Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

Portaria n.° 334, de 24 de agosto de 2010.

CONSULTA PUBLICA
OBJETO: Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Cadeira de Rodas.

ORIGEM: Inmetro / MDIC.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria Definitiva e
a dos Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Cadeira de Rodas.

Art. 2° Declarar aberto, a partir da data da publicacdo desta Portaria no Diario Oficial da Unido,
o prazo de 60 (sessenta dias) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas relativas aos textos
propostos.

Art. 3° Informar que as criticas e sugestdes a respeito dos textos supramencionados deverdo ser

encaminhadas para os seguintes enderegos:

Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢ao e Qualidade Industrial — Inmetro

Diretoria da Qualidade - Dqual

Divisao de Programas de Avaliagao da Conformidade — Dipac

Rua Estrela, 67 — 2° andar — Rio Comprido

CEP 20251-900 — Rio de Janeiro — RJ, ou

- e-mail: dipac.consultapublica@inmetro.gov.br

Art. 4° Estabelecer que, findo o prazo estipulado no artigo 2° desta Portaria, o Inmetro se
articularda com as entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem

representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publica no Diario Oficial da Unido, quando iniciara
a sua vigeéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, e no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade, aprovado pela Resolugcdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avalia¢do da conformidade;

Considerando a necessidade de as cadeiras de rodas, comercializadas no pais, apresentarem
requisitos minimos de seguranga, resolve baixar as seguintes disposicoes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Cadeira de Rodas,
disponibilizados no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizag¢ao e Qualidade Industrial — Inmetro
Divisao de Programas de Avaliagao da Conformidade — Dipac

Rua Estrela n.® 67 - 2° andar — Rio Comprido

20251-900 Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica que originou os requisitos ora aprovados foi divulgada
pela Portaria Inmetro n.° xxx, de xx de xxxxxx de xxxx, publicada no Didrio Oficial da Unido de xx de
XXX de XXXXXXXX, $e¢a0 XX, pagina XxX.

Art. 3° Instituir, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificagdo compulsoria para Cadeira de Rodas, a qual deverd ser realizada por Organismo de
Certificacdo de Produto — OCP, acreditado pelo Inmetro, consoante o estabelecido nos Requisitos ora
aprovados.

Art. 4° Determinar que no prazo de 18 meses, contados a partir da data de publicacdo desta
Portaria, as cadeiras de rodas deverdo ser fabricadas e importadas somente em conformidade com os
Requisitos ora aprovados.

Paragrafo tinico — Seis meses apos o término do prazo estabelecido no caput, as cadeiras de rodas
deverdo ser comercializadas, no mercado nacional, por fabricantes e importadores, somente em
conformidade com os Requisitos ora aprovados.

Art. 5° Determinar que no prazo de 36 meses, contados a partir da data de publicacdo desta
Portaria, as cadeiras de rodas deverdo ser comercializadas, no mercado nacional, somente em
conformidade com os Requisitos ora aprovados.
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Paragrafo inico - A determinagdo contida no caput deste artigo ndo ¢ aplicavel aos fabricantes e
importadores, uma vez que os mesmos deverdo observar os prazos fixados no artigo anterior.

Art. 6° Cientificar que a fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢des contidas nesta Portaria, em
todo o territério nacional, estara a cargo do Inmetro e das entidades de direito publico a ele vinculadas
por convénio de delegacao.

Paragrafo Unico: A fiscalizagdo observara os prazos estabelecidos nos artigos 4° e 5° desta
Portaria.

Art. 7° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacao no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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RODAS

INMETRO

' REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA CADEIRA DE

1 OBJETIVO

Estabelecer os requisitos do Programa de Avaliagdo da Conformidade para Cadeiras de Rodas novas,
com foco na seguranga, através do mecanismo certificagdo compulsoria, atendendo aos requisitos da
norma ABNT NBR ISO 7176: 2007 — Partes 1, 3, 7, 8, 11, 13, 15 e 22, visando a reduc¢ao de riscos
associados ao uso do produto. Este RAC ndo se aplica as cadeiras de rodas usadas, motorizadas,
cadeiras de rodas tipo “stand up”, cadeiras de rodas destinadas a pratica de esportes, e cadeiras de rodas
feitas sob encomenda, fabricadas em até duas unidades, com caracteristicas especiais, nao destinadas

ao comércio formal.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 6440: 2002

ABNT NBR ISO 7176 — 1

ABNT NBR ISO 7176 - 3

ABNT NBR ISO 7176 -7

ABNT NBR ISO 7176 - 8

ABNT NBR ISO 7176 — 11

ABNT NBR ISO 7176 — 13

ABNT NBR ISO 7176 - 15

ABNT NBR ISO 7176 — 22

ABNT NBR ISO 9001:2008

ABNT NBR 8094:1983

ABNT NBR 5770:1984

ABNT NBR 5841:1974

Cadeira de Rodas - Nomenclaturas, termos e definigdes.

Cadeira de Rodas - Parte 1: Determinacao da estabilidade
estatica.

Cadeira de Rodas - Parte 3 : Determinacao de eficiéncia dos
freios.

Cadeira de Rodas - Parte 7: Medi¢ao de dimensao de assentos
e rodas

Cadeira de Rodas - Parte 8: Requisitos e métodos de ensaio
para forca estatica, de impacto e fadiga.

Cadeira de Rodas - Parte 11: Bonecos de ensaios.

Cadeira de Rodas - Parte 13: Determinacao do coeficiente de
atrito de superficies de ensaio.

Cadeira de Rodas - Parte 15: Requisitos de divulgagao de
informac¢ao, documentacao e identificagao.

Cadeira de Rodas - Parte 22: Procedimentos de ajuste.

Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos.

Material metalico revestido e nao-revestido — Corrosdao por
exposicao a névoa salina.

Determinacao do grau de enferrujamento de superficies pintadas.

Superficie pintada - Determinagdo do grau de empolamento.
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Lei 9933/1999 Dispde sobre as competéncias do Conmetro e do Inmetro

Lei n® 8078/1990 Cddigo de Defesa do Consumidor

Lei n® 5966/1973 Institui o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial

Portaria Inmetro n° 179/2009 Regulamento Para Uso das Marcas, dos Simbolos de

Acreditacao, de Reconhecimento da Conformidade aos
Principios das Boas Praticas de Laboratorio — BPL e, dos
Selos de Identificagao do Inmetro.

Resolugao Conmetro n° 05/2008 Dispde sobre a aprovacao do Regulamento para o Registro de

Objeto com Conformidade Avaliada Compulsoria, através de
Programa Coordenado pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagao ¢ Qualidade Industrial — Inmetro.

3 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial
Dicor Divisao de Acreditagdo do Organismos

EA European Cooperation for Accreditation

IAAC Interamerican Accreditation Cooperation

ISO International Organization for Standardization

ILAC International Laboratory Cooperation

IAF International Accreditation Forum

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial
MOU Memorandum of Understanding

NBR Norma Brasileira

NIT Norma Interna

OAC Organismo de Avaliagao da Conformidade

OCS Organismo de Certificacao de Sistemas

RAC Requisitos de Avaliagao da Conformidade

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade

4 DEFINICOES

Para fins deste RAC, sdo adotadas as defini¢cdes de 4.1 a 4.25, complementadas pelas definigdes
contidas nos documentos apresentados no capitulo 2 deste RAC.

4.1 Acessorios
Pegas agregadas que nao fazem parte dos modelos de cadeira de rodas oferecidos pela empresa
autorizada e que nao sao contempladas pelo processo de certificacao.

4.2 Ambiente Interno
Ambiente com superficie plana, sem obstaculos, permitindo deslocamentos em curtas distancias pelo
usudrio, ou com a ajuda de terceiros.
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4.3. Atestado da Conformidade
Certificado emitido pelo OAC que identifica o atendimento aos requisitos estabelecidos neste
RAC.

4.4 Avaliacdo da Conformidade

Processo sistematizado, com regras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma
a propiciar adequado grau de confianga de que um produto, processo ou servico, ou ainda um
profissional, atende a requisitos pré-estabelecidos por normas ou regulamentos, com o menor custo
possivel para a sociedade.

4.5 Cadeira de Rodas Padrao

Equipamento assistivo com rodas, para portadores de deficiéncia fisica ou mobilidade reduzida, com
estrutura dobréavel, ou monobloco com propulsdo e frenagem manual, destinado ao deslocamento em
qualquer ambiente, conduzida pelo usuario ou acompanhante.

4.6 Cadeira de Rodas de Propulsiao Motorizada

Equipamento assistivo com rodas, para portadores de deficiéncia fisica ou mobilidade reduzida, com
estrutura dobravel ou monobloco, com propulsdo e frenagem a motor, destinado ao deslocamento em
qualquer ambiente, conduzida pelo usuario ou acompanhante.

4.7 Cadeira de Rodas Higiénica

Equipamento assistivo com rodas, para portadores de deficiéncia fisica ou mobilidade reduzida com
estrutura dobravel ou monobloco, destinado a utilizacdo apenas em ambientes internos, para higiene
pessoal, cuja propulsdo pode ser feita pelo usudrio ou por acompanhante.

4.8 Cadeira de Rodas Para Pratica de Esportes

Equipamento assistivo com rodas, para portadores de deficiéncia fisica ou mobilidade reduzida, com
estrutura monobloco, com propulsdo e frenagem manual, destinado exclusivamente a pratica de
esportes e prescrita sob a orientacdo da comissdo técnica desportiva. Projetadas visando o maior
desempenho do atleta, com diferentes caracteristicas de acordo com a modalidade a ser praticada.

4.9 Cadeira de Rodas “stand-up”

Equipamento assistivo com rodas, para portadores de deficiéncia fisica ou mobilidade reduzida, com
estrutura dobravel ou monobloco com propulsdo e frenagem manual ou motorizada, destinado ao
deslocamento em qualquer ambiente, conduzido pelo usuario ou acompanhante. Permite que o usuario
fique de pé (postura ortostatica), com acionamento de elevagao manual ou motorizado.

4.10 Cadeira de Rodas Transporte

Equipamento assistivo com rodas, restrito ao deslocamento em ambientes internos, com estrutura
dobravel ou monobloco, com propulsio e frenagem manual, conduzido pelo usuédrio ou por
acompanhante.

4.11 Cadeira de Rodas Tipo Carrinho

Equipamento assistivo com rodas, com estrutura dobravel ou monobloco, com propulsdo e frenagem
manual, destinado ao uso por criangas portadoras de necessidades especiais, possibilitando, através da
variacdo de medidas e sistemas de regulagem, variados niveis de adequagdo postural ao usuario.
Caracteriza-se basicamente como uma cadeira conduzida por acompanhante, e permitindo o
deslocamento em qualquer ambiente.
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4.12 Componentes

Partes adicionais da cadeira de rodas que sdo produzidas ou fornecidas pela empresa autorizada, sendo
contempladas pelo processo de certificacdo quando instaladas na cadeira. Seus ensaios estdao
estabelecidos no Anexo G deste RAC.

4.13 Fabricante
Empresa que desenvolve atividades de fabricacao de cadeira de rodas

4.14 Familia
Agrupamento de modelos de cadeira de rodas, que apresenta caracteristicas construtivas semelhantes
conforme critérios estabelecidos no Anexo F deste RAC.

4.15 Fiscalizacao

Atividade que tem o objetivo averiguar o atendimento quanto aos requisitos de produtos e servigos
regulamentados e daqueles com conformidade compulsoriamente avaliada, disponiveis no mercado
nacional, aplicando as sangdes previstas em lei, quando evidenciado o descumprimento aos requisitos
pertinentes.

4.16 Fornecedor

E toda pessoa fisica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como o0s entes
despersonalizados, legalmente estabelecida no pais, que desenvolvem atividade de producao,
montagem, criagdo, construcao, transformacao, importagdo, exportagdo, distribuicdo de produtos ou
prestagdo de servigos e € a Unica parte legitima para pleitear o Registro de Objeto junto ao Inmetro, na
condicao de solicitante.

4.17 Laboratorio Acreditado
Entidade publica, privada ou mista de terceira parte, acreditada pela Cgcre/Inmetro de acordo com os
critérios por ela estabelecidos, com base nos principios e politicas adotadas no ambito do SBAC.

4.18 Manual do Usuario
Material impresso, contendo as informacdes de uso, montagem, cuidados e manutencdes da Cadeira de
rodas.

4.19 Memorial Descritivo

Documento elaborado pelo fabricante do produto, contendo informagdes sobre o processo produtivo e
a descricdo completa dos componentes, material, dados de desempenho e caracteristicas construtivas
da cadeira de rodas.

4.20 Modelo
Denominag¢do de um conjunto de especificacdes proprias, estabelecidas por caracteristicas construtivas,
mesmo projeto, matéria prima e processo produtivo que o diferencie dos demais.

4.21 Organismo de Avaliacio da Conformidade — OAC

Organismo publico, privado ou misto, de terceira parte, acreditado pelo Inmetro de acordo com os
critérios por ele estabelecidos com base nos principios e politicas adotadas no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade e que realiza os servicos de avaliagdo da conformidade.

4.22 Requisitos de Avaliacio da Conformidade - RAC
Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sistémico a avaliagdo da
conformidade de produtos, processos, servicos, pessoas ou sistemas de gestao da qualidade, de forma a
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propiciar adequado grau de confianga em relacdo aos requisitos estabelecidos na norma ou no
regulamento técnico.

4.23 Registro

Ato pelo qual o Inmetro, na forma e nas hipoteses previstas na Resolugdo Conmetro n® 05/2008,
autoriza, condicionado a existéncia do Atestado de Conformidade, a utiliza¢ao do selo de identificagcao
da conformidade e, no campo compulsorio, a comercializa¢ao do objeto.

4.24 Responsavel Técnico

Profissional de nivel superior ou médio com vinculo com a empresa solicitante, indicado pelo
fabricante, capacitado para responder tecnicamente e responsabilizar-se pelo processo de fabricagao,
projetos, informagdes e questdes técnicas da empresa solicitante.

4.25 Selo de Identificacao da Conformidade

Selo com caracteristicas definidas pelo Inmetro, em conformidade com a Portaria Inmetro n°179/2009,
a ser aposto nas cadeiras de rodas das familias abrangidas pelo atestado de conformidade emitido pelo
OAC e devidamente registrado no Inmetro, que evidencia estar em conformidade com este RAC.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

5.1 Este RAC utiliza a certificagdo compulséria, como mecanismo de avaliacdo da conformidade para
cadeira de rodas.

5.2 Este RAC estabelece como modelo de certificagdao a avaliacao do Sistema de Gestao da Qualidade
do fabricante e a realizacdo de ensaios, por familia de cadeira de rodas, para concessao e manutengao
do certificado e registro do objeto, conforme definido no nos Capitulos 9 e 10 deste RAC.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

6.1 Avaliacao Inicial

6.1.1 Solicitacao de Inicio do Processo

O fornecedor deve encaminhar uma solicitagao formal ao OAC com os seguintes documentos:

a) Solicitacdo de Certificacdo para as familias de cadeiras de rodas de sua linha de fabrica¢ao ou para
as de sua representacao, conforme Anexo A deste RAC;

b) copia do contrato social da empresa e sua ultima alteracdo, indicando claramente a competéncia
do(s) signatario(s) da solicitagao;

¢) copia do documento de identidade do signatario(s) da solicitagao;

d) comprovante do registro no CNPJ do fornecedor;

e) o memorial descritivo (Anexo B), onde deve constar a denominagdo da familia de cadeiras de rodas
e dos modelos que as compdem,;

f) o manual do usuario da cadeira de rodas (Anexo C);

g) adocumentagdo do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante, elaborada para o
atendimento ao estabelecido no Anexo D deste RAC;

h) no caso de importacio documento formal original do fabricante de cadeira de rodas, com a
indicacdo de seu Representante Legal e o procedimento de tratamento de reclamacdes deste, em
atendimento ao Capitulo 7 deste RAC;
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1) copia do certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade ISO 9001:2008, quando aplicavel,
referentes ao sistema do fabricante;

j) o certificado referente ao SGQ emitido por um OAC estrangeiro deve estar acompanhado de
tradugdo juramentada no idioma portugués;

k) copia do Manual da Qualidade.

6.1.1.1 O Certificado de SGQ de acordo com a norma ABNT NBR ISO 9001:2008, reconhecido no
ambito do SBAC, valido e vigente para projetos e para a linha de producao de cadeira de rodas, objeto
da certificagdo, isentara a apresentacdo dos documentos pertinentes ao SGQ.

6.1.1.2 Os documentos referidos no item 6.1.1 devem ter sua autenticidade comprovada pelo
OAC, com relagao aos documentos originais.

6.1.2 Analise da Solicitacdo e da Documentacao

6.1.2.1 O OAC, ao receber a documentacdo especificada no item 6.1.1, deve realizar uma anélise
quanto a pertinéncia da solicitagdo da certificacdo, além da avaliacdo da documentagdo encaminhada
pelo fornecedor.

6.1.2.1.1 Nesta analise, o OAC deve verificar a documentacao do SGQ, priorizando os controles
referentes as etapas de fabricagdo dos produtos que serdo certificados.

6.1.2.1.2 O fornecedor que apresentar o Certificado do Sistema de Gestao da Qualidade emitido no
ambito do SBAC, dentro do prazo de validade, tendo como referéncia a norma ABNT NBR ISO
9001:2008, serdo avaliadas pelo OAC de acordo com o Capitulo 2 do Anexo D deste RAC.

6.1.2.2 Caso seja identificada ndo conformidade na documentacgdo recebida, esta deve ser formalmente
comunicada ao fornecedor. Este devera providenciar a sua corre¢do e formalizd-la ao OAC,
evidenciando a implementagao das acdes corretivas para nova analise.

6.1.3 Ensaios Iniciais
Os ensaios iniciais devem ser realizados e registrados atendendo as etapas a seguir descritas:

6.1.3.1 Definicio dos Ensaios a Serem Realizados

6.1.3.1.1 Os ensaios devem ser realizados em uma mesma cadeira de rodas, com exce¢do dos ensaios
de corrosdo, que deverdo ser realizados na estrutura do quadro de outra cadeira de rodas.

6.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados conforme o estabelecido na série de normas ABNT NBR
ISO 7176: 2007 — Partes 1, 3, 7, 8, 11, 13, 15 e 22, tendo como critério de aprovacao o estabelecido no
Anexo E deste RAC.

6.1.3.1.3 Caso o critério de familia descrito no Anexo F item 1.2, deste RAC determine, ou no caso de
alteracdo ou substituicdo de componentes da cadeira de rodas, ensaios adicionais deverdao ser
realizados, de acordo com os requisitos estabelecidos no Anexo G deste RAC.

6.1.3.2 Critério de Aceitacao e Rejeicao

6.1.3.2.1 Para a certificagdo ¢ necessario que a amostra esteja em conformidade com os ensaios
estabelecidos no Anexo E deste RAC.
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6.1.3.2.2 As amostras serdo submetidas aos testes no sistema de prova, contra prova e testemunha, no
qual, aprovando-se a prova, a familia representada pela amostra ¢ considerada aprovada.

6.1.3.2.3 Caso a amostra de prova seja reprovada, testam-se a contra prova e a testemunha, que deverao
ser aprovadas para que a familia também o seja. Caso contrario, a familia ndo sera certificada até que
a(s) ndo conformidade(s) seja(m) sanada(s).

6.1.3.2.4 Caso haja alguma ndo conformidade em uma familia ensaiada, esta ndo deve ser certificada.
A familia reprovada somente podera ser novamente ensaiada mediante apresentagao da devida acao
corretiva, no prazo maximo de cento e oitenta dias corridos, a contar da data da reprovacao.

6.1.3.2.5 Os ensaios serdo repetidos em novas amostras (prova, contra-prova e testemunha), na ordem
descrita no Anexo E em uma mesma cadeira de rodas, com excecao dos ensaios de corrosdo, que
deverdo ser realizados na estrutura do quadro de outra cadeira de rodas.

6.1.3.2.6 Os ensaios nao poderdo ser repetidos apenas para o atributo ndo conforme, exceto no caso de
nao conformidade no ensaio de corrosao (névoa salina).

6.1.3.3 Defini¢cao do Laboratorio
Os ensaios devem ser realizados em laboratorios conforme definido no Capitulo 12 deste RAC.

6.1.3.4 Definicio da Amostragem

6.1.3.4.1 As amostras serdo compostas de trés cadeiras completas e trés estruturas do quadro da cadeira
de rodas, correspondentes a prova, contraprova e testemunha, de cada familia a ser certificada.

6.1.3.4.2 O OAC deve providenciar a coleta aleatoria das amostras, do modelo representativo de cada
familia de cadeiras de rodas. Esta coleta deve ser realizada durante a Auditoria inicial e devem ser
coletadas e lacradas, na area de expedicao da fabrica. As amostras do quadro devem ser coletadas apos
a pintura.

6.1.3.4.3 As amostras devem ser encaminhadas pelo OAC ao laboratdrio, para a realiza¢ao dos ensaios.
6.1.4 Auditoria Inicial

6.1.4.1 Apds analise e aprovagdo da documentagdo, o OAC, mediante acordo com o fornecedor, deve
programar a realizagdo da auditoria inicial no Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, tendo
como referéncia o Anexo D deste RAC.

6.1.4.2 A apresentacao do certificado do Sistema de Gestdo da Qualidade reconhecido no ambito do
SBAC, de acordo com a norma ABNT NBR ISO 9001:2008 e sendo esta certificagdo valida para a
linha de producao de cadeira de rodas, objeto da certificagdo, isentara o detentor deste certificado das
avaliagcdes do SGQ previstas neste RAC, enquanto o mesmo tiver validade.

6.1.4.2.1 O OAC deve verificar os relatorios emitidos pelo Organismo de Sistema de Gestdo da
Qualidade e as agdes corretivas tomadas em relagdo as eventuais nao-conformidades citadas no
relatério de avaliagdo.

6.1.4.3 O OAC, durante a auditoria, deve emitir relatorio, registrando os resultados obtidos, tendo
como referéncia este RAC.
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6.1.4.4 O relatorio deve ser assinado pelo fornecedor e pelo OAC. Uma cdpia deve ser disponibilizada
ao fornecedor.

6.1.4.5 No caso de certificacao de cadeira de rodas importadas, o OAC deve avaliar o atendimento ao
Capitulo 7 deste RAC, nas instalacdes do representante legal indicado pelo fabricante estrangeiro.

6.1.4.6 No caso do fabricante se localizar no estrangeiro e tiver seu Sistema de Gestdo da Qualidade
avaliado por um OAC acreditado por um Organismo de acreditacdo com o qual o Inmetro mantenha
acordo de reconhecimento mutuo, este certificado podera ser aceito desde que atenda aos critérios
estabelecidos neste RAC.

6.1.4.6.1 O certificado referente ao Sistema de Gestdo da Qualidade emitido por um OAC estrangeiro
deve estar acompanhado de tradu¢ao na lingua portuguesa.

6.1.5 Emissao do Atestado de Conformidade

6.1.5.1 Estando a amostra conforme e ndao havendo ndo-conformidades no Sistema de Gestdo da
Qualidade do fabricante de cadeira de rodas e ainda no caso de cadeira de rodas importadas, existindo
o atendimento ao Capitulo 7 deste RAC, o OAC deve emitir o atestado de conformifdade.

6.1.5.2 O atestado de conformidade emitido deve ser devidamente assinado e conter, no minimo, as
seguintes informagoes:

a) Razao Social, CNPJ do fornecedor;

b) Endere¢o completo do fornecedor;

c¢) Data de emissao e validade do Atestado da Conformidade;

d) Dados completos do OAC (nome, numero de registro e assinatura);

e) identificagdo das familias e seus respectivos modelos de cadeiras de rodas.

f) Identificagdo e endereco completo do fabricante, no caso de fabricante estrangeiro.

6.1.5.3. O atestado de conformidade deve ter validade de um ano. Ao final deste prazo o processo de
certificagcdo deve ser mantido, conforme os requisitos estabelecidos neste RAC.

6.1.5.4. A emissao do atestado de conformidade, por parte do OCP, ndo autoriza a aposi¢ao do selo de
identificacdo da conformidade no produto para a sua comercializagdo. Apenas o Registro nas formas
previstas nesse RAC da essa autorizagao.

6.2 Avaliacao de Manutencao.

6.2.1 Planejamento da Avaliacio de Manutenc¢io

Apobs a concessdo da certificagdo, o OAC deve realizar a cada 12 (doze) meses todos os ensaios
estabelecidos neste RAC e auditoria no SGQ do fabricante, para constatar se as condi¢des técnico-
organizacionais que originaram a concessao inicial da autorizag@o estdo sendo mantidas.

6.2.2 Ensaios de Manuten¢ao

6.2.2.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados
Devem ser realizados todos os ensaios estabelecidos no subitem 6.1.3, em no minimo 1/3 (um tergo)
das familias certificadas.
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6.2.2.2 Defini¢cao do Laboratorio
Os ensaios devem ser realizados em laboratorios conforme definido no Capitulo 12 deste RAC.

6.2.2.3 Definicio da Amostragem de Manutencio

6.2.2.3.1 As amostras serdo compostas de trés cadeiras de rodas completas e trés estruturas do quadro
da cadeira de rodas, correspondentes a prova, contraprova e testemunha, referentes a um terco das
familias certificadas.

6.2.2.3.2 O OAC deve providenciar a coleta aleatéria das amostras do modelo representativo da familia
de cadeiras de rodas escolhida. Esta coleta podera ser realizada durante a Auditoria de Manutencao na
expedi¢ao do fabricante ou diretamente no mercado (comércio).

6.2.2.3.2.1 No caso da coleta no comércio, o OAC deve formalizar ao solicitante da certificacao, que
devera repor a amostra.

6.2.2.3.3 As amostras devem ser encaminhadas pelo OAC ao laboratdrio, para a realiza¢ao dos ensaios.

6.2.2.3.4 O OAC deve elaborar relatorio de amostragem, contendo as seguintes informagdes:
a) Identificac¢do da cadeira

b) Local e condi¢des de armazenamento da amostra;

¢) Defini¢ao da familia representada pela amostra;

d) Local de guarda das amostras.

e) Local de coleta das amostras

6.2.3 Auditoria de Manutencao

6.2.3.1 O OAC deve programar e realizar, no minimo, uma auditoria a cada 12 (doze) meses no
Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante, tendo como referencia o Anexo D deste RAC.

6.2.3.2 Podera haver auditorias extraordindrias com base em evidéncias que as justifiquem ou quando:
a) inclusdo de nova(s) familias;
b) ficarem pendentes ndo conformidades constatadas em auditoria anterior.

6.2.3.3 O OAC, durante a auditoria, deve emitir relatério registrando o resultado da mesma, tendo
como referéncia este RAC. O relatorio deve ser assinado pelo fornecedor e pelo OAC. Uma copia deve
ser disponibilizada ao fornecedor.

6.2.3.4 No caso da certificagdo de cadeira de rodas importadas, o OAC deve avaliar também o
atendimento ao Capitulo 7 deste RAC nas instalagdes da empresa indicada como Representante Legal.

6.2.4 Emissiao do Atestado de Manutencio da Conformidade

6.2.4.1 Caso o ensaio de manutenciao realizado conforme o subitem 6.1.3.1 ¢ a Auditoria de
Manutengdo realizada conforme item 6.2.3, deste RAC, demonstrarem que as cadeiras de rodas,
representantes das familias, foram aprovadas nos ensaios e caso ndo existam nao conformidades no
Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante e que, e o Capitulo 7 deste RAC esta sendo atendido, no
caso de cadeira de rodas importadas, o OAC deve emitir o Atestado de Manutengao da Conformidade,
para as familias que mantiveram sua conformidade.

6.3 Tratamento dos Desvios no Processo de Avaliacdo da Conformidade
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6.3.1 Tratamento de Nao Conformidade na Avaliacio Inicial

6.3.1.1 As ndo conformidades verificadas, durante o processo de avaliagdo inicial do SGQ e/ou nos
ensaios iniciais, devem ser devidamente registradas e discutidas entre 0 OAC e o fabricante, com
objetivo de determinar as possiveis linhas de agdo a serem adotadas para eliminacao das mesmas,
assim como os prazos para sua implementagao.

6.3.1.2 O fornecedor deve evidenciar a implementagdo das agdes corretivas ao OAC. Caso contrario o
processo para concessao da Certificagao sera cancelado.

6.3.1.3 O OAC deve emitir um Relatério de Acompanhamento de Agdes Corretivas detalhando as
acoOes adotadas para eliminagdo da(s) ndo conformidade(s) e a(s) evidéncias de implementacao e sua
efetividade.

6.3.1.4 O OAC, quando necessario, deve solicitar ao fornecedor que realize novos ensaios, conforme
Plano de Amostragem referente a ensaios iniciais, para verificar a efetividade da acdo corretiva
implementada, conforme subitem 6.1.3.1 deste RAC.

6.3.1.4.1 O OAC deve anexar os relatorios de ensaios ao Relatorio de Acompanhamento de Agdes
Corretivas.

6.3.2 Tratamento de Nao Conformidades na Avaliacao de Manuten¢ao

6.3.2.1 As nao conformidades verificadas, durante a avaliacdo de manutencao do Sistema de Gestao da
Qualidade, devem ser devidamente registradas e discutidas entre 0 OAC e o fornecedor com objetivo
de determinar as possiveis linhas de acdo a serem adotadas para eliminacdo das mesmas, assim como
0s prazos para sua implementacao.

6.3.2.2 Havendo constata¢ao de ndo conformidade nos ensaios de manutengdo, a fabricagdo e a
comercializacdo da(s) familia(s) de cadeira de rodas consideradas ndao conforme(s) deve(m) ser
imediatamente interrompida(s) e a Certificacdo deve ser suspensa de imediato para aquela(s)
familia(s), até que a causa da nao conformidade seja identificada e a(s) acdo(des) corretiva(s) tenha(m)
sido implementada(s) e evidenciada(s).

6.3.2.3 O fornecedor deve evidenciar a implementacdo das agdes corretivas ao OAC. Caso contrario a
certificagdo sera cancelada.

6.3.2.4 O OAC deve emitir um Relatério de Acompanhamento de Ac¢des Corretivas, detalhando as
acoes adotadas para eliminacdo da(s) ndo conformidade (s) e a(s) evidéncias de implanta¢do e sua
efetividade, anexando-o ao relatoério de auditoria.

6.3.3 Tratamento de Produtos Nao Conformes no Mercado

6.3.3.1 Havendo constatagdao de nao conformidade em cadeiras de rodas existentes no mercado, estas
devem ter a comercializagdo imediatamente interrompida e deverdo ser recolhidas.

6.3.3.2 As que tiverem sido comercializadas deverdo ser devidamente reparadas de modo a ndo causar
nenhum tipo de dano a seu usuario, por conta da ndo conformidade identificada, devendo até ser
substituida caso a ndo conformidade coloque em risco a seguranga do usudrio.
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Os custos e a reposicao do produto no mercado sao de responsabilidade do fornecedor.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES
O Fornecedor deve dispor de uma sistematica para o tratamento de reclamagdes de seus clientes,
contemplando os seguintes requisitos:

7.1 Dispor de uma Politica para Tratamento das Reclamacgodes, assinada pelo seu executivo maior, que
evidencie que a empresa:

a) Valoriza e da efetivo tratamento as reclamacdes apresentadas por seus clientes;

b) Conhece e compromete-se a cumprir € sujeitar-se as penalidades previstas na Lei n°® 8078/1990 e na
Lei n® 9933/1999:

c¢) Estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em funcao das estatisticas
das reclamacdes recebidas;

d) Define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamagdes;

e) Compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagdo que o mesmo tenha recebido e no
prazo por ele estabelecido.

7.2 Possuir uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com liberdade
para o devido tratamento das reclamagoes;

7.3 Desenvolver programa de treinamento para a pessoa ou equipe responsavel pelo tratamento das
reclamacgdes, bem como para as demais envolvidas, contemplando pelo menos os seguintes topicos:

a) Regulamentos e normas aplicaveis ao produto;

b) Nogdes sobre as Lei n° 8078 e Lei n® 9933;

¢) Nogdes de relacionamento interpessoal;

d) Politica para Tratamento das Reclamagoes;

e) Procedimento para Tratamento das Reclamacdes.

7.4 Facilitar o acesso dos clientes que desejarem formular reclamagdes, bem como com dispor de
cartazes afixados na recep¢ao da empresa estimulando as reclamacdes e informando sobre como e onde
reclamar.

7.5 Dispor de procedimento para Tratamento das Reclamagdes, que contemplem um formulério
simples de registro da reclamagdo pelo cliente, bem como rastreamento, investiga¢dao, resposta,
resolucao e fechamento da reclamacao.

7.6 Dispor dos devidos registros de cada uma das reclamagdes apresentadas e tratadas.

7.7 Dispor de mapa que permita visualizar com facilidade a situacao (exemplo: em analise, progresso,
situagdo atual, resolvida, ou outros) de cada uma das reclamagdes apresentadas pelos clientes nos

ultimos 18 meses.

7.8 Dispor de estatisticas que evidenciem o nimero de reclamagdes formuladas nos ultimos 18 meses e
o tempo médio de resolucao.

7.9 Realizar analise critica semestral das estatisticas das reclamacgoOes recebidas e evidéncias da
implementagao das correspondentes agdes corretivas, bem como das oportunidades de melhorias.
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8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

O Selo de Identificacao da Conformidade no ambito do SBAC, tem por objetivo indicar a existéncia de
nivel adequado de confianca de que o produto estd em conformidade com os requisitos estabelecidos
neste RAC. A autorizagdo para o uso do Selo de Identificacio da Conformidade ¢ conseqiiéncia da
concessao do Registro do Objeto, de acordo com o Capitulo 9 deste RAC, quando entdo a cadeira de
rodas certificada podera ser comercializada.

8.1 Especificacao
8.1.1 O Selo de Identificagdao da Conformidade definido pelo Inmetro deve ser aposto de forma visivel
e indelével na estrutura do quadro da cadeira de rodas certificada, em consonancia com o previsto na

Portaria Inmetro n° 179/2009.

8.1.2 As especificacdes técnicas do Selo de Identificagdo da Conformidade para cadeira de rodas serao
fornecidas pelo Inmetro, por meio do formulario, Anexo I deste RAC.

8.2 Aquisicao

8.2.1 A escolha da grafica para confeccionar e fornecer o Selo de Identificagdo da Conformidade sera
livre, e de responsabilidade do fornecedor

8.2.2. O Selo de Identificacdo da Conformidade deverd atender aos requisitos deste RAC, e sera de
responsabilidade da empresa, podendo o Inmetro a qualquer tempo e hora, solicitar amostra dos selos
confeccionados para verificacdo quanto ao cumprimento dos mesmos.

9. REGISTRO

9.1 Concessao do Registro

9.1.1 O Registro do produto ocorrera sempre pelo Fornecedor por meio de solicitagao especifica formal
ao Inmetro por sistema disponivel no sitio (www.inmetro.gov.br).

9.1.2 A autorizacao para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade ¢ dada através do registro do
produto no Inmetro, conforme os requisitos estabelecidos na Resolucdo Conmetro n°® 05/2008 e
complementados por este RAC.

9.1.3 O atestado de conformidade das cadeiras de rodas de acordo com os critérios definidos nesse
RAC, constitui etapa indispensavel para a concessao do registro do mesmo.

9.1.4 Os documentos para a solicitacdo do Registro devem ser anexados ao sistema e sdo os seguintes:

a) O Atestado de Conformidade, emitido por um OAC acreditado pela Cgcre/Inmetro, respeitadas as
disposigdes previstas neste RAC, demonstrando a conformidade do objeto;

b) Atos constitutivos da empresa ¢ documento hébil comprovando que o solicitante esta legalmente
investido de poderes para representa-la;

¢)Termo de Compromisso da avaliagao da conformidade assinado pelo representante legal, responsavel
pela comercializagao do produto no pais.
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d) Comprovante de pagamento, através da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, do valor
correspondente ao registro do objeto estabelecido na legislagao em vigor;

9.1.4.1 A apresentacdo dos documentos relacionados no artigo anterior ¢ de responsabilidade do
solicitante e deve ocorrer por meio fisico ou eletronico.

9.1.5 O Inmetro avalia a solicitagdo e, caso todos os documentos estejam de acordo com o estabelecido
nesse RAC, concede o Registro em até 15 dias corridos, dando publicidade no seu sitio e no Diario
Oficial da Unido.

9.1.5.1 O registro tem validade a partir de sua concessdo e seu prazo ¢ o mesmo do Atestado de
Conformidade.

9.1.7 O numero de Registro ¢ exclusivo do Fornecedor.
9.2 Manutenc¢io do Registro

9.2.1 A manutencdo do registro estd condicionada a inexisténcia de nao conformidade durante a
avaliacao de manutencao, conforme definido no capitulo 6.2 deste RAC.

9.2.2 A solicitacdo de manutencao do registro deve ser feita ao Inmetro, pelo Fornecedor, através do
sitio www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp,, com antecedéncia minima de 20 (vinte) dias antes
do vencimento de sua validade, respeitados os procedimentos estabelecidos na Resolugao Conmetro n°
05, de 06 de maio de 2008.

9.2.3 A certificacdo do produto em conformidade com os critérios definidos neste RAC constitui etapa
indispensavel para a manuten¢ao do registro do mesmo.

9.2.4 O fornecedor detentor do registro deve encaminhar ao Inmetro, no ato da solicitacao, documento
formal do OCP declarando que a manutenc¢do da certificagdo estd mantida.

9.3 Renovaciao do Registro

9.3.1 A renovacao do registro deve ocorrer de acordo com o estabelecido no Capitulo IV da Resolugao
Conmetro n° 05 de 06 de maio de 2008 e de acordo com o estabelecido neste RAC.

9.3.2 A solicitagdo de renovagao do registro deve ser feita ao Inmetro, pelo Fornecedor, através do sitio
www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp, com antecedéncia minima de 45 (quarenta e cinco) dias
antes do vencimento de sua validade.

9.4 Alteracao do Escopo do Registro

9.4.1 Para a inclusao ou exclusao de um modelo em uma familia registrada, ¢ necessario o OCP avaliar
a compatibilidade do novo modelo com as caracteristicas do modelo/familia registrada, de acordo com
este RAC. O fornecedor deve formalizar ao OCP o memorial descritivo da referida cadeira de rodas,
demonstrando seu enquadramento na respectiva familia, para avaliacdo e atualizagdo do Atestado de
Conformidade, incluindo o novo modelo na familia.

9.4.1.1 O fornecedor deve formalizar ao Inmetro o novo Atestado de Conformidade, para atualizagao
do Registro.
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9.4.2 Para a inclusao de uma nova familia de cadeira de rodas, o fornecedor registrado deve solicitar ao
OAC a realizagao dos ensaios previstos no item 6.1.3 deste RAC, em laboratorios conforme definido
no capitulo 12 deste RAC. Nao ¢ necessaria a avaliagdo do laboratorio pelo OAC caso este tenha sido
avaliado para os ensaios iniciais ou de manutengao.

9.4.2.1 O fornecedor deve formalizar ao Inmetro o novo Atestado de Conformidade, com a inclusdo da
nova familia.

9.4.2.2 O Inmetro atualiza o escopo do Registro do fornecedor, caso todos os documentos apresentados
estejam de acordo com o estabelecido nesse Regulamento.

9.5 Suspensao ou Cancelamento do Registro

9.5.1 A suspensdo ou cancelamento do Registro deve ocorrer quando nao for atendido qualquer dos
requisitos estabelecidos neste RAC e/ou no capitulo III da Resolugao Conmetro n° 05, de 06 de maio
de 2008.

9.5.2 No caso de suspensao ou cancelamento do Atestado de Conformidade por descumprimento de
qualquer dos requisitos estabelecidos pelo RAC, o Registro do produto objeto da certificagao fica sob a
mesma condi¢do. Nestes casos o fornecedor detentor do registro deve cessar o uso do Selo de
Identificacdo da Conformidade e toda e qualquer publicidade que tenha relagao com a mesma.

9.5.3 Enquanto perdurar a suspensdo ou cancelamento do Registro a fabricagcdo e comercializagdo da(s)
cadeira(s) de rodas, considerada(s) ndo conforme(s) deve(m) ser imediatamente interrompida(s).

9.5.3.1 O fornecedor detentor do registro devera providenciar a retirada dos produtos nao conformes do
mercado, por determinacao do Inmetro.

9.5.4 O fornecedor detentor do Registro que tenha o seu registro cancelado somente podera retornar ao
sistema apos a obten¢do de um novo atestado de conformidade e um novo Registro no Inmetro.

10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

10.1 Para o Fornecedor

a) Acatar todas as condigOes estabelecidas neste RAC e nos documentos a ele relacionados;

b) Apor o Selo de Identificacio da Conformidade somente nas familias de cadeiras de rodas

registradas no Inmetro conforme os critérios estabelecidos neste RAC;

¢) Acatar as decisdes pertinentes a certificagao tomadas pelo OAC, recorrendo em ultima instancia ao
Inmetro, nos casos de reclamagdes e apelacdes;

d) Manter as condigdes técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da da
certificacao;

e) Formalizar imediatamente ao OAC da inten¢do de alteragdo do memorial descritivo, das cadeiras
de rodas registradas assim como modificagdes do Sistema de Gestdo da Qualidade que possam
afetar a conformidade das cadeiras de rodas;

f) Formalizar imediatamente ao OAC e ao Inmetro no caso de cessar definitivamente a
comercializacdo das cadeiras de rodas certificadas, informando o controle da numeracao da sobra
dos selos e providenciar a sua inutilizacao;

g) Conhecer e comprometer-se a cumprir ¢ sujeitar-se as penalidades previstas nas leis (Lei n°
8078/1990 e Lei n°. 9933/1999);
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h) Arcar com as responsabilidades técnica, civil e penal pelas cadeiras de rodas comercializadas bem
como a todos os documentos referentes a certificacao, ndo havendo hipotese de transferéncia desta
responsabilidade ao Inmetro e/ou OAC;

1) Cumprir todos os requisitos estabelecidos neste RAC;

j)  Indicar um responsavel técnico, conforme definido no subitem 3.25 deste RAC;

k) Manter todas as condigdes de funcionamento em atendimento as legislagdes pertinentes seja de
orgaos federais, estaduais ou municipais.

1) Responsabilizar-se, integralmente, por todo e qualquer acgdo relacionada com a ilicitude do uso do
Selo de Identificacao da Conformidade.

m) Implementar um controle para a rastreabilidade das cadeiras de rodas que ostentam o Selo de
Identificacdo da Conformidade, devendo este controle estar disponivel para o Inmetro pelo menos
por cinco anos a partir da comercializagao das mesmos.

n) Formalizar imediatamente ao Inmetro e ao OAC, no caso de cessar definitivamente a fabricagdao ou
importagdo de alguma familia de cadeira de registrada,

0) Manter atualizados e disponiveis em sua infra-estrutura, todos os documentos originais relativos ao
seu Registro.

p) Manter as condicdes técnico-organizacionais que serviram de base para a obtengdo do atestado de
conformidade e conseqiientemente do seu registro.

q) Adotar providéncias imediatas, incluindo a eventual retirada do mercado caso ocorram fatos que
possam comprometer a credibilidade das certificagdes e a imagem do Inmetro, independentemente
da existéncia de requisitos no programa de avaliacao da conformidade.

10.2 Para 0o OAC

a) Implementar o programa de avaliacdo da conformidade de cadeira de rodas conforme os requisitos
estabelecidos neste RAC, dirimindo obrigatoriamente as duvidas com o Inmetro;

b) Utilizar sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as informagdes
acerca das cadeiras de rodas certificadas, com no minimo as seguintes informagoes:

b.1. Modelo da cadeira de rodas;

b.2. identificagdo do Fornecedor, contendo no minimo a razdo social, endereco completo, CNPJ,
telefone, responsavel e no caso de cadeira de rodas importadas, também a identificagdo completa do
fabricante contendo pais, razao social, enderego completo, telefone pessoa de contato.

b.3. Numero do Atestado de Conformidade e sua validade;
¢) Notificar imediatamente ao Inmetro, no caso de suspensdo, extensdo, reducdo e cancelamento da

certificagdo, através do sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro e formalizar a Dqual para

as devidas alteracdes no registro;

d) Acatar eventuais penalidades impostas pelo Regulamentador;

e) Submeter ao Inmetro, para andlise e aprovacdo os Memorandos de Entendimento — MOU, no
escopo deste RAC, estabelecidos com outros OAC no exterior.

f) Repassar para a empresa que obteve a certificagdo das familias de cadeira de rodas, exigéncias
estabelecidas pelo Inmetro que as impactem

g) Adotar providéncias imediatas, incluindo a eventual retirada do mercado caso ocorram fatos que
possam comprometer a credibilidade das certificagdes e a imagem do Inmetro independente da
existéncia de requisitos no Programa de Avaliacdo da Conformidade

11 PENALIDADES
A inobservancia das prescri¢des compreendidas neste RAC acarretard a aplicagdo das penalidades
previstas no artigo 8° da Lei 9933, de 20 de dezembro de 1999 e na Resolugao Conmetro 05/2008.
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12 USO DE LABORATORIO DE ENSAIO

12.1 Ensaios Realizados por Laboratérios Nacionais
Os ensaios previstos neste RAC devem ser realizados em laboratérios acreditados pelo Cgcre/Inmetro,
para o escopo especifico.

12.1.1 Em carater excepcional e precario, desde que condicionado a uma avaliagcao pelo OAC, podera
utilizar laboratério ndo acreditado para o escopo especifico, quando configurada a hipotese abaixo
descrita:

I- Quando nao houver laboratério acreditado pela Cgcre/Inmetro para o escopo do programa de
avaliacdo da conformidade, no momento da promulgacao da portaria relativa ao programa;

12.1.1.1 O OAC deve manter registros comprobatérios dos motivos que o levaram a selecionar um
determinado laboratorio.

12.1.2 Os laboratérios nao acreditados devem ser avaliados pelo OAC, segundo os critérios
estabelecidos nos requisitos para avaliacdo de laboratérios ndo acreditados por organismos de
certificacdo de produto, conforme Cgcre/Inmetro.

12.2 Ensaios Realizados Por Laboratorios Estrangeiros

Devem ser reconhecidos os ensaios realizados por laboratérios estrangeiros, desde que atendam, aos
itens abaixo:

a) Que os laboratorio de ensaios seja acreditado pela Cgcre/Inmetro ou por Organismo de Acreditagao
que seja signatario de um acordo de reconhecimento mutuo do qual o Inmetro faga parte, sao eles:

e Interamerican Accreditation Cooperation — [AAC;
e European Cooperation for Accreditation — EA;
¢ International Laboratory Accreditation Cooperation — ILAC;

b) aequivaléncia do escopo acreditado;
b) aequivaléncia da metodologia de amostragem,;

d) Caso o laboratério de ensaio ndo se enquadre aos itens anteriores, este deve ser avaliado pelo OAC,
segundo os critérios estabelecidos nos requisitos para avaliagao de laboratorios ndo acreditados por
organismos de certificagdo de produtos, conforme Cgcre/Inmetro.

12.2.1 O OAC s6 deve aceitar relatorio de ensaio, com data de emissdo inferior a doze meses da data
de sua realizacao.

13 ATIVIDADE EXECUTADAS PELOS OAC ESTRANGEIROS

As atividades de avaliagdo da conformidade, executadas por um organismo estrangeiro podem ser
aceitas, desde que observadas todas as seguintes condigoes:

a) O OAC brasileiro acreditado pela Cgcre / Inmetro tenha um MOU com o organismo estrangeiro;

b) O organismo estrangeiro seja acreditado pelas mesmas regras internacionais adotadas pelo Inmetro,
para 0 mesmo escopo ou equivalente;
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c¢) As atividades realizadas no exterior sejam equivalentes aquelas regulamentadas pelo Inmetro;

d) O organismo acreditado pela Cgcre / Inmetro emita o Atestado de Conformidade a regulamentagao
brasileira e assuma todas as responsabilidades pelas atividades realizadas no exterior e decorrentes
desta emissao, como se o proprio tivesse conduzido todas as atividades;

e) O OAC seja o responsavel pelo julgamento e concessao de atestados de conformidade e;

f) O Inmetro aprove o MOU.
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ANEXO A — FORMULARIO PARA SOLICITACAO DO
ATESTADO DE CONFORMIDADE

LOGO SOLICITACAO DO ATESTADO DE CONFORMOIDADE
Inmetro
N°do PROCESSO (USO do OCP) SOLICITACAO

O INICIAL O EXTENSAO [ RENOVACAO

RAZAO SOCIAL DO SOLICITANTE CNPJ
[0 FABRICANTE 00 REPRESENTANTE LEGAL
ENDERECO
CEP BAIRRO MUNICIPIO UF.
TELEFONE FAX E-MAIL
RESPONSAVEL CARGO ASSINATURA

FABRICANTE ESTRANGEIRO (IDENTIFICACAO E ENDERECO COMPLETO)

18



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° XXX/ 2010

ANEXO B - MEMORIAL DESCRITIVO

Deve ser elaborado um memorial descritivo, integrante do sistema da qualidade, para os modelos de
Cadeiras de rodas, a serem certificadas, que devera conter no minimo as informagdes abaixo:

1. DADOS GERAIS

a)ldentificacdo do documento (memorial descritivo)

b)Razao social, nome fantasia e endereco da empresa solicitante
c¢)ldentificacdo do Modelo da cadeira de rodas e nome comercial (quando aplicavel)
d)Fotos do modelo, contemplando todos os possiveis componentes
e)Sugestao de familia para cada modelo:

f)Defini¢ao do uso pretendido (padrao, transporte, higiénica, carrinho)
g)Capacidade de carga declarada

h)Data de emissdao do documento

1)Data e identifica¢dao da ultima revisdo do documento

J)Assinatura do Responsavel Técnico

2. CARACTERISTICAS CONSTRUTIVAS

Deve apresentar as seguintes informacdes, referentes a constru¢ao da cadeira de rodas:

a) tipo de estrutura (ex.: monobloco, dobravel em x e em duplo x, etc.)

b) matéria prima utilizada na fabricacdo da cadeira de rodas, incluindo: estrutura, assento, encosto,
apoio para os pés, apoio para os bracos e apoio para a cabega, rodas, pneus, sistemas de rodagem e
frenagem, regulagens e especificagdes do eixo.

¢) Descrigao resumida do método de fabricacao, incluindo soldagem, tratamento superficial e método
de fixagcdo dos componentes;

d) Lista de fornecedores aprovados para matéria prima e para os componentes;

3. POSICIONAMENTO DAS INFORMACOES OBRIGATORIAS
Deve indicar, através de desenho, o posicionamento na cadeira de rodas da marca da empresa
autorizada, das informagdes obrigatorias e do selo de Identificacdo da Conformidade .

4. DESENHOS ESQUEMATICOS

Deve contemplar, no minimo, desenho da estrutura e dos componentes da cadeira de rodas, em vistas
frontais e laterais, contendo identificagao (legenda), medidas e tolerancias.
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ANEXO C - INSTRUCOES PARA O MANUAL DO USUARIO

Devera constar na embalagem da cadeira de rodas uma informacdo recomendando que seja lido o
manual do usuério, para a correta montagem da cadeira.

O manual do usudrio da cadeira de rodas deve ser impresso € em lingua portuguesa e deve conter, no
minimo, as seguintes informacgoes:

1 — Nome, CNPJ e enderego da empresa autorizada (para cadeiras de rodas importadas, devem constar
também os dados do importador);

2 — Descricao e ilustracao do tipo de cadeira de rodas com modelo, suas caracteristicas basicas de
estrutura e componentes, ¢ indicacdo de capacidade peso maximo do usudrio;

3 — Descrigao e ilustragdes com a devida identificagdo das seguintes partes integrantes: componentes,
pecas opcionais e, quando necessario, identificacao das ferramentas para montagem;

4 — Tlustragdo nitida de cada etapa de montagem da cadeira de rodas (numeragdo das pecas e
legendas);

5 — Uso pretendido (padrao, transporte, higiénica, carrinho)

6 — Informacgdes sobre condigdes especiais de armazenamento, manipulacao e transporte do produto;

7 — Instrugdes de utilizagcdo da cadeira de rodas em superficies especiais (exemplo: diferentes tipos
de terreno, uso da cadeira de rodas em escadas rolantes, e outros.);

8 — Informacdes sobre adverténcias, riscos e precaucdes a tomar (por exemplo: ajustar até ouvir o
“click” do encosto; apenas adquirir os opcionais diretamente da empresa autorizada ou
revendedores credenciados, ndo remover os acessorios de seguranca da cadeira de rodas);

9 — Informagdes sobre freqiiéncia e condigdes de manutencao da cadeira de rodas e dos componentes e
acessorios (lubrificagdo, troca de componentes e acessorios, limpeza e calibragem adequada dos
pneus, conforme suas dimensdes);

10 — Situagdes nas quais se deve procurar a assisténcia técnica autorizada ou o fabricante (listar as

possiveis situagoes);

11— Precaugdes a tomar em caso de alteragdo do funcionamento da cadeira de rodas (listar as
possiveis alteragoes);

12 - No caso da cadeira de rodas passar por um processo de adequacao postural, onde sao associados
novos componentes, informar que a cadeira de rodas perde sua garantida, conforme as seguintes
situacoes:

a) quando ocorrer alteracdo da estrutura da cadeira de rodas;

b) quando o peso do usuario, adicionado ao peso do componente alterado, ultrapassar o peso
maximo garantido pela estrutura da cadeira de rodas.

¢) quando ocorrer alteracao do centro de gravidade, afetando a estabilidade da cadeira de rodas.

13 — Informacao de que a certificagao das cadeiras de rodas nao garante a seguranga do usuario, no
caso de ocorrerem modificacdes em sua configuragdo original.

14 — Informacao sobre as condi¢des de garantia da cadeira de rodas, com prazo, listando as situagdes
que causam a extingao da garantia;

15 — Enderecos da assisténcia técnica por cidade e estado;

16 — Informacao de que o usudrio deve guardar o manual.
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ANEXO D - REQUISITOS MINIMOS PARA AVALIACAO DO
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DA EMPRESA

1. AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

ITENS ABNT NBR ISO 9001:2000

Controle de documentos 4.2.3
Controle de registros 424
Planejamento da realizagdo do produto 7.1

Processo de aquisi¢ao 7.4.1
Informagoes de aquisi¢ao 7.4.2
Verificagdo do produto adquirido 7.4.3
Controle de produgao e fornecimento de servigo 7.5.1
Identificacao e rastreabilidade 7.5.3
Preservacao de produto 7.5.5
Controle de Dispositivos de Medi¢cao e Monitoramento 7.6

Medicao e monitoramento de processos 8.2.3
Medicao e monitoramento de produto 8.2.4
Controle de produto ndo conforme 8.3

Acdo corretiva 8.5.2
Ac¢do preventiva 8.5.3

2. AVALIACAO DE EMPRESAS CERTIFICADAS ISO 9001:2000 NO AMBITO DO SBAC

a) Comprovacao do Certificado de Sistema de Gestao da Qualidade, tendo como referéncia a norma
ABNT NBR ISO 9001:2008, e sendo esta certificagao valida para a linha de producao das cadeiras
de rodas objeto da solicitacao de certificacao;

b) Copia dos relatorios emitidos pelo Organismo que avaliou o Sistema de Gestdo da Qualidade da
empresa, referentes as duas ultimas auditorias.

¢) Comprovacao da implementagdo das agdes corretivas referentes as ndo conformidades registradas
pelo OCS,

d) Registros do controle de processo de produgdo do produto objeto da avaliagao,

e) Registros dos ensaios e inspegdes na fabricagdo, incluindo as etapas de recebimento de matérias-
primas, processo e inspecao final.

Nota: a apresentagdo do Certificado de Sistema de Gestao da Qualidade emitido no ambito do SBAC,
tendo como referéncia a norma ABNT NBR ISO 9001:2008, e sendo esta certificagdo valida para a
linha de producao das cadeiras de rodas objeto da solicitagdo de certificagcdo, isentard o detentor deste
certificado, enquanto o mesmo tiver validade, das avaliacdes do Sistema da Qualidade previstas no
item l1deste Anexo.
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ANEXO E — CRITERIOS DE APROVACAO PARA ENSAIOS

Tabela 1 - Critérios de aprovacao adicionais com base nos ensaios da série de normas ABNT

NBR ISO 7176.
CRITERIO
ENSAIO NORMA | ITEM TESTE PADRAO TRANSPORTE | HIGIENICA | CARRINHO DE
APROVACAO
Ensaio Anexo Alinhamento
dindmico - 7176-8 E X NA NA NA 1)
. Na rampa
alinhamento
Compressdo ftem 4.1
8.4 Apoio de brago X X X X da norma
7176-8
Compressao ftem 4.1
8.5 apoio de pé X X X X da norma
7176-8 (4)
Ensaio Compressdo ftem 4.1
8.6 . X NA NA X da norma
de forga no pisador
estatica 7176-8 Ti76-8
(tragdo e Tragdo no ftem 4.1
compressao) 8.8 apoio de brago X X X X da norma
7176-8 (2)
Tragdo no ftem 4.1
8.9 apoio de pé X X X X da norma
7176-8
Tragdo no ltem 4.1
8.10 punho bengala X X X X da norma
7176-8
Item 4.1
9.3 Encosto X X NA X da norma
7176-8
Item 4.1
9.4 Argolao X X X X da norma
7176-8
. . Item 4.1
]fnmsgg‘; tf)e 7176-8 | 9.5 E;ii f:j;tn/ X X NA X da norma
7176-8 (3)
Item 4.1
9.6.3 impzceti a)lcr:)n tal X X X X da norma
7176-8
Item 4.1
9.6.4 impzsgloalla;eral X X X X da norma
7176-8
Rodagem Item 4.1
10.4 tambor X X NA X da norma
Ensaio de 7176-8 7176-8
fadiga Item 4.1
10.5 Queda X X NA X da norma
7176-8
Ensaio de 72 Freios de X X NA X (5) ¢ (6)
A . estacionamento
eficiéncia dos | 7176-3 Fadiga dos
breques 8 froios X X NA X 6)
Para
9 frente X X X X 7
Estabilidade 10 Para tras X X X X @)
estatica 7176-1 1 Para.trés com X X X X )
anti-tombo
12 Lateral X X X X (7)
Ensaio de .
Resisténciad | DR - Ensaio de X X X X ()
X . 8094 corrosao
Névoa Salina
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(1) O dispositivo de ensaio devera ser montado conforme a norma 7176-8 , Anexo E proposta 1.
Entretanto as medidas deverdo ser tomadas em 1 e 4 m a partir da linha zero. O desvio deve ser
medido e calculado conforme figura abaixo:

Ky
I " 4
o \ " RE_ im
.LI '-.__‘H- :II
! LR |
o N -II
1\“ X, 1m '|!x| i
| Xg \xn
! Om ]r om
L=X, +X, - 8{X, +X) L= X, + X, -4(X,- X))
X4
] ‘ 4m
~ By —tm
x'[_:!.".
*.*'j. Im le
x 3
“L"J 0m L
L=X, - X, +4X +X) L=X,+ X, + (X, - X}
x4 ;
‘L'_ - PhL
y # By i
i Im 1
= vf- {l (]
V' O b @m
|
L=a(X, + %)X, - X, L=X,- X -4(X - X}
Fig. 3 = Cidleulo de 1a desvigvidn de 1a silla de ruedas

Onde:
1 = derivagao
L <500 mm (EN 12183/1999)

(2) Este teste ndo ¢ aplicavel para cadeiras de rodas com bragos removiveis ou escamotedveis que nao
possuam sistema de trava.

(3) Este ensaio nao ¢ aplicavel para cadeiras de higi€nica porque as rodas da frente sao fixas.

(4) A abertura entre os apoios durante a aplicacdo da forca ndo pode exceder: 35 mm nas cadeiras para
adultos e 25mm nas cadeiras infantis (EN 12183/1999);

(5) Num plano de 7° de inclinagdo, uma vez acionado o freio, a cadeira de rodas nao deve deslizar e
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nem as rodas devem girar (EN 12183/1999);
(6) Este ensaio somente ¢ aplicavel para cadeiras de higiénica com rodas de didmetro >20”;
(7) A cadeira ndo deve tombar com inclinagao menor que 10° (EN 12183/1999).

(8) A resisténcia a corrosdo deve ser ensaiada conforme a NBR 8094. O corpo-de-prova deve ser de no
minimo 150 mm, deve ser retirado da estrutura do quadro da cadeira, seccionados de partes retas e
sem soldas. Para acabamentos pintados o periodo de exposicao deve ser de 300 h. Para
acabamentos cromados ou anodizados o periodo de exposicao deve ser de 48 h. Apos a realizagdo
do ensaio a avaliacdao deve ser realizada conforme a NBR 5841 e a NBR 5770. Para acabamentos
pintados os resultados devem ser correspondentes a classificagdo FO da NBR 5841 e d0/t0 da NBR
5770 e para acabamentos cromados ou anodizados os resultados devem ser correspondentes a
classificacdo F1 da NBR 5841.
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ANEXO F - DIRETRIZES PARA A FORMACAO DE FAMILIAS
1. Classificacao

1.1 A familia deveré ser composta de cadeiras de rodas que correspondam as seguintes caracteristicas:
e Produzidos por uma mesma empresa autorizada e na mesma linha de produgao
e Ter o mesmo arranjo estrutural, com mesma espessura de tubo e mesmo material,
o Ter o mesmo uso pretendido (padrao, transporte, higiénica, carrinho)

1.2 O modelo representante da familia serd o produto que apresente maior nimero de opcionais, de
maior dimensdo da estrutura e de maior capacidade de carga, dentre os declarados de uma mesma
familia.

2. Ensaios

2.1 Dependendo das variagdes entre os componentes do representante da familia, ensaios adicionais
deverdo ser realizados de acordo com a tabela abaixo.

2.2 Se, durante a validade da certifica¢dao, a empresa autorizada desejar incluir novo modelo, ela devera
encaminhar a0 OAC o Memorial Descritivo ¢ Manual do Usudrio para andlise. O OAC devera
enquadrar o novo modelo em uma familia j& certificada ou identifica-lo como o representante de uma
nova familia. Neste caso, devera ser cumprido o item 6.1.4 deste RAC.

2.3 No caso de mesmo processo de tratamento superficial para mais de uma familia, o ensaio de
corrosdao deverd ser realizado em amostra retirada de um dos representantes daquelas familias. O
resultado sera valido para todas as familias submetidas a0 mesmo processo de tratamento superficial
(pintura, cromatizacao, anodizagao, etc).

2.4 Para cadeiras de rodas onde o fabricante declara capacidade de carga maior que 100 kg, na

realizagdao dos ensaios devera ser acrescentada massa no boneco de ensaio proporcionalmente a carga
jéa definida na tabela 1 da ABNT NBR ISO 7176-11 até atingir o valor declarado.
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ANEXO G - ENSAIOS COMPLEMENTARES PARA ALTERACAO DE COMPONENTES

CONJ. PNEU, ARO

EARGOLIO | G50 | spono |arorol FHEVY | | s | arcro
ENSAIO |[NORMA | ITEM | TESTE MATE- T];[(’)O NHO ARGO- E?)I(ZO DIAN- BR];F(,:O l!)E]:‘,S DE FREIO ENCOS | CABEC
RIAL DA LAO TEIRA PERNAS TO A

PNEU RODA

Com-
pressao
8.4 Apoio X

de
brago

Com-
pressio x

apoio

de pé
Tragao
no
8.8 apoio X
de
brago
Tragdo
no
apoio
de pé
9.3 | Encosto X X X

9.4 | Argolao X X X

Roda

9.5 diant X X

Ensaio /ex
de 7176-8 rolam
impacto Pedal
9.6.3 | Impacto X X X
frontal
Pedal
9.6.4 | impacto X X X
lateral
Roda-

Ensaio 104 | gem | X | X | X | X | X X X
de | 71768 tambor

fadiga 105 | Queda | X | X | X | X | X X X

Freios X
de
7.2 estacio X
nament
0

Fadiga X
8 dos X
freios
Para X X
frente

Para X X
Estabili- 10 X X X

tras
dade 7176-1 Para tras

estatica 11 |com anti- X X X X
tombo

12 | Lateral X X X X X

Ensaio
de forca 8.5
estatica
(tragdo | 7176-8
e
com-
pressao)

8.9

Ensaio
de

eficiéncia | 7176-3
dos

breques
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ANEXO H - PADRONIZACAO DE CADEIRA DE RODAS CONVENCIONAL

MEDIDAS BASICAS PARA CADEIRAS DE RODAS
(tolerancia de + 10 mm)

Modelo Cadeira Infantil Cadeira Adulto Cadeira Obeso
Medida (mm) Minima | Maxima | Minima | Maxima | Minima | Maxima
A —7.3.5 — Largura efetiva do 300 350 360 480 490 550

assento

B — 7.3.3 — Profundidade efetiva 300 350 360 500 400 500
do assento

C — Altura da manopla do encosto 800 900 800 1000 800 1000
ao chao.
D — Comprimento maximo 800 900 900 1050 1000 1200
E — 7.3.6 — Altura da superficie do 250 400 400 500 400 500
assento na borda frontal
F — Largura maxima 400 500 500 750 700 850

Observagdes:
1- As dimensoes A, B e E devem ser realizadas de acordo com a
NBR ISO 7176-7:2009, conforme os itens descritos acima.
2 - As dimensdes C, D e F devem ser medidas nos pontos mais externos da cadeiral
conforme figura abaixo.
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ANEXO I - FORMULARIO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE NO SBAC

O Selo de Identificagdo da Conformidade estabelecido pelo Inmetro, contendo a identificacdo da
conformidade no ambito do SBAC, devera ser afixado na estrutura do quadro da cadeira de rodas
certificadas, conforme descrito no subitem 8.1.1 deste RAC .

SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

1 - Produto ou Servico com Conformidade Avaliada:

Cadeira de rodas.

2 — Desenho

DE

\RA R

o %
sssssssssssssss

| OGP}
E R
INMETRO

AUTORIZAGAD

0, O
€ra pe RO

Conteudo Tipico do
Desenho (Layout)

Mecanismo de AC:
Certificagao

Objetivo da AC:
Segurancga

Campo: Compulsério

3 - Condicdes de Aplicacdo e Uso do Selo

+ Superficie que sera aplicado:

[]Plana
X] Curva
X Lisa

[ ] Rugosa

Condigcdes Ambientais: Nao aplicavel.

intempéries.

¢ Tempo esperado de vida util do selo em anos: 03

+ Solicitagbes demandadas durante o manuseio do
produto: Transporte, armazenamento, limpeza, exposicao as

¢+ Natureza da superficie:
[] Vidro
L] Papel

X Plastico ou outro
material sintético

X Metalica
[] Madeira

[ ] Outros (especificar):

¢ Aplicacao:

X Manual X

Mecanizada

4 — Propriedades esperadas para o selo:

KO

* & o o

Forga de Adeséao / Arrancamento: N&o aplicavel.
Estabilidade de cor/legibilidade : Nao aplicavel.
Resisténcia ao Intemperismo: N&o aplicavel.
Resisténcia ao cisalhamento: Nao aplicavel.

¢ Cor: Pantone 1235 80 e 100% ou usando a escala Europa (CMYK) C2 M34 Y94 KO e C2 M27 Y90

5 - Marca Holografica: Ndo aplicavel.

6 — Outras Caracteristicas do Selo Faqueamento.
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