Servigo Publico Federal

MINISTERIO DA ECONOMIA

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA N¢ 385, DE 17 DE SETEMBRO DE 2021

Altera a Portaria Inmetro n2 84, de 2021, que
aprovou os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade
para Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico
e Agulhas Gengivais Estéreis para Uso Unico -
Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO,
no exercicio da competéncia que lhe foi outorgada pelos artigos 42, § 29, da Lei n? 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e 39, incisos | e IV, da Lei n2 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n? 6.275, de 28 de novembro de 2007, e 105,
inciso V, do Anexo a Portaria n? 2, de 4 de janeiro de 2017, do entdo Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos, considerando o que consta no Processo SEI n2 0052600.004229/2021-91, resolve:

Art. 12 A Portaria Inmetro n2 84, de 10 de fevereiro de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido
de 17 de fevereiro de 2021, Secdo 1, paginas 58 a 61, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

“Art. 32A Os fabricantes e importadores terdo 60 (sessenta) meses, contados da data de vigéncia
desta Portaria, para atualizarem o Selo de Identificacdo da Conformidade, de acordo com o estabelecido
no Anexo Il desta Portaria.”

Art. 22 Os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso
Unico e Agulhas Gengivais Estéreis para Uso Unico, fixados no Anexo | da Portaria Inmetro n2 84, de 2021,
passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

“3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Para fins deste RAC, sdao adotados os seguintes documentos complementares.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 5, de Estabelece os requisitos minimos de
4 de Fevereiro de 2011, ou substitutiva identidade e qualidade para as agulhas
hipodérmicas e agulhas gengivais.

Portaria Inmetro n2 200, de 2021 Aprova os Requisitos Gerais de Certificacdo de
Produto — RGCP.

ABNT NBR ISO 13485: 2016 Produtos para saude — Sistemas de Gestdo da
Qualidade - Requisitos para fins
regulamentares.

ABNT NBR 5426:1985 Versao Corrigida:1989 Plano de Amostragem e Procedimentos da
Inspecdo por Atributos.

ABNT NBR ISO 594-1:2003 Montagem cOnica com conicidade de 6%

(Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos. Parte 1: Requisitos
gerais.
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ABNT NBR ISO 594-2:2003 Montagem cOnica com conicidade de 6%
(Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos - Parte 2 - Montagem

fixa.
ABNT NBR ISO 7864:2020 Agulha hipodérmica estéril e de uso Unico.
ISO 80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids and gases
in Healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or hypodermic
applications.
ISO 7885:2010 Dentistry - Sterile injection needles for single
use.
”(NR)
“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
(RDCn2 5, de 2011)
Capitulo Il, Secao Il — Art. 14 | Limpeza NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secao Il — Art. 14 1l Limites para acidez ou alcalinidade NBR ISO 7864
Capitulo II, Secdo Il — Art. 14 11l Limites para metais extraiveis NBR I1SO 7864

NBR I1SO 7864 - itens

itulo 1l doll—Art. 14 IV Desi 3 h
Capitulo Il, Se¢ao rt esignacdo de tamanho .6, 6.2(a) e 6.3(a)

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 V Cédigo de cores NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 VI Canhdo da agulha NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secao Il — Art. 14 VIl |Canula da agulha NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secao Il — Art. 14 VIl  |Ponta da agulha NBR ISO 7864

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 IX Unido Entre o Canhdo e a Canula da agulha NBR ISO 7864

Capitulo Il, Secao Il — Art. 14 X Diametro Interno NBR ISO 7864
, ~ .. . L NBR ISO 594-1
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 XI Requisitos dimensionais U 1SO 80369-7
Capitulo Il, Secao Il — Art. 14 XIl  |Calibragao NBR ISO 594-1
, ~ . NBR ISO 594-1
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 XIll  Vazamento de Fluidos U 1SO 80369-7
NBR I1SO 594-1

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 XIV Vazamento de Ar em pressdo sub atmosférica U 1SO 803697

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 XV [Resisténcia a separac¢ado da carga axial NBR ISO 594-1

Nota: O ensaio referenciado em “Capitulo I, Secao Il — Art. 14 IV”, e cuja base normativa é “NBR ISO 7864
- itens 4.6, 6.2(a) e 6.3(a), restringe-se a designacdo de tamanho. “(NR)



Fl.2 da Portaria n°379/Presi, de 17/09/2021

“6.1.1.4.1.4 No caso de agulhas comercializadas embaladas na forma de conjunto com outros dispositivos
médicos, as marcagdes e instrugdes previstas para embalagens devem estar na embalagem do conjunto.”

“6.1.1.4.2.1 A coleta da amostra deve ser realizada de forma aleatdria no processo produtivo do produto
objeto da solicitacdo, desde que o produto ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de
qgualidade da fabrica, ou na area de expedicdo, em embalagens prontas para comercializacdo.
Exclusivamente para as verificagcdes de marcacgdes e instrucdes de embalagem, podera ser usado 1 (um)
modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrucdes de uso (protétipo ou arte
final da embalagem).

6.1.1.4.2.1.1 Quando se tratar de agulhas comercializadas embaladas conjuntamente com outros
dispositivos médicos, passiveis ou ndo de certificacdo, a coleta para os ensaios podera ser feita do produto
na forma bulk (granel), exceto para os requisitos de marcacdes e instrucdes em embalagem primdria e
secunddria, ou outras estabelecidas, que deverdo ser avaliados em ao menos uma embalagem do
conjunto.” (NR)

“6.1.1.6.2.1 No caso de agulhas comercializadas embaladas na forma de conjunto com outros dispositivos
médicos, na coluna “Modelo (Designacdao Comercial do Modelo e Cédigos de referéncia comercial, se
existentes)”, deve ser incluida a expressao “embalado na forma de conjunto (kit) com outros dispositivos
médicos.” (NR)

“6.1.2.2.2.3 No que se refere a coleta de amostras, quando se tratar de agulhas comercializadas

embaladas conjuntamente com outros dispositivos médicos, passiveis ou nao de certificacdo, a coleta
podera ser feita conforme descrito no subitem 6.1.1.4.2.1.1.”

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR

Presidente



