita (Ac) com 0 (zero) néo
conformidade e Rejeita (Re) com 1 (uma) ndo conformidade.

6.1.1.4.2.5. A amostra deve ser identificada, lacrada e encaminhada ao laboratério para ensaio, de
acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP.

6.1.1.4.2.6. Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso todos os resultados sejam
conformes, o produto serd aprovado. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme na prova, a
amostra deve ser considerada reprovada.

6.1.1.4.2.7. Caso haja reprovacdo da amostra prova, pode ser utilizada a contraprova, submetendo-a
ao(s) ensaio(s) em que a amostra prova foi reprovada. Caso seja verificado algum resultado ndo
conforme na contraprova, a amostra e o produto devem ser considerados reprovados.

6.1.1.4.2.8. Caso o(s) resultado(s) do(s) ensaio(s) realizado(s) na amostra de contraprova seja(m)
conforme(s), deve(m) ser repetido(s) na amostra testemunha o(s) ensaio(s) em que a amostra prova foi
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reprovada. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme na testemunha, a amostra e o produto
devem ser considerados reprovados, caso contrario, aprovados.

6.1.1.4.2.9. O solicitante que tiver a amostra prova reprovada e ndo optar pela realizagdo dos ensaios
nas amostras contraprova e testemunha terd seu produto reprovado e o0 processo de certificacdo inicial
cancelado.

6.1.1.4.2.10. Para produto que ja estd em linha de producdo, a coleta da amostra realizada nas
dependéncias do fabricante deve ser uma escolha aleatoria, realizada pelo OCP, em lotes ja
inspecionados e liberados pelo controle de qualidade da fabrica, na area de estoque de produto
acabado, em embalagem pronta para a comercializagéo.

6.1.1.4.2.11. O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatério de amostragem,
detalhando as condi¢fes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificacdo do lote.

6.1.1.4.3. Definicao do Laboratorio
A definicdo de laboratdrio deve seguir as condi¢cdes descritas no RGCP.

6.1.1.5. Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacdo Inicial
O tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacéo inicial deve seguir as condi¢fes descritas no
RGCP.

6.1.1.6. Emissao do Certificado de Conformidade

A emissdo do Certificado de Conformidade na etapa de avaliacdo inicial deve seguir as condic¢des
descritas no RGCP. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 5 (cinco) anos e conter a
seguinte redagdo: “A validade deste Certificado esta atrelada a realizacdo das avaliacdes de
manutencgéo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes do OCP”.

6.1.2. Avaliagéo de Manutencéo

Depois da concessdo do Certificado de Conformidade, o controle da Certificacdo é realizado pelo
OCP, em auditorias, a cada 12 (doze) meses, para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais
que deram origem a concessao inicial da certificagdo continuam sendo cumpridas.

6.1.2.1. Auditoria de Manutencéo
A auditoria de manutencao deve abranger os requisitos descritos em 6.1.1.3.

6.1.2.2. Plano de Ensaios de Manutencgdo

Os ensaios de manutencao devem ser realizados a cada 12 (doze) meses ou sempre que existirem fatos
que recomendem a sua realizacdo, em amostras coletadas alternadamente na unidade fabril ou area de
expedicao e no comércio.

6.1.2.2.1. Defini¢do dos Ensaios a serem realizados
Os ensaios de manutencdo devem seguir o definido no subitem 6.1.1.4.1 deste RAC.

6.1.2.2.2. Definicdo da Amostragem de Manutencao

6.1.2.2.2.1. Para a primeira Avaliacdo de Manutencdo, a definicdo da amostragem de manutencgéo deve
observar a orientacao descrita no subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.

6.1.2.2.2.2. Caso tenham sido identificadas ndo conformidades na primeira Avaliacdo de Manutencao,
anteriormente ao tratamento de ndo conformidades, a definicdo da amostragem para a proxima
Avaliacdo de Manutencao deve continuar conforme o subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 501/ 2011

6.1.2.2.2.3. Caso ndo tenham sido identificadas ndo conformidades na primeira Avaliacdo de
Manutencgdo, anteriormente ao tratamento de n&o conformidades, devem ser gerados 20 (vinte)
resultados para cada ensaio. Para isso, as seguintes condi¢cdes devem ser respeitadas:

a) O OCP deve coletar um total de 3060 (trés mil e sessenta) unidades de cada familia de agulhas
hipodérmicas e 1560 (mil quinhentas e sessenta) unidades de agulhas gengivais, distribuidas
igualmente nas amostras de prova, contraprova e testemunha.

b) O critério de aceitacdo para todos os ensaios sera Aceita (Ac) com 0 (zero) ndo conformidade e
Rejeita (Re) com 1 (uma) ndo conformidade.

6.1.2.2.2.4. Os critérios para a defini¢cdo da amostragem do item 6.1.2.2.2.3 devem permanecer para as
proximas Avaliacdes de Manutencdo desde que ndo sejam identificadas ndao conformidades nos
ensaios de manutencgéo, anteriormente ao tratamento de ndo conformidades.

6.1.2.2.2.5. Caso sejam identificadas ndo conformidades nesses ensaios, a definicdo da amostragem
para a proxima Avaliacdo de Manutencéo deve continuar conforme o subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.

6.1.2.2.3. Defini¢do do Laboratdério
Devem ser observadas as orientagdes descritas nos subitem 6.1.1.4.3 deste RAC.

6.1.2.3. Tratamento de ndo Conformidades na etapa de Avaliacdo de Manutengdo
O tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo de manutencdo deve seguir as condicdes
descritas no RGCP.

6.1.2.4. Confirmacdo da Manutengéo
A confirmacdo da manutencéo deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.

6.1.2.5. Avaliacdo de Recertificacdo
A avaliacdo de recertificacdo deve seguir as condicdes descritas no RGCP.

6.1.2.5.1. Tratamento de ndo Conformidades na etapa de Recertificacéo
O tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo de recertificacdo deve seguir as condi¢bes
descritas no RGCP.

6.1.2.5.2. Confirmacéao da Recertificagédo
A confirmagéo da recertificagdo deve seguir as condic¢des descritas no RGCP.

6.2. Modelo de Certificagdo 1b — Ensaio de Lote. (NR)
(Redacéo alterada pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

6.2.1. Avaliagéo Inicial

6.2.1.1. Solicitac@o de Certificacdo

O solicitante deve encaminhar uma solicitacdo formal ao OCP, fornecendo a documentacgdo descrita no
RGCP, além dos seguintes itens:

a) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrugdes de uso;

b) Razédo Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;
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c) Pessoa para contato, telefone e endereco eletronico;

d) Licenca de Importacdo (no caso de objetos importados);

e) ldentificacdo da familia e dos modelos a que se refere o lote a ser certificado, devendo essa
informacdo ser adequadamente evidenciada por meio de registros formais pelo solicitante ao OCP.

f) Identificacdo do tamanho do lote a ser certificado, devendo essa informacdo ser adequadamente
evidenciada por meio de registros formais pelo solicitante ao OCP.

(P2

Nota: Exemplos de registros formais que evidenciem as informagdes prestadas nos itens “e” e “f” sdo
documentos internos do solicitante, como ordens de producdo, solicitagdo de compra, ou documento
equivalente.

6.2.1.2. Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacéo
A anédlise da solicitagdo e da conformidade da documentacdo deve seguir as orientacdes gerais
descritas no RGCP.

6.2.1.3. Plano de Ensaios
6.2.1.3.1. Definicdo dos Ensaios a Serem Realizados

6.2.1.3.1.1. Para cada lote de agulha hipodérmica, o OCP deve verificar todos os requisitos da RDC
Anvisa n° 05/2011 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Fabela-t.

6.2.1.3.1.2. Para cada lote de agulha gengival, o OCP deve verificar todos os requisitos da RDC
Anvisa n°® 05/2011 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Fabela-2.

6.2.1.3.2. Definicdo da Amostragem
6.2.1.3.2.1. O OCP é responsavel por presenciar a coleta das amostras do objeto a ser certificado.

6.2.1.3.2.2. A coleta deve ser realizada no local indicado pelo solicitante no(s) lote(s) disponivel(is) no
Brasil, antes de sua comercializacdo. N&o sdo realizados ensaios de contraprova e testemunha.

6.2.1.3.2.3. Para cada familia de agulha hipodérmica, devem ser gerados 20 (vinte) resultados de cada
ensaio. Para isso, 0 OCP deve coletar 1020 (mil e vinte) unidades de cada familia de agulha
hipodérmica.

6.2.1.3.2.4. Para cada familia de agulha gengival, devem ser gerados 20 (vinte) resultados de cada
ensaio. Para isso, 0 OCP deve coletar 520 (quinhentas e vinte) unidades de cada familia de agulha
gengival.

6.2.1.3.2.5. O critério de aceitacdo para todos os ensaios sera Aceita (Ac) com 0 (zero) nédo
conformidade e Rejeita (Re) com 1 (uma) ndo conformidade.

Nota: A amostragem foi definida conforme a norma ABNT NBR 5426, com plano de amostragem
simples, distribuicdo normal, nivel de inspecéo S2 e NQA de 0,65.

6.2.1.3.2.6. A coleta da amostra deve ser realizada com base no tamanho do lote comprovado na
solicitacdo de certificagdo, limitado a 1.500.000 (um milh&o e quinhentas mil) unidades.

6.2.1.3.2.7. Para lotes com quantidades superiores a 1.500.000 (um milhdo e quinhentas mil) unidades,
as unidades que excederem, limitando-se ao tamanho maximo de 1.500.000 (um milhdo e quinhentas
mil) unidades, devem ser consideradas como outro lote, a ser submetido aos ensaios, respeitando o
nivel especial de inspecdo e 0 NQA descritos.
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6.2.1.3.2.8. No caso de importacdo fracionada, a coleta da amostra somente deve ser realizada ap6s o

recebimento de todas as fracdes subsequentes do lote.

6.2.1.3.2.9. As importacGes posteriores do mesmo lote estdo sujeitas a nova amostragem de acordo
com as novas quantidades importadas.

6.2.1.3.2.10. O OCP deve identificar, lacrar e encaminhar a amostra ao laboratério contratado para o
ensaio.

6.2.1.3.2.11. O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatério de amostragem,
detalhando as condi¢fes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificacdo do lote.

6.2.1.3.3. Definicéo do laboratorio
A definicdo de laboratdrio deve seguir as condicGes descritas no RGCP.

6.2.1.4. Tratamento de ndo conformidades no Processo de Avaliacdo de Lote
6.2.1.4.1. Caso haja reprovacdo do lote, este ndo deve ser liberado para comercializacdo no mercado
nacional e o solicitante deve definir, documentar e fornecer ao OCP evidéncias objetivas sobre a

destinacdo final do lote.

Nota: As evidéncias objetivas devem comprovar a reexportacdo do lote, a sua destruicdo, 0 seu
retrabalho (caso o lote seja de fabricacdo nacional), ou outra destinacdo final, conforme aplicavel.

6.2.1.4.2. O solicitante é o responsavel pela destinacao final do lote reprovado.
6.2.1.5. Emissao do Certificado de Conformidade

A emissdo do Certificado de Conformidade na etapa de avaliacdo inicial deve seguir as condicdes
descritas no RGCP.

7. TRATAMENTO DE RECLAMAGCOES
O tratamento de reclamacdes deve seguir as condigdes descritas no RGCP.

8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OAC ESTRANGEIROS
As atividades executadas por OAC estrangeiros devem seguir as prescri¢des descritas no RGCP.

9. ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO
O encerramento da certificagdo deve seguir as condicdes descritas no RGCP.
10. SELO DE IDENTIFICAC;AO DA CONFORMIDADE

10.1. Os critérios gerais para o Selo de Identificacdo da Conformidade estdo contemplados no RGCP
e no Anexo A deste RAC.

10.2. O Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser aposto ou impresso na embalagem primaria
do produto certificado, ou seja, a embalagem que entra em contato direto com o produto.
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10.2.1. A responsabilidade pela aposicdo ou impressdo do Selo de Identificacdo da Conformidade € do
solicitante, que deve garantir que a comercializagdo do produto seja realizada com o Selo de
Identificacdo da Conformidade.

10.3. Considerando a limitacdo de espaco da embalagem unitaria de agulhas, o Selo de Identificacdo
da Conformidade compacto, que utiliza somente o simbolo do Inmetro, deve ser adotado de acordo
com a Portaria 274/2014 e podera, excepcionalmente, ter tamanho inferior a 11 (onze) milimetros,
poréem ndo menor do que 5 (cinco) milimetros. (NR)

(Redacdo alterada pela Portaria INMETRO numero 289 - de 04/09/2020)

10.4. Para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais comercializadas em forma de conjunto de
dispositivos medicos, quando este for destinado a um Unico procedimento, o Selo de Identificacdo da
Conformidade deve ser aposto ou impresso na embalagem primaria do conjunto, ou seja, a embalagem
que entra em contato direto com o produto.

10.5. Para agulhas e seringas comercializadas em forma de conjunto de dispositivos médicos quando
este for destinado a um Unico procedimento, o Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser aposto
ou impresso na embalagem primaria do conjunto, ou seja, a embalagem que entra em contato direto
com o produto.

10.5.1. Somente os produtos que atenderem aos critérios estabelecidos nesta Portaria e na Portaria que
define os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Seringas Hipodérmicas Estéreis para Uso
Unico poderdo ostentar o Selo de Identificacdo da Conformidade na embalagem do conjunto.

11. AUTORIZAC}AO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICAQAO DA CONFORMIDADE
A Autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade deve seguir as condicdes descritas
no RGCP.

12. RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

Os critérios para responsabilidades e obrigacdes devem seguir as condi¢des descritas no RGCP
adicionadas da obrigatoriedade do OCP emitir relatérios consolidados e demais documentos, quando
exigidos pelo 6rgao regulamentador (Anvisa).

13. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
O acompanhamento no mercado deve seguir as condic¢des descritas no RGCP.

14. PENALIDADES
A aplicacdo de penalidades deve seguir as condic¢des descritas no RGCP.

10
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ANEXO A

ESPECIFICACAO DE SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

1 - Produto com Conformidade Avaliada: Agulhas hipodérmicas e aqulhas gengivais.

2 — Desenho

Sadde Saitide
Compulsorio ;. Compulsério
Pantone 293 Tons de Cinza
W 100% W 100%
W 80% m 9%
B 70%
CMYK
M C100 M40Y0 K28 .
B C80 M30Y0 K23 Saude
( N\ ocP)
saﬁde OCP 0001 comPUI36rio

Saude

Uma Cor

OCP

NE-

INMETRO 0OCP 0000
. J

F4

Tamanho minimo

50 mm

Sadde

~

Compulsorio  wwemo

=]

20mm 11mm
Saude | Sadde

N

N -

INMETRO 00 0000
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ANEXO B

B.1 Para fins de ensaio, os modelos de agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico e agulhas
gengivais estéreis para uso Unico que compdem uma mesma familia devem possuir as seguintes
caracteristicas em comum, conforme indicado pela Tabela B.1:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
D)

Fabricante.

Unidade Fabril.

Processo produtivo.

Indicacdes, finalidades e uso.

Precaugdes, restri¢Oes, adverténcias e cuidados especiais.
Material.

Classificacao de risco.

Aplicacdo, se hipodérmica ou gengival.

Diametro Externo Nominal da Agulha.

Tabela B.1. Critérios para classificacdo de familia para ensaio de agulhas hipodérmicas estéreis para

uso Unico e agulhas gengivais estéreis para uso Unico

bi . .

. L Diametro Externo

Objeto Aplicagdo Nominal da Agulha
AGULHAS ESTEREIS DE USO 0,18 mm
- 0,2 mm
0,25 mm
Mesmo fabricante, mesma unidade 0,30 mm
fabril, Mesmo  processo produtlvo; HIPODERMICA 033 mm
mesmas indicacdes, finalidades e 0,36 mm
uso; mesmas precaucOes, restrigoes, 0,40 mm
adverténcias e cuidados especiais; 0,45 mm
mesmo material; mesma classificacio 0,50 mm
de risco 023 mm
€ rnsco. 0,60 mm

12
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0,70 mm
0,80 mm
0,90 mm
1,10 mm
1,20 mm
0,20 mm
0,25 mm
GENGIVAL 0,30 mm
0,40 mm
0,50 mm

(NR)

(Alterada pela Portaria INMETRO namero 289 - de 04/09/2020)
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