ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 5, DE 04 DE
FEVEREIRO DE 2011.

Estabelece os requisitos minimos
de identidade e qualidade para as
agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe 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 88 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 publicag&o:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos
de identidade e qualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolugéo estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

Paragrafo Unico. Excluem-se deste Regulamento as agulhas utilizadas em canetas
para aplicacdo de medicamentos.

Secéo |l
Definicdes
Art. 3° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as seguintes definicdes:

| - CANULA — Tubo de aco inoxidavel, com dimensdes especificas, apresentando
bisel em uma das extremidades.

Il - CANHAO — Conex&o de material plastico, de liga de aluminio ou de outras ligas,
que permite acoplar a agulha a seringa ou qualquer luer macho.



Il - AGULHA — Canula firmemente ligada ao canhéo.
IV - PROTETOR — Acessorio adaptavel ao canhao destinado a proteger a canula.
V - BISEL - Parte perfurante e cortante da canula.
Secéo Il
Desighagdes

Art. 4° O fabricante e o importador dever&o utilizar as seguintes designacdes: “Agulha
hipodérmica estéril de uso Unico” ou “Agulha gengival estéril de uso Unico”.

Secéo IV
Da Certificagc8o de Conformidade

Art. 5° Além dos requisitos dispostos nesta resolucdo, as agulhas hipodérmicas e
agulhas gengivais devem atender também aos requisitos de certificagdo de conformidade
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Os fabricantes nacionais e 0s importadores podem optar pelo modelo de
certificacdo com avaliagdo do sistema e ensaios no produto ou pelo modelo de avaliagédo
lote a lote.

§ 2° As empresas devem apresentar, no momento da solicitacdo do registro e da
revalidagdo, cépia vélida do atestado de conformidade ou de liberagéo do lote para cada
modelo e tamanho dos dispositivos médicos, conforme o modelo adotado.

CAPITULO Il
DO REGULAMENTO TECNICO
Secao |
Principios Gerais

Art. 6° Os estabelecimentos fabricantes de agulhas hipodérmicas e de agulhas
gengivais devem ter implantadas as Boas Préticas de Fabricagao (BPF).

Art.  7° Os materiais usados na fabricacdo de agulhas hipodérmicas e de agulhas
gengivais devem ser compativeis com os fluidos injetdveis e ndo devem alterar
propriedades fisicas e quimicas destes.

Art. 8° As agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais devem estar isentas de
contaminantes que possam causar risco a salde humana.

Art. 9° Os fabricantes de agulhas hipodérmicas e de agulhas gengivais devem
demonstrar que existe compatibilidade com as seringas, quando do registro e alteracdes de
projeto do produto.

Art. 10. As agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais podem ser lubrificadas
externamente.



Art. 11. As canulas das agulhas hipodérmicas e das agulhas gengivais devem ser
tubulares retas, com secao transversal circular, sem desvio superior a trés graus, e sua
superficie externa deve ser limpa, isenta de aspereza e de ondulacao.

Art. 12. Os tubos para agulhas hipodérmicas e para as agulhas gengivais devem ser
feitos de aco inoxidavel para fabricacdo de dispositivos médicos, conforme definido nas
normas aplicaveis.

Art. 13. Além do disposto neste Regulamento, as agulhas hipodérmicas e as agulhas
gengivais devem atender aos requisitos minimos, conforme ensaios, procedimentos e
metodologias descritos nas referéncias normativas nacionais e internacionais aplicaveis as
agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais, conforme anexo.

Secéo Il
Requisitos Minimos

Art. 14. As agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais devem atender aos
seguintes requisitos minimos:

| - Auséncia de particulas e matérias estranhas por meio de verificagdo visual
normal;

Il - Auséncia de particulas e matérias estranhas no cone Luer do canhdo, quando
examinado sob aumento de 2,5 vezes;

Il - Auséncia de gotas de lubrificante na superficie interna e externa da cénula por
meio de inspecéo visual normal;

IV - Auséncia de fiapos, rebarbas e deforma¢des na ponta de agulha, quando
examinada sob aumento de 2,5 vezes;

V - Comprimento, didmetro interno e cor correspondente ao padréo especificado em
referéncias normativas nacionais e internacionais aplicadas as agulhas hipodérmicas e
agulhas gengivais;

VI - A conexdo entre o canhdo e a canula ndo deve romper quando submetida a
uma forca definida na direcao axial, comprimindo ou tracionando a agulha;

VIl - Atender a deflexdo maxima, quando submetido a uma for¢a definida, em
funcéo do tamanho, didmetro interno, didmetro externo e vao;

VIl - Nao apresentar sinais de corrosdo, através de verificagcao visual normal, apos
imerséo em solugdo de cloreto de sddio;

IX- Nao conter mais do que 5 mg/L (cinco miligramas por litro) do somatério dos
contetidos de chumbo, estanho, zinco e ferro, e ter menos do que 1mg/L (um miligrama por
litro) de cadmio no extrato, e

X - As dimensbes da montagem cobnica fémea devem ser correspondentes ao
padrdo especificado.

Paragrafo Unico. O requisito disposto no inciso V ndo € aplicavel as agulhas com
tamanhos especiais, nao definidas em norma.

Secéo Il



Requisitos Minimos Exclusivos para Agulhas Hipodérmicas

Art. 15. Além do disposto no art. 14 desta Resolugdo, sdo requisitos minimos
exclusivos para agulhas hipodérmicas:

| - O plano de didametro maximo na entrada da montagem cénica da fémea deve ser
estender entre os dois limites planos do calibre durante a calibracdo da montagem conica;

Il - Nao deve haver vazamento de liquido suficiente para formar uma gota de agua
caindo ap6s o encaixe da montagem conica sob uma presséo interna de agua efetiva de
300 KPa (trezentos quilopascal) durante 30 (trinta) segundos;

Ill - Nao deve haver formacao de bolhas de ar apés a montagem cénica durante o
ensaio de vazamento de ar;

IV - A montagem cOnica deve permanecer unida quando aplicada uma forca axial de
25 N (vinte e cinco Newtons) na direcdo externa, a uma velocidade de 10N/s (dez Newtons
por segundo), por um periodo néo inferior a 10 (dez) segundos; e

V- Nao deve haver evidéncias de ruptura da montagem cénica apés um periodo de
24 horas a (20 £ 5) °C.

Secao Il
Embalagem e Rotulagem

Art. 16. As agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais devem ser colocadas em
protetores de plastico e acondicionadas em embalagens unitérias.

Paragrafo Gnico. E admissivel a apresentacdo de agulhas hipodérmicas e as agulhas
gengivais em forma de conjunto de dispositivos médicos quando este for destinado a um
Unico procedimento.

Art. 17. As embalagens devem garantir a integridade das agulhas hipodérmicas e das
agulhas gengivais, em especial quanto a manutencéo da esterilidade do contetdo.

Art. 18. A embalagem unitaria da agulha hipodérmica e da agulha gengival deve
apresentar evidéncias claras de que foi aberta, ndo permitindo o selamento posterior a
abertura.

Art. 19. Os dizeres de rotulagem das agulhas hipodérmicas e das agulhas gengivais
devem atender as exigéncias especificadas nas referéncias normativas nacionais e
internacionais correspondentes e a legislacao sanitaria aplicada aos dispositivos médicos,
conforme anexo.

Secdo IV
Amostragem

Art. 20. Os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspecéo e os Niveis de Qualidade
Aceitaveis aplicaveis as agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais devem ser aqueles
especificados em regulamento de avaliacdo da conformidade.

Paragrafo Unico. No caso de o(s) lote(s) estar(em) sob suspeita ou haver dendncias
de irregularidades, a ANVISA podera exigir niveis mais rigorosos de inspecao.



Secéo V
Acondicionamento e Armazenamento

Art. 21. As agulhas hipodérmicas e as agulhas gengivais devem ser acondicionadas
em embalagens que permitam proteger o produto e manter sua integridade desde a
fabricacdo até o seu uso.

Art. 22. As agulhas hipodérmicas estéreis de uso Unico devem ser armazenadas e
transportadas em condi¢Bes que preservem sua integridade, em especial e as protejam da
exposicdo ao calor, a umidade e a luz.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 23. Os produtos fabricados antes da vigéncia deste regulamento podem ser
comercializados e utilizados até a sua data de validade.

Art. 24. O descumprimento das disposi¢Bes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei © 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 25. Esta Resolucdo entrard em vigor 360 (trezentos e sessenta) dias apos a sua
publicacao.
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