Servigo Publico Federal
MINISTERIO DA ECONOMIA
" INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA N2 461, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2021

Aprova os Requisitos de Avaliagao da Conformidade
para Equipos de Uso Unico de Transfus3o, de Infusdo
Gravitacional e de Infusdo para Uso com Bomba de
Infusdo — 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 Servicos, considerando o que determina o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019, a
Portaria Interministerial MS/MDIC n2 692, de 8 de abril de 2009 e o que consta no Processo SEI n®
0052600.001360/2021-04, resolve:

Objeto e ambito de aplicacao

Art. 12 Ficam aprovados os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as Especificacdes para o
Selo de Identificacdo da Conformidade para Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional
e de Infusdo para Uso com Bomba de Infusdo, fixados, respectivamente, nos Anexos | e Il desta Portaria.

§ 12 A avaliacdo da conformidade de Equipos de Uso Unico de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional
e de Infusdo para Uso com Bomba de Infusdo, por meio do mecanismo de certificacdo, deve ser realizada
por Organismo de Certificacdo de Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro,
consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 29 Aplicam-se os presentes Requisitos a:

| — equipos de transfusao;

Il — equipos de infusao gravitacional; e

Il — equipos de infusdo para uso com bomba de infusao.

§ 32 Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipos que nao se
enquadram na RDC Anvisa n2 539, de 2021.

§ 42 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa cabe a definicdo, por meio de atos
normativos préprios, quanto a compulsoriedade da certificacdo de equipos de uso Unico de transfusao,
de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusao.

Art. 22 Nao compete ao Inmetro a regulamentacao técnica de equipos de uso Unico de transfusao,
de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo, bem como o exercicio do poder de
policia administrativa quanto ao objeto, cabendo, exclusivamente a supervisdo quanto ao uso da marca,
tendo por foco o cumprimento das regras de Avaliacdo da Conformidade.

Prazos e disposigOes transitdrias
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Art. 32 A publicacdo desta Portaria ndo implica na necessidade de que seja iniciado novo processo
de certificacdo com base nos requisitos ora consolidados.

Paragrafo Unico. Os certificados ja emitidos deverdo ser revisados, para referéncia a Portaria ora
publicada, na proxima etapa de avaliagao.

Art. 42 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.

Clausula de revogacao
Art. 52 Ficam revogadas, na data de vigéncia desta Portaria, as Portarias Inmetro:

| —n2502, de 29 de dezembro de 2011, publicada no Diario Oficial da Unido de 30 de dezembro de
2011, secdo 1, pagina 118;

IIl—n252, de 28 de janeiro de 2014, publicada no Didrio Oficial da Unido de 7 de abril de 2014, secdo
1, pagina 66;

Il —n2 493, de 2 de outubro de 2015, publicada no Diario Oficial da Unido de 6 de outubro de 2015,
secdo 1, pagina 98 g;

IV —n? 289, de 4 de setembro de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido de 10 de setembro de
2020, secdo 1, paginas 72 a 74.

Vigéncia
Art. 62 Esta Portaria entra em vigor em 12 de dezembro de 2021, conforme determina o art. 42 do
Decreto n? 10.139, de 2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR

Presidente
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ANEXO | — REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA
EQUIPOS DE USO UNICO DE TRANSFUSAO, DE INFUSAO GRAVITACIONAL E DE INFUSAO
INMETRO PARA USO COM BOMBA DE INFUSAO

1.0BIJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos para avaliacdo da conformidade de equipos de uso Unico de
transfusao, de infusao gravitacional e de infusao para uso com bomba de infusdo, sob regime de Vigilancia
Sanitaria, com foco na saude, por meio do mecanismo de certificacdo.

1.1 Agrupamento para efeito de certificagao
Para certificagdo do objeto, aplica-se o conceito de familia, conforme Anexo A deste RAC.

2. SIGLAS
Para fins deste RAC, sdo adotadas as siglas a seguir, complementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no item 3 deste RAC:

Ac Critério de Aceitacao

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

RDC Resolugao de Diretoria Colegiada

Re Critério de Rejeicdo

RGCP Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sdo adotados os documentos citados no RGCP, alé, daqueles relacionados a seguir.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 539, Estabelece os requisitos minimos de identidade e

de 30 de agosto de 2021, ou substitutiva qgualidade para os equipos de uso Unico de
transfusao, de infusdo gravitacional e de infusdo
para uso com bomba de infus3o.

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
Inspegdo por Atributos.

ABNT NBR ISO 8536-4:2011 Equipamento de infusdo para uso médico
Parte 4: Equipos de infusdo para uso Uunico,
alimentacao por gravidade.

ABNT NBR ISO 8536-5:2012 Equipamento de infusdo para uso médico
Parte 5: Equipos de infusdo com bureta para uso
Unico, alimentacdo por gravidade.
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ABNT NBR ISO 8536-8:2012 Equipamento de infusdo para uso médico
Parte 8: Equipos de infusdo para uso com
bombas de infusao.

ABNT NBR ISO 1135-4:2014 Equipamentos de transfusdo para uso médico
Parte 4: Equipos de transfusdo para uso Unico.

ISO 1135-5:2015 Transfusion equipment for medical use — Part
5: Transfusion sets for single use with pressure
infusion apparatus.

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

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

ISO 80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids and gases in
Healthcare applications — Part 7: Connectors for
intravascular or hypodermic applications.

4. DEFINICOES

Para fins deste RAC, s3ao adotadas as defini¢cdes a seguir, complementadas pelas defini¢des contidas nos
documentos complementares citados no item 3.

4.1 Critério de Aceitagao (Ac)
Numero de resultado(s) ndo conforme(s) até o qual a amostra é considerada aprovada.
4.2 Critério de Rejeicao (Re)

Numero de resultado(s) ndo conforme(s) a partir do qual a amostra é considerada reprovada.

5. MECANISMO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo é a certificacdo.

6. ETAPAS DA AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece 2 (dois) modelos de certificacdo distintos, cabendo ao fornecedor solicitante da
certificacdo optar por um deles.

a) Modelo de Certificacdo 5 - Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante,
incluindo auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade - SGQ, seguida de avaliacdo de manutencao
periddica através de coleta de amostra do produto no comércio, para realizacdo das atividades de
avaliacdo da conformidade, e auditoria do SGQ.

b) Modelo de Certificacdo 1b - Ensaio de lote.
6.1 Modelo de Certificagdao 5

6.1.1 Avaliagao Inicial
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6.1.1.1 Solicitagao de Certificacao

O fornecedor solicitante da certificagdao deve encaminhar uma solicitagao formal ao OCP, fornecendo a
documentacdo descrita no RGCP, além dos seguintes itens.

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

b) Certificado do Sistema de Gestdao da Qualidade segundo a norma ABNT NBR ISO 13485 que contemple
o processo produtivo do produto objeto da certificagdo, quando existir; e

c) Modelo (s) de bomba de infusdo para o (s) qual (is) o equipo é indicado nas instru¢es de uso (para o
caso de equipos de infusdo de uso Unico para uso com bomba de infusao).

6.1.1.2 Analise da Solicitacdao e da Conformidade da Documentagao

6.1.1.2.1 A analise da solicitagdo e da conformidade da documentagdo deve seguir as condi¢bes descritas
no RGCP.

6.1.1.2.2 O OCP deve agrupar os modelos de equipos em familias, conforme o Anexo A desse RAC.
6.1.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestdao da Qualidade e Avalia¢ao do Processo Produtivo

Os critérios de auditoria inicial do Sistema de Gestdo devem seguir conforme descrito no RGCP, sendo
adotada a norma ABNT NBR ISO 13485 para a avaliagdao do SGQ do processo produtivo.

6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais
Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.1.4.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados

6.1.1.4.1.1 Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico gravitacional (conforme Anexo A), o OCP
deve verificar todos os requisitos da RDC Anvisa n? 539, de 2021 e coletar a amostra para realizar os
ensaios indicados na Tabela 1.

6.1.1.4.1.1.1 O ensaio de Filtro de fluido, mencionado na Tabela 1, é aplicavel apenas quando o equipo
de infusdo de uso gravitacional dispuser de filtro de fluido.

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
n2 539, de 2021)
Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 | Contaminagao por particulas NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 1l Vazamento NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 1lI Resisténcia a tragao NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 IV Ponta perfurante NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secio Il — Art. 11V Dispositivo para entradade | npg 50 8536-4
Capitulo 11, Segao Il — Art. 11 VI Tubo NBR ISO 8536-4
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 11 VII Filtro de fluido NBR ISO 8536-4
; T Camara de gotejamento e )

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 11 VIII gotejador NBR ISO 8536-4
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Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 IX Regulador de fluxo NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 X Vazdo do fluido de infusao NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 XI Injetor lateral NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Secao Il — Art. 11 XII Conector macho NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Se¢ao Il — Art. 11 XIlI Protetores NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 11 XIV Redutores (oxidantes) NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 11 XV fons metélicos NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 11 XVI Acidez ou alcalinidade NBR ISO 8536-4

Capitulo Il, Segao Il — Art. 11 XVII Design NBR ISO 8536-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 11 XVIII Volume da bureta NBR ISO 8536-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 11 XIX Escala graduada NBR ISO 8536-5

6.1.1.4.1.2 O ensaio de vazao do fluido de infusdo, mencionado na Tabela 1 ndo é aplicdvel aos equipos
com filtro menor ou igual a 0,2um, segmentos de tubo de didmetro interno reduzido, para aplicacdes em
neonatologia e com microgotas.

6.1.1.4.1.3 Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico para uso com bomba de infusdo (conforme
Anexo A), o OCP deve verificar todos os requisitos da RDC Anvisa n? 539, de 2021 e coletar a amostra para
realizar os ensaios indicados na Tabela 2.

6.1.1.4.1.3.1 Os ensaios da Tabela 2 devem ser realizados utilizando o (s) modelo(s) de bomba de infusdo
para o qual o equipo é indicado nas instrucdes de uso.

6.1.1.4.1.3.2 O ensaio de Volume de armazenamento, mencionado na Tabela 2, deve consistir na inspecao
visual da embalagem do equipo para verificar se a mesma contém a declaracdo sobre o volume de
armazenamento, requisitada na base normativa, ndo sendo realizado nenhum procedimento de medicdo
do volume armazenado.

6.1.1.4.1.3.3 O ensaio de Filtro de fluido, mencionado na Tabela 2, é aplicavel somente quando o equipo
de infusdo para uso com bomba de infusdo dispuser de filtro de fluido.

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
n2 539, de 2021)

NBR I1SO 8536-8

Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 |

Contaminacdo por particulas

Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 1l

Vazamento

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 1lI

Resisténcia a tracado

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 IV

Ponta perfurante

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Secao Il — Art. 12 V

Dispositivo para entrada de ar

NBR ISO 8536-8
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Capitulo Il, Segao Il — Art.

12 VI

Tubo

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Segao Il — Art.

12 VI

Filtro de fluido

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Se¢do Il — Art.

12 Vil

Camara de gotejamento e
gotejador

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12 IX Regulador de fluxo NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12 X Injetor lateral NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 12 XI Conector macho NBR ISO 8536-8
Capitulo Il, Secdo Il — Art. 12 XII Protetores NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Se¢do Il — Art.

12 Xlll

Requisitos Quimicos —
Redutores (oxidantes)

NBR I1SO 8536-8

Capitulo Il, Secdo Il — Art.

12 XIV

Requisitos Quimicos - lons
metalicos

NBR I1SO 8536-8

Capitulo Il, Secdo Il — Art.

12 XV

Requisitos Quimicos - Acidez
ou alcalinidade

NBR ISO 8536-8

Capitulo Il, Secdo Il — Art.

12 XVI

Volume de armazenamento

NBR I1SO 8536-8

Capitulo Il, Secdo Il — Art.

12 XV

Projeto

NBR ISO 8536-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art.

12 Xvill

Volume da bureta

NBR ISO 8536-5

Capitulo Il, Secao Il — Art.

12 XIX

Escala graduada

NBR ISO 8536-5

6.1.1.4.1.4 Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico de transfusdo (conforme Anexo A), o OCP
deve verificar todos os requisitos da RDC Anvisa n2 539, de 2021 e coletar a amostra para realizar os
ensaios indicados na Tabela 3.

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 transfusao gravitacional ou transfusdo para uso em bombas de infusao

Documento de Referéncia (RDC n? ) ]
539, de 2021) Ensaios Base Normativa
i 30 [ — Contaminacdo por NBR ISO 1135-4 ou ISO 1135-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 13 | particulas

Capitulo I, Secdo Il — Art. 13 1I Vazamento NBRISO 1135-4 ou ISO 1135-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 13 IlI Resisténcia a tracdo NBRISO 1135-4 ou ISO 1135-5

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 13 IV Ponta perfurante NBR ISO 1135-4 ou ISO 1135-5

Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 13 V Tubo NBR ISO 1135-4 ou ISO 1135-5
Camara de gotejamento e

Capitulo Il, Secao Il — Art. 13 VI tubo NBR ISO 1135-4 ou ISO 1135-5
do gotejador

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 13 VII Regulador de fluxo NBRISO 1135-4 ou IS0 1135-5
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Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 13 VIII Injetor lateral NBRISO 1135-4 ou ISO 1135-5
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 13 IX Conector macho NBR SO 1135-4 ou IS0 1135-5
Capitulo Il, Se¢do Il — Art. 13 X Protetores NBR SO 1135-4 ou IS0 1135-5
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 13 XI Redutores (oxidantes) NBR SO 1135-4 ou IS0 1135-5
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 13 XII ions metalicos NBR SO 1135-4 ou IS0 1135-5
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 13 XIII ﬁtcmaegzg%u alcalinidade da | \pR 150 1135-4 ou 150 1135-5
Capitulo Il, Segdo Il — Art. 13 XIV Projeto NBR ISO 8536-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 13 XV Volume da bureta NBR ISO 8536-5

Capitulo Il, Secdo Il — Art. 13 XVI Escala graduada NBR ISO 8536-5

6.1.1.4.1.5 Os ensaios de Design, Volume da bureta e Escala graduada, mencionados na Tabela 1, Tabela

2 e Tabela 3 sdo aplicdveis somente para equipos com bureta.

6.1.1.4.1.6 O ensaio de Injetor lateral, mencionado na Tabela 1, Tabela 2 e Tabela 3, é aplicadvel somente
para equipos com injetor lateral perfurdvel.

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) poderao 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.

6.1.1.4.1.8 No caso de equipos comercializados embalados na forma de conjunto com outros dispositivos
médicos, as marcacoes e instrucdes previstas para embalagens devem estar na embalagem do conjunto.

6.1.1.4.2 Definicao da Amostragem

6.1.1.4.2.1 A definicdo da amostragem deve atender as condi¢Oes gerais expostas no RGCP. A coleta da
amostra deve ser realizada de forma aleatéria no processo produtivo do produto objeto da solicitacao,
desde que o produto ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de qualidade da fabrica, ou na
area de expedicao, em embalagens prontas para comercializa¢ao. Exclusivamente para as verificagdes de
marcacdes e instrucdes de embalagem, poderd ser usado 1 (um) modelo da embalagem com os
respectivos dizeres de rotulagem e instrucdes de uso (prototipo ou arte final da embalagem).

6.1.1.4.2.1.1 Quando se tratar de equipos comercializados embalados conjuntamente com outros
dispositivos médicos, passiveis ou ndo de certificacao, a coleta para os ensaios podera ser feita do produto
na forma bulk (granel), exceto para os requisitos de marcagées e instru¢cdes em embalagem primdria e
secunddria, ou outras estabelecidas, que deverdao ser avaliados em ao menos uma embalagem do
conjunto.

6.1.1.4.2.2 Para cada familia de equipos de infusdao de uso Unico gravitacional, devem ser gerados 15
(quinze) resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 225 (duzentas e vinte e cinco) unidades
para a prova, 225 (duzentas e vinte e cinco) unidades para a contraprova e 225 (duzentas e vinte e cinco)
unidades para a testemunha, totalizando 675 (seiscentas e setenta e cinco) unidades.

Nota: Considerando que sdo necessarias 10 (dez) unidades para gerar 1 (um) resultado para o ensaio
Contaminacgdo por particulas, mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para o ensaio Filtro de
fluido, mais 3 (trés) unidades para gerar 1 (um) resultado para os ensaios Redutores (oxidantes), ions
metalicos e Acidez ou alcalinidade e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para os demais
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ensaios, sdo necessarias 15 (quinze) unidades de equipos de infusdo de uso Unico gravitacional para gerar
1 (um) resultado para todos os ensaios.

6.1.1.4.2.3 Para cada familia de equipos de infusdo para uso com bomba de infusdo, devem ser gerados
15 (quinze) resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 225 (duzentas e vinte e cinco)
unidades para a prova, 225 (duzentas e vinte e cinco) unidades para a contraprova e 225 (duzentas e vinte
e cinco) unidades para a testemunha, totalizando 675 (seiscentas e setenta e cinco) unidades.

Nota: Considerando que sao necessdrias 10 (dez) unidades para gerar 1 (um) resultado para o ensaio
Contaminagdo por particulas, mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para o ensaio Filtro de
fluido, mais 3 (trés) unidades para gerar 1 (um) resultado para os ensaios Redutores (oxidantes), fons
metadlicos e Acidez ou alcalinidade e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um) resultado para os demais
ensaios, sdo necessarias 15 (quinze) unidades de equipos de infusao para uso com bomba de infusdo para
gerar 1 (um) resultado para todos os ensaios.

6.1.1.4.2.4 Para cada familia de equipos de uso Unico de transfusdao, devem ser gerados 15 (quinze)
resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 210 (duzentas e dez) unidades para a prova, 210
(duzentas e dez) unidades para a contraprova e 210 (duzentas e dez) unidades para a testemunha,
totalizando 630 (seiscentas e trinta) unidades.

Nota: Considerando que sdo necessdrias 10 (dez) unidades para gerar 1 (um) resultado para o ensaio
Contaminacdo por particulas, mais 3 (trés) unidades para gerar 1 (um) resultado para os ensaios
Redutores (oxidantes), ions metalicos e Acidez ou alcalinidade e mais 1 (uma) unidade para gerar 1 (um)
resultado para os demais ensaios, sdo necessdrias 15 (quinze) unidades de equipos de uso Unico de
transfusdo para gerar 1 (um) resultado para todos os ensaios.

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

6.1.1.4.2.6 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.

6.1.1.4.2.7 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
reprovada. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme na testemunha, a amostra e o produto
devem ser considerados reprovados, caso contrario, aprovados.

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

6.1.1.4.3 Defini¢do do Laboratério
A definicdo de laboratério deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
6.1.1.5 Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliagao Inicial

Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo inicial devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade

6.1.1.6.1 Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 5 (cinco) anos, contados a
partir da data de emissao do certificado.
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6.1.1.6.2 O certificado emitido deve conter descricdo do(s) modelo(s) da familia conforme Quadro 1, para
equipos de uso unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusao para uso com bomba de infusao

6.1.1.6.2.1 No caso de equipos embalados na forma de conjunto com outros dispositivos médicos, na
coluna “Modelo (Designacdo Comercial do Modelo e Cddigos de referéncia comercial, se existentes)”,
deve ser incluida a expressdo “embalado na forma de conjunto (kit) com outros dispositivos médicos”.

Quadro 1 - Instrucdo de notacdo do(s) modelo(s) da familia no certificado

Marca Modelo (Designagdao ComercialDescricdo (Descricao TécnicalCodigo de barras
do Modelo e Cddigos dedo Modelo) comercial (quando
referéncia comercial, de todas existente) de todas as
as versoes, se existentes). - Com tubo PVC, com tubojersoes.

PVC livre de DEHP

- injetor lateral,

- numero de valvulas

- para drogas fotossensiveis
- macrogotas, microgotas

- com bureta ou sem bureta
- Volume

6.1.2 Avaliagcao de Manutencgao
Os critérios para avaliagdo da manutenc¢dao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.2.1 Auditoria de Manutengao do Sistema de Gestao da Qualidade

A auditoria de manutenc¢do deve abranger os requisitos descritos em 6.1.1.3. Depois da concessao do
Certificado de Conformidade, o acompanhamento da Certificacao é realizado pelo OCP em auditorias, a
cada 12 (doze) meses.

6.1.2.2 Plano de Ensaios de Manutengao

Os critérios para o plano de ensaios de manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP Os
ensaios de manutencdao devem ser realizados e concluidos a cada 12 (doze) meses, contados a partir da
data de emissao do Certificado de Conformidade. Além disso, os ensaios de manutencao devem ser
realizados sempre que houver fatos que recomendem a sua realizacdo antes deste periodo.

6.1.2.2.1 Definicdao de 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 Defini¢cdo da Amostragem de Manutencao

Para a primeira Avaliacdo de Manutencdo, a definicdo da amostragem de manutencdo deve observar o
descrito no subitem 6.1.1.4.2 deste RAC e o descrito a seguir.

6.1.2.2.2.1 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 Manutencdo deve continuar conforme o subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.

6.1.2.2.2.2 Caso ndo tenham sido identificadas ndo conformidades na primeira Avaliacdo de
Manutencdo, anteriormente ao tratamento de ndo conformidades, devem ser gerados 10 (dez) resultados
para cada ensaio. Para isso, as seguintes condicdes devem ser respeitadas:

a) O OCP deve coletar um total de 450 (quatrocentas e cinquenta) unidades de cada familia de equipos
de infusdo de uso Unico gravitacional; 450 (quatrocentas e cinquenta) unidades de cada familia de equipos
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de infusdo para uso com bomba de infusdo e 420 (quatrocentas e vinte) unidades de equipos de uso Unico
de transfusao, distribuidas igualmente nas amostras de prova, contraprova e testemunha.

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

6.1.2.2.2.3 No que se refere a coleta de amostras, quando se tratar de equipos comercializados
embalados 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.

6.1.2.2.3 Defini¢cdao do Laboratério
Os critérios para a definicdo de laboratério devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.2.3 Tratamento de nao Conformidades na etapa de Avaliagao de Manutengao

Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliagdo de manuteng¢do devem seguir
os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.2.4 Confirmagao da Manutengao
Os critérios de confirmac¢do da manutencdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.3 Avaliacao de Recertificagao

Os critérios para avaliacdo de recertificacdo estdo estabelecidos no RGCP. A recertificacdo deve ser
realizada a cada 5 (cinco) anos, devendo ser concluida antes da data de validade do certificado.

6.2 Modelo de Certificagdo 1b

6.2.1 Avaliacao Inicial

6.2.1.1 Solicitagao de Certificacdo

Os critérios para a solicitacdo de certificacdo devem seguir o descrito no subitem 6.1.1.1 desse RAC.
6.2.1.2 Andlise da Solicitagdao e da Conformidade da Documentagdo

Os critérios de analise da solicitacdo e da conformidade da documentacdo devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP.

6.2.1.3 Plano de Ensaios
Os critérios do plano de ensaios devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.2.1.3.1 Defini¢cdao dos Ensaios a Serem Realizados

6.2.1.3.1.1 Para cada lote de equipo de infusdo de uso Unico gravitacional, o OCP deve verificar todos os
requisitos da RDC Anvisa n2 539, de 2021 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Tabela
1, desse RAC.

6.2.1.3.1.2 Para cada lote de equipo de infusdo de uso Unico para uso com bomba de infusdo, o OCP deve
verificar todos os requisitos da RDC Anvisa n2 539, de 2021 e coletar a amostra para realizar os ensaios
indicados na Tabela 2, desse RAC.

6.2.1.3.1.3 Para cada lote de equipo de infusdo de uso Unico de transfusao, o OCP deve verificar todos os
requisitos da RDC Anvisa n2 539, de 2021 e coletar a amostra para realizar os ensaios indicados na Tabela
3, desse RAC.

6.2.1.3.2 Definicao da amostragem

6.2.1.3.2.1 O OCP é responsavel por presenciar a coleta das amostras do objeto a ser certificado.
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6.2.1.3.2.2 A coleta deve ser realizada no local indicado pelo fornecedor solicitante da certificacdo no(s)
lote(s) disponivel (eis) no Brasil, antes de sua comercializacdo. Nado sdo realizados ensaios de contraprova
e testemunha.

6.2.1.3.2.3 Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico gravitacional, devem ser gerados 20 (vinte)
resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 300 (trezentas) unidades de cada familia de
equipo de infusdao de uso Unico gravitacional.

6.2.1.3.2.4 Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico para uso com bomba de infusdo, devem
ser gerados 20 (vinte) resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 300 (trezentas) unidades
de cada familia de equipo de infusdao de uso Unico para uso com bomba de infusao.

6.2.1.3.2.5 Para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico de transfusao, devem ser gerados 20
(vinte) resultados de cada ensaio. Para isso, o OCP deve coletar 280 (duzentas e oitenta) unidades de cada
familia de equipo de infusdo de uso Unico de transfusao.

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

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

6.2.1.3.2.7 A coleta da amostra serd realizada com base no tamanho do lote, comprovado no momento
da solicitacdo de certificacdo e limitado a 500.000 (quinhentas mil) unidades.

6.2.1.3.2.8 Para lotes com quantidades superiores a 500.000 (quinhentas mil) unidades, as unidades que
excederem, limitando-se ao tamanho maximo de 500.000 (quinhentas mil), devem ser consideradas como
outro lote, a ser submetido aos ensaios, respeitando o nivel especial de inspecdo e o NQA descritos.

6.2.1.3.2.9 No caso de importacdo fracionada, a coleta da amostra somente deve ser realizada apés o
recebimento de todas as fracdes subsequentes do lote.

6.2.1.3.3 Definicdo do laboratério
A definicdo de laboratério deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
6.2.1.4 Emissao do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissdo do Certificado de Conformidade devem seguir as condi¢des descritas no subitem
6.1.1.6, exceto pela validade do certificado que é indeterminada.

7. TRATAMENTO DE RECLAMAGOES

O tratamento de reclamacdes deve seguir as condicoes descritas no RGCP.

8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF

As atividades executadas por OAC estrangeiros devem seguir o estabelecido no no RGCP.

9. TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

Os critérios para transferéncia da certificacdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

10. ENCERRAMENTO DA CERTIFICAGAO
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Os critérios para encerramento da certificagdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

11. SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

11. 1 Os critérios gerais para o Selo de Identificacdo da Conformidade estdao contemplados no RGCP e no
Anexo Il.

11.2 O Selo de Identificagcdao 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.

11.3 Aplica-se o requisito 11.3 do RGCP substituindo-o pelo seguinte texto: No caso de produtos
importados, o Selo de Identificagdo da Conformidade deve ser marcado ou aposto ao produto e/ou
impresso ou aposto a embalagem, de acordo com o Anexo ll, antes da entrada, do mesmo no pais.

Excepcionalmente, considerando a RDC ANVISA n2 81, de 2008 ou substitutiva, poderd ser aposto o Selo
de Identificagdo da Conformidade depois da entrada no pais desde que:

a) Sejam acatadas as instrugdes da RDC supracitada; e

b) Sejam demonstrados pelo solicitante o controle da aplicagdo do Selo de Identificagdo da Conformidade
no Brasil por meio de procedimentos escritos e/ou evidéncias documentais do centro logistico que serdo
verificados na auditoria do solicitante. Tais documentos serdo integrados ao processo de certificacdo do
produto conforme o presente RAC para autorizagdo e/ou manutenc¢do do uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade.

12. AUTORIZAGAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Os critérios para autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

13. RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES

Os critérios para responsabilidades e obrigacGes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP,
adicionadas da obrigatoriedade do OCP emitir relatdrios consolidados e demais documentos, quando
exigidos pelo 6rgao regulamentador (Anvisa).

14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

15. PENALIDADES

Os critérios para penalidades devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

16. DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES

Os critérios para denuncias, reclamacgdes e sugestdes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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ANEXO A

Critérios para classificagao em familias para ensaio de equipos de uso Unico de transfusao, de infusao
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusao

A.1 Para fins de ensaio, os modelos de equipos de uso Unico de transfusao, de infusdao gravitacional e de
infusdo para uso com bomba de infusdo que compdem uma mesma familia devem possuir as seguintes
caracteristicas em comum, conforme indicado pela Tabela A.1:

a) Fabricante.
b) Unidade Fabril.

C) Processo produtivo.
d) Indicagdes, finalidades e uso.
e) Precaugdes, restri¢es, adverténcias e cuidados especiais.

f) Material do tubo principal.
)] Classificagdo de risco.
h) Aplicacdo.

i) Mecanismo.

Tabela A.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 infusao. (NR)

Objeto Aplicagao Mecanismo

EQUIPOS DE USO UNICO Para uso com bombas de infusao
. i . Infusao

Mesmo fabricante, mesma unidade fabril;

mesmo processo produtivo; mesmas Gravitacional

indicacOes, finalidades e uso; mesmas

precaugdes, restricdes, adverténcias e Para uso com bombas de infusao

cuidados especiais; mesmo material do Transfusdo

tubo principal; mesma classificacdao de Gravitacional

risco.
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I ANEXO Il — SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE
INMETRO
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