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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro
Dconf

Oficio Circular n? 19/2025/Dconf-Inmetro INMETRO/SEI/NUMERO DO PROTOCOLO
0052600.011584/2025-40

Duque de Caxias, 22 de dezembro de 2025.

Para:
Organismos de Certificacdo de Produto

Assunto: Harmonizagao de requisitos técnicos - certificagao de agulhas, seringas e equipos

Aos Senhores
Representantes dos Organismos de Certificacdo de Produtos — OCPs acreditados para
materiais de uso em saude

1. A Diretoria de Avaliagdo da Conformidade — Dconf/Inmetro, por meio da Divisdo de
Regulamentacdo e Qualidade Regulatdria da Coordenacdo de Regulagdo e Avaliagdo da Conformidade —
Direq, no ambito de suas atribuicdes, e em alinhamento com as discussdes conduzidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pelo Inmetro sobre a certificacdo de agulhas, seringas e
equipos, vem, por meio deste Oficio-Circular, harmonizar o entendimento técnico relativo a aplicacdo dos
ensaios previstos nas normas I1SO 80369-7 e ISO 80369-20.

2. De acordo com o entendimento técnico consolidado entre Anvisa, Inmetro, ABNT e
representantes de OCPs e do setor produtivo, fica harmonizado que:

a) Produtos com previsao de uso em Luer Slip e Luer Lock:

i. Sempre que o fabricante declarar, no projeto, na rotulagem ou na documentacdo técnica,
gue o dispositivo (por exemplo, agulhas, seringas, equipos) é compativel com ambos os modelos de
conexdo (Luer Slip e Luer Lock), devem ser realizados todos os ensaios previstos para os dois tipos de
conexdo, conforme a ISO 80369-7 e a respectiva norma de métodos ISO 80369-20.

ii. Nesses casos, o plano de ensaios elaborado pelo OCP deve contemplar explicitamente as
duas configura¢cdes de uso, considerando as diferencas de projeto, inclusive aquelas decorrentes da
presenca de rosca no conector Luer Lock, tais como ensaios adicionais de resisténcia a fadiga e torque de
desencaixe, quando aplicaveis.

b) Produtos com declaragdo de uso em apenas um modelo de conexao:

i. Quando o fabricante declarar, de forma inequivoca, que o dispositivo se destina
exclusivamente a um Unico tipo de conexado (apenas Luer Slip ou apenas Luer Lock), o OCP deve planejar e
exigir os ensaios pertinentes a configuracdo declarada, com base nas normas aplicaveis.

c) Conectores rotativos:

i. No caso de conectores rotativos, o entendimento técnico consolidado é de que estes
funcionam como Luer Lock e Luer Slip, motivo pelo qual devem ser submetidos a ambos os conjuntos de
ensaios, tal como definido para produtos que declaram duas modalidades de conexao.

3. Reforca-se que:

a) Cabe ao OCP definir, no plano de ensaios, todos os testes aplicaveis ao produto, em
funcdo de suas caracteristicas, realizando analise critica do relatério de ensaio em
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comparagdo com o plano previamente aprovado.

b) E vedada a omissdo de ensaios previstos nas normas técnicas aplicaveis quando
houver declaragdo de multiplas configuragcdes de uso, sob pena de comprometer a
seguranca do paciente e a conformidade técnica do produto.

c) O presente Oficio-Circular ndo altera o conteudo de Portarias do Inmetro, de
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade (RAC) especificos ou de Resolu¢des da Anvisa,
limitando-se a esclarecer a interpretacdo técnica ja consolidada entre as partes, em
consonancia com o que foi acordado no férum coordenado pela Anvisa.

4, O entendimento ora harmonizado aplica-se aos materiais de uso em salde com
conectores Luer abrangidos pelas Portarias Inmetro n2 84/2021 (agulhas hipodérmicas e gengivais), n®
458/2021 (seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico) e n? 461/2021 (equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo), naquilo em que fazem
referéncia a ABNT NBR ISO 594-1, ABNT NBR ISO 594-2 e ISO 80369-7 para ensaios de conectores de
pequeno diametro (Luer).

5. Eventuais duvidas adicionais sobre este Oficio-Circular poderdo ser encaminhadas a
Diretoria de Avaliacao da Conformidade, por meio da Direq, pelo e-mail suporte.oac@inmetro.gov.br

6. No que se refere a duvidas especificas sobre o processo de acreditacdo dos OCPs,
permanece disponivel o canal oficial da Coordenagdo-Geral de Acreditacio — Cgcre, pelo e-mail
cgcre@inmetro.gov.br.

7. Solicitamos aos OCPs que observem as orientacdes acima em seus processos de
certificacdo de materiais de uso em saude e que difundam este entendimento junto as suas equipes
técnicas e aos laboratérios parceiros.

Atenciosamente,

# DOCUMENTO ASSINADO ELETRONICAMENTE COM FUNDAMENTO NO
Se (7G| ART.62,§1¢, DO DECRETO Ne 8.539, DE 8 DE QUTUBRO DE 2015 EM
. 22/12/2025, AS 16:36, CONFORME HORARIO OFICIAL DE BRASILIA, POR

ALESSANDRA JULIAO WEYANDT
Diretor da Diretoria de Avaliagcdo da Conformidade, Substituto(a)
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