Servico Publico Federal

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

Portaria n.° 27, de 14 de janeiro de 2016.

CONSULTA PUBLICA

OBJETO: Proposta de Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Cadeiras de Rodas Manuais.

ORIGEM: Inmetro / MDIC.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no 8 3° do art. 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV do art. 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do art. 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 referente aos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Cadeiras de Rodas
Manuais.

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

Art. 3° Informar que as criticas e sugestdes deverdo ser encaminhadas no formato da
planilha modelo, contida na pagina http://www.inmetro.gov.br/legislacao/, preferencialmente em
meio eletrénico, e para 0s seguintes enderecos:

- Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Diretoria de Avaliacdo da Conformidade - Dconf
Divisdo de Regulamentacdo Técnica e Programas de Avaliacdo da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar — Rio Comprido
CEP 20.251-021- Rio de Janeiro — RJ, ou
- E-mail: dipac.consultapublica@inmetro.gov.br

8§ 1° As criticas e sugestdes que ndo forem encaminhadas de acordo com o modelo citado no
caput serdo consideradas invalidas para efeito da consulta publica e devolvidas ao demandante.

8 2° O demandante que tiver dificuldade em obter a planilha no endereco eletrénico
mencionado acima, podera solicita-la no endereco fisico ou no e-mail elencados no caput.
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Art. 4° Estabelecer que, findo o prazo fixado no art. 2° o Inmetro se articulard com as
entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas
discussOes posteriores, visando a consolidacao do texto final.

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

LUIS FERNANDO PANELLI CESAR



Servico Publico Federal

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

PROPOSTA DE TEXTO DE PORTARIA DEFINITIVA

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribui¢@es, conferidas no § 3° do art. 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV do art. 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro
de 1999, e no inciso V do art. 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
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolucdo Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro de
2002, que outorga ao Inmetro competéncia para estabelecer diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692, de 8 de abril de 2009, que define a
operacionalizacdo das agdes de cooperagdo técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitario, conforme o estabelecido no
Termo de Cooperacdo Técnica entre o Ministério da Salude (MS) e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC);

Considerando a Instrucdo Normativa Anvisa n° 04, de 24 de setembro de 2015, que aprova a
lista de Normas Técnicas, cujos parametros devem ser adotados para a certificacdo de
conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011;

Considerando a Portaria Inmetro n.° 118, de 06 de marc¢o de 2015, publicada no Diério Oficial
da Unido — DOU de 09 de marco de 2015, secdo 01, paginas 76 a 77, que aprova 0s Requisitos
Gerais de Certificacdo de Produtos;

Considerando a necessidade da pré-qualificacdo de empresas, nos processos licitatorios do
Ministério da Saude, quando da compra de produtos com certificacdo, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC);

Considerando a necessidade das cadeiras de rodas manuais, comercializadas no pais,
apresentarem requisitos minimos de seguranca, resolve baixar as seguintes disposicdes:

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

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro

Divisdo de Regulamentacdo Técnica e Programas de Avaliacdo da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-021 — Rio de Janeiro — RJ

Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica foi divulgada pela Portaria Inmetro n°xxx, de xxx, de
janeiro de 2016, editada no Diario Oficial da Unido de xx de janeiro de 2016, se¢do xX, paginaxxx,
e contou com a colaboracdo de técnicos do setor e da sociedade em geral para a elaboracdo dos
Requisitos ora aprovados.
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Art. 3° Instituir, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificacdo compulséria para Cadeiras de Rodas Manuais, a qual devera ser realizada por
Organismo de Certificacdo de Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro,
consoante os Requisitos ora aprovados.

8 1° A exigibilidade da certificacdo compulsoria e de seus prazos de adequacéo ficardo a cargo
da Anvisa, conforme definido na Instrucdo Normativa Anvisa n° 04/2015 ou suas substitutivas,
considerando que, imediatamente apds finalizado este prazo, as cadeiras de rodas manuais deverdo
estar em conformidade com os Requisitos ora aprovados.

8 2°Estes Requisitos se aplicardo as cadeiras de rodas novas, de acionamento manual, utilizadas
em ambiente interno ou externo, destinadas ao uso em hospitais ou em demais locais por pessoas
com deficiéncia de mobilidade temporaria ou permanente.

8 3°Excluir-se-do destes Requisitos as cadeiras de rodas motorizadas, cadeiras de rodas tipo
“stand up”, higiénicas, bem como aquelas cadeiras de rodas destinadas e especificadas para a

pratica de esportes, danca, ou para 0 uso em praia, piscina ou neve.

Art. 4° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

LUIS FERNANDO PANELLI CESAR
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i 5 REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

PARA CADEIRAS DE RODAS MANUAIS
INMETRO

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para Cadeiras de Rodas,
com foco na seguranga, por meio do mecanismo de certificagdo, atendendo aos requisitos
estabelecidos na Instrucdo Normativa Anvisa n° 04/2015, ou suas substitutivas, a qual relaciona
para fins de ensaios as normas aplicaveis da série ISO 7176 — Cadeiras de Rodas, visando a
prevencdo de acidentes e propiciando a seguranga para o usuario do produto.

Nota: Para simplicidade de texto, as Cadeiras de Rodas Manuais sdo referenciadas nestes
Requisitos como “cadeiras de rodas”.

1.1 AGRUPAMENTO PARA EFEITOS DE CERTIFICACAO
Para a certificacdo, aplica-se o conceito de familia, conforme estabelecido no Anexo D deste RAC.

2. SIGLAS
Para fins deste RAC, sdo adotadas as siglas a seguir, complementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no capitulo 3 desse RAC.

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

EA European Cooperation for Accreditation

IN InstrucdoNormativa

MDIC Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior
RDC Resolucao Diretoria Colegiada

RHP Registro Historico do Projeto

RMP Registro Mestre do Produto

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Para fins deste RAC, sdo adotados os seguintes documentos complementares.

Lei n®6.437 de 20 de agosto de Configura infracbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece
1977 as sanc¢des respectivas, e da outras providéncias.

Portaria  Interministerial MS/ Define a operacionalizagdo das acOes de cooperagdo técnica

MDIC n° 692, de 8 de abril de para a Garantia da Qualidade e Seguranca de Dispositivos

2009 Médicos submetidos ao regime de controle sanitéario,
conforme o estabelecido no Termo de Cooperacdo Técnica
entre 0 Ministério da Saiude (MS) e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC).

Resolugdo Diretoria Colegiada da DispGe sobre os procedimentos para certificagdo compulsoria
Anvisa - RDC/ANVISA n° 27, de dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
21 de junho de 2011.
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Resolugéo Diretoria Colegiada da
Anvisa - RDC/ANVISA n° 97, de
09 de novembro de 2000.

Dispde sobre a definicdo de familias de produtos para a salde.

Instrucdo Normativa Anvisa n°
04, de 24 de setembro de 2015,

Aprova a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo I, cujos
parametros devem ser adotados para a certificacdo de

ou suas substitutivas.

Portaria Inmetro n°® 118/2015 ou

substitutivas.

Portaria Inmetro n° 248/2015 ou

substitutivas

ABNT NBR ISO 13485:2004

Norma ABNT NBR 8094:1983

Norma ABNT NBR ISO 4628 —
3:2015

Norma ABNT NBR 5841:1974

ABNT NBR ISO 7176-1:2009

ABNT NBR ISO 7176-3:2015

ISO 7176-5:2008

ABNT NBR ISO 7176-7:2009

ABNT NBR ISO 7176-8:2009

ABNT NBR ISO 7176-11:2009

conformidade, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagéo
da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, nos termos da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011.

Requisitos Gerais para Certificacdo de Produtos.

Vocabulério Inmetro de Avaliacdo da Conformidade

Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares.

Material metélico revestido e ndo-revestido - Corrosao por
exposicao a névoa salina.

Tintas e Vernizes — Avaliacdo da Degradacdo de
Revestimento — Designacdo da Quantidade e Tamanho dos
Defeitos e da Intensidade de Mudangas Uniformes na
Aparéncia. Parte 3: Avaliacdo do Grau de Enferrujamento.

Superficie pintada - Determinacdo do grau de empolamento.

Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Determinagéo
da estabilidade estatica.

Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Determinacéo
da eficécia dos freios.

Wheelchair - Determination of dimensions, mass and

manoeuvring space.

Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranga: Medicdo de
dimensdes de assentos e rodas.

Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Requisitos e
métodos de ensaio para forca estatica, de impacto e fadiga.

Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Bonecos de
ensaios.
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ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Determinacgéo
do coeficiente de atrito de superficies de ensaio.

ABNT NBR ISO 7176-15:2009 Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Requisitos de
divulgacéo de informacdo, documentacéo e identificacao.

ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: Procedimentos
de ajuste.

ABNT NBR ISO 7176-26:2009 Cadeiras de Rodas — Requisitos de Seguranca: VVocabulario.

4. DEFINICOES
Para fins deste RAC, sdo adotadas as definicdes a seguir, além das contidas nos documentos
complementares citados no Capitulo 3.

4.1 Acessorios
Pecas agregadas que ndo fazem parte dos modelos de cadeira de rodas oferecidos pelo fornecedor e
que ndo sdo contempladas pelo processo de certificacao.

4.2 Acomodacao
Aquilo que o produto pode oferecer para reduzir um desconforto fisico aos usuarios, nas condicdes
de uso em que ele foi criado.

4.3 Adequabilidade
Significa adequar o material e o design ao usuario do produto.

4.4 Adequacéo Postural
Integracdo de componentes ou acessorios para adaptacdo as necessidades especificas de cada
usuario.

4.5 Alteracdo de Componentes
Modificagdo de quaisquer dos componentes da Cadeira de Rodas, sujeitos aos ensaios definidos no
Anexo E deste RAC.

4.6 Ambiente Interno
Ambiente com superficie plana, sem obstaculos, permitindo deslocamentos em curtas distancias
pelo usuério, ou com a ajuda de terceiros.

4.7 Cadeira de Rodas Bimanual
Cadeira movida pela propulsdo do proprio usuario usando ambas as méos.

4.8Cadeira de Rodas de Alavanca
Cadeira movida pela propulsdo do proprio usuario usando o movimento de alavanca.

4.9 Cadeira de Rodas de Propulsdo Motorizada

Equipamento assistivo com rodas, com estrutura dobravel ou monobloco, com propulséo a motor e
frenagem manual/motorizada. Destinado ao deslocamento em qualquer ambiente, conduzida pelo
usuario ou acompanhante.

4.10 Cadeira de Rodas de Transporte Assistido
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Cadeira movida pela propulsdo de ambas as maos do acompanhante do usuario com o sentido de
empurrar 0 movimento.

4.11 Cadeira de Rodas Higiénica

Equipamento assistivo com rodas, com estrutura dobravel ou monobloco, destinada a utilizagdo
apenas em ambientes internos, para higiene pessoal, cuja propulsdo pode ser feita pelo usuério ou
por acompanhante

4.12 Cadeira de Rodas Infantil

Equipamento assistivo com rodas, com estrutura dobravel ou monobloco, com propulsdo e
frenagem manual. Destinado ao uso por criancas, 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.

4.13 Cadeira de Rodas Manual

Equipamento assistivo com rodas, com estrutura dobrével ou monobloco com propulséo e frenagem
manual. Destinado ao deslocamento em qualquer ambiente, conduzida pelo usuario ou
acompanhante.

4.14Cadeira de Rodas Monociclo
Cadeira movida pela propulsdo do proprio usuario usando 0 movimento dos pés.

4.15Cadeira de Rodas Monomanual
Cadeira movida pela propulsdo do proprio usuario usando apenas uma das maos.

4.16 Cadeira de Rodas para Prética de Esportes

Equipamento assistivo com rodas, com estrutura dobrdvel ou monobloco, com propulsdo e
frenagem manual. Destinada exclusivamente a pratica de esportes e prescrita sob a orientacdo de
profissional especializado. Projetadas visando o maior desempenho do atleta, com diferentes
caracteristicas de acordo com a modalidade a ser praticada.

4.17 Cadeira de Rodas “Stand-Up”

Equipamento assistivo, com rodas para portadores de deficiéncia ou mobilidade reduzida, com
estrutura monobloco com propulséo e frenagem mecanica motorizada. Destinado ao deslocamento
em qualquer ambiente, conduzida pelo usuario ou acompanhante. Permite que o usuério fique de pé
(postura ortostatica), com acionamento de elevagdo mecanico motorizado.

4.18 Cadeira de Rodas Transporte

Equipamento assistivo, com rodas, restrito ao deslocamento em ambientes internos, com estrutura
dobravel ou monobloco, com propulsdo e frenagem manual, conduzida pelo usuério ou por
acompanhante.

4.19 Caracteristicas Originais

Compreendem as especificagdes técnicas, indicagdo e finalidade de uso, caracteristicas fisicas,
incluindo a lista de componentes criticos e acessorios, caracteristicas quimicas (quando aplicavel), o
conteddo dos documentos acompanhantes e as marcacOes, que constituem as caracteristicas de
projeto de uma cadeira de rodas no momento da concessdo da certificagdo do produto. Devendo
ainda corresponder as caracteristicas do equipamento registrado, ou a ser registrado, na Anvisa.
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4.20 Componentes

Partes adicionais da cadeira de rodas que sdo produzidas ou distribuidas pelo fornecedor, sendo
contempladas pelo processo de certificagdo quando instaladas na cadeira. Seus ensaios estdo
estabelecidos no Anexo E deste RAC.

4.21 Equipamento sob Regime de Vigilancia Sanitaria

Os Equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas partes e acessorios, sdo 0S
equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterpica, utilizados direta
ou indiretamente para diagndstico, tratamento e monitoracdo em seres humanos, e ainda 0s com
finalidade de embelezamento e estética.

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

4.23 Manual do Usuario
Material impresso, contendo as informacdes de uso, montagem, cuidados e manutencdes da cadeira
de rodas, conforme estabelecido no Anexo B deste RAC.

4.24 Memorial Descritivo

Documento elaborado pelo fornecedor solicitante da certificacdo, contendo informacdes sobre o
processo produtivo e a descricdo completa dos componentes, material, dados de desempenho e
caracteristicas construtivas da cadeira de rodas, conforme definido no Anexo A deste RAC.

4.25 Modelo
Cadeira de rodas que apresenta as seguintes caracteristicas construtivas: mesmo projeto, processo
produtivo, dimensdes, caracteristicas de revestimento, cores do revestimento ou do material da
estrutura da cadeira de rodas, porém apresentando o mesmo desempenho nos ensaios de
conformidade.

4.26Registro Historico do Projeto
E a compilacédo de registros contendo o histérico completo do projeto de um produto acabado.

4.27Registro Mestre do Produto

E a compilagdo de registros contendo os desenhos completos do produto, sua formulacdo e
especificacOes, os procedimentos e especificagOes de fabricacdo e de compras, os procedimentos e
requisitos do sistema de qualidade e os procedimentos do produto acabado relativos a embalagem,
rotulagem, assisténcia técnica, manutencdo e instalacéo.

4.28 Responsavel Técnico

Profissional de nivel superior com vinculo com o fornecedor solicitante da certificacdo, indicado
pelo fabricante, capacitado para responder tecnicamente e responsabilizar-se pelo processo de
fabricacdo, projetos, informacdes e questdes tecnicas do fornecedor.

4.29 Usabilidade

Medida na qual um produto pode ser usado por usuarios para alcancar objetivos especificos com
eficacia, eficiéncia e satisfacdo, em um contexto de uso especifico, promovendo tanto a satisfagdo
de uso fisico quanto cognitivo, descrevendo, portanto, a qualidade da interacdo de uma interface do
produto diante de seus usuarios. Os requisitos de usabilidade estdo estabelecidos no Anexo F deste
RAC.

4.30 Usuario
Pessoa que interage com a cadeira de rodas, podendo ser o cadeirante ou o condutor.
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5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
O mecanismo de avaliacdo da conformidade para Cadeiras de Rodas é o da certificag&o.

6 ETAPAS DA AVALIAQAO DA CONFORMIDADE
Este RAC estabelece o seguinte modelo de certificaco:

Modelo de Certificacdo 5 — Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no
fabricante, incluindo auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade, seqguida de avaliacdo de
manutencdo periodica através de coleta de amostra do produto na fabrica e/ou no comércio, para
realizacdo das atividades de avaliacdo da conformidade.

6.1 Avaliagao Inicial

6.1.1 Solicitacéo de Certificacéo

O fornecedor solicitante da certificacdo deve encaminhar uma solicitacdo formal ao OCP,
fornecendo a documentagdo estabelecida no RGCP, exceto o estabelecido nos subitens 6.2.1.2 (n) e
(0) do RGCP, além dos seguintes itens:

a) Memorial descritivo de cada modelo que compBe a familia do produto a ser certificado,
incluindo a relagdo de insumos, contendo os componentes da cadeira de rodas, suas
especificacOes e fornecedor de insumo, conforme Anexo A deste RAC;

b) Documentacdo técnica, incluindo o manual do usuario contendo informacdes e instrucbes sobre
0 uso e manutencdo do produto, conforme Anexo B deste RAC;

c¢) Documentacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do processo produtivo, elaborada para
atendimento ao estabelecido no Anexo C deste RAC.

6.1.2 Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacéao
Os critérios de andlise da solicitacdo e da conformidade da documentacdo devem seguir 0
estabelecido no RGCP.

6.1.3 Auditoria Inicial

Apbs evidenciar a conformidade em relacdo ao subitem 6.1.1 deste RAC, o OCP deve programar a
realizacdo da auditoria do SGQ do fabricante, em comum acordo com o fornecedor solicitante da
certificacdo.

6.1.3.1 Para a auditoria inicial, visando avaliar o SGQ da fabrica, deve-se:

a) verificar o atendimento aos requisitos detalhados no Anexo C deste RAC;
b) avaliar o RMP e RHP do produto a ser certificado.

6.1.3.2 Durante a auditoria o fabricante deve apresentar, quando existente, copia dos relatorios das
auditorias / inspecdes do seu SGQ, emitidos respectivamente por um OCS (com base na edi¢éo
vigente da Norma ABNT NBR 13485 ou Norma ISO 13485:2004) ou autoridade sanitaria no Brasil
(com base na RDC 16/2013) e os registros das acOes corretivas que tenham sido implementadas,
quando identificadas.

6.1.3.3 A abrangéncia da auditoria inicial deve incluir o(s) processo(s) produtivo(s) da(s) familia(s)
objeto(s) de certificagdo.

6.1.3.4 Os certificados, emitidos por um OCS estrangeiro devem estar acompanhados de tradugéo
juramentada no idioma portugués, quando estes forem emitidos em idioma distinto do inglés ou
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espanhol. Os demais documentos referentes ao Sistema de Gestdo, que estiverem em idioma
distinto do Inglés ou Espanhol, devem estar traduzidos para o Portugués.

6.1.3.50 OCP, apos a auditoria, deve emitir relatdrio, registrando o resultado da mesma, tendo
como referéncia este RAC.

6.1.3.60 relatério de auditoria deve ser assinado pelo menos pela equipe auditora, sendo que uma
copia deve ser disponibilizada ao fornecedor solicitante da certificacéo.

6.1.4 Plano de Ensaios Iniciais
Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir as condi¢Bes gerais expostas no RGCP e
neste RAC.

6.1.4.1 Definicdo da Amostragem

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

6.1.4.1.2 O OCP deve providenciar a coleta aleatéria das amostras, do modelo representativo de
cada familia de cadeiras de rodas, conforme definicdo de familia estabelecida no Anexo D deste
RAC. Esta coleta deve ser realizada durante a auditoria inicial e as amostras devem ser coletadas e
lacradas, na area de expedicdo da fabrica. As amostras do quadro devem ser coletadas apds sua
pintura.

6.1.4.1.3 As amostras devem ser encaminhadas pelo OCP ao laboratério, para a realizacdo dos
ensaios.

6.1.4.2 Defini¢io dos Ensaios a Serem Realizados

6.1.4.2.1 Os ensaios devem ser realizados conforme as normas referenciadas no item 3 deste RAC,
em uma mesma cadeira de rodas, com excec¢do dos ensaios de corrosdo, que deverdo ser realizados
na estrutura do quadro de outra cadeira de rodas. Os requisitos de usabilidade devem ser avaliados,
de acordo com o estabelecido no Anexo F deste RAC.

6.1.4.3 Critério de Aceitacdo e Rejeicdo

Para a certificacdo € necessario que a amostra esteja em conformidade com os ensaios estabelecidos
conforme as normas referenciadas no item 3 deste RAC, cumprindo os critérios de aprovacao
estabelecidos no Anexo G deste RAC e a aplicabilidade dos ensaios definida no Anexo H deste
RAC.

6.1.4.3.1 As amostras serdo submetidas aos ensaios de prova, contra prova e testemunha, no qual,
aprovando-se a prova, a familia representada pela amostra € considerada aprovada.

6.1.4.3.2 Caso a amostra seja reprovada em qualquer um dos ensaios de prova, deverdo ser
realizados os ensaios de contraprova e testemunha. As amostras deverdo ser aprovadas em ambos 0s
ensaios de contraprova e testemunha para que a familia seja aprovada. Caso contrario, a familia ndo
sera certificada até que a ndo conformidade seja sanada.

6.1.4.3.3 A familia reprovada nos ensaios de prova, contraprova e testemunha somente podera ser
novamente ensaiada mediante apresentacdo da devida acdo corretiva, no prazo maximo de cento e
oitenta dias corridos, a contar da data da sua reprovacdo. Caso ndo seja cumprido este prazo, o
processo de certificacdo sera cancelado pelo OCP.
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6.1.4.3.4 Os ensaios de prova, contraprova e testemunha, apds a evidéncia da acdo corretiva, serao
repetidos em novas amostras, em uma mesma cadeira de rodas, com excegdo dos ensaios de
corrosdo, que deverao ser realizados na estrutura do quadro de outra cadeira de rodas.

6.1.4.3.5 Os ensaios de prova, contraprova e testemunha, apés a evidéncia da acdo corretiva,
poderéo ser repetidos apenas para o atributo ndo conforme, exceto no caso de ndo conformidade no
ensaio de corrosao (névoa salina), considerado critico.

6.1.4.4 Definicdo do Laboratorio
Os critérios para a definicdo de laboratério devem seguir o estabelecidono RGCP.

6.1.4.5 Tratamento de Nao Conformidades na Etapa de Avaliacdo Inicial
Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo inicial devem seguir o
estabelecido no RGCP.

6.1.4.6 Emissdo do Certificado de Conformidade

Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir o estabelecido no RGCP
e neste RAC. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 6 (seis) anos e, além do
estabelecido no RGCP, deve contemplar a informacdo do modelo de certificacdo adotado, o
namero e data do(s) relatério(s) de ensaio expedido(s) pelo laboratério, bem como as possiveis
marcas com as quais o produto certificado é comercializado.

6.2 Avaliacdo de Manutencao

Depois da concessdo do Certificado de Conformidade, o acompanhamento da Certificacdo é
realizado pelo OCP para constatar se as condi¢fes técnico-organizacionais que deram origem a
concesséo inicial da certificagdo continuam sendo cumpridas.

6.2.1 Auditoria de Manutencéao

6.2.1.10s critérios para auditoria de manutencdo devem seguir o estabelecido no subitem 6.1.3
deste RAC. A Auditoria de Manutencdo deve ser realizada 1 (uma) vez no periodo de 12 (doze)
meses, abrangendo a linha de producdo de cada familia da cadeira de rodas objeto de certificacdo e
sendo finalizada antes do prazo de manutencéo do Certificado de Conformidade.

6.2.1.2 Qualquer alteracdo no processo produtivo deve ser informada ao OCP e podera implicar,
caso impacte na conformidade do produto, em uma nova auditoria.

6.2.1.3Caso o fornecedor detentor da certificacdo apresente um Certificado do SGQ de acordo com
a edicdo vigente da Norma ABNT NBR 1SO 13485 ou Norma 1SO 13485, dentro de seu prazo de
validade, o0 OCP pode, sob sua analise e responsabilidade, optar por ndo avaliar o SGQ previsto no
Anexo C deste RAC durante a etapa de avaliacdo de manutengdo. O Certificado deve ter sido
emitido por um OAC acreditado pelo Inmetro ou membro do MLA do IAF, para o escopo de
acreditacdo e segundo a edicao vigente da Norma 1SO 13485 ou Norma ABNT NBR 1SO 13485. A
certificacdo deve ser valida para o processo produtivo na unidade fabril do objeto a ser certificado.
Neste caso, o fornecedor deve colocar a disposi¢cdo do OCP todos os documentos correspondentes a
esta certificacdo e apresentar oS registros do processo produtivo onde conste claramente a
identificacdo do objeto da certificacio. O OCP deve analisar a documentacdo pertinente para
assegurar que os requisitos descritos no Anexo C deste RAC foram atendidos.

6.2.2 Plano de Ensaios de Manutencéo
Os ensaios de manutencdo devem ser finalizados até o fim de cada periodo ciclico de 36 (trinta e
seis) meses, contatos a partir da emissdo do Certificado de Conformidade. Além disso, 0s ensaios de
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manutencdo devem também ser realizados sempre que existirem fatos que recomendem a sua
realizacdo antes deste periodo.

6.2.2.1 Definicdo da Amostragem de Manutencgéo

6.2.2.1.1As unidades da amostra do produto acabado devem ser colhidas no comércio e, da
estrutura do quadro, na fabrica, devendo ser observados o estabelecido no subitem 6.1.4.1 deste
RAC.

6.2.2.2 Defini¢éo dos Ensaios a Serem Realizados
6.2.2.2.1 Os ensaios de manutencao devem seguir o definido no subitem 6.1.4.2 deste RAC.

6.2.2.2.2 Para a manutencao da certificacdo, é necessario um ensaio completo em 100% (cem) por
cento das familias certificadas.

6. 2.2.2.3 Ensaios adicionais deverdo ser realizados caso o critério de familia estabelecido no Anexo
D determine, ou no caso de alteracdo ou substituicdo de componentes da cadeira de rodas, de acordo
com o estabelecido no Anexo E deste RAC.

6.2.2.2.4No caso de alteracdo de componentes, devem ser coletadas amostras representativas dos
mesmos para a realizacdo dos ensaios, conforme estabelecido no Anexo E deste RAC.

6.2.2.2.5 O detentor do certificado deve informar ao OCP, a qualquer tempo, qualquer alteracdo no
projeto, memorial descritivo ou processo produtivo do objeto certificado, que ensejard novos
ensaios.

6.2.2.3 Critério de Aceitacdo e Rejeicdo
Os critérios de aceitacdo e rejeicdo devem seguir o definido no subitem 6.1.4.3 deste RAC.

6.2.2.4 Definicéo do Laboratorio
Os critérios para a definicdo de laboratério devem seguir o estabelecido no RGCP.

6.2.3 Tratamento de Ndo Conformidades na Etapa de Avaliacdo de Manutencao
Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo de manutencdo devem
seguir o estabelecido no RGCP e neste RAC.

6.2.3.1 O OCP deve informar a Anvisa, atraves do e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br sobre as
ndo conformidades identificadas no processo de manutencéo da certificacdo, que exijam uma agéo
de campo ou recall, sempre que houver indicios suficientes ou comprovacdo de que uma cadeira de
rodas ndo atende aos requisitos essenciais de seguranca aplicaveis. As seguintes informacdes sobre
0 produto e problema identificados devem constar no e-mail:

a) descri¢do do problema,;

b) nome comercial e modelo do produto;

c) lotes/séries sob risco;

d) o numero de registro na Anvisa;

e) nome do fornecedor detentor do certificado;

f) risco relacionado ao uso do produto e

g) acOes corretivas relacionadas ao produto/problema.

6.2.4 Confirmacéao da Manutencéo
Os critérios de confirmacéo da manutencdo devem seguir o estabelecido no RGCP e neste RAC.
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6.2.4.1 No caso de eventual cancelamento ou suspensao da certificacdo, o0 OCP deve informar o fato
a Anvisa através do e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br contendo as seguintes informacdes:

a) numero do certificado e numero do OCP;

b) nome do fornecedor detentor do certificado;

¢) marca e modelo do produto;

d) Numero do registro Anvisa e

e) um relato do motivo para o cancelamento ou suspensdo, com o numero do relatério quando
aplicavel.

6.2.5 Avaliacio de Recertificagéo

Os critérios gerais de avaliacdo para a recertificacdo estdo contemplados no RGCP. A Avaliagéo de
Recertificacdo deve ser realizada a cada 6 (seis) anos, devendo ser finalizada até a data de validade
do Certificado de Conformidade.

6.2.5.1 O OCP deve informar a Anvisa, através do e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br sobre as
ndo conformidades identificadas no processo de recertificagdo, que exijam uma agdo de campo ou
recall, sempre que houver indicios suficientes ou comprovacéo de que um produto para a saude nao
atende aos requisitos essenciais de seguranca e eficcia aplicaveis. As seguintes informacgdes sobre
0 produto e problema identificados devem constar no e-mail:

a) descricdo do problema;

b) nome comercial e modelo do produto;

c) lotes/séries sob risco;

d) o nimero de registro na Anvisa;

e) nome do fornecedor detentor do certificado;

f) O risco relacionado ao uso do produto; e

g) acOes corretivas relacionadas ao produto/problema.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACC)ES
Os critérios para tratamento de reclamacdes devem seguir o estabelecidono RGCP.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO
IAF

Os critérios para atividades executadas por OCP acreditado por membro do MLA do IAF devem
seguir o estabelecido no RGCP.

9 TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO
Os critérios para transferéncia da certificacdo devem seguir oestabelecido no RGCP.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICAQAO
Os critérios para encerramento da certificacdo devem seguir oestabelecido no RGCP.

11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

11.1 Os critérios gerais para 0 Selo de Identificagdo da Conformidade estdo contemplados no RGCP
e neste RAC.

10
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11.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser aposto no produto e na embalagem dos
produtos certificados, quando a embalagem existir, atendendo ao estabelecido no Anexo | deste
RAC.

11.3 O Selo de Identificacdo da Conformidade ndo pode ser aposto em acessOrios ou partes
removiveis do produto.

11.4 Informacgdes Obrigatorias no Produto

11.4.1 Além do Selo de Identificacdo da Conformidade, devem constar obrigatoriamente no produto
todas as informagdes estabelecidas no Anexo J deste RAC.

11.4.2 As informacdes obrigatorias do produto estabelecidas no Anexo J podem ser disponibilizadas
diretamente no produto ou acompanhando o produto, em folheto ou volante informativo.

12 AUTORIZAQAO PARA O USO DO SELO DE IDENTIFICAQAO DA
CONFORMIDADE

Os critérios para autorizacdo para o uso do Selo de Identificacdo da Conformidade devem seguir o
estabelecido no RGCP.

13 RESPONSABILIDADES E OBRIGAC}()ES
Os critérios para responsabilidades e obrigacdes devem seguir o estabelecido no RGCP.

14 ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir o estabelecido no RGCP.

15 PENALIDADES
Os critérios para aplicacdo de penalidades devem seguir o estabelecido no RGCP.

16 DENUNCIAS
Os critérios para tratamento de denuncias, reclamagdes ou sugestdes devem seguir o
estabelecidono RGCP.

11
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ANEXO A - MEMORIAL DESCRITIVO

A.1 Deve ser elaborado um memorial descritivo, integrante do sistema da qualidade, para todos os
modelos de Cadeiras de rodas, que devera conter no minimo as informacdes abaixo:

A.2 DADOS GERAIS

a) Identificacdo do documento (memorial descritivo)

b) Razdo social, nome fantasia e endereco dofornecedor solicitante da certificacdo

c) ldentificacdo do Modelo da cadeira de rodas e nome comercial (quando aplicavel)
d) Fotos domodelo, contemplando todos os possiveis componentes

e) Sugestdo de familia para cada modelo:

f) Definicdo do uso pretendido (hospital, transporte, infantil)

g) Capacidade de carga declarada

h) Data de emissdo do documento

i) Data e identificacdo da ultima revisdo do documento

J) Assinatura do Responsavel Técnico

A.3 CARACTERISTICAS CONSTRUTIVAS
Deve apresentar as seguintes informagdes, referentes a construcéo da cadeira de rodas:

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

b) matéria prima utilizada na fabricacdo da cadeira de rodas, incluindo: estrutura, assento, encosto,
apoio para 0s pés, apoio para os bragos e apoio para a cabeca, rodas, produtos, sistemas de
rodagem e frenagem, regulagens e especificacbes do eixo.

c) Descricdo resumida do método de fabricacdo, incluindo soldagem, tratamento superficial e
método de fixacdo dos componentes;

d) Lista de fornecedores aprovados para matéria prima e para 0s componentes;

A.4 POSICIONAMENTO DAS INFORMACOES OBRIGATORIAS
Deve indicar, através de layout, o posicionamento na cadeira de rodas da marca do fornecedor

solicitante da certificacdo, das informacgBes obrigatérias e do Selo de Identificacdo da
Conformidade.

A.5 DESENHOS ESQUEMATICOS

Deve contemplar, no minimo, desenho da estrutura e dos componentes da cadeira de rodas, em
vistas frontais e laterais, contendo identificacdo (legenda), medidas e tolerancias.

12
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ANEXO B —-INSTRUCOES PARA O MANUAL DO USUARIO

B.1 Devera constar na embalagem da cadeira de rodas uma informacg&o recomendando que seja lido
o manual do usuario, para a correta montagem da cadeira de rodas.

B.2 O manual do usuario da cadeira de rodas deve ser impresso e em lingua portuguesa e deve

conter,

3)
b)

9)

h)

P)

no minimo, as seguintes informagdes:

Nome, CNPJ e endere¢o do Fornecedor;

Descricdo e ilustracdo do tipo de cadeira de rodas com designacdo do modelo, suas
caracteristicas basicas de estrutura e componentes, indicacdo de capacidade peso maximo do
usuario;

Descricdo e ilustragbes com a devida identificagdo das seguintes partes integrantes:
componentes, pecas opcionais e, quando necessario, identificacdo das ferramentas para
montagem;

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

Uso pretendido (hospital, transporte, etc)

Informacgdes sobre condicdes especiais de armazenamento, manipulagdo e transporte do
produto;

Instrucdes de utilizacdo da cadeira de rodas em superficies especiais (exemplo: diferentes
tipos de terreno, uso da cadeira de rodas em escadas rolantes, e outros.);

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

Informacdes sobre frequéncia e condicdes de manutencdo da cadeira de rodas e dos
componentes e acessorios (lubrificacdo, troca de componentes e acessérios, limpeza e
calibracdo adequada dos produtos, conforme suas dimensoes);

SituacBes nas quais se devem procurar a assisténcia técnica autorizada ou o fabricante (listar
as possiveis situacdes);

Precaucdes a tomar em caso de alteracdo do funcionamento da cadeira de rodas;
Informac&o de que o usuério deve guardar o manual;
Contatos da assisténcia técnica por cidade e estado;

Informacdo de que a certificacdo das cadeiras de rodas ndo garante a seguranca do usuario,
no caso de ocorrerem modificagdes em sua configuragéo original;

Informacgéo sobre as condigOes de garantia da cadeira de rodas, com prazo, listando as
situacOes que causam a extin¢do da garantia;

No caso da cadeira de rodas passar por um processo de adequacgdo postural, onde s&o
associados novos componentes, informar que a cadeira de rodas perde sua garantia,
conforme as seguintes situagdes:

- quando ocorrer alteracdo da estrutura da cadeira de rodas;

- quando o peso do usuario, adicionado ao peso do componente alterado, ultrapassar 0 peso
maximo garantido pela estrutura da cadeira de rodas.

- quando ocorrer alteracdo do centro de gravidade, afetando a estabilidade da cadeira de
rodas.
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ANEXO C - REQUISITOS MiNIj\/IOS PARA A AVALIACAO
DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Na avaliacdo inicial e de manutencdo do SGQ do fabricante, utilizando a norma ABNT NBR ISO
13485:2004 ou a normalSO 13485 vigente para as cadeiras de rodas objeto da certificacdo, deve-se

verificar o atendimento aos requisitos relacionados abaixo:

Tabela C.1 — Requisitos Minimos da Norma ABNT NBR ISO 134850u I1SO 13485 vigente

(Produtos para saude - Sistemas de Gestao da Qualidade - Requisitos para fins

regulamentares)

Descrigdo do Requisito

Item da ABNT NBR
ISO 13485 ou ISO

13485 vigente
Sistemas de Gestdoda Qualidade 4
Requisitos gerais 4.1
Controle de Documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Planejamento da Realizacéo do Produto 7.1
Comunicacdo com o cliente 7.2.3
Tratamento de Reclamagdes de Clientes 7.2.3¢c
Validacdo de projeto e desenvolvimento 7.3.6
Controle de alteracdes de projeto e desenvolvimento 7.3.7
Verificacdo de Produto Adquirido 7.4.3
Controle de Produgéo e Fornecimento de servigo 7.5.1
Validacdo dos processos de producéo e fornecimento de servico 7.5.2
Identificacdo e Rastreabilidade 7.5.3
Preservacdo do Produto 755
Controle de Dispositivos de Medicdo e Monitoramento 7.6
Medicdo e Monitoramento do Processo 8.2.3
Medicdo e Monitoramento do Produto 8.24
Controle de Produto ndo-conforme 8.3
Acdo Corretiva 8.5.2

14



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° XXX/ XXXX

ANEXO D -DIRETRIZES PARA A FORMACAO DE FAMILIAS

D.1 Classificacéo:

A familia devera ser composta por cadeiras de rodas manuais produzidas por um mesmo fabricante,
na mesma linha de producdo, que correspondam as seguintes caracteristicas semelhantes:

a) Tecnologia, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acéo, seu contetdo ou
composicdo e seu desempenho, assim como 0s acessorios e partes que o integram;

b) Indicacdo, finalidade ou uso a que se destinam os produtos, segundo indicado pelo
fabricante;

c) Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e instrucdes sobre armazenamento e
transporte dos produtos;

d) Grupo de Massa a que se destina a cadeira de rodas, segundo indicado pelo fabricante.

Nota: A classificacdo das cadeiras de rodas em familias foi realizada tendo como base a Resolugéo
Diretoria Colegiada daAnvisa - RDC/ANVISA n° 97, de 09 de novembro de 2000.

D.2 Representante da familia:

O modelo representante da familia serd o produto que apresentar maior nimero de componentes
opcionais, de maior dimensao da estrutura e de maior capacidade de carga, dentre os declarados em
uma mesma familia.

D.3 Ensaios:

D.3.1 Dependendo das variagdes entre os componentes do representante da familia, ensaios
adicionais deverdo ser realizados de acordo com a tabela E.1 do Anexo E.

D.3.2 Se, durante a validade da certificacdo, o fornecedor detentor do certificado desenvolver novo
modelo de cadeira de rodas, este deverd encaminhar ao OCP o Memorial Descritivo e Manual do
Usuério para andlise. O OCP devera optar por enquadrar o novo modelo em uma familia ja
certificada ou identificad-lo como um modelo representante de uma nova familia, submetendo entéo
este novo modelo aos ensaios, cumprindo com todos os requisitos deste RAC.

D.3.3 No caso de um mesmo processo de tratamento superficial na estrutura de uma cadeira de
rodas, o ensaio de corrosdo podera ser realizado em somente um modelo que represente aquele
processo de tratamento superficial, validando assim o resultado dos ensaios de corrosdo para todas
as familias submetidas ao mesmo processo de tratamento superficial (ex.: pintura, cromatizagéo,
anodizacdo, etc).
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ANEXO E — ENSAIOS COMPLEMENTARES PARA ALTERACAO DE COMPONENTES

Tabela E.1 — Ensaios complementares aplicaveis para cada componente alterado

CONJ. PRODUTO, ARO
e Tipo| SARFO | apolo | APoIO E'é'%A' ASSENTO | APOIO
ENSAIO | NORMA TESTE MATE- | Do | TAMANHO | \o~o | DE | Sn DE DE O |FREIO \ DE
RIAL | PRO- DA Lio  |[EXO| [E\Ra | BRAGO | PES | on o ENCOSTO | CABEGA
RODA
DUTO
Compressao
Apoio de X
. braco
Ensaio Compressao
de forga apoio de pé X
estatica | 7176-8 %a - n'%
(tragdo e a gio de X
compresséo) p
braco
Tragdo no
- . X
apoio de pé
Encosto X X X
Argolédo X X X
Ensaio Roda dianteira X X
de 7176-8 |/ cx rolamento
impacto Pedal Impacto X X X
frontal
Pedal impacto X X X
lateral
Ensaio Rodagem
X X
de 7176-8 tambor X
fadiga Queda X X X
Ensaio Freios de X
de estaciona- X
eficiéncia | 7176-3 mento
dos Fadiga dos X X
breques freios
Para frente X X X X X
Estabili- Para tras X X X X X
dade 7176-1 | Para tras com
estatica anti-tombo X X X X
Lateral X X X X X
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ANEXO F - REQUISITOS DE USABILIDADE DE CADEIRA DE RODAS

F.1 Conceito

A usabilidade envolve a importancia de se considerar a interagdo entre o produto e o usuario, em
relagdo aos requisitos que contemplam o uso do produto. Diante do exposto, cabeavaliar,além dos
requisitos de seguranca, osseguintes parametros basicos de usabilidade: acomodacao/adequacao,
funcgéo e durabilidade.

F.2 Requisitos Tecnicos

Os requisitos técnicos a seguir referem-se especificamente aos aspectos de usabilidade
exclusivamente para ascadeiras de rodas manuais do tipo padrao.

F.2.1 Acomodacdo/Adequacao:

a)

b)

f)

9)

Toda a area do material da cadeira de rodas em contato com 0s usuarios nao pode permitir
desconforto, lesdes ou sobrecarga aos USUArios.

A cadeira de rodas deve ser ergondmica, ou seja, deve acomodar 0s usuarios em postura
adequada ao uso, de forma a minimizar eventuais sobrecargas, lesdes ou desconforto,
maximizando a eficiéncia de movimentagéo.

As medidas da cadeira de rodas devem ser compativeis com as medidas antropomeétricas dos
usuarios.

Os materiais em contato com os usuarios devem proporcionar dissipacdo de calor, da
transpiracdo, bem como ndo reter odores desagradaveis.

Os materiais em contato com 0s usuarios devem ter uma textura que ndo provoque atrito
com o corpo do usudrio, a ponto de causar danos teciduais.

O estofamento de uma cadeira de rodas deve apresentar costura sem emendas que possam
causar danos teciduais.

O material de contato com os usuarios de uma cadeira de rodas deve apresentar rigidez
adequada, visando ndo permitir o aparecimento de escaras, Ulceras, ou quaisquer danos
teciduais.

F.2.2Funcionalidade:

a)

b)

c)

d)

Os componentes removiveis da cadeira de rodas devem ser facilmente colocados e/ou
retirados.

A cadeira de rodas deve ser montada de acordo com as instru¢bes do fabricante, nédo
podendo apresentar dificuldades para sua montagem.

Eventuais comandos e/ou regulagens da cadeira de rodas devem ser de facil acesso e facil
operacao para seus usuarios.

As superficies dos materiais, ou seja, as partes da cadeira de rodas pintadas ou revestidas,
ndo podem expor 0s usuarios ao contato com elementos toXxicos.
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e) As cadeiras de rodas devem prever a possibilidade de utilizar, quando necessario, 0
componente cinto de seguranca de trés pontos.

f) A cadeira de rodas de uso externo ndo pode apresentar peso ou volume excessivo, pecas

facilmente soltas, dentre outras caracteristicas que dificultem seu transporte ou guarda do
produto.

F.2.3 Durabilidade:

a) Todas as partes de tecido que, de acordo com as instru¢cbes do fabricante, possam ser
removidas da cadeira de rodas para lavagem, ndo podem sofrer encolhimento que danifique
suas costuras ou prejudique sua recolocacgdo ou 0 uso adequado da cadeira de rodas.

b) Todas as partes de tecido que, de acordo com as instrucdes do fabricante, possam ser
removidas da cadeira de rodas para lavagem, devem ser de facil remoc&o/recolocacéo.

c) O estofamento de uma cadeira de rodas deve apresentar costura resistente, que possa
suportar o peso do cadeirante.
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ANEXO G - CRITERIOS DE APROVACAO PARA ENSAIOS

Tabela G.1 - Critérios de aprovacdo adicionais com base em ensaios da série de normas ABNT NBR I1SO 7176.

A CRITERIO
ENSAIO NORMA | ITEM DESCRIGAOTES ~
TE DE APROVACAO
Ensaio dindmico — alinhamento 7176-8 Anexo Alinhamento (ver nota 1)
E na rampa
Compresséo Item 4.1 da norma
8.4 apoio de braco 7176-8
x Item 4.1 da norma
8.5 Compressap 7176-8
' apoio de pe (ver nota 5)
) . Compresséo Item 4.1 da norma
Ensaio de forga estatica 8.6 no pisador 7176-8
(tracdo e compressao) 7176-8 - ltem 4.1 danorma
88 T_rac;ao no 7176-8
. apoio de brago (ver nota 2)
Tragdo no Item 4.1 da norma
8.9 apoio de pé 7176-8
Tragdo no Item 4.1 da norma
8.10 punho bengala 7176-8
Encosto Item 4.1 da norma
9.3 7176-8
Araolio Item 4.1 da norma
9.4 g 7176-8
. . Roda diant / Item 4.1 da norma
Ensaio de impacto 7176-8 9.5 ox rolam 7176-8
Pedal Item 4.1 da norma
9.6.3 impacto frontal 7176-8
Pedal Item 4.1 da norma
9.6.4 impacto lateral 7176-8
Item 4.1 da norma
10.4 Rodagem tambor 7176-8
. . i (ver nota 3)
Ensaio de fadiga 7176-8 item 2.1 da norma
10.5 Queda 7176-8
(ver nota 4)
) S 79 Fr_elos de (ver notas6e 7)
Ensaio de eficiéncia : estacionamento
7176-3
dos breques ) )
8 Fadiga dos freios (ver nota 7)
9 Para frente (ver nota 8)
10 Para tras (ver nota 8)
Estabilidade estatica 7176-1
Para tras (ver nota 8)
11 comanti-tombo
12 Lateral (ver nota 8)
Ensaio de Resisténcia a Névoa Salina | NBR 8094 Ensaio de corroséo (ver nota 9)
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Nota 1: O dispositivo de ensaio devera ser montado conforme a norma 7176-8. 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:

J g II" b h" im
.:.',‘I‘ “\. i
3 al im :lel =
L X
i . Om Erx" e
L= X, + X, -4(X +X) L=+ - 4(X, - X)
Xy
-] : im
I--\'l\._. x"‘ - £y ]
l.l-.- : .".-. IIl'I
xl.:i,.' * .I
!I" I m I e
; v
}Llll 1LII.r P , o
L=X, - X +4(% +X) L=, + X, +4X - X)
ix" d
v - ..!:':I‘m
;;L-":GI lm l:'::-". e
g .f
0m ] X om

-

L=a(X, +X)-X,- X,

Onde LI = derivacdo
X = medidas

L <500 mm (parametro estabelecido na norma EN 12183/1999)

L-_'}:-'x\c'd{xl-xu}
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Nota 2: Este teste ndo é aplicavel para cadeiras de rodas com bragos removiveis ou escamoteaveis
gue ndo possuam sistema de trava.

Nota 3: A abertura entre os apoios durante a aplicacdo da forca ndo pode exceder: 35 mm nas
cadeiras para adultos e 25mm nas cadeiras infantis;

Nota 4: Num plano de 7° de inclinagdo, uma vez acionado o freio, a cadeira de rodas ndo podedeve
deslizar e nem as rodas devem girar;

Nota 5: Este ensaio somente é aplicavel para cadeiras de rodashigiénica com rodas de diametro
>207;

Nota 6: Se a cadeira tombar com inclinacdo menor que 10° deve ser utilizado dispositivo anti-
tombamento;

Nota 7: A resisténcia a corrosdo deve ser ensaiada conforme a norma ABNT 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 exposicdo deve
ser de 300 h. Para acabamentos cromados ou anodizados o periodo de exposi¢do deve ser de 48 h.
Apobs a realizacdo do ensaio a avaliacdo deve ser realizada conforme a norma ABNT NBR 5841 e a
norma ABNT NBR 1SO 4628-3:2015.

Nota 8: Para cadeira de transporte o ensaio devera ser de 100.000 ciclos.

Nota 9: Para cadeira de transporte o ensaio devera ser de 3.333 ciclos
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ANEXO H - APLICACAO DOS ENSAIOS

Tabela H.1 — Aplicabilidade de ensaios da série de normas ABNT NBR I1SO 7176.

ENSAIO NORMA TESTE MANUAL | TRANSPORTE | INFANTIL
Ensa_lo dinamico - 7176-8 Alinhamento na rampa X NA NA
alinhamento

Compresséo apoio de X X X

braco
Ensaio Compressédoapoio de pé X X X
de forca 7176-8 | Compress&o no pisador X NA X

estatica - -
(tracdo e compressao) Tragdo noapoio de brago X X X
Tracédo no apoio de pé X X X
Tracgdo no punho bengala X X X
Encosto X X X
Argoléo X X X
Ensaio de impacto 7176-8 Roda diant / cx rolam X X X
Pedal — impacto frontal X X X
Pedal — impacto lateral X X X
. . Rodagem tambor X X X

Ensaio de fadiga 7176-8
Queda X X X
Ensaio de eficiéncia dos 7176.3 Freios de estacionamento X X X
breques Fadiga dosfreios X X X
Para frente X X X
Para tras X X X
Estabilidade estatica 7176-1 -

Para trds com anti-tombo X X X
Lateral X X X
Ensaio de Resisténcia a Nevoa NBR 8094 Ensaio de corroséo X X X

Salina
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ANEXO I - ESPECIFICA(}AO DO SELO DE IDENTIFICA(;AO DA CONFORMIDADE
1.10Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser aposto na estrutura do quadro das cadeiras de
rodas de forma visivel, legivel, indelével e de carater permanente.

1.20 Selo de Identificacdo da Conformidade pode ser estampado, impresso ou pode ser costurado
por meio de uma etiqueta na cadeira de rodas, com caracteristicas de indelebilidade e permanéncia,

desde que obedeca as dimensbes minimas, definidas na Figura 1deste RAC;

1.30 Selo de Identificacdo da Conformidade somente pode ser utilizado em cadeiras de rodas que
constem vigentes na Instru¢cdo Normativa Anvisa n° 04/2015 ou suas substitutivas;

1.40 Selo de Identificacdo da Conformidade deve seguir o descrito na Figura 1 a seguir:

Figura 1 — Selo de Identificacdo da Conformidade no produto

Tamanho minimo 50 mm Tamanho minimo 50 mm

Seguranca

-~
N

. Compulsério 1nMETRO

oCP

Pantone 1235 Uma Cor
100%
80%

CMYK

C1 M36 Y89 KO
C1 M26 Y76 KO
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ANEXO J - INFORMACOES OBRIGATORIAS

As especificacOes estabelecidas neste Anexo sdo baseadas na série de normas ABNT NBR ISO 7176.
J.1 Informagdes obrigatorias

J.1.1Para fins deste RAC, devem constar as seguintes informagcfes no produto ou em sua
embalagem:

a) razdo social ou nome fantasia ou marca e a identificagéo fiscal do fornecedor;

b) endereco do fornecedor;

€) més e ano de fabricacéo;

d) modelo da cadeira de rodas;

e) pais de origem;

f) telefone do fornecedor;

g) numero de série ou lote de fabricacéo.

h) a sequinte mensagem em letras de caixa alta, com altura minima de 3,0 (trés) mm:

“PARA A SUA SEGURANCA, CONSULTE O MANUAL DE UTILIZACAO
DISPONIBILIZADO PELO FORNECEDOR”

Nota:Os caracteres tipograficos ndo podem ser inferiores a 2mm2mm de altura, exceto para o
subitem J.1.1 (h), devendo ser em cores contrastantes.

J.1.2 Podem ser utilizadas uma ou mais etiquetas ou outro meio de fixacdo da informacao.
J.1.3 As informacdes devem ser afixadas em carater permanente, de forma visivel e legivel.

J.1.4 As demais exigéncias contidas nos documentos legais vigentes acerca da matéria devem ser
obedecidas.
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