Conforme discussGes referentes a Legislacdo Sanitaria aplicavel a equipos de

infusdo, segue observagdes e anexo a RDC 539-2021:

a. Conforme Definicao item II, Art.2. Secdo I: Equipo de infusdo para uso com
bomba de infusdo: dispositivo para infusGes endovenosas de uso Unico, estéril e
apirogénico que deve estar acoplado em uma bomba de infusdo sob pressdo. O equipo

deve ter compatibilidade comprovada com a bomba

b. Designagdes: Art. 32 Para fins de avaliagao da conformidade, o fabricante e o
importador deverdao enquadrar seus produtos como "equipo de infusdo gravitacional";

"equipo de infusdo para uso com bomba de infusdo"; "equipo de transfusao".

c. Art. 10. Os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de
infusdo para uso com bomba de infusao devem atender aos requisitos minimos
conforme ensaios, procedimentos e metodologias descritos nas referéncias normativas

nacionais e internacionais aplicadas a estes dispositivos médicos, conforme anexo.

Portanto, se o equipo DEVE apresentar compatibilidade COMPROVADA “com A
bomba”, ou seja, com aquela especifica na qual o equipo serda ACOPLADO, e se deve
enguadrar em uma das trés classificacdes declaradas no Art. 3, desde 2021 a legislacdo
sanitaria n3o admite a DENOMINACAO "equipo universal", e em especial quando se trata
de equipo para “uso com bomba de infusdo". Cabe destacar que a referida RDC ndo
proibe ou limita o uso de equipos "sem porcao de esmagamento em silicone ou em
material diferente do corpo em PVC atéxico", mas independentemente das
caracteristicas construtivas, o "CONJUNTO: EQUIPO-BOMBA DE INFUSAQ" devera
explicitamente declarar a compatibilidade e a aplicagdo e assim devidamente
comprovado por "ensaios, procedimentos e metodologias descritos nas referéncias
normativas nacionais e internacionais aplicadas a estes dispositivos médicos, de acordo

com referéncias descritas no ANEXO da referida RDC .

Extrapolando os requisitos explicitamente descritos na RDC 539, a fim de se
garantir a SEGURANCA e o DESEMPENHO de uso da tecnologia, além da rotulagem do
equipo em conformidade com a Resolucao, as Instrucdes de Uso da bomba deve declarar

0s equipos admissiveis de acoplamento.



