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1.10 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR ISO n°. 7886-2:2003, que aprova a Norma Brasileira
para Seringa hipodérmica estéril para uso Unico - Parte 2: Seringa
para uso em bomba de seringa.

1.11 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR ISO n°. ISO 594-1:2003- Montagem c6nica com co-
nicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos
médicos - Parte 1 - Requisitos gerais.

1.12 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR 1SO n°. 1SO 594-2:2003 - Montagem cbnica com co-
nicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos
médicos - Parte 2 - Montagem fixa.

1.13 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR 1SO N° 8537:2006 - Seringas estéreis de uso Unico, com
ou sem agulhas, para insulina.

1.14 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STAR-
DARDIZATION - SO, 1SO 8537:2007- Sterile single-use syringes,
with or without needle, for insulin.

RESOLUGCAO- RDC N° 4, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2011

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 infusio.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto N°® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
N¢ 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 11 de janeiro de
2011, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de
uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitaciona e de infusdo para
uso com bomba de infusdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

a0 |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 2° Estabelecer os requisitos minimos para 0s equipos de
uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para
uso com bomba de infuso.

Parégrafo Unico. Excluem-se deste Regulamento os equipos
destinados a alimentag8o enteral e aqueles destinados exclusivamente
para irrigacao.

Secéo Il

Definigdes

Art. 3° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigdes:

| - equipo de infusdo gravitacional: dispositivo para infusdes
endovenosas de uso Unico, estéril e apirogénico. O equipo deve apre-
sentar compatibilidade com os frascos para infusdo de solugdes e
dispositivos intravenosos.

Il - equipo de infusdo para uso com bomba de infusdo:
dispositivo para infusdes endovenosas de uso Unico, estéril e api-
rogénico que deve estar acoplado em uma bomba de infusdo sob
pressdo. O equipo deve ter compatibilidade comprovada com a bom-
ba.

Il - equipo de transfusdo: dispositivo para transfusdes san-
guineas de uso Unico, estéril e apirogénico. O equipo deve apresentar
compatibilidade com os recipientes de acondicionamento de sangue,
componentes sanguineos, cateteres intravenosos e canulas.

IV - bomba de infusdo (sob pressdo): equipamento destinado
a regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressio
positiva gerada pela bomba.

Secdo 111

Designacdes

Art. 4° O fabricante e o importador deverdo utilizar as de-
signagles: "equipo de infusdo gravitacional" ou "equipo de infusdo
por gravidade"; "equipo de infusdo para uso com bomba de infusao”;
"equipo de transfusio”

Paragrafo dnico. Todas as designactes devem ser seguidas
pelas expresses: "estéril” e "de uso Unico".

v

Certificagdo de Conformidade

Art. 5° Além dos requisitos previstos nesta resolucéo, os
equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitaciona e de
infusdo para uso com bomba de infusdo devem atender também aos
requisitos de certificagddo de conformidade no &mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Os fabricantes nacionais e os importadores podem optar
pelo modelo de certificagdo com avaliagdo do sistema e ensaios no
produto ou pelo modelo de avaliagdo lote a lote.

§ 2° As empresas devem apresentar, no momento da so-
licitagdo do registro e da revalidagdo, copia védida do atestado de
conformidade ou de liberacdo do lote para cada modelo e tamanho
dos dispositivos médicos, conforme modelo adotado.

CAPITULO Il i

DO REGULAMENTO TECNICO

a0 |

Principios Gerais

Art. 6° Os estabelecimentos fabricantes de equipos de uso
Unico de transfusdo, de infusdio gravitacional e de infusdo para uso
com bomba de infusdio devem ter implantadas as Boas Préticas de
Fabricagéo - (BPF).

Art. 7° O uso equipos de uso Unico de transfusdo, de infusio
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo ndo deve
trazer risco ao paciente.

Art. 8° Os materiais usados para confeccdo de equipos de
uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para
uso com bomba de infusfo ndo devem aterar as solugdes que passam
por esses equipos.

Art. 9° Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo devem
assegurar sua compatibilidade com recipientes para solugbes de in-
fusdo e dispositivos intravenosos.

Art. 10 Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo, devem:

| - estar isentos de contaminantes que possam causar risco a
salide humana, e

Il - ser fabricados com materiais atoxicos.

Art. 11 Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
graviteciona e de infusdo para uso com bomba de infusdo devem
atender aos requisitos minimos conforme ensaios, procedimentos e
metodologias descritos nas referéncias normativas nacionais e in-
ternacionais aplicadas a estes dispositivos médicos, conforme ane-
XO0.
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Requisitos Minimos

Art.12 Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusfo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo devem
atender aos seguintes requisitos minimos:

| - apresentar os limites de particulas, por meio de veri-
ficag8o microscopica, de acordo com o especificado, por tamanho;

Il - ngo apresentar sinais de vazamento de ar;

Il - resistir auma forga de trag8o estética de no minimo 15N
(quinze Newtons) durante quinze segundos;

IV - as pontas perfurantes devem atender as dimensdes es-
tabelecidas pelo Regulamento de Avaliagdo de Conformidade;

V - as pontas perfurantes devem ser capazes de perfurar e
penetrar o ponto de conex&o do equipo do recipiente de solu¢do sem
necessidade de perfuragdo anterior e sem que ocorra extragcéo de
material durante este processo;

VI - o dispositivo para entrada de ar, quando houver, deve
ser desenvolvido de forma a impedir a contaminacéo microbiana;

VII - o tubo dos equipos deve ser transparente ou translticido
de forma a permitir que, por visdo norma ou corrigida, se vela a
passagem de bolhas de ar;

VIII - o tubo dos equipos deve atender o comprimento mi-
nimo de 1500 mm (um mil e quinhentos milimetros);

IX - a retengdo de particulas de latex nos filtros de fluido
deve estar dentro dos limites previstos, quando aplicavel;

X - acamara de gotejamento deve ser projetada de forma a
atender as dimenses minimas estabelecidas pelo Regulamento de
Avaliacdo de Conformidade;

X| - a vazdo do gotgjador deve atender os limites esta
belecidos quando ensaiado com &gua destilada;

XIl - o regulador de fluxo deve garantir o fluxo continuo
sem danos ao tubo, ndo podendo haver reacdo de deterioracdo entre o
regulador de fluxo e o tubo, quando estiverem em contato;

X - a vazdo do fluido de infusdo deve atender os limites
estabelecidos, quando ensaiado com solucdo de cloreto de sddio pa-
dronizada;

XIV - ndo apresentar vazamento superior a uma gota de égua
quando o injetor lateral estiver presente;

XV - as extremidades distais dos conectores macho devem
atender a0 luer lock estabelecido pelo Regulamento de Avaliacdo de
Conformidade;

XVI - os protetores das pontas perfurantes devem manter a
esterilidade desta ponta, do conector macho e do interior do equi-

po;

XVII - o design, volume e graduacdo da escala da bureta,
para os equipos fornecidos com este dispositivo, devem atender aos
pardmetros estabelecidos pelo Regulamento de Avaliacdo de Con-
formidade;

XVIII - o volume de armazenamento devera ser determinado
conforme norma relacionada aos controladores e bombas de infu-
Sa0;

XIX - ndo exceder a 2,0 mL de titulagdo de permanganato de
potassio para determinacdo de oxidagao;

XX - ndo conter mais do que 5 pg/mL (cinco microgramas
por mililitro) do somatério de bario, cromo, cobre, chumbo e estanho;
€ ndo mais do que 1pg/mL (um micrograma por mililitro) de cadmio
no extrato, e

XXI - ndo exceder a 1 mL (um mililitro) de cada solugéo-
p;qr(ag a(\j/olumétrica na titulagdo para verificagdo da acidez ou a-
calinidade.

I

Embalagem e Rotulagem

Art. 13 Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitaciona e de infusdo para uso com bomba de infusio devem ser
acondicionados em embalagens unitérias.

Parégrafo Unico. E admissivel a apresentacdo de equipos em
forma de conjunto de dispositivos médicos quando este for destinado
a um Unico procedimento.

Art. 14 As embalagens devem garantir a integridade dos
equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitaciona e de
infusdo para uso com bomba de infusdo, em especial quanto a ma-
nutencéo da esterilidade do contetido.

Art. 15 A embalagem unitéria dos equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusao para uso com bomba
de infusdo deve apresentar evidéncias claras de que foi aberta, ndo
permitindo selamento posterior a abertura

Art. 16 Os dizeres de rotulagem dos equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba
de infusdo devem atender as exigéncias especificadas nas referéncias
normativas nacionais e internacionais correspondentes e a legislagdo
sanitéria aplicada aos dispositivos médicos, conforme anexo.

Secédo IV

Amostragem

Art.17 Os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspegéo e
os Niveis de Qualidade Aceitéveis aplicaveis aos equipos de uso
Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso
com bomba de infusdio devem ser agueles especificados pelo Re-
gulamento de Avaliacdo de Conformidade.

Parégrafo Unico. No caso de o(s) lote(s) estar(em) sob sus-
peita ou haver deniincias de irregularidades, a ANVISA podera exigir
niveis mais rigorosos de inspegao.

Secéo V

Acondicionamento e Armazenamento

Art.18 Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infus&o para uso com bomba de infusdo devem ser
acondicionados em embalagens que permitam proteger o produto e
manter sua integridade desde a fabricacdo até o seu uso.

Art. 19 Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo devem ser
armazenados e transportados em condi¢des que evitem a possibilidade
de afetar sua integridade, em especial o calor, a umidade e a luz.

CAPITULO Il i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 20 Os produtos fabricados antes da vigéncia deste re-
gulamento podem ser comercializados e utilizados até a sua data de
validade.

Art. 21 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolucdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei N°© 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 360 (trezentos e
sessenta) dias apds a sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

1. REFERENCIAS

1.1 BRASIL. Lei N° . 8.078, de 11 de setembro de 1990.
Codigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial da Unido, Brasilia,
DF, 12 set. 1990. Suplemento.

1.2 BRASIL, Portaria Interministerial MS/MIDC N° . 692 de
8 de abril de 2009. Define a operacionalizagdo das agdes de co-
operagdo técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de Dis-
positivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitério, con-
forme o estabelecido no Termo de Cooperagdo Técnica entre o Mi-
nistério da Saide (MS) e o Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior (MDIC).

1.3 BRASIL, Resolucdo ANVISA RDC N° . 56 de 06 de
abril de 2001. Regulamento Técnico que estabelece os requisitos
essenciais de seguranca e eficécia aplicaveis aos produtos para salde,
referidos no anexo desta Resolug&o. Diério Oficial da Uniao, Brasilia,
DF, Poder Executivo, de 10 de abril de 2001.

1.4 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC N° . 185 de 22 de
outubro de 2001. Regulamento Técnico que trata do Registro, Al-
teracdo, Revalidagdo e Cancelamento do Registro de Produtos Mé-
dicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Diério
Oficial da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de 06 de novembro
de 2001.

1.5 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n° 156, de 11 DE
agosto de 2006. Dispde sobre o registro, rotulagem e re-processa
mento de produtos médicos, e da outras providéncias.

1.6 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC N° . 207 de 17 de
novembro de 2006. Altera a Resolugdo ANVISA RDC 185, que trata
do Registro, Alteracdo, Revalidagdo e Cancelamento do Registro de
Produtos Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA. Diério Oficia da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de
06 de novembro de 2001.

1.7 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n°. 59 de 27 de
junho de 2000. Regulamento Técnico que determina a todos for-
necedores de produtos médicos, o cumprimento dos requisitos es-
tabelecidos pelas "Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos’.
Di&rio Oficial da Unido, Brasilia, DF Poder Executivo, de 29 de
junho de 2000.

1.8 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR n°. 5426:1985, que aprova Planos de Amostragem e
Procedimentos na Inspegdo por Atributos, 1985.

1.9 BRASIL, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR ISO n°. 8536 - 4:2008 - Equipamento de infusdo para
uso medico - Parte 4: Equipos de infusao para uso individual, ali-
mentacdo por gravidade.

1.10 BRASIL, Associag8o Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, NBR IEC n°. 60601 - 2-24:1999 - Equipamento eltromédico
- Parte 2: Prescrigdes particulares para seguranca de bombas e con-
troladores de infusdo.

111 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STAR-
DARDIZATION - I1SO, 1SO 8536 - 5:2004 - Infusion equipment for
medical use - Part 5. Burette infusion sets for single use, gravity
feed.

1.12 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STAR-
DARDIZATION - ISO, 1SO 8536 - 8:2004 - Infusion equipment for
medical use - Part 8: Infusion equipment for use with pressure in-
fusion apparatus.

1.13 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STAR-
DARDIZATION - I1SO, 1SO 8536 - 9:2004 - Infusion equipment for
medical use - Part 9: Fluid lines for use with pressure infusion
equipment.

1.14 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STAR-
DARDIZATION - 1SO, ISO 8536 - 10:2004 - Infusion equipment for
medical use - Part 9: Accessories for fluid lines for use with pressure
infusion equipment.
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