X}
2+ coedo

r
N° 26, segunda-feira, 7 de fevereiro de 2011 Diario Oficial da Uniao - secio 1 ISSN 1677-7042 67 TR
DIRETORIA COLEGIADA CARITULO Il Secto Il
~ o DO REGULAMENTO TECNICO Embalagem e Rotulagem
RESOLUCAO- RDC N*® 3, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2011 Secio | Art. 17 As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico para

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para se-
ringas hipodérmicas estéreis de uso Unico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona 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 8§ 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 11 de janeiro de 2011,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicaggo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hi-
podérmicas estéreis de uso Unico.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

&0 |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 2° Este Regulamento Técnico estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas es-
téreis de uso Unico feitas de material pléstico e destinadas a aspiragdo
de fluidos ou a injecéo de fluidos, realizadas por meio manual ou em
bomba de seringa.

Secdo I

Defini¢des

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

| - CAPACIDADE NOMINAL - capacidade da seringa de-
clarada pelo fabricante. .

Il - CAPACIDADE MAXIMA DE USO - capacidade da
seringa quando o pistdo é levado a posigdo mais distal da seringa.

Il - CAPA DE AGULHA - capa protetora da extremidade
destinada a manter a esterilidade da canula da agulha e proteger
fisicamente a canula e a base da agulha, quando presente.

IV - PROTETOR DE AGULHA - capa destinada a pro-
porcionar protecdo fisica a canula da agulha.

V - CAPAS PROTETORAS DAS EXTREMIDADES: capas
destinadas a envolver a propor¢éo projetada da haste e a base do
émbolo em uma extremidade e o bico e ou agulha na outra ex-
tremidade.

Classificagbes

Art. 4° As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico sdo
classificadas em:

| - Para uso manual;

Il - Para uso em bomba de seringa; e

Il - Para insulina, seguida pelos tipos:

a) Tipo 1: Seringa com montagem conica com conicidade de
6% (Luer), sem agulha e embalada unitariamente.

b) Tipo 2: Seringa com montagem c6nica com conicidade de
6% (Luer), sem agulha e com protetor e capa.

¢) Tipo 3: Seringa com montagem cAnica com conicidade de
6% (Luer), com uma agulha desconectével e embalada unitariamen-
te.

d) Tipo 4: Seringa com montagem conica com conicidade de
6% (Luer), com uma agulha desconectével e montada com protetor e

capa.

e) Tipo 5: Seringa com conector diferente da montagem
conica com conicidade de 6% (Luer), com uma agulha que ndo pode
ser desconectada e embalada unitariamente.

f) Tipo 6: Seringa com conector diferente da montagem
conica com conicidade de 6% (Luer), com uma agulha que ndo pode
ser desconectada e embalada com capa protetora.

g) Tipo 7: Seringa com agulha fixa e embalada unitaria-
mente.

h) Tipo 8: Seringa com agulha fixa e embalada com capa
protetora.

Secdo IV

Designacdes

Art. 5° O fabricante e o importador deverdo utilizar as se-
guintes designaces:

| - Seringa hipodérmica estéril de uso Unico para uso manual
com agulha;

Il - Seringa hipodérmica estéril de uso Unico para uso ma
nual sem agulha;

Il - Seringa hipodérmica estéril de uso Unico para uso em
bomba de seringa;

IV - Seringa estéril de uso Unico para insulina com agulha;

V - Seringa estéril de uso Unico para insulina sem agulha;

VI - Seringa estéril de uso Unico para insulina com agulha
fixa

Secéo V

Certificagdo de Conformidade

Art. 6° Além dos requisitos previstos nesta Resolugdo, as
seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico devem atender também
aos requisitos de certificagdo de conformidade no &mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Os fabricantes nacionais e os importadores podem optar
pela certificagdo mediante avaliacdo do sistema e ensaios no produto
ou pela certificagdo mediante avaliagéo lote a lote.

§ 2° As empresas devem apresentar, no momento da so-
licitagdo do registro e da revalidagdo, copia vélida do atestado de
conformidade ou de liberaggo do lote, para cada modelo e tamanho de
seringa, conforme 0 modelo adotado.

Principios Gerais

Art. 7° Os fabricantes de seringas hipodérmicas estéreis de
uso Unico devem ter implantadas as Boas Préticas de Fabricacdo
(BPF).

Art. 8° Os materiais usados na fabricacdo de seringas hi-
podérmicas estéreis de uso Unico devem ser compativeis com 0s
fluidos injetaveis e ndo devem alterar suas propriedades fisicas e
quimicas.

Art. ° As seringas estéreis de uso Unico devem estar isentas
de contaminantes que possam causar risco a salide humana.

Art. 10 Os fabricantes de seringas estéreis de uso Unico
devem demonstrar que existe compatibilidade com as agulhas hi-
podérmicas quando do registro e ateracdes de projeto do produto.

Art. 11 Os fabricantes de seringas estéreis de uso Unico para
uso em bomba de seringa devem demonstrar que existe compati-
bilidade com a bomba.

Art. 12 As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico de-
vem ser |ubrificadas e graduadas.

Art. 13 Quando o produto for composto do conjunto seringa
e agulha, esta Ultima também deve cumprir os requisitos de qualidade
e de certificag8o estabelecidos em regulamento especifico.

Art. 14 As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico de-
vem atender aos requisitos minimos, conforme ensaios, procedimen-
tos e metodologias descritos nas referéncias normativas nacionais e
internacionais aplicaveis as seringas hipodérmicas estéreis de uso
unico, conforme anexo.

Secéo Il

Requisitos Minimos

Art. 15. S3o requisitos minimos de identidade e qualidade
para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico:

| - As seringas ndo devem conter particulas e matérias es-
tranhas por meio de verificagdo visual normal;

Il - O valor de pH de um extrato preparado deve estar dentro
de uma unidade de pH, quando comparado com fluido controle;

Il - O extrato ndo deve conter mais do que 5 mg/L (mi-
ligramas por litro) do somatério dos contetidos de chumbo, estanho,
zinco e ferro; e ter menos do que 1mg/L (miligramas por litro) de
cadmio;

IV - As seringas ndo devem conter gotas de lubrificante na
superficie interna e externa da seringa por meio de inspegéo visual
normal;

V - A quantidade de lubrificante utilizado ndo deve exceder
0,25 mg/cm? (ndo aplicavel para seringas para insulina);

VI - O lubrificante usado deve atender aos requisitos da
farmacopéia;

VII - A capacidade nominal, a capacidade graduada, o vo-
lume residual, as dimensdes da escala e a forga para o ensaio de
vazamento devem atender aos requisitos minimos, conforme ensaios,
procedimentos e metodologias descritos nas referéncias normativas
nacionais e internacionais aplicaveis as seringas hipodérmicas estéreis
de uso Unico, conforme anexo.

VIII - Quando apresentar mais de uma escala, a seringa deve
expressar graduacOes idénticas e uniformes, devendo a unidade de
volume estar marcada no cilindro;

IX - O cilindro deve ter dimensdo pelo menos 10% (dez por
cento) maior que a capacidade nominal declarada;

X - O cilindro deve apresentar flange com tamanho e re-
sisténcia compativeis com a findidade de uso. O flange deve res-
tringir a rotagdo do cilindro em até uma volta de 180° (cento e oitenta
graus);

X1 - O desenho da haste e da base da haste da seringa deve
assegurar que o pistdo ndo se desconecte;

XI1 - O comprimento da haste, a partir do flange do cilindro,
deve atender aos requisitos especificados em regulamento de ava
liagdo da conformidade, de acordo com a capacidade nominal;

X1l - O émbolo ndo deve se mover quando a seringa €
preenchida com &gua e sustentada verticalmente, com o bico para
cima e para baixo;

XIV - Deve haver uma linha de referéncia visivel e definida,
de acordo com as condi¢Oes especificadas em regulamento de ava
liagdo da conformidade.

XV - Né&o deve haver vazamento de ar e liquido através do
pistéo;

XVI - O espaco morto da seringa para insulina deve atender
aos limites méaximos especificados pelo tipo de seringa;

Art. 16. Além dos requisitos minimos previstos no artigo
anterior, as seringas para uso em bomba de seringa também devem
observar:

| - Os requisitos especificados em regulamento de avaliagéo
da conformidade para vazao estavel, relacdo de vazdo real/deter-
minada e variagdo méxima de vazéo;

Il - A conformidade da seringa de acordo com o volume
méximo de deslocamento de fluido;

Il - O minimo da variagdo da forga necessaria para mover o
pistéo;

IV - O projeto de montagem do pistdo/haste deve dificultar a
retirada completa da haste do cilindro;

V - As dimensBes minimas das seringas para montagem em
bombas, conforme a capacidade nominal especificada em regulamen-
to de avaliagdo da conformidade;

VI - O encaixe cdnico do hico das seringas tipos 1, 2, 3, 4
deve atender as especificagOes previstas em regulamento de avaliagéo
da conformidade;

VIl - O bico da seringa deve estar no centro, em posi¢éo
coaxia em relacdo ao cilindro.

uso manual ou em bomba de seringa devem ser acondicionadas em
embalagens unitérias. |

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

Art. 18 As embal agens unitérias devem garantir a integridade
das seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico para uso manua ou
em bomba de seringa, em especial gquanto a manutencéo da este-
rilidade do contetdo.

Art. 19 As embalagens unitérias das seringas hipodérmicas
estéreis de uso Unico para uso manua ou em bomba de seringa
devem apresentar evidéncias claras de que foram abertas, ndo per-
mitindo o selamento posterior a abertura. .

Art. 20 Os dizeres de rotulagem das seringas hipodérmicas
estéreis de uso Unico para uso manua ou em bomba de seringa
devem atender as exigéncias das referéncias normativas nacionais e
internacionais correspondentes conforme anexo e a legislagdo sa-
nitéria aplicavel para os dispositivos médicos.

g IV

Amostragem

Art. 21 Os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspecdo e
os Niveis de Qualidade Aceitaveis aplicaveis as seringas hipodér-
micas estéreis de uso Unico devem ser aqueles especificados em
regulamento de avaliagdo da conformidade .Parégrafo Gnico. No caso
de o(s) lote(s) estar(em) sob suspeita ou haver deniincias de irre-
gularidades, a ANVISA poderd exigir niveis mais rigorosos de ins-

pegao N

Secdo V

Acondicionamento e Armazenamento

Art. 22 As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico para
uso manual ou em bomba de seringa devem ser acondicionadas em
embalagens que permitam proteger o produto e manter sua inte-
gridade desde a fabricagdo até o seu uso.

Art. 23 As seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico para
uso manual ou em bomba de seringa devem ser armazenadas e trans-
portadas em condi¢Bes que preservem sua integridade e as protgjam
da exposigdo ao calor, a umidade e a luz.

CAPITULO Il _ 3

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Os produtos fabricados antes da vigéncia deste re-
gulamento podem ser comercializados e utilizados até a sua data de
validade.

Art. 24. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolucdo congtitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei © 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 26. Esta Resolugéo entrard em vigor 360 (trezentos e
sessenta) dias ap6s a sua publicagdo.
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