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MINISTERIO DA ECONOMIA

/;?, INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA INMETRO N¢ 289, DE 04 DE SETEMBRO DE 2020

Altera as Portarias Inmetro n2 501, 502 e 503,
datadas de 29 de dezembro de 2011, que aprovam
os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico e
Agulhas Gengivais Estéreis para Uso Unico, para
Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo
Gravitacional e de Infusdo para Uso com Bomba de
Infusdo e para Seringas Hipodérmicas Estéreis de
Uso Unico, respectivamente.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO,
no exercicio da competéncia que lhe foi outorgada pelos artigos 42, § 22, da Lei n.2 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.2 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 a alinea “f” do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade, aprovado pela Resolu¢gdo 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 Inmetro n° 501, de 29 de dezembro de 2011, que aprova os Requisitos de
Avaliacdo da Conformidade para Agulhas Hipodérmicas Estéreis para Uso Unico e Agulhas Gengivais
Estéreis para Uso Unico, publicada no Diario Oficial da Unido de 30 de dezembro de 2011, se¢do 01, pagina
118;

Considerando a Portaria Inmetro n° 502, de 29 de dezembro de 2011, que aprova os Requisitos de
Avaliacdo da Conformidade para Equipos de Uso Unico de Transfusdo gravitacional e transfusdo para uso
em bomba, de Infusdao Gravitacional e de Infusao para Uso com Bomba de Infusdo, publicada no Diario
Oficial da Unido de 30 de dezembro de 2011, sec¢do 01, pagina 118;

Considerando a Portaria Inmetro n° 503, de 29 de dezembro de 2011, que aprova os Requisitos de
Avaliacdo da Conformidade para Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico, publicada no Diario Oficial
da Unido de 30 de dezembro de 2011, se¢do 01, pagina 119;

Considerando a publicacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 344, de 6 de marco de 2020, que altera a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDCn?25, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para
as agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais;
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Considerando a publicacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da Resolucdo da

Diretoria Colegiada - RDC n2 342, de 6 de margo de 2020, que altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

RDCn?4, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para

os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de
infusdo;

Considerando a publicacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da Resolugao De
Diretoria Colegiada - RDC n2 341, de 6 de margo de 2020 que altera a Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 3, de 4 de fevereiro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de qualidade e identidade para
seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico;

Considerando o que consta no Processo SEI n2 0052600.005661/2020-18, resolve:
Art. 12 Ficam aprovadas as alteracdes nos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade aprovados pelas

Portarias Inmetro n2 501, de 2011, n2 502, de 2011, e n2 503, de 2011, na forma dos Anexos A, B e C,
respectivamente, conforme disponivel em http://www.inmetro.gov.br/legislacao/.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR

Presidente


http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
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\Agulhas hipodérmicas estéreis

para uso Unico

cumento de Referéncia
RDC n.05/2011)

Ensaios

Base Noryz‘@a

Capituloll, Secdo Il — Art. 14| | Limpeza NBR IS0 7864
Capitulo II,E\e\géo Il —Art. 14 1l | Limites para acidez ou alcalinidade NBJR/ISO 7864
ﬁ;apltulo I Seg\éﬂ— Art. 14 Limites para metais extraiveis /@R ISO 7864

itulo Il doll — .14 . ~
I(i?pltu oll, Secao \& Designagao de tamanho NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14V | Cédigo de cores NBR ISO 7864
i:/japltulo Il, Segdo [l — Art. 14 nhao da agulha NBR ISO 7864
i:/jalpltulo II, Segdo Il — Art. 14 Carb\a{a agul/ NBR 150 7864
i:/jalf)ltulo I, Secao Il — Art. 14 Ponta da%< NBR ISO 7864
I(;(apltulo I, Secao Il — Art. 14 nsz/ntreoC}w)ea Canula da NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 X |ametro Interno NBR ISO 7864
Capitulo Il, Secao Il — Art. 1 . . L NBR 150 594-1
x| Requisitos dimensionais ou

ISO 80369-7

i a - .1
;ﬁp't“'o I, Sega°%rt * | calibracgo NBR ISO 594-1

, 4 R1SO 594-1
Capitulo Il, Se¢ao Il — Art. 14 .
Xl Vazamento de Fluidos ou

ISO 80369-7

, ~ o NBR ISO 594-1

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 14 Vazamento de Ar em pressdo sub ou

atmosférica

ISO 80369-7




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N2 289/2020

, ~ s o NBR I -
Capitulo I, Il —Art. 14 Resisténcia a separacdo da carga /SDM

. ou
XV axial ISO 80369-7

NBR ISO 594-1

ou
| 1ISO-80369-7
~—”(NR)

Capitulo Il, Secdo Il — Art

V| Esforgo de ruptura

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

Agulhas gengivais estéreis para uso unico

Documento de\w Ensaios Base

(RDC n.05/2011) Normativa

Capitulo II, Seggo Il - Art. M\AV\ Ause”j:/’x/ matena | 150 7885
estran

Capitulo II, Secio Il — Art. 14-A II %ijs _ Ppara - metals | o Jggs
e vels

Capitulo Il, Segao Il — Art. 14-A lll DimerEﬁ&s\ ISO 7885

Capitulo II, Sego Il — Art. 14<A IV Canh3o da agutha. ISO 7885

Capitulo I, Secao II;Ar/t. 14-AV Cédigo de cores ISO 7885

Capitulo Il S/eg/a/?oll —Art. 14-A VI Canula ~ISO 7885

Capitule-l, Seco Il — Art. 14-A VI Desempenho 1SO 7885

pitulo Il, Se¢ao Il — Art. 14-A VIII Ponta da agulha ISO 7885

Unico e agulhas gengivais estéreis para uso Unico

fametro Externo
Nominal da ha

Objeto Aplicacao
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AGULHAS ESTEREIS DE USQ UNICO

Mesmo fabricante, mesma uni e
fabril, mesmo processo produtivo;
mesmas indicac¢des, finalidades e uso;
mesmas  precaugdes,  restri¢des,
adverténcias e cuidados especiai
mesmo material; mesma classifi
de risco.

HIPODERMIC

0,18 mm
0,2 mm
0,23 mm
0,25 m
0,30.mm
733 mm
0,36 mm
0,40 mm
0,45 mm
0,50 mm
0,55 mm
0,60 mm
0,70 mm
0,80 mm
0,90 mm
1,10 mm
1,20 mm

GENGIVAL

MO mm

0,25'mm
0,30 mm
0,40 mm
0,50 mm

Z(NR)

(Excluidos pela Portaria INMETRO numero 84 - de 10/02/2021)


http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=2701
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ANEXO B

“1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliagdo da Conformidade para equipos de uso Unico de
transfusdo gravitacional, de infusao gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo, sob regime
de Vigilancia Sanitdria, com foco na saude, por meio do mecanismo de certificacdo compulsdria;
atendendo aos requisitos da RDC n2 342 de 06 de mar¢o de 2020 e suas atualiza¢es, da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e aos Requisitos Gerais de Certificacdo de
Produtos — RGCP, aprovados pela Portaria Inmetro n2 118, de 06 de mar¢o de 2015, visando a
conformidade dos produtos em relagao aos requisitos normativos.” (NR)

“6. ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

b) Modelo de Certificagdo 1b — Ensaio de Lote.” (NR)

“Tabela 1. Ensaios a serem realizados em equipos de infusdo de uso Unico gravitacional.

Equipos de infusao de uso Unico gravitacional
Documento de Referéncia (RDC Ensaios Base Normativa
n204/2011)
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12 | Contaminacdo por particulas | NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Se¢ao Il — Art. 12 1l Vazamento NBR ISO 8536-4
Capitulo 11, Secado Il — Art. 12 IlI Resisténcia a tracdo NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12 IV Ponta perfurante NBR ISO 8536-4
Capitulo II, Secio Il — Art, 12y | DiSPositivo p::a entradade | \oe 150 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 VI Tubo NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12 VII Filtro de fluido NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12 Camara de ggtejamento e NBR 1SO 8536.4
VI gotejador
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 IX Regulador de fluxo NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 X Vazao do fluido de infusdo NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 XI Injetor lateral NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 XII Conector macho NBR ISO 8536-4
;ﬁf't“'o Il, Segao Il = Art. 12 Protetores NBR 1SO 8536-4
itulo Il ao ll —Art. 12 .
;?\?tu oll, Secdo rt Redutores (oxidantes) NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12 XV fons metalicos NBR ISO 8536-4
i ao ll —Art. 12
)C(3|I:)|tulo Il, Secdo Il — Art Acidez ou alcalinidade NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 Projeto NBR ISO 85365
XVII
;sﬁlltulo Il, Segdo Il — Art. 12 Volume da bureta NBR ISO 8536-5
)(E?Xpltulo Il, Segao Il —Art. 12 Escala graduada NBR ISO 8536-5

" (NR)
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“Tabela 2. Ensaios a serem realizados em equipos de infusdo para uso com bomba de infusao.

Equipos de infusdo para uso com bomba de infusao
Documento de Referéncia (RDC Ensaios Base Normativa
n204/2011)
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12-A | Contaminagdo por particulas | NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 12-A Vazamento NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A lll Resisténcia a tracao NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A IV Ponta perfurante NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secio Il — Art. 12-Ay | DisPositivo p::a entradade |\ o0 150 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A VI Tubo NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 12-A VII Filtro de fluido NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Segao Il — Art. 12-A Camara de gotejamento e NBR ISO 8536-8
VI gotejador
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12-A IX Regulador de fluxo NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A X Injetor lateral NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A XI Conector macho NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A XII Protetores NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-A Requisitos Qu!mlcos - NBR ISO 8536-8
Xl Redutores (oxidantes)
Capitulo Il, Segao Il — Art. 12-A Requisitos Qt,u.m|cos - lons NBR ISO 8536-8
XV metalicos
Capitulo II, Secio Il — Art, 12-A xy | Reduisitos Quimicos - Acidez | ap 156 g536 g

ou alcalinidade

ia?ltmo Il, Segdo [ — Art. 12-A Volume de armazenamento | NBRISO 8536-8
Capitulo Il, Secao Il — Art. 12-A Projeto NBR 1SO 8536-5
XVII
)C(f/f’l'lt“'o Il, Segao Il = Art. 12-A Volume da bureta NBR 1SO 8536-5
)C(fxp't“'o Il, Segao Il = Art. 12-A Escala graduada NBR 1SO 8536-5

" (NR)

“Tabela 3. Ensaios a serem realizados em equipos de uso Unico de transfusdo gravitacional ou transfusao
para uso em bombas de infusdo.

Equipos de uso Unico de transfusado gravitacional ou transfusdo para uso em bombas
de infusao

Documento de Referéncia (RDC

B .
ne 04/2011) ase Normativa

Ensaios

Contaminacao por NBR ISO 1135-4 ou

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B |

particulas ISO 1135-5
, ~ NBR ISO 1135-4 ou
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B Il Vazamento ISO 1135-5
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, o s . NBR ISO 1135-4 ou
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B llI Resisténcia a tragao 1SO 1135-5
, o NBR ISO 1135-4 ou
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B IV Ponta perfurante 1SO 1135.5
, o NBR ISO 1135-4 ou
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B V Tubo 1SO 1135-5
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12-B VI | Camara de gotejamentoe | NBRISO 1135-4 ou
tubo do gotejador ISO 1135-5
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B NBR ISO 1135-4 ou
VI Regulador de fluxo IS0 1135-5
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12-B Inietor lateral NBR I1SO 1135-4 ou
Vil J ISO 1135-5
, N NBR I1SO 1135-4 ou
Capitulo Il, Se¢ao Il — Art. 12-B IX Conector macho 1SO 1135-5
, o NBR ISO 1135-4 ou
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B X Protetores 1SO 1135.5
, ~ . NBR ISO 1135-4 ou
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B XI Redutores (oxidantes) 1SO 1135-5
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12-B ions metalicos NBR ISO 1135-4 ou
Xll ISO 1135-5
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12-B Acidez ou alcalinidade da | NBRISO 1135-4 ou
Xl titulacado ISO 1135-5
)C(T\;)ltulo I, Secdo Il — Art. 12-B Projeto NBR ISO 85365
)C(f/p't“'o Il, Segdo [~ Art. 12-B Volume da bureta NBR ISO 8536-5
ia?ltmo Il, Segdo [l ~ Art. 12-8 Escala graduada NBR ISO 8536-5
” (NR)
Tt Ot I

“6.1.1.4.1.7 Os ensaios, procedimentos e metodologias envolvendo os conectores luer (montagem conica
com conicidade de 6% para seringas e agulhas e outros equipamentos) poderdo ser realizados com base
nos requisitos descritos nas normativas NBR ISO 594-1 ou NBR ISO 594-2 ou ISO 80369-7, conforme
declarado pelo solicitante.” (NR)

“6.2 Modelo de Certificacdo 1b” (NR)
“Tabela B.1. Critérios para classificacdo de familia para ensaio de equipos de uso Unico de transfusdo

gravitacional e transfusdo para uso com bomba de infusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para
uso com bomba de infusdo.”
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ANEXO C

“1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliagdo da Conformidade para seringas hipodérmicas
estéreis de uso Unico, sob regime de Vigilancia Sanitaria, com foco na saude, por meio do mecanismo de
certificagdo compulséria; atendendo aos requisitos da RDC n2 341, de 06 de margo 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 marg¢o de 2015, visando a
conformidade dos produtos em relagao aos requisitos normativos.” (NR)

“b) Modelo de Certificagdo 1b — Ensaio de Lote.” (NR)

“Tabela 1. Ensaios a serem realizados em seringas hipodérmicas para uso manual.

Seringas hipodérmicas para uso manual
Documento de Referéncia Ensaios Base
(RDC n2 03/2011) Normativa
, ~ - NBR ISO 7886-
Capitulo Il, Segao Il — Art. 15 | Matéria estranha (Geral) 1
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15 I Mz.aterla estral.']ha (Limites de | NBR ISO 7886-
acidez ou alcalinidade) 1
Capitulo II, Secdo Il — Art. 15 11 Mate.rla estr:’anha (Limites para | NBR ISO 7886-
metais extraiveis) 1
Capitulo I, Secdo Il — Art. 15 IV Lubrificante TBR 150 7886-
Capitulo II, Seciio Il = Art. 15V Tolerancias na capacidade | NBR ISO 7886-
graduada 1
NBR ISO 7 -
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15 VI Escala graduada 1 S0 7886
Capitulo Il, Secao Il — Art. 15 VII Cilindro TBR 150 7886-
, ~ a . NBR ISO 7886-
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15 VIII Embolo/ conjunto da haste 1
, ~ . NBR ISO 7886-
Capitulo Il, Segao | — Art. 15 IX Bico 1
Desempenho (volume residual
anci NBR ISO 7 -
Capitulo Il, Secdo Il - Art. 15 X € auséncia de vazamento de ar S0 7886
e liquido apds o émbolo) 1

" (NR)

“Tabela 2. Ensaios a serem realizados em seringas hipodérmicas para uso em bomba de seringa.

Seringas hipodérmicas para uso em bomba de seringa

Documento de Referéncia (RDC
n203/2011)

Ensaios

Base Normativa

Capitulo Il, Secao Il — Art. 16|

Limpeza

NBR ISO 7886-2

Capitulo Il, Secao Il — Art. 16 1l

Limites de acidez e alcalinidade

NBR ISO 7886-2
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Capitulo Il, Secdo Il — Art. 16 11l

Limites para metais extraiveis

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 16 IV

Lubrificantes

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Secao Il — Art. 16 V

Tolerancia da capacidade
graduada

NBR ISO 7886-2

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 16 VI

Escala graduada

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Secao Il — Art. 16 VII

Montagem do pistdo/haste

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Secao | — Art. 16 VIII

Bico

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Secao Il — Art. 16 IX

Desempenho

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Secao Il — Art. 16 X

Caracteristica de fluxo

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 16 XI

Conformidade da seringa

NBR I1SO 7886-2

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 16 XII

Forca de deslocamento da
haste

NBR ISO 7886-2

" (NR)

“Tabela 3. Ensaios a serem realizados em seringas hipodérmicas, com ou sem agulhas, para insulina.

Seringas hipodérmicas, com ou sem agulhas, para insulina

Documento de Referéncia Ensaios Base

(RDC n203/2011) Normativa

Capitulo Il, Segao Il — Art. 15-A | Matéria estranha (Geral) NBR ISO 8537
Matéria estranha (limites para metais

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15-All extraiveis e limites para acidez ou NBR ISO 8537
alcalinidade)

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15-Alll Lubrificacao NBR ISO 8537
Capitulo I, Segio Il - Art. 15-A1ly | [2manhos de seringas e escalas NBR ISO 8537
graduadas (Geral)

Tamanhos de seringas e escalas
Capitulo Il, Secao Il — Art. 15-AV graduadas (tolerancia para capacidade | NBR ISO 8537
graduada)
Capitulo II, Secio Il - Art. 15-A v | |2manhos de seringas e escalas NBR 1SO 8537
graduadas (linhas de graduacao)
Capitulo II, Secio Il - Art, 15-A vj| | |2manhos de seringas e escalas NBR SO 8537
graduadas (numeracdo da escala)
Tamanhos de seringas e escalas
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15-A VIII graduadas (comprimento minimo da NBR ISO 8537
escala)
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 15-A IX Dimensoes (cilindro e flange) NBR ISO 8537
Capitulo Il, Secao Il — Art. 15-A X Haste/émbolo NBR ISO 8537
Capitulo Il, Secao Il — Art. 15-A XI Bico NBR ISO 8537
Capitulo Il, Secao Il — Art. 15-A XII Desempenho da seringa montada NBR ISO 8537

” (NR)
G0t 0 0 0t R
“6.1.1.4.1.5 Os ensaios, procedimentos e metodologias envolvendo os conectores luer (montagem
cOnica com conicidade de 6% para seringas e agulhas e outros equipamentos médicos) poderdo ser
realizados com base nos requisitos descritos nas normativas NBR ISO 594-1 ou NBR ISO 594-2 ou ISO
80369-7, conforme informado pelo solicitante”. (NR)

“6.2 Modelo de Certificacdo 1b” (NR)
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“10.3 Considerando a limitacdo de espaco de algumas embalagens primarias de seringas, o Selo de
Identificagdo da Conformidade compacto, que utiliza somente o simbolo do Inmetro, poderda ser
adotado de acordo com a Portaria 274/2014 e poderd, excepcionalmente, ter tamanho inferior a 11
(onze) milimetros, porém nao menor do que 5 (cinco) milimetros.” (NR)



