GEMEDICAL do BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA
Rua Soldado Jose Alves de Abreu, n° 263, SALA 01, Cacapava/SP - Cep: 12.280-043
SAC: 12.3221-6652 E-MAIL: gemedical.br@gmail.com
CNPJ: 17.237.681/0001-09 1.E. 234.054.346.110 AFE ANVISA n°: 8.19.632-4

ILMO. SR. PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
ESTADO DE MINAS GERAIS

RECURSO ADMINISTRATIVO

PREGAO ELETRONICO N° 02/2020

OBJETO: aquisicdo de material permanente para Unidades Basicas de Saude do Municipio conforme
proposta do Ministério da Salide n°s 11642.882000/1180-01, 11462.882000/1170-16, 11462.882000/1170-
01, emendas parlamentares n°s 37010010, 30830011, 37010003 e proposta 11462.882000/1180-02,
recurso de programa/agao em atendimento a Secretaria Municipal de Salde.

SESSAO PUBLICA:A31/ 08/2020, as 9:00hs

ENDERECO ELETRONICO: www.bbmnetlicitacoes.com.br

REF.

A GEMEDICAL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA - ME, inscrita no CNPJ/MJ]
sob o n® 17.237.681/0001-09, sediada na Rua Soldado Jose Alves de Abreu, 263, SALA 01, Vila Pantaledo,
municipio de Cacapava-SP, CEP 12.280-043, fone: 012.3221-6652, e-mail: gemedical.br@gmail.com,
neste ato representada pelo seu procurador Sr. GERSON LUIZ MOREIRA BIZARRIA, ja qualificado
nos autos, vem a presenca de V. Sr.2, nos termos do art. 109, inciso I, da Lei n.° 8.666/93 alterada pela
Lei Federal n° 8883/94, INTERPOR, tempestivamente, ssu RECURSO ADMINISTRATIVO, pelas

razOes expostas a seguir:

RAZOES DO RECURSO

Em que pese o zelo e dedicacdo da D. Comissao de Licitagdo é forcoso reconhecer que

houve equivoco na decisao que classificou as propostas de pregos das licitantes expostas na TABELA
DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS, abaixo, para os ITENS 29 e 30, referente ao certame

supracitado, pelas razOes que a seguir demonstraremos.

Os motivos que nos levam a este requerimento visam somente esclarecer os tdpicos
abaixo, a incompatibilidade nas especificacoes dos produtos ofertados pelas licitantes infracitadas,
em suas propostas eletronicas de pregos, por entender que tais licitantes e produtos/marcas/modelos,
conforme expostos na TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS abaixo, deixam de
atender as exigéncias do Edital em tela, e o descumprimento do ordenamento sanitario exigivel

para poder comercializarem os produtos nos moldes ofertados, senao vejamos:
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TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS

ITEM: 29 - CADEIRA DE RODAS ADULTO

EDITAL -> CADEIRA DE RODAS CONFECCIONADA EM ACO/FERRO COM PINTURA
ELETROSTATICA EM PO (EPOXI) NA COR PRETA; ESTRUTURA DOBRAVEL EM X; ESTOFAMENTO
EM COURVIM; ALMOFADA EM ESPUMA INJETADA; RODAS TRASEIRAS DE ARO 24 INJETADAS
EM_NYLON COM PNEUS INFLAVEIS; RODAS DIANTEIRAS DE ARO 6, MACICAS; FREIOS
BILATERAIS REGULAVEIS; APOIOS DE PES ARTICULAVEIS E REMOVIVEIS; LARGURA
APROXIMADA DO ASSENTO: 44 CM; CAPACIDADE PARA 120KG, CERTIFICADA PELO
INMETRO; REGISTRO NA ANVISA

Licitante Reg. Anvisa |Marca e Equivoco

Equivocada n°

FAM LTDA / 80722620001 |A cadeira de rodas marca PROLIFE modelo CONFORT LIBERT
Licitante 3 OBESO possui o ARO de suas rodas traseiras confeccionado

em aluminio/aco ndo em NYLON; Alids NENHUMA cadeira
de rodas da marca Prolife que suporte peso superior a 120Kg
possui o acessdrio/opcional “ARO DAS RODAS
TRASEIRAS EM NYLON" registrado e testada sua
qualidade pela Anvisa, conforme o que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatdria,
contrariando-se a ficha técnica apresentada, a exigéncia do
edital e legislagao sanitaria, fato que coloca em risco a

saude do paciente e pessoal de enfermagem.

A licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA 8.4.5 DO EDITAL,
pois NAO apresentou o CERTIFICADO INMETRO DA
CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM DOCUMENTO que
COMPROVE SUA ISENgﬂO, conforme exigéncia do edital.

ITEM: 30 - CADEIRA DE RODAS PARA OBESO

EDITAL -> CADEIRA DE RODAS CONFECCIONADA EM ACO/FERRO COM TUBOS REFORCADOS;
ASSENTO E ENCOSTO EM NYLON DUPLO REFORGADO IMPERMEAVEL; ESTRUTURA DOBRAVEL
EM X TUBULAR DUPLO REFORGADO; RODAS TRASEIRAS DE ARO 24 EM NYLON
INJETADO COM FIBRA COM OITO RAIAS COM PNEUS INFLAVEIS; RODAS DIANTEIRAS DE ARO
6, MACICAS; FREIOS BILATERAIS REGULAVEIS; ARO IMPULSOR BILATERAL EM NYLON COM 8
PONTOS DE FIXACAO; APOIOS DE PES FIXOS; APOIOS DE BRACO ESCAMOTEAVEL; POSSUI
SUPORTE DE SORO; GARFO EM NYLON INJETADO RESISTENTE; LARGURA APROXIMADA DO
ASSENTO: 52 CM; CAPACIDADE PARA 130KG, CERTIFICADA PELO INMETRO; REGISTRO

NA ANVISA.

Licitante Reg. Anvisa | Marca e Equivoco

Equivocada n°

FAM LTDA / 80722620001 |A cadeira de rodas marca PROLIFE modelo CONFORT LIBERT
Licitante 3 OBESO POSSUI as seguintes IRREGULARIDADES frente as

exigéncias editalicias:
1) o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em
aluminio/aco nao em NYLON; Alidas NENHUMA cadeira de

Pag.: 2 de 21



GEMEDICAL do BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA
Rua Soldado Jose Alves de Abreu, n° 263, SALA 01, Cacapava/SP - Cep: 12.280-043
SAC: 12.3221-6652 E-MAIL: gemedical.br@gmail.com
CNPJ: 17.237.681/0001-09 1.E. 234.054.346.110 AFE ANVISA n°: 8.19.632-4

rodas da marca Prolife que suporte 130Kg possui o
acessorio/opcional "ARO DAS RODAS TRASEIRAS EM
NYLON"” registrado e testada sua qualidade pela
Anvisa, conforme 0 que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatéria;

2)  Aestrutura NAO é dobravel em X Duplo, somente em
X _simples; Aliass NENHUMA cadeira de rodas da marca
Prolife que suporte 130Kg possui o acessorio/opcional
“DOBRAVEL EM X DUPLO” registrado e testada sua
qualidade pela Anvisa, conforme o que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatéria;

3) Seu ASSENTO E TAMANHO UNICO DE 50CM, e o
edital exige de 52cm, o que torna o produto inferior ao
exigido;

4)  NAO possui SUPORTE DE SORO, nem o catalogo
apresentado faz mencao a existéncia de tal acessorio;
Alias NENHUMA cadeira de rodas da marca Prolife que
suporte 130Kg possui o acessorio/opcional “"SUPORTE
DE SORO” registrado e testada sua qualidade pela
Anvisa, pois de fato o SUPORTE DE SORO DEVE TAMBEM
SER REGISTRADO, conforme o que realmente estd
registrado/cadastrado naquela agencia regulatdria;

5) Tais irreqularidades contrariam a ficha técnica
apresentada, as exigéncias do edital e a legislagao sanitaria,
fato que coloca em risco a satude do paciente e pessoal
de enfermagem.

6) A licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA 8.4.5 DO
EDITAL, pois m apresentou o CERTIFICADO
INMETRO DA CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM
DOCUMENTO que COMPROVE SUA ISENCAO, conforme
exigéncia do edital.

PATOS 80917280001 |A cadeira de rodas da fabricante CDS modelo “505” POSSUI
DISTRIBUIDORA as seguintes IRREGULARIDADES frente as exigéncias:
LTDA EPP / editalicias:

Licitante 6 1) suporta APENAS 120Kg e o edital exige suportar

130Kg, fato que coloca em risco a saude do paciente
e pessoal de enfermagem;

2) NAO possui SUPORTE DE SORO; Alias NENHUMA
cadeira de rodas da marca CDS que suporte peso superior a
120Kg possui_ o acessodrio/opcional “SUPORTE DE
SORO” registrado e testada sua qualidade pela
Anvisa, pois de fato 0 SUPORTE DE SORO DEVE TAMBEM
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SER REGISTRADO, conforme o que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatdria.

3) o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em
aluminio/aco ndo em NYLON; Alias NENHUMA cadeira de
rodas da marca CDS que suporte peso superior a 120Kg
possui o0 acessorio/opcional “ARO DAS RODAS
TRASEIRAS EM NYLON" registrado e testada sua
qualidade pela Anvisa, conforme o que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatéria

4) Tais irreqularidades contrariam a ficha técnica
apresentada, as exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria
as exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria.

5)  Verificar se a licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA
8.4.5 DO EDITAL, pois NAO apresentou o CERTIFICADO
INMETRO DA CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM
DOCUMENTO que COMPROVE SUA ISENCAO, conforme
exigéncia do edital.

Ana Maria Pires 80722620001 |A cadeira de rodas marca PROLIFE POSSUI as seguintes
Belem / Licitante 5 IRREGULARIDADES frente as exigéncias editalicias:
1) o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em

aluminio/aco ndo em NYLON; Alias NENHUMA cadeira de
rodas da marca Prolife que suporte 130Kg possui o
acessorio/opcional "ARO DAS RODAS TRASEIRAS EM
NYLON"” registrado e testada sua qualidade pela
Anvisa, conforme o] que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatoria;

2)  Aestrutura NAO é dobravel em X Duplo, somente em
X _simples; Aliass NENHUMA cadeira de rodas da marca
Prolife que suporte 130Kg possui 0 acessodrio/opcional
“DOBRAVEL EM X DUPLO” registrado e testada sua
qualidade pela Anvisa, conforme o que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatéria;

3) Seu ASSENTO E TAMANHO UNICO DE 50CM, e o
edital exige de 52cm, o que torna o produto inferior ao
exigido;

4) NAO possui SUPORTE DE SORO; Alias NENHUMA
cadeira de rodas da marca Prolife que suporte 130Kg possui
0 acessorio/opcional "SUPORTE DE SORO” registrado
e testada sua qualidade pela Anvisa, pois de fato o
SUPORTE DE SORO DEVE TAMBEM SER REGISTRADO,
conforme o que realmente estd registrado/cadastrado
naquela agencia regulatoria;
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5) Tais irreqularidades contrariam a ficha técnica
apresentada, as exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria
as exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria, fato que
coloca em risco a saude do paciente e pessoal de
enfermagem.

6) Verificar se a licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA
8.4.5 DO EDITAL, pois NAO apresentou 0 CERTIFICADO
INMETRO DA CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM
DOCUMENTO que COMPROVE SUA ISENCAO, conforme
exigéncia do edital.

*(grifamos)

De fato, esta D. comissao, preocupada em adquirir produtos que sejam uteis ao seus
pacientes, e que atendam aos protocolos estabelecidos, a vida Util esperada, as rotinas dos profissionais
da saude e, principalmente, a seguranga dos pacientes, e a lei, determinou, no edital em tela, suas
exigéncias minimas, assim vinculando a todos os participantes e produtos ofertados, do ilustre edital,

em seus termos:

1) Da clausula 8.4.4 do “termo de referéncia” temos a exigéncia de “comprovacdao mediante

documento publico” do produto a ser ofertado pelas licitantes, pois tais produtos sdo registrados na

Anvisa, e esta agencia regulatdria faculta consulta fidedigna das reais caracteristicas técnicas dos

produtos para a saude sob sua égide, inclusive catdlogos; Outrossim o codigo de Defesa do

consumidor impde a clareza destas informacdes, assim € possivel comparar de forma segura,
objetiva, impessoal e legal o ofertado frente ao exigido, vejamos:

"8.4.4. Os licitantes interessados em participar dos itens 002, 006, 018, 019, 020,
021, 029, 030, 031, 037, 038, 039, 040, 041, 042, 044, 045, 046, 047, 048, 049,
050, 051, 052, 053, 054, 055, 058, 064, 065, 066, 067, 069, 070, 071, 072 do

Anexo I deverao apresentar o certificado da ANVISA, ou apresentar o
documento de isencdao quando for o caso.”

2) Da clausula 8.4.5 do "“termo de referéncia” temos a exigéncia de “comprovacao mediante
documento pablico” do produto a ser ofertado pela licitante de possuir CERTIFICAGAO ou registro
junto ao confidvel INMETRO, do contrario DEVE apresentar DOCUMENTO PUBLICO comprovando sua
ISENCAO, e ao NAO FAZE-LO descumpre o exigido pelo ato convocatdrio a que estd VINCULADO,
impondo-se aplicacao do previsto pela clausula 8.6.3 no instrumento em tela, ou seja, sua imediata

INABILITACAO, vejamos:
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"8.4.5. Os licitantes interessados em participar dos itens 001, 003, 005, 018, 023,
026, 027, 028, 029, 030, 031, do Anexo I deverao apresentar o certificado de
INMETRO, ou apresentar o documento de isencao quando for o caso.”

"8.6.3. O nao atendimento a qualquer das condicoes aqui previstas
provocara a inabilitacao do licitante vencedor.”

3) CONSIDERANDO que os produtos em questdo sio EQUIPAMENTOS MEDICOS sob a égide da
Anvisa definidos pela Lei 6360/76 e Resolucao RDC 185/2001, o que é ratificado no site daquela agencia
regulatéria, comprovamos mediante consulta ao Link: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-

autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/classificacao-de-equipamentos, onde no TOPICO 1 a

Anvisa fez constar o acima afirmado, /n verbis:

“1. O que sao Equipamentos Médicos?

Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos os
equipamentos de uso em salde com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitacdo ou monitorizacdo de seres
humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de produtos para a salde, outrora
denominados de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em salde e os produtos de
diagnostico de uso in vitro.

Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos médicos
ativos, implantaveis ou nao implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos médicos

ndo ativos, como por exemplo, as_cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares,
mesas cirdrgicas, cadeiras para exame, dentre outros.” (grifamos)

De fato este assunto ja foi abordado pelo INMETRO, com parecer da egrégia ANVISA
“com observancia sobre o comercio de produto NAO CONFORME ao que REALMENTE

esta REGISTRADO e CADASTRADO junto a ela, o que caracteriza infracdo sanitaria,
conforme Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, Art. 10, inciso IV’ ver nas paginas 19

a 21 do anexo a esta pega e link abaixo(*), em analise por ocasido de testes de marcas e modelos do
mercado nacional, além de se comprovar que a cadeira de rodas é produto para a saide sob a
égide da ANVISA.

(*) Link: http:/ /www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/cadeira rodas.pdf
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4)  Outrossim, as cadeiras de rodas estdo sob a égide da Anvisa, a qual, mediante a NOTA TECNICA

ANVISA Nr 03 DE 2012, anexa, detalhou os produtos a registrar/cadastrar, dentre eles o item cadeiras

de rodas; No mesmo sentido, o INMETRO afirmou, através Portaria Inmetro n® 54/2016, em anexo

pags 1 e 2 de 42, que o controle e responsabilidade pela qualidade dos produtos, ora licitados, é da

Anvisa, em seus termos:

“Art. 3° Cientificar que ficara mantida, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade — SBAC, a certificacdo voluntaria para Equipamentos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de
Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante os
Requisitos ora aprovados.

§ 10 Estes Requisitos se aplicardao a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnostico, tratamento, reabilitacdo e monitoracgdo em seres humanos, e a
equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.” (grifamos)

JA& a Anvisg, através da NOTA TECNICA ORIENTATIVA _No
001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA, em anexo, ratificou a aplicabilidade ou ndao de certificacao

compulsédria dos produtos para saude,_inclusive o dever de atender a ISO 7176, dentre eles as

cadeiras de rodas, e nesta nota a certificacio compulsdria esta no ambito da Anvisa- SBAC, a

guem cabe creditar, em seus temos:

“Considerando a necessidade de atualizar a Nota Técnica n® 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA em
virtude da publicagao da Instrugao Normativa n°® 22 de 20 de outubro de 2017, e com o objetivo

de melhor esclarecer os Organismos de Certificacdo de Produtos — OCP acreditados
no ambito do SBAC, e fabricantes ou importadores de produtos médicos sujeitos a

registro ou cadastro na ANVISA, conforme RDC 185/2001 e RDC 40/2015, quanto a
aplicabilidade ou ndo da certificacdo compulsédria de alguns produtos, a Geréncia esclarece que a

certificacdo compulséria no ambito do SBAC, conforme Portaria Inmetro n© 54/2016, IN n©
04/2015 (atualizada pela IN n® 22/2017) e RDC 27/2011 SE APLICA para os seguintes
produtos”. (grifo nosso)

Assim, como os produtos ora licitados estdo sob a égide da Anvisa e por serem as
praticas usuais de mercado, e razoaveis, no entendimento desta ilustre administracdao e Egrégio
Tribunal de Contas da Unido, as exigéncias editalicias devem ser atendidas pelas licitantes
supracitadas, vinculadas, o que nao o fizeram, e intempestivas seriam as alegagOes contrarias, o que

Ihes foram facultados por esta douta administracao.
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Ainda nesse passo, de fato, esta D. CPL neste certame incluiu os ITENS 29 e 30, dentre

outros, considerados produtos para saude, classe de risco I, registrados, regulados e controlados
pela Anvisa, conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA- RDC N° 185/2001 e

40/2015, ciente, expde tal exigéncia de apresentacdo, pela licitante vencedora, do registro daquele

produto, ou declaracdo desta, conforme o “termo de referéncia”, pois conhece seu dever e busca

adquirir o legal .

Doravante, a recorrente passa ao comprobatdrio do todo anteriormente relatado, pois,
ocorre que todos os produtos expostos na TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS
precisam ser Registrados e Cadastrados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e

do sitio desta agencia temos:

"0 registro € o ato legal que reconhece a adequagao de um produto a legislagdo sanitaria,
e sua concessao é dada pela Anvisa. E um controle feito antes da comercializacdo, sendo
utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a satude.

Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacdo especifica
estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados
ao produto.

Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos
produtos registrados junto a Anvisa.

Para instruir processos e peticoes é necessario observar a documentagao obrigatoria na lista
de verificacao (checklist) no Cddigo de Assunto escolhido.

N3o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos,
formularios e declaracdes preenchidos de forma incompleta ou informacgdes faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da peticdo.”

(grifo nosso)

Também é fato, que para obtencao de tal registro, a fabricante ou importadora, deve,
no caso do produto em tela, preencher e apresentar a Anvisa 0 “FORMULARIO DE PETICAO PARA
CADASTRO DE EQUIPAMENTO”, sendo que este formulario corresponde ao exigido na RDC 40/2015,
para registro de produtos classe de risco I, resumido no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA, o qual podera ser visualizado no portal da Anvisa no endereco:
“http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A30+de
+equipamentos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9 "
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Tal formulario, em seu bojo, resume OS MODELOS e as caracteristicas técnico-

comerciais e imagens técnicas (catalogos) dos produtos, as quais, ao final, a fabricante declara serem

verdadeiras as informacdes 3 transcritas, em seus termos:

5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico Declaro que as informacgoes prestadas neste
formulario sao verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na
Empresa. Declaro ainda que:

a. O(s) produto(s) sera(ao) comercializado(s) com todas as informacdes previstas na legislacao
sanitaria vigente;” (grifo nosso)

Assim OS MODELOS e as caracteristicas técnicas dos produtos controlados sao
declarados como verdadeiros, e devidamente registrados no item 3.2.3 “Especificagdes técnicas”
daquele “FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE EQUIPAMENTO”, inclusive imagens
técnicas dos produtos (catalogo), item 3.2.9, e acessorios no item 3.3, os quais sendo de dominio

publico, se tornam a Unica fonte fidedigna de informacdo e poderdo ser objeto de fiscalizacao,

por esta D. Comissao, no sitio da Anvisa:

“http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato rotulagem.htm”
ou
https:/ /consultas.anvisa.gov.br/ #/saude/

Visando colaborar, ja fizemos a consulta, resumida na TABELA COMPROVACOES,

abaixo, mediante utilizagdo do nimero do registro Anvisa ou Fabricante/Marca/Modelo do produto

informado nas propostas comerciais das ora, equivocadamente, classificadas no certame, e, do sitio da
Anvisa, trouxemos anexo ao instrumento em tela, o fruto da pesquisa, para esta D. CPL poder verificar
que AS LICITANTES DEIXARAM DE ATENDER AO EDITAL e A LEGISLACAO SANITARIA,
conforme expostos na TABELA DOS PRODUTOS OFERTADOS E EQUIVOCOS.

TABELA COMPROVACOES

ITEM: 29 - CADEIRA DE RODAS ADULTO

EDITAL -> CADEIRA DE RODAS CONFECCIONADA EM AGCO/FERRO COM PINTURA
ELETROSTATICA EM PO (EPOXI) NA COR PRETA; ESTRUTURA DOBRAVEL EM X; ESTOFAMENTO
EM COURVIM; ALMOFADA EM ESPUMA INJETADA; RODAS TRASEIRAS DE ARO 24 INJETADAS
EM _NYLON COM PNEUS INFLAVEIS; RODAS DIANTEIRAS DE ARO 6, MACICAS; FREIOS
BILATERAIS REGULAVEIS; APOIOS DE PES ARTICULAVEIS E REMOVIVEIS; LARGURA APROXIMADA
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DO ASSENTO: 44 CM; CAPACIDADE PARA 120KG, CERTIFICADA PELO INMETRO; REGISTRO

NA ANVISA

Licitante Reg. Anvisa | Marca e Equivoco

Equivocada n°

FAM LTDA / 80722620001 | A cadeira de rodas marca PROLIFE modelo CONFORT LIBERT
Licitante 3 OBESO possui o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em

aluminio/aco ndo em NYLON (*); Alias NENHUMA cadeira de
rodas da marca Prolife que suporte peso superior a 120Kg possui
o_acessorio/opcional “"ARO DAS RODAS TRASEIRAS EM
NYLON" registrado e testada sua qualidade pela Anvisa,
conforme o que realmente estd registrado/cadastrado naquela
agencia regulatdéria, contrariando-se a ficha técnica
apresentada, a exigéncia do edital e legislacdo sanitaria, fato
que coloca em risco a saude do paciente e pessoal de

enfermagem.

A licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA 8.4.5 DO EDITAL, pois
NAO apresentou o0 CERTIFICADO INMETRO DA CADEIRA DE
RODAS OFERTADA, NEM DOCUMENTO que COMPROVE SUA
ISENCAO, conforme exigéncia do edital.

Comprovamos através do anexo:
Anvisa ProLife RMS 80722620001.PDF

OFERTADO (*)

REGISTRADO NA ANVISA (*)

ITEM: 30 - CADEIRA DE RODAS PARA OBESO
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EDITAL - CADEIRA DE RODAS CONFECCIONADA EM ACO/FERRO COM TUBOS REFORCADOS;
ASSENTO E ENCOSTO EM NYLON DUPLO REFORCADO IMPERMEAVEL; ESTRUTURA DOBRAVEL
EM X TUBULAR DUPLO REFORCADO; RODAS TRASEIRAS DE ARO 24 EM NYLON INJETADO
COM FIBRA COM OITO RAIAS COM PNEUS INFLAVEIS; RODAS DIANTEIRAS DE ARO 6, MACICAS;
FREIOS BILATERAIS REGULAVEIS; ARO IMPULSOR BILATERAL EM NYLON COM 8 PONTOS DE
FIXAGAO; APOIOS DE PES FIXOS; APOIOS DE BRACO ESCAMOTEAVEL; POSSUI SUPORTE DE
SORO: GARFO EM NYLON INJETADO RESISTENTE; LARGURA APROXIMADA DO ASSENTO: 52
CM; CAPACIDADE PARA 130KG, CERTIFICADA PELO INMETRO; REGISTRO NA ANVISA.

Licitante Reg. Anvisa | Marca e Equivoco

Equivocada n°

FAM LTDA / 80722620001 |A cadeira de rodas marca PROLIFE modelo CONFORT LIBERT
Licitante 3 OBESO POSSUI as seguintes IRREGULARIDADES frente as

exigéncias editalicias:
1) o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em
aluminio/ago ndo em NYLON; Alias NENHUMA cadeira de
rodas da marca Prolife que suporte 130Kg possui o
acessorio/opcional "ARO DAS RODAS TRASEIRAS EM
NYLON" registrado e testada sua qualidade pela Anvisa,
conforme o que realmente esta registrado/cadastrado naquela
agencia regulatoria;
2) A estrutura NAO é dobravel em X Duplo, somente em X
simples; Alias NENHUMA cadeira de rodas da marca Prolife
que suporte 130Kg possui o0 acessoério/opcional
“"DOBRAVEL EM X DUPLO” registrado e testada sua
qualidade pela Anvisa, conforme o que realmente esta
registrado/cadastrado naquela agencia regulatoria;
3) Seu ASSENTO E TAMANHO UNICO DE 50CM, e o edital
exige de 52cm, o que torna o produto inferior ao exigido;
4) NAO possui SUPORTE DE SORO, nem o catalogo
apresentado faz mencdo a existéncia de tal acessorio;
Alias NENHUMA cadeira de rodas da marca Prolife que suporte
130Kg possui o acessodrio/opcional "SUPORTE DE SORO”
registrado e testada sua qualidade pela Anvisa, pois de
fato o SUPORTE DE SORO DEVE TAMBEM SER REGISTRADO,
conforme o que realmente esta registrado/cadastrado naquela
agencia regulatoéria;
5) Tais irreqularidades contrariam a ficha técnica
apresentada, as exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria, fato

que coloca em risco a saude do paciente e pessoal de

enfermagem.
6) A licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA 8.4.5 DO

EDITAL, pois NAO apresentou 0 CERTIFICADO INMETRO
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DA CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM DOCUMENTO que
COMPROVE SUA ISENCAO, conforme exigéncia do edital.

Comprovamos através do anexo:
Anvisa ProlLife RMS 80722620001.PDF

PATOS
DISTRIBUIDORA
LTDA EPP /
Licitante 6

80917280001

A cadeira de rodas da fabricante CDS modelo “505” POSSUI as
seguintes IRREGULARIDADES frente as exigéncias: editalicias:
1) suporta APENAS 120Kg e o edital exige suportar

130Kg, fato que coloca em risco a saude do paciente e
pessoal de enfermagem;

2) NAO possui SUPORTE DE SORO; Alidss NENHUMA
cadeira de rodas da marca CDS que suporte peso superior a
120Kg possui o acessorio/opcional “SUPORTE DE SORO”
registrado e testada sua qualidade pela Anvisa, pois de
fato o SUPORTE DE SORO DEVE TAMBEM SER REGISTRADO,
conforme o que realmente esta registrado/cadastrado naquela
agencia regulatoria.

3) o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em
aluminio/aco ndo em NYLON; Alias NENHUMA cadeira de
rodas da marca CDS que suporte peso superior a 120Kg_possui
0 acessorio/opcional "ARO DAS RODAS TRASEIRAS EM
NYLON" registrado e testada sua qualidade pela Anvisa,
conforme o que realmente esta registrado/cadastrado naquela
agencia regulatdria

4) Tais irregularidades contrariam a ficha técnica
apresentada, as exigéncias do edital e a legislacdao sanitaria as
exigéncias do edital e a legislagdo sanitaria.

5)  Verificar se a licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA
8.4.5 DO EDITAL, pois NAO apresentou o CERTIFICADO
INMETRO DA CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM
DOCUMENTO que COMPROVE SUA ISENCAO, conforme
exigéncia do edital.

Comprovamos através do anexo:
Anvisa CDS 505 rms 80917280001.PDF

Ana Maria Pires
Belem / Licitante
5

80722620001

A cadeira de rodas marca PROLIFE POSSUI as seguintes
IRREGULARIDADES frente as exigéncias editalicias:
1) o ARO de suas rodas traseiras confeccionado em

aluminio/aco ndo_em NYLON; Alidas NENHUMA cadeira de
rodas da marca Prolife que suporte 130Kg possui o

acessorio/opcional "ARO DAS RODAS TRASEIRAS EM

NYLON" registrado e testada sua qualidade pela Anvisa,
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conforme o que realmente esta registrado/cadastrado naquela
agencia regulatoria;

2) A estrutura NAO é dobravel em X Duplo, somente em X
simples; Alidis NENHUMA cadeira de rodas da marca Prolife
que suporte 130Kg OSsui___ 0 __acessorio/opcional
“DOBRAVEL EM X DUPLO” registrado e testada sua
qualidade pela Anvisa, conforme o que realmente estd
registrado/cadastrado naquela agencia regulatoria;

3) Seu ASSENTO E TAMANHO UNICO DE 50CM, e o edital
exige de 52cm, o que torna o produto inferior ao exigido;

4) NAO possui SUPORTE DE SORO; Alias NENHUMA
cadeira de rodas da marca Prolife que suporte 130Kg possui o
acessorio/opcional “SUPORTE DE SORO” registrado e
testada sua qualidade pela Anvisa, pois de fato o SUPORTE
DE SORO DEVE TAMBEM SER REGISTRADO, conforme o que
realmente estda registrado/cadastrado naquela agencia
regulatdria;

5) Tais irreqularidades contrariam a ficha técnica
apresentada, as exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria as
exigéncias do edital e a legislacdo sanitaria, fato que coloca
em risco a saude do paciente e pessoal de enfermagem.
6) Verificar se a licitante NAO ATENDEU A CLAUSULA
8.4.5 DO EDITAL, pois NAO apresentou o CERTIFICADO
INMETRO DA CADEIRA DE RODAS OFERTADA, NEM
DOCUMENTO que COMPROVE SUA ISENCAO, conforme
exigéncia do edital.

Comprovamos através do anexo:
Anvisa ProLife RMS 80722620001.PDF

(Grifamos)

(*) Todos os documentos foram obtidos do site da Anvisa, pelo link:

“http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato rotulagem.htm”
ouU

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Douta CPL, a Anvisa é muito clara que “0s acessorios/opcionais de equipamentos

médicos, obrigatoriamente, devem ser listados no momento de sua regularizacdo junto a

ANVISA’, vide abaixo resposta a questionamento de outra empresa extraido do processo publico da
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTANA DE PARNAIBA/SP, PE 51/2020 de 17/03/2020,
portal: www.portaldecompraspublicas.com.br, sendo vejamos a pergunta e resposta da Unica

agencia reguladora dos produtos no Brasil:

De: Central de atendimento Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>
Enviado em: terca-feira, 17 de setembro de 2019 11:28

Para: adm@rcmoveis.com.br

Assunto: Central de atendimento Anvisa

Prezado(a) senhor(a) NEIDE LIMA CARNELOS,

Em atencao ao pedido de informacao registrado no formulario do Fale Conosco disponivel no Portal da Anvisa, em
17/09/2019, as 11:28, o nimero de
Descricao do pedido:

Equipamentos para Saude: Tem empresas que tem ofertado em licitacdes acessorios e partes de
equipamento que nao constam no cadastro do produto na ASnvisa. como por exemplo: a) Rodizio com
Sistema Direcional b) Suportes de Drenos c) Leito em ABS. ou outros tipos diferentes do que esta
cadastrado. d) do equipamento diferente do que esta cadastrado.
e) Estrutura do estrado em material diferente do que esta cadastrado na Anvisa. f) Eomando EISiHico em
'Membrana (teclado embutido) ¢) CPR h) Capacidade de Carga acima do que esta cadastrado. Entim. outros
acessorios e especificacdes que nao constam no cadastro original do equipamento. Questionamos: ofertar
estes acessorios/partes e ou capacidade acima do que foi consignado no cadastro na Anvisa € permitido. ou
S ryaeindefora = BT S

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assim a ANVISA respondeu:
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De: Central de Atendimento ao Publico - Anvisa
<atendimento.central@anvisa.gov.br>

Enviado em: sexta-feira, 18 de outubro de 2019 19:09

Para: adm@rcmoveis.com.br

Assunto: Anvisa - Resposta ao (IOtOCOIoH20192985K

Prezado (a) Senhor (a),

e

olici L“g’éa" informamos que

caracteristicas, devera primeiramente netmonar lunto a ANV|SA que, Caso se mamfeste favoravelmente ao pleito,

—— E : blical

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?lang=pt-
BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Logo, todos o0s acessorios e opcionais devem ser cadastrados junto com o equipamento,

sendo vedado ofertar um equipamento com acessorios/opcionais que ndo constem no registrado/cadastro

junto a ANVISA, e ao fazé-lo caracteriza infracdo sanitdria, conforme Lei n°® 6437, de 20 de
agosto de 1977, Art. 10, inciso 1V.

Por consequéncia, ao pactuar com empresas que ofertem PRODUTOS PARA A SAUDE
com caracteristicas DIVERSAS das REALMENTE CADASTRADAS/REGISTRADAS JUNTO A

ANVISA, produtos estes comercializados com propriedades nao regulares frente a legislacao

sanitaria, a administracdo estaria se associando para pratica de crime contra a saude publica, e
improbidade administrativa ao se desvincular do instrumento em tela para tratar de forma ndo isonémica
as demais licitantes, pois, nos pregos propostos para este produtos irregulares nao estao inclusos todos

os custos, conforme impde o edital, ausentes os custos da regularidade sanitaria, um caos.

De fato, o futuro produto para a salde a ser adquirido por meio deste certame deve ter

suas _caracteristicas requlares frente a _egrégia ANVISA, e n3o estando torna o produto NAO

CONFORME, e a inobservancia do regramento sanitario e suas normas poderdo constituir infracao
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sanitaria, conferindo ao infrator, assim considerado “quem deu causa ou para ela concorreu”, a

imputacdo das punicdes administrativas previstas, sem prejuizo das punicdes civeis ou penais cabiveis.

Neste sentido, vale trazer a luz o que disciplina a Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977
(DAS PENALIDADES PELA INOBSERVANCIA DA LEGISLACAO SANITARIA):

“Art. 1 — As infragoes a legislacao sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei. (...)

Art. 3° O resultado da infragdo sanitaria € imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 19 Considera-se causa a acao ou omissao sem a qual a infragao nao teria ocorrido.(...)

Art. 10 — S3ao infracdes sanitarias: (...)

IV — Extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar
ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou
usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene. Cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos
que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacoes
do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa.
(...)

XXIX — transgredir outras normas legais ou regulamentares destinadas a protecao da
saude:

Pena — adverténcia, apreensao, inutilizacdo do produto; suspensao de venda e/ou fabricagdo do
produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicao de propaganda.”(grifamos)

De fato, a lei exige, e o Egrégio Tribunal de Contas da Unido entende de mesmo
modo no TCU Acdrddo 2000/2016-Plendrio Relator: JOSE MUCIO MONTEIRO:

"O edital de licitagdo para aquisicao de produto sanitario deve prever a exigéncia de

que as empresas participantes comprovem o cumprimento dos requisitos previstos

na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucao-Anvisa 16/2014, quando

aplicavel, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as

exigéncias técnicas necessarias."

Assim, seria razoavel fiscalizar as especificacdes técnicas divergentes, apontadas pela
Recorrente, expostas neste instrumento e seus anexos, ou até diligenciar junto a Anvisa pela
seguranca e legalidade da contratacdo, comparando o especificado no instrumento Editalicio e o

realmente ofertado pelas licitantes no “FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE
EQUIPAMENTO", inclusive imagens técnicas do produto (catalogo), do fabricante, sem o qual
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esta administracdo margeia a subjetividade de julgamento, ferindo os principios da vinculagao,
isonomia, legalidade e economicidade, expondo-se ao risco de adquirir produtos controlados em
desacordo com o edital, com especificacdes impossiveis de serem aferidas de forma fidedigna, o caos a
saude publica, obrigando esta D. CPL a comparar os desiguais, deixar de fiscalizar e adquirir de

forma legal, que é seu poder-dever, nestes termos reza o Acordao TCU 1632/2009:

“(...) vale registrar que a prerrogativa conferida a Administracao de fiscalizar a
implementacao da avenga deve ser interpretada também como uma obrigagao. Por
isso, fala-se em um poder-dever, porquanto, em deferéncia ao principio do interesse publico, ndo
pode a Administracdo esperar o término do contrato para verificar se o objeto fora de fato
concluido conforme o programado, uma vez que, no momento do seu recebimento, muitos vicios

podem ja se encontrar encobertos”. (grifo nosso).
Entendemos que esta ilustre CPL NAO errou, mas foi induzida ao erro pelas propostas
apresentadas pelas licitantes citadas na TABELA COMPROVA(;f)ES, no tipico “copia-cola”, ou o tal
“ofertamos”, e a luz das exigéncias editalicias, da lei 8.666/93 e da RDC 40/2015, a ora recorrente, ndo

poderia calar-se, pois:

“fabricar e comercializar pode, mas conforme a lei e o edital, de nada
vale agora declarar, pois se nao esta no registro da Anvisa, ndao esta
registrado, logo contrariando as legislagoes sanitarias e do consumidor,
E NAO CONFORME"

Desta forma, tecemos estas linhas técnicas para que a verdade venha aos autos, tais

quais todos os atos praticados por esta ilustre administracao.

Feitas as analises dos atos processuais verificou-se situacdes que ndo devem ser
ignoradas, pois que coloca em risco a seguranca da contratacao, além de violarem a legislacao
que institui controle sobre o produto, objeto da presente licitagdo, denotando descompasso com o
ordenamento juridico que tutelam o procedimento em comento, requerendo reparo por parte da
Administracdo Publica, para que ocorra uma competitividade pautada nos principios basilares da licitacao,

promovendo uma contratacdo criteriosa, segura, garantido a lisura do certame.

Outrossim, que se pese todos os esforcos e lisura da equipe multidisciplinar desta
administracdo, dedicada, e possuidora da capacidade técnico-legal de buscar solucdes para

atendimento de seu publico alvo, que depois de ampla pesquisa mercadoldgica, resume suas
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necessidades em exigéncias descritas de forma clara, e as divulga de forma isondmica, aberta a

questionamentos, e por fim vinculando a todos os interessados.

Por derradeiro, neste passo, a lei veta o desrespeito a todos estes esforcos, exigindo do
administrador, mediante fiscalizagdo, rechacar tais descumprimentos, consoante os argumentos
supramencionados, nao se olvidando, pois, do seguimento procedimental previsto na legislacao
concernente ao caso em testilha. Desta feita, entendemos que a desclassificagao das licitantes
equivocadas expostas na TABELA COMPROVAGOES é medida que se impde, sob a inteligéncia do
principio da vinculacdo, celeridade e legalidade administrativa, visando resguardar eventuais atos
praticados ao arrepio da legislacdo vigente, sem prejuizo de eventuais medidas administrativas

tendentes a assegurar a credibilidade e seguimento legal do procedimento licitatdrio.

Sendo certo que qualquer atitude que afronte a legislagao, ndo resguardando os ditames
legais e principios norteadores do procedimento licitatério, podera gerar aos Cofres Publicos um 6nus
desnecessario, maculando a competitividade, conduzindo o procedimento a um acolhimento sem critério,
de licitantes incapacitadas para tanto, violando frontalmente o interesse publico desejavel, além de colocar
em risco a saude dos pacientes e qualidade do adquirido.

O principio da vinculacao ao Instrumento Convocatério se faz primordial no julgamento
de uma licitacdo, pois € por seu intermédio que se veem preservada a aplicabilidade dos demais principios
do Direito Administrativo, e, portanto, a necessidade do presente recurso administrativo para que sejam
promovidas as devidas diligencias técnicas e legais, salvaguardando a competicao justa e correta,
garantindo o julgamento objetivo, zelando pelo cumprimento da legislagao aplicavel a matéria, e velando
pelos principios da legalidade, isonomia, moralidade, celeridade e economicidade, além da seguranca da

contratacao.

Diante dos fatos acima aludidos, restaram demonstrado, que merece reparo na decisao
de classificacao das licitantes supracitadas, por apresentarem em suas propostas de pregos do item
apontado acima, produtos incompativeis ao previsto em edital, ferindo a legislagdo norteadora da licitacao

publica, colocando em risco a seguranca da contratacdo oriunda do presente certame.

Considerada toda a narrativa acima, evidencia-se a falha no julgamento que declarou

classificadas as propostas acima mencionadas.
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DO DIREITO

Ha que se salientar que a Licitacdo é o procedimento administrativo mediante o qual

Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o contrato de seu interesse. Visa,

portanto, propiciar iguais oportunidades de contratacao, dentro dos padroes previamente estabelecidos

pela administracdo através do Edital de licitacdo e seu respectivo contrato, realizando uma sucessao de

atos vinculantes para a Administracao e para os licitantes, (principios da vinculacdo ao ato convocatorio a

da legalidade).

A preocupacao da vinculagao do Edital, as fases de classificacao e julgamento estao

demonstradas através dos artigos 3°, 41, 44, 45,48, da Lei de LicitacOes:

Administrativos",

se manifestou:

“Art. 41 - A Administracdo nao pode descumprir as normas e condicdes do edital, ao qual se
acha estritamente vinculada.

Art. 44 — No julgamento das propostas, a comissao levara em consideracdo os critérios objetivos
definidos no edital ou convite, os quais ndo devem contrariar as normas e principios estabelecidos
por esta lei.

Art. 45 — O julgamento das propostas sera objetivo, devendo a comissao de licitacdao
ou o responsavel pelo convite realiza-lo em conformidade com os tipos de licitacao,
os critérios estabelecidos no ato convocatério e de acordo com os fatores
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua afericao pelos licitantes
e pelos 6rgaos de controle”. (grifamos)

Marcal Justen Filho, em sua obra: "Comentarios a Lei de Licitacdes e Contratos

p. 229, Editora Aide, 1.994, comentando sobre a vinculagao as regras do Edital, assim

"O instrumento convocatorio (seja edital, seja convite) cristaliza a competéncia
discriciondria da Administracdo, que se vincula a seus termos. Conjugando a regra do
art. 41 com aquela do art. 39, pode-se afirmar a estrita vinculagdo da Administracao ao
edital, seja quanto a regras de fundo quanto aquelas de procedimento. Sob um certo
angulo, o edital € o fundamento de validade dos atos praticados no curso da licitagdo na
acepcédo de que a desconformidade entre o edital, a Administracdo Publica frustra a
propria razédo de ser da licitagdo. Viola os principios norteadores da atividade
administrativa, tais como a legalidade, a moralidade, a isonomia. O descumprimento
a qualquer regra do edital deverd ser reprimido, inclusive através dos instrumentos de
controle interno da Administracdo Publica."” (grifamos)

Frise-se que a administracao publica esta adstrita ao principio da legalidade € a ele deve-

se obediéncia, porque é dever da Administracdo obedecer a lei a risca, sob pena de cometer ilegalidades

e abuso de autoridade, e ainda:
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"Licitacdo — em suma sintese — € um certame que as entidades governamentais devem
promover e no qual abrem disputa entre os interessados em com elas travar
determinadas relacoes de conteudo patrimonial, para escolher a proposta mais vantajosa
as conveniéncias publicas. Estriba-se na idéia de competicdo, a ser travada
isonomicamente entre os que preencham os atributos e aptidoes necessarios ao bom
cumprimento das obrigagcoes que se propéem assumir”. 7/
Além disso, o principio da legalidade, com énfase constitucional no ordenamento juridico
patrio, aparece como verdadeiro pilar de existéncia do Estado Democratico de Direito, na medida em que
carrega, em seu conteldo, a garantia assecuratoria da liberdade e da segurancga juridica, regulando,

destarte, sob o fundamento do limite, as relagdes entre o individuo e o Estado.

Sucede que a eficacia de tal principio tem que, necessariamente, abarcar o mundo
concreto, transcendendo o limiar do abstrato. Portanto, nesse contexto, é imprescindivel a existéncia de

uma funcao fiscalizatdria, cuja finalidade seja englobar os meios de impor a Administracao o respeito a lei

€ ao dever da boa administracao.

Sob esse vislumbrar, o constituinte originario disp0s, no art. 70 da Lei Maior, /in verbis:

"Art. 70. A fiscalizacdo contabil, financeira, orcamentaria, operacional e patrimonial da Unido e
das entidades da administracdo direta e indireta, quanto a legalidade, legitimidade,
economicidade, aplicacdo das subvengGes e renlncia de receitas, sera exercida pelo Congresso
Nacional, mediante controle externo, e pelo sistema de controle de cada Poder."

No mesmo sentido, ha o entendimento de Maria Z. Di Pietro, que, resumidamente, afirma

ser o controle interno o exercido por cada um dos Poderes sobre seus proprios atos e agentes.

Em verdade, tal terminologia aparece como um perfeito sindnimo para a expressao
"controle administrativo"”, que vem a ser o poder de fiscalizagdao e correcao exercido pela Administragao
Publica sobre atos ilegais, inoportunos ou inconvenientes, bem como sobre seus agentes com as
penalidades estatutarias. Deriva do poder-dever de autotutela que a Administracdo tem sobre seus

préprios atos e agentes.

DO PEDIDO

Ex positis, requer seja recebida, processada e enviada a autoridade superior esta peca

recursal. No mérito, requer seja julgado TOTALMENTE PROCEDENTE as razdes da presente aos termos

" MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo — p. 466
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do Douto Edital para que ndao sejam violados os principios norteadores da Licitacdo, da igualdade, da
moralidade, da legalidade e da vinculacdo ao instrumento convocatério e saide de seus pacientes,
reformando as decisdes da digna Comissao que declarou classificadas as propostas de precos
das empresas expostas na TABELA COMPROVACOES para os ITENS 29 e 30, por deixarem de

atender aos critérios estabelecidos no instrumento convocatério do pregdo supracitado e legislacao

sanitaria, por entender ser medida da mais cristalina JUSTICA.

Oportunamente, também solicitamos a gentileza que a resposta a esta pega

impugnatoria seja enviada para gemedical.br@gmail.com.

Nestes Termos,

Pede deferimento.

Cacapava/PR, 01 de setembro de 2.020.

GEMEDICAL DO B L PROD MED LTDA- ME
.681/0001-09
OREIRA BIZARRIA

RG: 11.455.441-9 SSP SP CPF/MF: 060.693.458/86
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa c.d.s. artefatos de plasticos e metalicos Itda-EPP
CNPJ 67.065.110/0001-02 Autorizacao 8.09.172-8
Produto CADEIRA DE RODAS

Modelo Produto Médico

Cadeira de Rodas Econémica

Cadeira de Rodas Infantil com Regulagem de Altura para Pernas - Repan
Cadeira de Rodas Infantil pneus inflaveis - Recreio

Cadeira de Rodas Obeso - Max Obeso /
Cadeira de Rodas Obeso pneus inflaveis - 505 4

Cadeira de Rodas Pneus Inflaveis - CDS 102

Cadeira de Rodas Pneus Macigos - CDS 101

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragcos Removiveis - M2000 Pneus Inflaveis
Cadeira de Rodas com Apoio para bracos removiveis - M2000 Pneus Macicos
Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Inflaveis
Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Macicos
Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Inflaveis
Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Macigos
Cadeira de Rodas em Aluminio Pneus Inflaveis - Confort

Cadeira de Rodas em aluminio pneus Inflaveis - Sol Plus

Cadeira de Rodas em aco carbono rodas nylon - H10

Nome Técnico Cadeira de Rodas
Registro 80917280001
Processo 25351.449212/2013-81

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351449212201381/?numeroRegistro=80917280001 1/2
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Nome comercial do Produto: Cadeira de Rodas Obeso

Modelo: Max Obeso



Nome comercial do Produto: Cadeira de Rodas Obeso pneus inflaveis

Modelo: 505
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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE
EQUIPAMENTO

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO NO ANEXO | DA

RDC N 24/2009.

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

VERSAO 05 — 03/04/2013

Em caso de divida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletronica gravada em CD

(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagéo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informag&o deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta

ficha técnica.

O arquivo encaminhado em formato eletrénico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populacéo.

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n®

1.2 NUmero do Cadastro do Produto

1.3 Codigo do Assunto da Peticao

1.4 Descrigao do Assunto da Peticéo

80026 - Cadastramento de Familiade
EQUIPAMENTOS para salde Nacional

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

CDSARTEFATOS DE PLASTICOS E METALICOS LTDA-EPP

2.2 Nome Fantasia:

2.3 Endereco:

RUA SAO JOAO DO CARIRI N°387 - JARDIM NORMA

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
SAO PAULO SP 08240-210
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
11 -20527895 11 -20527895
2.11 E-Mail:

contato@cdscadei raderodas.com.br

2.12 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ:

8.09.172-8 67065110000102

2.14 Sitio Eletronico (URL):

2.15 Responsavel Técnico:

CAROLINA KANAAN DE ALENCAR

2.16 N° do Conselho de
Classe:

CREFITOS3: 71041-F

2.17 Responsavel Legal:

SANDRA ELIANA NASCIMENTO KANAAN

3. Dados do Produto

1]
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3.1.ldentificacdo do Produto e Peticao

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Cdodigo de Identificagdo do Nome
Técnico:

CADEIRA DE RODAS
1571030

3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Risco:

1 X Classe 1
[ classe 11

3.1.5 Tipo de peticéo:

[ cadastramento de equipamento Gnico
X cadastramento de familia de equipamentos

[0 cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

CADEIRA DE RODAS

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificacdo — Part Number):

Cadeira de Rodas Pneus Macigos - CDS 101

Cadeira de Rodas em Aluminio Pneus Inflaveis - Confort

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removivels - M2000 Pneus Inflaveis
Cadeira de Rodas com Apoio para bragos removiveis - M2000 Pneus Macicos
Cadeira de Rodas Pneus Inflaveis - CDS 102

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Inflaveis
Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Maci¢os
Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Inflavels
Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Macicos
Cadeira de Rodas Econdmica

Cadeira de Rodas Infantil pneusinflaveis - Recreio

Cadeira de Rodas Infantil com Regulagem de Altura para Pernas - Repan
Cadeira de Rodas Obeso - Max Obeso

Cadeira de Rodas em aluminio pneus Inflaveis - Sol Plus

Cadeira de Rodas em aco carbono rodas nylon - H10

Cadeira de Rodas Obeso pneusinflavels - 505 ese——0

NAO POSSUI RODAS EM NYLON NEM SUPORTE DE SORO COMO ACESSORIO/OPCION

AL

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/Zintegram o equipamento: (informar o n°® de registro/cadastro das
partes e acessorios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

—>

3.1.9 Formas de apresentacdo comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

APRESENTADO COMERCIALMENTE EM CAIXA DE PAPELAO (EMBALAGEM
SECUNDARIA) ENVOLTO POR EMBALAGEM PLASTICA DE POLIETILENO
(EMBALAGEM PRIMARIA) CONTENDO 01 UNIDADE DO PRODUTO

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

NAO SE APLICA

[] © equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacao do pais de origem.
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3.1.11 Enderecgo na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

NAO SE APLICA

3.2. Informacdes sobre o Produto

3.2.1 Indicacado de Uso/Finalidade:

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

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agéo:

Impulso mecanico.
Forca humana nos aros das rodas traseiras, proporcionando alocomog&o, movimento e manobras
da cadeirade rodas.

3.2.3 Especificagdes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

Cadeira de Rodas Pneus Macicos - CDS 101

Construida em aco carbono, pintura epdxi, estofamento em nylon, estrutura dobravel em “X”, rodas
traseiras 24”’polegadas com pneus de borracha macicos com aro da roda construido em aluminio,
rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor de ago carbono, freios bilaterais,
apoio para os bracos e pés fabricados em poliuretano, e fixos na estrutura, manoplas de material de
borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno. Capacidade méxima limite de peso
até 85K g.

Teste : Ostestes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo CDS 101:

Larguratotal Fechada: 30cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:100cm

Largurado Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 64cm

Cadeira de Rodas em Aluminio Pneus Inflaveis - Confort

Construida em aluminio, pintura epéxi, estofamento em nylon acolchoado, acompanha almofada de
alta densidade, estrutura dobravel em “X”, rodas traseiras 24”polegadas com pneus de inflaveis,
com aro da roda construido em aluminio, rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro
impulsor , sistema de desmontagem rapida quick release nas 04 rodas freios bilaterais, apoio dos
bracos escamoteavels, pés removiveis,e protetor de raio. Capacidade maxima limite de peso até
100K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas de aluminio Modelo Confort:

Larguratotal Fechada: 32cm

Peso da Cadeira: 15K g

Comprimento total da Cadeira:100cm

3 | Versio 5 — 03/04/2013




Largura do Assento: 40cm ou 44cm (*opciona escolha do tamanho)
Largura Total da cadeira Aberta: 62cm ou 65cm (* opcional escolha do tamanho)

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus Inflaveis

Construida em ago carbono, pintura epéxi, estofamento em nylon acol choado, estrutura dobrével
em “X”, rodas traseiras 24”’polegadas com pneus inflaveis, acompanha camara de ar , com aro da
roda construido em aluminio, rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor,
freios bilaterais, apoio para os bracos e pés removiveis, manoplas de material de borracha, e
ponteiras de protecdo fabricadas em polipropileno. Capacidade méxima limite de peso até 85K g.
Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo M2000 Pneus Inflavels:
Larguratotal Fechada: 33cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira: 76cm

Largurado Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 64cm

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus maci ¢os

Construida em ago carbono, pintura epoxi, estofamento em nylon acol choado, estrutura dobrével
em “X”, rodas traseiras 24’polegadas Pneus maci¢os, com aro da roda construido em aluminio,
rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor, freios bilaterais, apoio para 0s
bracos e pés removiveis, manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em
polipropileno. Capacidade maxima limite de peso até 85K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo M2000 Pneus macicos:
Larguratotal Fechada: 33cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira: 76cm

Largurado Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 64cm

Cadeira de Rodas Pneus Inflaveis - CDS 102
Construida em aco carbono, pintura epdxi, estofamento em nylon, estrutura dobravel em “X”, rodas
traseiras 24”’polegadas com pneus inflaveis, com aro daroda construido em aluminio, rodas
dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor de ago carbono, freios bilaterais, apoio
para os bracos e pés fabricados em poliuretano, e fixos na estrutura, manoplas de material de
borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno. Capacidade méxima limite de peso
até 85K g.
Teste : Ostestes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176
Medidas da Cadeira de Rodas Modelo CDS 101:
Larguratotal Fechada: 30cm
Peso da Cadeira: 14Kg
Comprimento total da Cadeira:100cm
Largura do Assento: 40cm
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Largura Total da cadeira Aberta: 64cm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Inflaveis

Construida em ago carbono, pintura epéxi, estofamento em nylon acolchoado, estrutura dobrével
em “X”, rodas traseiras 24”polegadas com pneus inflaveis, acompanha camara de ar, com aro da
roda construido em aluminio, rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor,
freios bilaterais, apoio para 0s bragos removivel's, apoio para as pernas com 03 regulagens de
altura, manoplas de materia de borracha, e ponteiras de protegéo fabricadas em polipropileno.
Capacidade méxima limite de peso até 85K g.

Teste : Ostestes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo 301P Pneus Inflaveis:

Larguratotal Fechada: 34cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:95cm

Largurado Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 65cm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Macicos

Construida em ago carbono, pintura epéxi, estofamento em nylon acolchoado, estrutura dobréavel
em “X”, rodas traseiras 24”’polegadas Pneus Maci¢os, com aro da roda construido em aluminio,
rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor, freios bilaterais, apoio para 0s
bragos removiveis, apoio para as pernas com 03 regulagens de altura, manoplas de material de
borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno. Capacidade maxima limite de peso
até 85K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo 301P Pneus Macicos.

Larguratotal Fechada: 34cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:95cm

Largura do Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 65cm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Infléavels

Composicdo do Produto :Construida em aco carbono, pintura epoxi, assento e encosto em nylon,
estrutura dobravel em “X”, rodas traseiras 06” polegadas com pneus macicos, rodas dianteiras 24”
polegadas com Pneus Inflaveis acompanha camara de ar, aro impulsor de aco carbono, freios
bilaterais, apoio para os bracos e pés fixos na estrutura, manoplas de material de borracha, e
ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno. Capacidade maxima limite de peso até 85K g.
Teste : Ostestes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Invertida Pneus Inflaveis:

Larguratotal Fechada: 30cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:100cm

Largurado Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 64cm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Macicos
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Composicéo do Produto :Construida em ago carbono, pintura epoxi, assento e encosto em nylon,
estrutura dobravel em “X”, rodas traseiras 06 polegadas com pneus macicos, rodas dianteiras 24”
polegadas de borracha macicgos, aro impulsor de ago carbono, freios bilaterais, apoio para os bragos
e pés fixos na estrutura, manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em
polipropileno. Capacidade maxima limite de peso até 85K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Invertida Pneus Macicos:

Larguratotal Fechada: 30cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:100cm

Largura do Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta: 64cm

Cadeira de Rodas Econdmica

Construida em aco carbono, pintura epdxi, estofamento em nylon, estrutura dobravel em “X”, rodas
traseiras 06”’polegadas com pneus de borracha macicos, rodas dianteiras 06 polegadas de borracha
maci¢os, aro impulsor de aco carbono, freios bilaterais, apoio para os bracos e pés fixos na
estrutura, manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno.
Capacidade méxima limite de peso até 85K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Economica:

Larguratotal Fechada: 30cm

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:100cm

Largura do Assento: 40cm

Largura Total da cadeira Aberta:40cm

Cadeira de Rodas Infantil pneusinflaveis - Recreio

Construida em ago carbono, pintura epdxi, assento e encosto em nylon, estrutura dobravel em “X”,
rodas traseiras 20”polegadas com pneus de inflaveis construido em aluminio, rodas dianteiras 06”
polegadas de borracha macicos, aro impulsor de ago carbono, freios bilaterais, apoio para os bracos
e fixos na estrutura, manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecao fabricadas em
polipropileno. Capacidade maxima limite de peso até 70 kg.

Teste : Ostestes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Recreio
Larguratotal Fechada: 35cm

Peso da Cadeira: 12Kg

Comprimento total da Cadeira:69cm

Largura do Assento: 36cm

Largura Total da cadeira Aberta: 61cm

Cadeira de Rodas Infantil com Regulagem de Altura para Pernas - Repan

Construida em ago carbono, pintura epéxi, assento e encosto em nylon acolchoado, estrutura

dobravel em “X”, rodas traseiras 20”polegadas com pneus de inflaveis construido em aluminio,

rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro impulsor de aco carbono, freios bilaterais,

, @p0i0 para 0s bragos removivels, apoio para as pernas com 03 regulagens de altura, manoplas de
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material de borracha, e ponteiras de protecdo fabricadas em polipropileno. Capacidade maxima
limite de peso até 70K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Repan
Larguratotal Fechada: 35

Peso da Cadeira: 14Kg

Comprimento total da Cadeira:87cm
Largurado Assento: 36cm

Largura Total da cadeira Aberta: 61cm

Cadeira de Rodas Obeso - Max Obeso

Construida em ago carbono, pintura epéxi, assento almofadado com a mofada sobressalente de
5cm, encosto almofadado com bolso para prontuério, estrutura dobravel em duplo “X”, rodas
traseiras 24”’polegadas com pneus inflaveis acompanhados de cAmaras de ar construido em
aluminio, aro impulsor de aco, rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, freios
bilaterais, , apoio para os bragos escamoteavel, apoio para 0s pés com regulagem de atura,
manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno.
Capacidade méxima limite de peso até 150K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Max Obeso

Larguratotal Fechada: 32cm

Peso da Cadeira: 22K g

Comprimento total da Cadeira:100cm

Largura do Assento: 66cm

Largura Total da cadeira Aberta: 84cm

Cadeira de Rodas em aluminio pneus Inflaveis - Sol Plus

Construida em aluminio, pintura epéxi, assento amofadado acompanha almofada 3cm encosto
almofadado, estrutura dobravel em duplo “X”, rodas traseiras 24”polegadas com pneus de inflaveis
construido em aluminio, rodas dianteiras 06 polegadas de borracha macigos, aro impulsor de aco
carbono, , sistema de desmontagem répida quick release nas 04 roda freios bilaterais, , apoio para
0s bragos escamoteavel, apoio para os pés com regulagem de altura, manoplas de materia de
borracha, e ponteiras de protecéo fabricadas em polipropileno. Capacidade méxima limite de peso
até 100K g.

Teste : Ostestes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Sol Plus

Larguratotal Fechada: 32cm

Peso da Cadeira: 15K g

Comprimento total da Cadeira: 97cm

Largura do Assento: 40cm ou 44cm (*opciona escolha do tamanho)
Largura Total da cadeira Aberta: 62/65cm

Cadeira de Rodas em ago carbono rodas nylon - H10
Construida em ago carbono, pintura epoxi, assento em nylon acolchoado acompanha almofada,
encosto em nylon acolchoado, estrutura dobravel em “X”, rodas traseiras 24”polegadas com pneus
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de inflaveis construido em nylon, rodas dianteiras 06” polegadas de borracha macicos, aro
impulsor em nylon, freios bilaterais, , apoio para os bragos escamoteavel, apoio para os pés com
regulagem de altura, manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecao fabricadas em
polipropileno. Capacidade maxima limite de peso até 85K g.

Teste : Os testes foram realizados atendendo os requisitos normativos constantes na NBR 1SO
7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo H10
Larguratotal Fechada: 32

Peso da Cadeira: 15K g

Comprimento total da Cadeira: 97cm

Largurado Assento: 40cm ou 44cm (* opcional escolha do tamanho)
Largura Total da cadeira Aberta: 62/65cm /

Cadeira de Rodas Obeso pneus inflavels - 505

Construida em ago carbono, pintura epoxi, assento e encosto acolchoado em nylon, estrutura
dobravel em duplo “X”, rodas traseiras 24”polegadas com pneus inflaveis acompanhados de
camaras de ar construido em aluminio, aro impulsor de aco, rodas dianteiras 06” polegadas de
borracha macicos, freios bilaterais, , apoio para 0s bragos escamoteavel, apoio para os pés com
regulagem de altura, manoplas de material de borracha, e ponteiras de protecao fabricadas em
polipropileno. Capacidade maxima limite de peso até 120K g. Teste : Os testes foram realizados
atendendo os requisitos normativos constantes na NBR SO 7176

Medidas da Cadeira de Rodas Modelo Recreio

Larguratotal Fechada: 32cm

Peso da Cadeira: 22K g

Comprimento total da Cadeira:100cm

Largura do Assento: 66cm

Largura Total da cadeira Aberta: 84cm

S

UPORTA APENAS ATE 120KG e NAO POSSUI SUPORTE DE SORO

3.2.4 Puablico destinado a operar o equipamento:

X Leigo X Leigo com prescrigéo de profissional de satde
[ profissional de satide [ Profissional de satide com treinamento do fabricante/fornecedor

[J outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

X boméstico Xl Hospital/Clinica
[ Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia
Xl Consultério/Ambulatério [ Ambulancia

[J outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes
produtos nédo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro préprio na Anvisa)

Xl N&o se aplica.

3.2.7 Tipo de usuario (paciente):

Xl Adulto Xl Pediatrico 1 Neonatal
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3.2.8 Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

Xl N&o se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informacgdes sobre alarmes:

X N&o se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizacao:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

O sim X Nao NAO SE APLICA

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

O sim X Nao
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO INDETERMINADO
1
2L Ositens 3.2.14 a 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n® 156/2006.
3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes

[ sim

[0 o fabricante recomenda uso Unico
X Nao

X 1limitados

3.2.16 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

Sempre que se fizer necessaria alimpeza

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O proéprio usuério

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza da estrutura e do assento

3.2.19 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Fazer alimpeza antes da utilizac&o, ou quando necessario com produtos a base de cloro no assento
e encosto, e sab&o neutro na estrutura .

N&o utilizar produtos a base de & coois ou éteres, pois esses tipos de produtos danificam a estrutura
do produto.

3.2.20 Requisitos de manutencéo (informar a periodicidade da manutengdo e o responsavel pela execugédo)

Recomenda-se uma revisdo anual ou sempre que for necessario, somente pela assisténciatécnica
autorizada pelo importador. Consiste em verificar a cambagem das rodas, fixagdo das porcas e

parafusos, os rolamentos deverdo ser lubrificados mensal mente com desingripantes (podendo ser
feita pelo proprio usuério), as specas deverdo ser trocadas quando desgastadas, principal mente as
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pecas de protecao.

3.2.21 Condic¢des para Armazenamento:

MANTER AO ABRIGO DA LUZ E DE LOCAISUMIDOS, EM LOCAL SECO E AREJADO,
EMPILHAMENTO MAXIMO DE TRES CAIXAS.

PROTEGER CONTRA A CHUVA

FRAGIL

MANTER EM EMTERATURA AMBIENTE

3.2.22 Condic¢des para Transporte:

MANTER AO ABRIGO DA LUZ E DE LOCAIS UMIDOS, EM LOCAL SECO E AREJADO
EVITAR CHOQUES MECANICOS, QUEDAS

EMPILHAMENTO MAXIMO DE TRES CAIXAS.

PROTEGER CONTRA A CHUVA

FRAGIL

MANTER EM EMTERATURA AMBIENTE

3.2.23 Condic¢des para Operagao:

NAO SE APLICA

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condi¢es especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operacao correta e segura)

NAO SE APLICA

3.2.25 Adverténcias/Precaucdes:

RESPEITAR A TOLERANCIA MAXIMA DE PESO SUPORTADA

3.2.26 Contra Indicacdes:

XI Nao se aplica, ndo ha contra indicacdes para utilizacdo do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

XI N&o se aplica, o equipamento nédo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento néo ser certificado pelo INMETRO)

NBR ISSO 7176

3.2.29 Dimensdes do equipamento:

comprimento (mm): Cadeira de Rodas Pneus Maci COS - CDS 101: Compri mento total da
Cadeira:1000 mm

Cadeira de Rodas em Aluminio Pneus Inflaveis - Confort: Comprimento total da Cadeira:1000 mm

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removivels - M2000 Pneus Inflaveis: Comprimento
total da Cadeira: 760 mm
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Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus Macicos. Comprimento total
da Cadeira: 760 mm

Cadeira de Rodas Pneus Inflaveis - CDS 102: Comprimento total da Cadeira:1000 mm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Inflaveis: Comprimento
total da Cadeira:950 mm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Macigos: Comprimento
total da Cadeira:950 mm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Inflaveis: Comprimento total da
Cadeira:1000 mm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Macigos: Comprimento total da
Cadeira:1000 mm
Cadeira de Rodas Econdmica: Comprimento total da Cadeira:1000 mm

Cadeira de Rodas Infantil pneus inflaveis - Recreio: Comprimento total da Cadeira:690 mm

Cadeirade Rodas Infantil com Regulagem de Altura para Pernas - Repan: Comprimento total da
Cadeira870 mm

Cadeirade Rodas Obeso - Max Obeso: Comprimento total da Cadeira:1000 nm

Cadeira de Rodas em aluminio pneus Inflaveis - Sol Plus: Comprimento total da Cadeira: 970 mm

Cadeira de Rodas em ago carbono rodas nylon - H10: Comprimento total da Cadeira: 970 mm

Cadeira de Rodas Obeso pneus inflaveis - 505: Comprimento total da Cadeira:1000 mm

Largura (mm):

Cadeira de Rodas Pneus Macigos - CDS 101:
Larguratotal Fechada: 300 mm

Largurado Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 640 mm
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Cadeira de Rodas em Aluminio Pneus Inflaveis - Confort

Larguratotal Fechada: 320 mm

Largurado Assento: 400 mm ou 440 mm (* opcional escolha do tamanho)

Largura Total da cadeira Aberta: 620 mm ou 650 mm (* opcional escolha do tamanho)

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus Inflaveis
Larguratotal Fechada: 330 mm

Largurado Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 640 mm

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus Macicos
Larguratotal Fechada: 330 mm

Largura do Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 640 mm

Cadeira de Rodas Pneus Inflaveis - CDS 102
Larguratotal Fechada: 300 mm

Largura do Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 640 mm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Inflaveis
Larguratotal Fechada: 340 mm

Largura do Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 650 mm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Maci¢os
Larguratotal Fechada: 340 mm

Largurado Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 650 mm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Inflaveis
Larguratotal Fechada: 300 mm

Largurado Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 640 mm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Macicos
Larguratotal Fechada: 300 mm

Largurado Assento: 400 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 640 mm

Cadeira de Rodas Econdmica
Larguratotal Fechada: 300 mm
Largurado Assento: 400 mm
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Largura Total da cadeira Aberta:400 mm

Cadeira de Rodas Infantil pneusinflaveis - Recreio
Larguratotal Fechada: 350 mm

Largurado Assento: 360 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 610 mm

Cadeira de Rodas Infantil com Regulagem de Altura para Pernas - Repan
Larguratotal Fechada: 350 mm

Largurado Assento: 360 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 610 mm

Cadeira de Rodas Obeso - Max Obeso
Larguratotal Fechada: 320 mm

Largura do Assento: 660 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 840 mm

Cadeira de Rodas em aluminio pneus Inflaveis - Sol Plus

Larguratotal Fechada: 320 mm

Largura do Assento: 400 mm ou 440 mm (*opcional escolha do tamanho)
Largura Total da cadeira Aberta: 620mm/650mm

Cadeira de Rodas em aco carbono rodas nylon - H10

Larguratotal Fechada: 320 mm

Largurado Assento: 400 mm ou 440 m (* opcional escolha do tamanho)
Largura Total da cadeira Aberta: 620 mm/650 mm

Cadeira de Rodas Obeso pneus inflaveis - 505
Larguratotal Fechada: 320 mm
Largurado Assento: 660 mm

Largura Total da cadeira Aberta: 840 mm

Altura (mm):

Cadeira de Rodas Pneus Macicos - CDS 101
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 190 mm

Cadeira de Rodas em Aluminio Pneus Inflavels - Confort
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 200 mm

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus Inflaveis
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 670 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 160 mm

Cadeira de Rodas com Apoio para Bragos Removiveis - M2000 Pneus Macicos
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 670 mm
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Alturado Assento ao AP de Brago: 160 mm

Cadeira de Rodas Pneus Inflaveis - CDS 102
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 190 mm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Inflaveis
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 670 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 160 mm

Cadeira de Rodas com Regulagem de Altura para Pernas - 301 P Pneus Macicos
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 670 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 160 mm

Cadeirade Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Inflaveis
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 190 mm

Cadeira de Rodas com as rodas Invertidas - Roda Invertida Pneus Macicos
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 190 mm

Cadeira de Rodas Econdmica
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 700 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 200 mm

Cadeira de Rodas Infantil pneusinflaveis - Recreio
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 640 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 160 mm

Cadeira de Rodas Infantil com Regulagem de Altura para Pernas - Repan
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 640 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 160 mm

Cadeira de Rodas Obeso - Max Obeso
Alturado chéo ao brago: 700 mm
Altura do assento ao brago: 200 mm

Cadeira de Rodas em aluminio pneus Inflaveis - Sol Plus
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
» Altura do Assento ao AP de Brago: 200 mm

Cadeira de Rodas em ago carbono rodas nylon - H10
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Brago: 200 mm

Cadeira de Rodas Obeso pneus inflavels - 505
Alturado Ch&o ao AP de Brago: 690 mm
Alturado Assento ao AP de Braco: 200 mm
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3.2.30 Caracteristicas elétricas:
Xl Nao se aplica

Tensao de alimentacéo (V):

Corrente (A):

Poténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalagao:

Outros requisitos elétricos:

3.2.31 Possui fonte da alimentacgédo interna?
O sim X Nao

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentacéo interna.
Tipo:

Autonomia:

Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:

1\

=f=4 Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacao interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 e 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.32 VersOes associadas ao equipamento:

Manual:
Projeto:

Software:

Xl O equipamento nio possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informacgdes sobre assisténcia técnica:

3.2.34 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

3.2.35 Outras informacdes pertinentes:

XI N&o se aplica, ndo ha informacées adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

=24 Caso este campo nao seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessoérios e partes, com seus respectivos codigos de identificacéo,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrdnico). O modo eletrénico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada cépia impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibiliza¢&o no sitio eletrnico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

3.4. Origem do Produto
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X Brasil

] Externa

2.5 Se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e deve ser apresentada comprovacédo da
constituicdo do grupo.

3.4.1 Fabricante(s): (informar razao social e enderego)

C.D.S. ARTEFATOS DE PLASTICOS E METALICOS LTDA-EPP

3.4.2 Pais(es) de Fabricacdo do Produto:

BRASIL

3.4.3 Existe terceirizacdo de Produgdo?

O sim X Nao

2.4 Ositens de 3.4.4 e 3.4.5 devem ser respondidos apenas se a resposta anterior for SIM (item 3.4.3).

3.4.4 Tipo de Terceirizagao:
O contratagdo de 100%6 da produgcéo.

[0 contratacao parcial de producéo.

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razdo social, endereco e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

C.D.S. ARTEFATOS DE PLASTICOS E METALICOS LTDA-EPP

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

BRASIL

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
[ sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificacao:

3.5.5 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificacao:
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3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Possui Relatério Consolidado? (art. 4° da RDC n® 32/2007)
[ sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emisséao de cada relatério)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Verséao do Manual do Usuéario avaliado:

3.5.11 Verséo do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

SANDRA ELIANA NASCIMENTO KANAAN
cargo:

DIRETORA

Nome do Responsavel Técnico:

CAROLINA KANAAN DE ALENCAR

Conselho de Classe Profissional:

CREFITO 3
ur: TO NuUmero de Inscrigcdo: 71041-F

5. Declaracado do Responsavel Legal e Técnico

17|

Versdo 5 - 03/04/2013




Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras,

podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

O(s) produto(s) sera(éo) comercializado(s) com todas as
informacdes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

As instrugbes de uso, rotulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo I11.B e art. 4° da Resolucédo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposi¢cdes da Resolucdo Anvisa RDC n°©
5672001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolucdo Anvisa RDC n°© 59/2000 (Requisitos de Boas

Préaticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacodes

previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infracdo a legislagcdo sanitaria

federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as

penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo

das sancgdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem

pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e

Técnico, conforme infracdes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.©
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

SAO PAULO 26 DE AGOSTO DE 2013

SANDRA ELIANA NASCIMENTO KANAAN

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

CAROLINA KANAAN DE ALENCAR

Nome do Responséavel técnico, Cargo e assinatura.

Local e data

18|
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Servigo Publico Federal

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

http://www.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/cadeira_rodas.pdf

PROGRAMA DE ANALISE DE PRODUTOS:

RELATORIO SOBRE A ANALISE EM CADEIRAS DE RODAS

Divisdo de Orientacdo e Incentivo a Qualidade - Divig

Diretoria de Avaliagdo da Conformidade - Dconf
Inmetro
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1. APRESENTACAO

O Programa de Analise de Produtos, coordenado pela Diretoria de Avaliacdo da Conformidade
do Inmetro, foi criado em 1995, sendo um desdobramento do Programa Brasileiro da Qualidade
e Produtividade — PBQP.

Um dos subprogramas do PBQP, denominado Conscientizagdo e Motivacao para a Qualidade e
Produtividade, refletia a necessidade de criar, no pais, uma cultura voltada para orientagdo e
incentivo a qualidade, e tinha a fun¢do de promover a educacdo do consumidor e a
conscientizacdo dos diferentes setores da sociedade.

Nesse contexto, o Programa de Andlise de Produtos tem como objetivos principais:

a) Informar ao consumidor brasileiro sobre a adequagdo de produtos e servicos aos
critérios estabelecidos em normas e regulamentos técnicos, contribuindo para que
ele faca escolhas melhor fundamentadas em suas decisdes de compra ao levar em
consideracdo outros atributos além do preco e, por consequéncia, torna-lo parte
integrante do processo de melhoria da industria nacional;

b) Fornecer subsidios para o aumento da competitividade da industria nacional;

A selecdo dos produtos e servicos analisados tem origem, principalmente, nas sugestoes,
reclamagdes e denuncias de consumidores que entraram em contato com a Ouvidoria do
Inmetro', ou por meio do link “Indique! Sugestdo para o Programa de Andlise de Produtos’”,

disponivel na pagina do Instituto na internet.

Outras fontes sdo utilizadas, como demandas do setor produtivo e dos 6rgdos reguladores, além
de noticias sobre acidentes de consumo encontradas em paginas da imprensa dedicadas a
protecdo do consumidor ou por meio do [link“Acidentes de Consumo: Relate seu
caso disponibilizado no sitio do Inmetro.

Deve ser destacado que as analises conduzidas pelo Programa ndo tém carater de fiscalizacdo, e
que esses ensaios nao se destinam a aprovacao de produtos ou servicos. O fato de um produto ou
servigo analisado estar ou ndo de acordo com as especificacdes contidas em regulamentos e
normas técnicas indica uma tendéncia em termos de qualidade. Sendo assim, as analises t€ém
carater pontual, ou seja, sdo uma “fotografia” da realidade, pois retratam a situacdo naquele
periodo em que as mesmas sao conduzidas.

Ao longo de sua atuagdo, o Programa de Analise de Produtos estimulou a adogdo de diversas
medidas de melhoria. Como exemplos, podem ser citados a criagdo e revisdo de normas e
regulamentos técnicos, programas de qualidade implementados pelo setor produtivo analisado,
acOes de fiscalizagdo dos oOrgdos regulamentadores e a criagdo, por parte do Inmetro, de
programas de certificagdo compulsoria, bem como a certificagdo de produtos a partir de
solicitacdes de empresas que foram analisadas e identificaram esta alternativa, que representa
uma forma de melhorar a qualidade do que ¢ oferecido ao consumidor ¢ também um diferencial
em relagdo a seus concorrentes.

! Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818; ouvidoria@inmetro.gov.br
? Indique! Sugestdo para o Programa de Analise de Produtos: www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp
? Acidentes de Consumo: Relate seu caso: www.inmetro.gov.br/consumidor/acidente_consumo.asp
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2. JUSTIFICATIVA

O Relatério Mundial sobre Pessoas com Deficiéncia (2011)* informa que 15% da populacdo
possui algum tipo de deficiéncia, termo que vem sendo amplamente discutido na sociedade,
especialmente quando relacionado a outro, previsto na Constituigdo Federal Brasileira: a
dignidade da pessoa humana.

Pessoas com deficiéncia sdo as que possuem impedimentos de longo prazo de natureza fisica,
mental, intelectual ou sensorial, asquais, em interacdo com diversas barreiras, podem obstruir sua
participacd@o plena e efetiva na sociedade em igualdades de condi¢cdes com as demais pessoas.O
Decreton® 5.926/04,em seu artigo 3°, transcrito abaixo, conceitua a deficiéncia, a deficiéncia
permanente e a incapacidade, diferenciando-as.

1 - deficiéncia - toda perda ou anormalidade de uma estrutura ou fun¢do
psicologica, fisiologica ou anatomica que gere incapacidade para o
desempenho de atividade, dentro do padrdo considerado normal para o
ser humano;

Il - deficiéncia permanente - aquela que ocorreu ou se estabilizou
durante um periodo de tempo suficiente para ndo permitir recuperacdo
ou ter probabilidade de que se altere, apesar de novos tratamentos; e

Il - incapacidade - uma reducdo efetiva e acentuada da capacidade de
integragdo social, com necessidade de equipamentos, adaptagdes, meios
ou recursos especiais para que a pessoa portadora de deficiéncia possa
receber ou transmitir informagdes necessdrias ao seu bemestar e ao
desempenho de func¢do ou atividade a ser exercida.

O Guia de Acessibilidade: Espago Publico e Edificagdes, do Governo do Estado do Ceard’, por
sua vez, apresenta as pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida: a gravida, a pessoa obesa,
a pessoa com deficiéncia visual com cdo-guia, a pessoa idosa com bengala, a pessoa idosa com
andador, a pessoa em cadeira de rodas, a pessoa conduzindo carrinho de bebé e a pessoa com
muletas. A Figura | ilustra cada uma dessas situacdes.

Figura 1- Pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida

“Relatério mundial sobre a deficiéncia / World Health Organization, The World Bank; Traducdo Lexicus Servicos
Linguisticos - Sdo Paulo: SEDPcD, 2012, 334 p.
>Guia de acessibilidade disponivel em www.maragabrilli.com.br/files/GUIA_DE_ACESSIBILIDADE_CEARA .pdf
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E importante e necessario garantir as pessoas com deficiéncia o direito de locomogdo com
autonomia e independéncia, permitindo assim o seu fortalecimento social, politico € econdmico
como cidadaos.

Um dos equipamentos de tecnologia assistiva mais utilizados para o deslocamento de pessoas
que apresentam impossibilidade de deslocar-se (temporaria ou definitivamente), utilizando os
membros inferiores,é a cadeira de rodas. E, apesar dos direitos das pessoas com deficiéncia
estarem garantidos em lei no Brasil, diferentes esferas de governo, empresas e a sociedade civil
ainda encontram dificuldades em prover mecanismos que possibilitem aos cadeirantes o amplo
acesso, 0 que tem comprometido ndo apenas a eficacia do direito de “ir e vir” dessas pessoas,
mas também a sua autonomia.

Desde a sua primeira utilizacdo, em Nuremberg, Alemanha, até os dias de hoje, muito se
avancou nesse setor. Atualmente ¢ possivel encontrar no mercado de consumo uma infinidade de
modelos de cadeiras de rodas, de cores e diferentes formas de funcionamento (mecanica ou
elétrica). Por outro lado, ainda existe um longo caminho a ser percorrido, como por exemplo, a
necessidade de planejamento das edificacdes, a correta sinalizacdo e manutencdo do transito e
das calgadas, a adequagdo de veiculos de transporte urbano, etc.

A cadeira de rodas ndo deve ser um produto de compra deliberada. Sua compra prescinde de uma
avaliacdo personalizada, devendo a mesma ser prescrita a cada usuario, mediante a avaliacdo do
bindmio necessidades x caracteristicas. O’Sullivan® (1993) informa que, para uma adaptacdo
ideal da cadeira de rodas ao seu usuario, ¢ necessario a utilizacdo do protocolo de avaliacdo
fisioterapéutica, no qual se observam as habilidades funcionais do paciente, a presenga de
contraturas ou deformidades fixas ou em potencial, as medidas do paciente e sua cadeira de
rodas. Reforca ainda que, algumas vezes também se faz necessaria uma avaliacdo da funcdo
cardiopulmonar, do estado da pele, do tipo de tonus e da fala do usuario a que ela se destinara.

O Inmetro tem recebido, reiteradamente, por meio dos seus canais de comunicacdo, relatos e
pedidos de analise para o produto em questdo. A preocupacdo dos consumidores, expressa nos
relatos abaixo transcritos, relaciona-se, na maioria das vezes, com a qualidade do produto,
objetivando suprir a demanda de pessoas com necessidades especiais e favorecer a sua
autonomia e locomogao.

“Sou diabético, com a perna direita amputada e, quase fui vitima de
amputar a outra perna, pelo uso de uma cadeira de rodas com os
estribos de material cortantes e sem acabamentos, Urge providencias”.

“As bengalas das cadeiras de rodas ndo suportam o peso do usuario,
pois a bitola e a espessura dos aluminios usados nelas sdo os mesmos
para todas as medidas de altura ou peso do deficiente. As pecas sdo de
pouca duragdo, bem como os pneus colocados nestas”.

“Pai de filha cadeirante gostaria de saber se ja foi feito testes de
avaliagdo de cadeira de rodas e se existe normas de fabricagdo (ABNT),
pois nos parece como cliente ndo haver conformidade nas mesmas, pois
ndo percebemos o selo do Inmetro nesse equipamento, de suma
importdncia nas vidas dessas pessoas, devendo as mesmas oferecer
segurancga, estabilidade, facilidade no manuseio etc. E se ndo foi

®0’SULLIVAN, Susan B.; SCHMITZ, Thomas J. Fisioterapia, avaliagdo e tratamento. 2* Ed. Sdo Paulo: Manole,
1993.
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avaliada, se ha alguma programagdo para o caso observando um grande
consumo desse produto”.

Em 2011, o Governo Federal langou o Plano Nacional de Politicas Publicas para Pessoas com
Deficiéncia “Viver sem Limite”. O Plano, coordenado pela Secretaria de Direitos Humanos da
Presidéncia da Republica — SDH esta pautando em quatro eixos principais: educacdo, satde,
protecdo social e acessibilidade, representando um marco para o segmento ¢ para o Pais, que
busca a garantia e a efetividade dos direitos humanos.

Nesse contexto, o Inmetro considerou necessaria a avaliacdo da tendéncia de conformidade das
cadeiras de rodas manuais de modelo simples, disponiveis no mercado de consumo, ainda que
existam no mercado cadeiras mais sofisticadas, de forma a verificar se elas apresentam a
seguranca que delas se espera, permitindo assim a plena e efetiva participacdo dessas pessoas na
sociedade em igualdade de oportunidades com as demais, bem como para auxiliar os processos
licitatorios da Administragdo Publica e a compra por entes privados.

Este relatério apresenta as principais etapas da analise, a metodologia, a descricdo dos ensaios,
os resultados obtidos e a conclusdo do Inmetro sobre o assunto.

3. NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Os documentos utilizados como referéncia sao descritos a seguir:

= ABNT NBR ISO 7176:2009 - Cadeira de Rodas, Partes 1, 3 ¢ 8;
» Lei8.078,de 11 de setembro de 1990 — Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor.

4. LABORATORIO RESPONSAVEL PELOS ENSAIOS

Os ensaios foram realizados peloCentro Tecnologico do Mobilidrio SENAI/CETEMO,
localizado em Bento Gongalves/RS, unico laboratério acreditado pelo Inmetro para ensaios em
cadeira de rodas.

S. AMOSTRAS ANALISADAS

Foram adquiridas 8(oito) diferentes marcas de cadeiras de rodas manuais, de fabricacdo
nacional, uso adulto, e com capacidade de 75 a 100kg.

Tendo em vista que uma das diretrizes do Programa de Andlise de Produtos ¢ avaliar a tendéncia
de conformidade do produto, considera-se a importancia de preservar, dentro do possivel, a
representatividade do setor, tornando-se desnecessaria a realizacdo de ensaios para todas as
marcas disponiveis.

A Tabela 1 relaciona os fabricantes e as marcas que tiveram amostras deseus produtos
analisadas.
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Tabela 1 —Cadeira de Rodas

Marca Origem Local da compra Preco Unitario
A Ceara Fortaleza R$ 1.000,00
B Sdo Paulo Rio de Janeiro R$ 496,00
C Rio Grande do Sul Rio de Janeiro R$ 990,00
D Sdo Paulo Rio de Janeiro R$ 650,00
E Rio Grande do Sul Rio de Janeiro R$ 1.200,00
F Parana Porto Alegre R$ 1.020,00
G Goias Rio de Janeiro R$ 750,00
H Sao Paulo Porto Alegre R$ 1.100,00

6. METODOLOGIA E ENSAIOS REALIZADOS

A metodologia desta andlise comtemplou os ensaios que reproduzem
cotidiano dos usuarios das cadeiras de rodas.

=}

Para os ensaios de estabilidade estatica (frontal e lateral), bengalas
manipulos, dois tambores, resisténcia dos freios de estacionamento e
caracteristicas do percurso foi utilizado, conforme preceitua a parte 11 da
norma, um boneco para a simulagdo da carga, correspondente a uma pessoa
de 100kg, o qual pode ser visualizado na figura 2.

Assim, foram selecionados os ensaios mais relevantes em termos de
seguranca e durabilidade, os quais sdo descritos abaixo.

Figura 2 — Boneco de
simulacio de carga

6.1. ESTABILIDADE

6.1.1. ESTABILIDADE ESTATICA PARA FRENTE E ESTABILIDADE
LATERAL

O objetivo desse ensaio ¢ verificar a estabilidade das cadeiras de rodas sob um plano inclinado,
com rodas travadas em sua configuragdo menos ¢ mais estavel(todas as pecas ajustaveis da
cadeira recebem a configuracdo adequada ao ensaio a ser realizado), para frente e para os lados.

A cadeira de rodas ¢ posicionada sob uma superficie horizontal, a qual sofre inclina¢ao. Quando
a cadeira comega a deslizar, ¢ medido o angulo em que ela perde estabilidade(o angulo da
superficie de teste a partir da posi¢ao horizontal, na qual as forgas se tornam zero sob todas as
rodas). As figuras 3 e 4 ilustram a realizacdo dos ensaios.
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Figura 3 — Estabilidade estatica para a frente Figura 4 — Estabilidade estatica lateral

A norma técnica ABNT NBR ISO 7176 — parte 1 ndo define requisitos minimos para a avaliacao
das cadeiras de rodas, orientando apenas que sejam verificados os angulos encontrados em
ambas as configuracdes. Apesar disso, ¢ possivel depreender do ensaio que, quanto maior os
angulos encontrados em ambas as configuragdes, mais estavel é a cadeira de rodas.

Os resultados encontrados no ensaio de estabilidade sdo apresentadosnasTabelas 2 e 3 a seguir.

Tabela 2 — Estabilidade Estatica para Frente
Marca Conﬁgura'g:ﬁo Con.figurflg:ﬁo
menos estavel mais estavel
A 16,0° 18,0°
B 12,9° 14,3°
C 16,3° 25,8°
D 23,0° 27,4°
E 20,4° 25,0°
F 13,9° 16,9°
G 20,0° 23,0°
H 17,9° 21,9°
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Tabela 3 — Estabilidade Estatica nas Laterais
Marca Configura,g:ﬁo Configur?gﬁo mais
menos estavel estavel
A 14,9° (LE) 16,0° (LE)
15,0° (LD) 16,1° (LD)
B 17,0° (LE) 17,7° (LE)
15,6° (LD) 16,7° (LD)
C 15,9° (LE) 16,8° (LE)
15,2° (LD) 16,8° (LD)
D 12,8° (LE) 12,9° (LE)
12,0° (LD) 12,4° (LD)
E 16,5° (LE) 17,0° (LE)
17,2° (LD) 16,6° (LD)
F 21,3° (LE) 21,4° (LE)
22,0° (LD) 22,2° (LD)
G 12,9° (LE) 12,9° (LE)
17,6° (LD) 17,7° (LD)
H 14,9° (LE) 15,4° (LE)
15,1° (LD) 15,6° (LD)




6.2. CARACTERISTICAS DE PERCURSO (Anexo E — Proposta 1 da norma)

O objetivo desse ensaio ¢ verificar a utilizagdo das cadeiras de rodas, simulando o seu uso
cotidiano.

Nesse ensaio,a cadeira ¢ solta de uma rampa de 200mm de altura e percorre uma extensao de
5 m. Apds a parada da cadeira, ¢ medido o desvio em relagdo a linha zero em que ela estava
posicionada inicialmente. A Figura 3 ilustra o ensaio.

A norma técnica ABNT NBR ISO 7176 — parte 8, Anexo E,proposta 1, ndo define requisitos
minimos para a avaliagdo das cadeiras de rodas, orientando apenas que sejam verificados os
desvios encontrados. Apesar disso, € possivel depreender do ensaio que, quanto menor o desvio,
independentemente da direcdo (direita ou esquerda), melhor para o usudrio, uma vez que este
fara menos esforco para retornar para o seu trajeto inicial.

i
i i i g-—
- T 7 and kg b a0 -
: \
L’;Cc';"“z‘fr:a Inclinacao descendente Trilha de ensaio Rede de \
inicial parada/seguranca /
0o 1000 2000 3000 4 000 S 000 /
- 1 1 1000 /
\ L/
fa = Rar
il
Ei I e | i -
e l S .
| | 1
N 1 1 | —L
N | [
o ‘ ’ - 500
N Frelo da | |
rampa | | | L 1000

Figura 5 — Ensaio de caracteristicas de percurso
A Tabela 4 apresenta os resultados obtidos para o ensaio de caracteristicas de percurso.

Tabela 4 - Caracteristicas de percurso
Marca Resultado

A 785 mm de desvio a esquerda
B 589 mm de desvio a esquerda
C 486 mm de desvio a direita

D 104 mm de desvio a direita

E 710 mmde desvio a esquerda
F 862 mm de desvio a esquerda
G 639 mmde desvio a esquerda
H 1.155 mmde desvio a esquerda

6.3. APOIO PARA PES — RESISTENCIA AS FORCAS DESCENDENTES

Esse ensaio verifica a resisténcia do apoio para pésda cadeira de rodas a impactos laterais e
longitudinais.
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A norma prevé, para esse ensaio, uma tabela de equivaléncia para a aplicacdo de forga, item 8.5
da norma técnica vigente. Assim, como as cadeiras ensaiadas foram adquiridas para usuarios de
até¢ 100 kg, a forca proporcional aplicada diretamente sobre os apoios foi de 1000 + 23 N.

Tabela S — Equivaléncia para
aplicacao de forca
Peso maximo
do usuario (kg) pugeat
Até 25 25046
>25a50 500+11
>50a75 75017 Figura 6 — Apoio para pés
>75a100 1000+23

A Tabela 6 agrupa os resultados encontrados no ensaio de apoio para pés — resisténcia as forcas
descendentes.

Tabela 6 - Apoio para pés — Resisténcia as forcas descendentes

Marca Situacio no ensaio Resultado
A O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
B O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
C O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
D O apoio para pés sustenta a carga. Conforme
E O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
F O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
G O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme
H O apoio para pés deforma e ndo sustenta a carga. Niao Conforme

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, apenas 1 (uma) foi considerada Conforme, a
marca D.

6.4. ENSAIO EM BENGALAS MANiPULOS

Esse ensaio verifica a resisténcia das bengalas manipulos (Figura 7) ao impacto nos aros das
cadeiras de rodas.

Para a realizacdo desse ensaio, a cadeira ¢ colocada na posicao horizontal sobre uma superficie
de ensaio e aplica-se uma forga,de modo gradual,ao longo do eixo de cada aro de impulsao. O
manipulo ndo deve desacoplar com a forga aplicada.

Como todas as cadeiras ensaiadas foram adquiridas para usudrios de até¢ 100 kg, a forca aplicada
diretamente sobre cada aro de impulsdo foi de 750 =23 N, conforme tabela do item 8.7 da norma
técnica vigente (Tabela 7).

O Tabela 7 — Forc¢a aplicada na bengala manipulo
Peso maximo do | Forg¢a para cada manipulo —
usuario (kg) cadeiras manuais (N)
Até 25 345+ 10
>25a50 53516
JTIRIL Y 10
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>50a75 730 £22
>75a100 750 £23

Figura 7 — Indicacio de Bengalas Manipulos

A Tabela 8 apresenta os resultados obtidos no ensaio em bengalas manipulos.

Tabela 8 — Ensaio em bengalas manipulos

Marca Situacio no ensaio Resultado
A Mesmo com a aplicagdo da for¢a, o manipulo ndo desacopla. Conforme
B Com a aplicagdo da for¢a, o manipulo desacopla. Nao Conforme
C Com a aplicagdo da for¢a, o manipulo desacopla. Nao Conforme
D Mesmo com a aplicagdo da for¢a, o manipulo ndo desacopla. Conforme
E Com a aplicagdo da forca, o manipulo desacopla. Nao Conforme
F Com a aplicagdo da for¢a, o manipulo desacopla. Nao Conforme
G Mesmo com a aplicagdo da for¢a, o manipulo ndo desacopla. Conforme
H Mesmo com a aplicagdo da for¢a, o manipulo ndo desacopla. Conforme

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, 4 (quatro) foram consideradas Conformes: as
marcas A, D, G e H.

6.5. DOIS TAMBORES

— Esse ensaio tem o objetivo de verificar a durabilidade das
- cadeiras de rodas, simulando o seu uso continuo. A
cadeira ¢é posicionada sobre dois tambores com
obstaculos, os quais simulam os trajetos realizados
cotidianamente pelos usuarios (Figura 6).

A cadeira de rodas ¢é posicionada sobre 2 (dois)
tamboresque giram a uma velocidade constante de
1,0 £0,1 m/s, até que sejam completadas
200.000 revolugdes. Durante o ensaio, ndo pode haver
nenhum tipo de falha, como por exemplo, fraturas e desgastes de pegas ou da estrutura, quebra
de soldas ¢ etc.

Figura 8 — Ensaio de dois tambores

A Tabela 9 apresenta os resultados para o ensaio de dois tambores.

Tabela 9 — Ensaio de dois tambores

Marca Situacao no ensaio Resultado

A - Conforme

Ao final do ensaio, constatou-se um desgaste elevado das

B L Nao Conforme
rodas direcionais.
C O apoio de pés do lado direito spltou-se ¢ a espia que limita a Nio Conforme
abertura da cadeira rompeu-se.
O tecido do encosto rasgou entre 10.000 e 11.250 ciclos. Nao Conforme
PUREIERI 11
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Houve ruptura em um dos tubos que sustenta o encosto (onde

E ¢ fixado o manipulo de impulsdo), entre 160.000 e 163.700 Nao Conforme
ciclos.
¥ Com aproximadamente 118.700 ciclos, um rodizio se soltou Nio Conforme

em um ponto de solda.

A roda direcional direita se desprendeu, pois houve uma
G quebra da sua fixagdo e o aro da roda direcional esquerda Nao Conforme
quebrou com 35.840 ciclos.

O tecido do encosto rasgou entre 85.000 e 89.750 ciclos e
houve ruptura em um dos tubos do encosto.

Nao Conforme

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, apenas 1 (uma) foi considerada Conforme, a
marca A.

6.6. FADIGA DOS FREIOS DE ESTACIONAMENTO

Esse ensaio tem por objetivo verificar a capacidade de frenagem da cadeira de rodas durante a
sua utilizagdo, simulando o seu desgaste dos freios ao longo do tempo.

A cadeira ¢ posicionada sobre uma superficie de ensaio, com os freios de estacionamento
acionados e aplica-se uma inclinagdo, aumentando o angulo, at¢ que a cadeira inicie o
movimento de descida. Quando este movimento se verifica, o angulo inicial ¢ medido. Da
mesma forma, apos os 60.000 ciclos de frenagem (acionamento e desacionamento), mede-se
novamente o angulo em que a cadeira desliza (dngulo final). Quanto maior a diferenca entre os
angulos medidos, maior ¢ a probabilidade de falha nos freios.Apds o término do ensaio a cadeira
nao deve perder a capacidade de frenagem.

A Tabela 10 apresenta os resultados encontrados nesse ensaio.

Tabela 10 — Ensaio da fadiga dos freios de estacionamento

Marca ‘i“n.gfllo Angulo Situacio no ensaio Resultado
inicial final

A 13,7° 3,8° O freio atua, mas solta facilmente. Nio Conforme
B 10,3° * O freio parou de atuar ap6s o ensaio. Nio Conforme
C 15,6° 6,5° O freio atua, mas solta facilmente. Nao Conforme
D 15,8° 3,8° O freio atua, mas solta facilmente. Nio Conforme
E 15,0° 13,7° O freio atua corretamente. Conforme
F 15,0° 3,0° O freio atua, mas solta facilmente Nio Conforme
G 13,2° 3,6° O freio atua, mas solta facilmente. Nio Conforme
H 8,3° 3,2° O freio atua, mas solta facilmente Niao Conforme

*Nao foi possivel determinar o angulo final da cadeira de rodas, pois ao término dos 60.000 ciclos o freio parou de
atuar.

Resultado: Das 8 (oito) marcas de analisadas, apenas 1 (uma) foi considerada Conforme, a
marca E.
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8. DISCUSSAO DOSRESULTADOS

Os resultados dos ensaios realizados em amostras de cadeiras de rodas evidenciaram um cenario
de 100% de Nao Conformidade nos produtos analisados.

Dos 7 (sete) ensaios realizadosde acordo com a norma técnica brasileira vigente, 3 (trés) ndo
trazem requisitos minimos para a aplicacdo de Conformidade ou Nao Conformidade:estabilidade
estatica para frente, estabilidade estatica lateral e caracteristicas do percurso.

No que diz respeito aos ensaios de estabilidade estatica para fremte, foi observado uma
diferenca de mais de 10° entre as cadeiras mais e menos estaveis, das marcas D e B,
respectivamente.

Para o ensaio de estabilidade estatica lateral, a mesma diferenca de 10° foi encontrada, sendo
que a cadeira de rodas da marca D, que havia apresentado o melhor resultado no ensaio anterior,
apresentou o pior resultado nesse ensaio, enquanto que a mais estavel foi acadeira da empresa
Ortometal.

J& no que diz respeito ao ensaio de caracteristicas de percurso, a cadeira que apresentou o pior
resultado foi a da marca H, demonstrando que, quando impulsionada, percorre uma distancia de
1155 mm (1,155 m) a esquerda, exigindo um maior esfor¢o do usuario da cadeira para retornar
ao percurso original. Nesse ensaio, a cadeira que apresentou o melhor resultado foi a marca D,
com um desvio 91% menor, 104 mm a direita.

Para o grupo de ensaios que possui requisitos minimos a serem observados, no que se refere ao
ensaio de apoio para pés, apenas 1 (uma) das 8 (oito) marcas foi considerada Conforme, a marca
D. Esses resultados demonstram que aproximadamente 88% das marcas analisadas sdao Nao
Conformes para esse ensaio. Essa Nao Conformidaderepresenta uma inadequagao do produto ao
uso, podendogerar o mau posicionamento dos pés do usudrio e consequentes lesoes.

J& para o ensaio em bengalas manipulos, 50% dos fabricantes apresentaram Nao Conformidade,
o que significa dizer que a metade das cadeiras analisadas tem seu manipulo desacoplado apds a
aplicacdo da forca utilizada no ensaio, forca esta demandada no movimento quando uma segunda
pessoa auxilia o usuario da cadeira de rodas, empurrando a mesma numa superficie plana ou sobre
um plano inclinado em aclive, ou, na pior situacdo, quando essa pessoa restringe o movimento da
cadeira em declive.

No ensaio com dois tambores, apenas 1 (uma) das 8 (oito) marcas foi considerada Conforme, a
A, demostrando que aproximadamente 88% das cadeiras analisadas ndo suportam os obstaculos
encontradospor seus usuarios na vida cotidiana, interferindo assim no seu direito de ir e vir.

Por fim, para o ensaio de fadiga dos freios de estacionamento, mais uma vez apenas 1 (uma) das
8 (oito) marcas foi considerada Conforme, a marca E, revelando que aproximadamente 88% das
cadeiras analisadas apresentam problemas neste acessorio fundamental. Em 6 (seis) marcas
analisadas, quando os freios foram acionados, os mesmos soltavam facilmente ¢ em uma sétima
marca, o freio simplesmente parou de atuar apds o ensaio, o que indica que o acessorio possui um
ciclo de vida menor do que o esperado para o produto.
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9. POSICIONAMENTO DOS FABRICANTES/IMPORTADORES

Ap6s a conclusdo dos ensaios, o Inmetro enviou copia dos laudos de ensaios aos fabricantes que
tiveram amostras de seus produtos analisadas, sendo concedido um prazo para que se
manifestassem a respeito dos seus respectivos resultados.

A seguir, s3o relacionados os fabricantes que se manifestaram formalmente, por e-mail enviado ao
Inmetro e trechos de seus respectivos posicionamentos:

» Marca: E

“(...)Em resposta ao Oficio Circular n° 004/Dqual/Diviq, diante do ensaio realizado pelo
INMETRO/RJ, referente a andlise em cadeiras de rodas, no dmbito do Programa de Andlise de
Produtos, informamos que estamos adotando as medidas cabiveis para adequac¢do do produto,
buscando imediata solugdo dos problemas apresentados (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servicos disponiveis no mercado. Dessa forma, ressalta-se a
intencdo da empresa em providenciar as adequacgdes necessarias ao seu produto, o que esta de
acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

> Marca: H

“(...)Com relagdo ao teste em questdo a cadeira em andlise ndo é mais fabricada, por uma

decisdo comercial, decidimos descontinud-la e dar preferéncia a outra linha de cadeira de
rodas (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servicos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se que de acordo com Codigo de Prote¢do e Defesa do Consumidor - CDC,
quando um comerciante disponibiliza um produto no mercado de consumo, independente de onde
ele tenha sido fabricado, este se torna responsavel pelo produto na sua integralidade.

Cabe ressaltar ainda, que os produtos e servigos disponibilizados no mercado de consumo devem
oferecer a protecao a saude e a seguranga que deles se espera.

> Marca: F

“(...) Acreditamos, estar no caminho, visando alcan¢ar a exceléncia que as normas exigem,
fazemos questdo que nossos produtos enquadrem-se nos padroes a satisfazer as necessidades de
nossos clientes e para tanto estamos fazendo investimentos substanciais norteados para
qualidade (...)".
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Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da inddstria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intencdo da empresa em providenciar as adequacdes necessarias ao seu
produto, o que estd de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

> Marca: A

“(...) Apos a data de aquisi¢do da cadeira de rodas de nossa fabrica¢do modelo da marca A pelo
INMETRO, foi feito voluntariamente pela marca A visando a melhoria de seus produtos, a
mudanga dos apoios de pés”. Conforme comprova nota fiscal eletronica DANFE N9 2.100,
desenho técnico do mesmo e fotografias atuais da cadeira de rodas modelo da marca A - XXXX,
anexos;

O sistema de freios utilizado atualmente sera modificado.Apos a comunicagdo recebida em
02/04/2013, iniciamos pesquisas e estudos de novos sistemas de freios para substitui¢do do atual.
Mas até a presente data 12/04/2013, ainda ndo conseguimos definir um novo sistema de freio.
Para a pesquisa, desenvolvimento e testes de um novo sistema de freio que atenda a Norma
Técnica ABNT NBR ISO 7176:2009 - Cadeiras de Rodas, Partes 1,3 e 8 e a Lei 8.078, (Codigo de
Protecdo e Defesa do Consumidor), precisaremos de mais tempo para que consigamos chegar a
um resultado satisfatorio.

Portanto, mediante os fatos expostos acima, decidimos que vretiraremos do mercado
temporariamente, até que consigamos atender a todos os requisitos da Norma Técnica ndo
pouparemos esfor¢cos para que o nosso produto atenda aos critérios apresentados no relatorio de
ensaio (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da inddstria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servi¢os disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intengdo da empresa em providenciar as adequacdes necessarias ao seu
produto, o que esta de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

> Marca: D

“(...) Serdo realizadas alteragoes no projeto do encosto da cadeira x visando atender aos
requisitos da Norma ABNT NBR ISO 7176:2009, tais alteragoes serdo implantadas no proximo
lote de producdo. Além de tomar todas as providéncias necessarias para melhorar a eficiéncia
dos freios deestacionamento da cadeira de rodas x e atender aos requisitos da Norma ABNT NBR
1SO 7176:2009, ja a partir do proximo lote de produgado.

A marca D esta amplamente comprometida em melhorar continuamente a qualidade de seus
produtos e entende que o Programa de Andlise de Produtos realizado pelo INMETRO é uma
iniciativa de extrema importdncia para elevar o nivel de qualidade da industria de cadeira de
rodas (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intencdo da empresa em providenciar as adequagdes necessarias ao seu
produto, o que esta de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.
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> Marca: G

“(...) Que esta empresa sempre primou pela qualidade de seus produtos e esta tomando todas as
medidas necessarias para tornar o produto dentro de especificacdo satisfatoria e de melhor
qualidade,

Que o controle de qualidade da empresa é rigoroso e diante do laudo apresentado a mesma esta
providenciando as seguintes medidas:

a) troca da matéria prima na fabricag¢do do conjunto de eixo dianteiro, passando a utilizar ago
1.045 ao invés do anteriormente usado, 1020,

b) troca de matéria prima no pedal, passando a utilizar PP virgem, ao invés do reciclado e,

¢) substituicdo do fornecedor dos freios de estacionamento por outro com melhor qualidade
Istoposto, a empresa diante do laudo, fard esforcos para que o produto em analise esteja
brevemente dentro dos padroes de qualidade (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Andlise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da inddstria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intengdo da empresa em providenciar as adequacdes necessarias ao seu
produto, o que esta de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

» Marca: B

“(...) Em resposta ao oficio n° 004/Dqual/Diviq cujo qual acompanha laudo de controle de
qualidade referente aoproduto cadeira de rodas modelo XXXXX, a empresa da marca B ndo
concorda com o resultado, tendo em vista que o boneco utilizado para testes tem peso superior ao
permitido para uso da cadeira analisada, orva que, a mesma é recomendada para pessoas que
tenham no maximo 75 kg. Obviamente, 25 kg a mais forcou toda a estrutura, comprometendo de
tal a maneira o resultado.

Ressaltamos que o indice de troca de nosso produto é quase zero, o que demonstra ser o produto
de boa qualidade. Contudo, respeitamos a opinido deste orgdo, porém, para melhor aferi¢do do
resultado o correto seria utilizar pesose medidas condizentes com o produto (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

No que se refere ao boneco utilizado para a realiza¢ao dos ensaios, informamos que o laboratério
SENAI/CETEMO ¢ o unico acreditado pelo Inmetro para a realizacao de ensaios nesse escopo.
Considerando que a acreditagdo € o reconhecimento de competéncia em determinada area de
atuacdo, informamos que o laboratério seguiu, na integra, as referéncias dispostas na norma
técnica brasileira vigente, a ABNT NBR ISO 7176 — Parte 11, o que inclui a utilizagdo de bonecos
de ensaios.

Cabe destacar ainda que a empresa disponibiliza, em seu site, a informagdo de que a capacidade
maxima de peso desse modelo de cadeira ¢ de 85 kg (vide anexo). Dessa forma, de acordo com a
norma, que prevé 4 classes de massas de bonecos de ensaio, as cadeiras B do modelo XXXXX se
enquadram na classe de peso maximo do usudrio de 75 a 100kg, sendo ensaiadas com boneco
dessa classe.
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> Marca: C

“(...) Com relagdo aos itens onde foram encontradas ndo conformidades, a marca C tem interesse
em fazer alteragbes no produto para que todos os requisitos dos ensaios sejam atendidos. Para
que se obtenha éxito nas alteragdes, serdo necessarias maiores informagdes com rela¢do aos
resultados obtidos nos itens 8 e 8.5. Também sera necessdrio repetir os ensaios com uma cadeira
modificada para verificar se as alteragoes passaram a atender os requisitos (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Ressaltamos que as informagdes complementares solicitadas pela empresa foram enviadas por
email ao representante desta e, que a Conformidade de um produto ou servico esta associada ao
atendimento integral de normas ou regulamentos técnicos. Dessa forma, o atendimento do produto
fabricado pela empresa a 5 dos 9 ensaios realizados ndo configura a conformidade da amostragem
ensaiada.

Por outro lado, ressalta-se a intencdo da empresa em providenciar as adequagdes necessarias ao
seu produto, durante o processo produtivo, o que esta de acordo com os objetivos do Programa de
Analise de Produtos.

10. POSICIONAMENTO DA SECRETARIA NACIONAL DE PROMOCAO
DOS DIREITOS DA PESSOA COM DEFICIENCIA DA PRESIDENCIA DA
REPUBLICA — SDH

“(...) Segundo informado pelo INMETRO, as cadeiras de rodas selecionadas para andlise foram
avaliadas nos seguintes ensaios: estabilidade estdtica nas laterais e na frente; fadiga dos freios,
de estacionamento; ensaio com dois tambores, apoio para pés; aro de impulsdo; Anexo E —
Caracteristicas de percurso e avaliagdo de registro junto a Agéncia Nacional de Vigildancia
Sanitdria - ANVISA.

Ao final, as amostras analisadas apresentaram os resultados constantes em documento
encaminhado a SDH no qual se constata auséncia de conformidade nas oito marcas analisadas,
com nenhum dos oito modelos examinados obtendo aprovagdo total nos sete ensaios realizados.

Diante desses resultados, essa Secretaria Nacional manifesta apoio ao entendimento do
INMETRO de que os resultados preliminares dos testes devam ser levados ao conhecimento das
partes interessadas para que estas se posicionem em relacdo aos mesmos. Ademais, considerando
as competéncias concorrentes sobre o tema, essa Secretaria Nacional entende que devam ser
envolvidas nesse processo a ANVISA e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, uma vez que se fara necessariaa articulagdo colaborativa
dos orgdos de governo para a construgdo de um instrumento de certificacdo e validagdo da
metodologia aplicavel para a analise de cadeira de rodas que leve em consideragcdo outros
modelos de classificacdo além da ISO, o que demanda o envolvimento das areas reguladoras
governamentais competentes, além do Ministério da Saude”.
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11. POSICIONAMENTO DA SECRETARIA DE ESTADO DOS DIREITOS DA
PESSOA COM DEFICIENCIA DO GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

“Consideramos de grande relevincia a iniciativa, que pode, sem duvidas, contribuir com o
necessdrio aprimoramento das cadeiras de rodas produzidas no Brasil”.

Nesse sentido, mister reconhecer que os resultados apurados sdo legitimos face a aplicabilidade
da norma vigente e do reconhecimento do orgdo certificador, de maneira que a qualifica¢do dos
itens obtidos no referido ensaio se mostra necessaria.

Importante salientar, neste contexto, as agoes desta Secretaria para estimulo e qualifica¢do do
setor:

»  Grupo de Trabalho sobre Tecnologia Assistiva: Nos ultimos trés anos, organizamos
reunioes sistematicas com empresas e associagoes do mercado, entre elas fabricantes e
distribuidores de cadeiras de rodas, com o objetivo de elaborar propostas para o
desenvolvimento do setor, bem como atender as crescentes e diferenciadas demandas dos
consumidores;

»  Tradugdo da Norma ISO 7176:2009:0 Sr. Marco Antonio Pellegrini -Secretario Adjunto,
coordenou o processo de tradugdo da norma técnica no ambito da ABNT, o que resultou
na edicdo da NBR ISO 7176:2009;

= FEncontro Internacional de Tecnologia e Inovagdo para Pessoas com Deficiéncia:desde
2009, a Secretaria de Estado da Pessoa com Deficiéncia realiza este evento, composto por
Semindrio e Exposicdo de Inovagdo em Tecnologia Assistiva, com a presenca dos
principais pesquisadores dos centros nacionais e internacionais de pesquisa. A edi¢do de
2013 ocorrerd em Junho, no Anhembi integrado a Reabilitagdo Feira + Forum.

Todas essas agdes tém como objetivo incorporar segurancga e funcionalidade e assim, garantir os
direitos das pessoas com deficiéncia. Promover e disponibilizar tecnologias cada vez mais
qualificadas é o nosso objetivo e, assim esta Secretaria, tem total interesse em estimular e apoiar
asiniciativas do INMETRO para a adequagdo de cadeiras de rodas fabricadas e comercializadas
no pais, bem como outros produtos assistivos oferecidos no mercado nacional”.

12. POSICIONAMENTO DO REGULAMENTADOR - ANVISA

“ Conforme solicitado, segue andlise desta Geréncia sobre os resultados obtidos pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, dentro do Programa de Andlise de
Produtos (PAP), relatorio de ensaio n° 873/12 do Centro Tecnoldgico do Mobiliario — CETEMO,
onde o foco das andlises foi o produto Cadeiras de Rodas ndo elétricas:

= Dos & (oito) modelos ensaiados, todos de fabrica¢do nacional:

Quatro (4) modelos estdo ndo conforme, ou seja, caracteriza infra¢do sanitdria, conforme
Lein®6437, de 20 de agosto de 1977, Art. 10, inciso XV, e Resolu¢cdo RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, Art. 4, e Anexo Ill. B, item 2.12, por ndo constar o numero do Registro ANVISA
na rotulagem do produto, conforme resultados da coleta do produto no mercado pelo INMETRO.
Sdo os modelos-fabricantes-registro ANVISA: C-XXXXXXXXXXX, D-XXXXXXXXXXX, E-
XXXXXXXXXXX e H - XXXXXXXXXXX;
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Os outros quatro (4) modelos estdo ndo conforme, ou seja, caracteriza infracdo sanitaria,
conforme Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, Art. 10, inciso 1V, por estarem fabricando e
comercializando produtos sem registro na ANVISA. Os modelos da marca G, marca F e marca A
ndo constam nos respectivos registros XXXXXXXXXXX, XXXXXXXXXXX e XXXXXXXXXXX. E o
modelo da marca B ndo foi localizado seu registro na ANVISA.

= Referente aos ensaios realizados pelo INMETRO, dentro do Programa de Andlise de
Produtos (PAP), dos quatros modelos que possuem registro ANVISA, trés (3) ndo contém em seus
documentos apresentados a ANVISA nenhuma mengdo a norma ABNT NBR ISO 7176. Somente o
modelo X, Fabricante E, menciona a norma nos seus documentos, entretanto ndo atende na
integra o estabelecido pela norma. Vale ressaltar que, em nenhum caso podemos considerar
infracdo sanitaria, pois a norma ABNT NBR ISO 7176 ndo é caracterizada compulsoria para fins
de registro das cadeiras de rodas na ANVISA.

Informamos que o proximo passo serd o encaminhamento a drea de Inspe¢do da ANVISA, para
adog¢do das medidas pertinentes frente as irregularidades sanitdrias encontradas.

Em anexo segue quadro resumo identificando as irregularidades sanitarias produto por produto.

“Tendo em vista os problemas encontrados e, considerando nossos contatos anteriores, propomos
que sejam adotadas medidas, ndo soé alcan¢ando os fabricantes envolvidos, mas também os
demais fabricantes desta categoria de produtos, nacionais e importados.”
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Produto O registro Informagoes
Informa registro registrado? corresponde ao dos manuais
Marca . , . .
na embalagem? O registro é modelo ensaiado? no registro
valido? Infragdo sanitaria? ANVISA
N&o ha mengdo
Sim. Sim. Sim, por nao nenhuma
1 C N3o. XXXXXXXX constar nimero do quanto a
14/04/2018. registro no rotulo. norma ABNT
NBR ISO 7176.
N3o ha mengao
Sim. Sim. Sim, por nao nenhuma
2 D N3o. XXXXXXXX constar nimero do quanto a
09/07/2014 registro no rotulo. norma ABNT
NBR ISO 7176.
Ndo. O modelo
Sim. ensaiado ndo N3o. Sim, por nao N
. . Nao tem
3 G ANVISA/Registro: consta no constar registro para o registro
XXXXXXXX registro modelo ensaiado. & ’
XXXXXXXX.
Menciona
sobre a norma
Sim. Sim. Sim, por ndo ABNT NBR ISO
4 E N3o. XXXXXXXX constar niumero do 7176, porém
26/12/2016 registro no rotulo. n3o atende na
integra a
norma.
N3o. Sim, por nao .
~ ~ ~ . Nao tem
5 B Nao. Nao. Nao. constar registro para o .
. registro.
modelo ensaiado.
N3do. O modelo
ensaiado ndo N3o. Sim, por nao .
o . Nao tem
6 F N3o. consta no constar registro para o .
. . registro.
registro modelo ensaiado.
XXXXXXXX
N3do ha mencgdo
Sim. Sim. Sim, por ndo nenhuma
7 H N3o. XXXXXXXX. constar nimero do quanto a
26/09/2016 registro no rotulo. norma ABNT
NBR ISO 7176.
N3do. O modelo
ensaiado ndo
consta no N3o. Sim, por ndo -
o . . N3o tem
8 A Nao. registro constar registro para o registro
XXXXXXXX. modelo ensaiado. g ’
Consta somente
modelo XXXXX
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13. POSICIONAMENTO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS
E REVENDEDORES DE PRODUTOS E SERVICOS PARA PESSOAS COM
DEFICIENCIA — ABRIDEF

“(...) A ABRIDEF, dentre outros objetivos estatutarios tem como escopo, alem do aprimoramento
do setor dos fabricantes e revendedores de produtos e servigos para pessoas com deficiéncia,
diligenciar no sentido de apoiar todas as medidas que busquem de alguma forma a melhora na
qualidade de vida do consumidor final desses produtos, que é a pessoa com deficiéncia.

Com esses fins, esta Associa¢do se dispos a atuar em conjunto com INMETRO ndo s6 com
relacdo a “andlise em amostras de Cadeiras de Rodas”, mas também, com relacdo a todos os
produtos de tecnologia assistiva a disposi¢do no mercado nacional.

Desta forma, a ABRIDEFvem manifestar sua expressa desaprovagdo com relagdo a forma como o
processo foi e estd sendo conduzido.

Ndo 56 porque entende que: (1) ndo atingira o objetivo de fornecer ao consumidor subsidios para
aquisi¢do de produto de forma segura; como também, (2) porque o processo como realizado, ndo
considerou peculiaridades de um produto tdo complexo, como as cadeiras de rodas e ignorou o
setor produtivo.

Conforme salientado pela senhora Isabela Wanderley Alves, da Divisdo de Orientagdo e
Incentivo a Qualidade, em reunido da ABRIDEF que contou com a participa¢do de
representantes do INMETRO, “o Programa tem o intuito de fornecer ao consumidor dados e fatos
para fazer uma boa aquisi¢do de produtos e servigos”.

Por outro lado o proprio oficio sobre o qual ora se manifesta ¢ explicito no sentido de que “(...) o
INMETRO ndo tem carater de fiscalizagdo, mas sim de diagnosticar a tendéncia no que diz
respeito a qualidade de produtos e servigos e desenvolver agdes, em articulagdo com o setor
produtivo e orgdos de defesa dos consumidores, que incentivem a melhoria da qualidade da
industria nacional ”.

Adotando como premissa essas afirmagoes, - que, inclusive, impregnam o objetivo principal do
Programa Brasileira de Avaliagdo da Conformidade - PBAC do proprio INMETRO - a andlise da
forma como feita ndo atingira esses objetivos e servird apenas para colocar em duvida a
idoneidade de fabricantes nacionais de renome.

Isto porque, até onde se sabe, ndo foi levado em considera¢do nas andlises, uma série de
variaveis indispensdveis a correta avaliagdo desse tipo de produto.

As cadeiras de rodas ndo sdao produtos comuns e ndo podem ser avaliados com métodos isolados
e ensaios que ndo considerem todas as suas varidaveis, inclusive e principalmente, as
caracteristicas do produto e do proprio usuario final.

Variaveis que vao desde a fungdo para a qual a cadeira foi produzida até a prescrigdo correta
para a necessidade do seu consumidor, que tanto pode ser uma pessoa com deficiéncia, como um
paciente que necessita de um simples deslocamento interno nas dependéncias de um hospital.

E imprescindivel, antes da conclusdo dos trabalhos apresentados que essas varidveis sejam
levadas em considera¢do na conclusdo dos trabalhos, independentemente de quem os tenha
realizado.
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Portanto, é condig¢do para a efetividade do processo, que os testes e a conclusdo dos trabalhos
sejam acompanhados por representantes desta Associa¢do, do setor produtivo e dos proprios
orgdos de defesa do consumidor.

Somente assim, com a participagdo efetiva de todos os interessados, se poderd reconhecer a
validade desse trabalho e apresentar informagoes adequadas ao beneficiario final do produto.

Cumpre esclarecer que a ABRIDEF ndo se opde a realizag¢do de processos como este.Muito pelo
contrario! Somos favoraveis a realizagdo desses procedimentos.No entanto, que se fa¢a com a
participagdo, - de forma isenta, mas integrante, de todo o processo - de todos os interessados,
principalmente, desta Associagdo, que representa de forma isenta, todo o setor produtivo de
tecnologia assistiva.

Inclusive e principalmente, para que sejam passadas as orientagdes sobre as variaveis
mencionadas e, ao final, apresentados os resultados sem distorgoes.

Apenas a titulo exemplificativo em uma prescri¢do de cadeira de rodas devem ser considerados
inumeros elementos, inclusive aspectos sociais, biomecdnica da postura e configuracdo de
componentes de acordo com a necessidade do usudrio final e suas particularidades fisicas e de
uso do produto. Mais uma vez, salientamos que, pelo menos até onde se sabe, nada disso foi
levado em consideracdo.

Da forma como conduzido o processo, com todo respeito, ndo sera de nenhuma valia ao
consumidor final e servird apenas para causar prejuizos a imagem dos fabricantes em virtude do
desconhecimento técnico dos executores do processo sobre as peculiaridades do produto
analisado.

Reitera-se que o oficio sobre o qual ora se manifesta ¢ explicito no sentido de que: “(...) o
INMETRO ndo tem carater de fiscalizagdo, mas sim de diagnosticar a tendéncia no que diz
respeito a qualidade de produtos e servigos e desenvolver acdes, em articulagdo com o setor
produtivo e orgdos de defesa dos consumidores, que incentivem a melhoria da qualidade da
industria nacional " (grifos nossos).

Ora, realizar os testes ignorando o setor produtivo nacional, é contrariar o proprio objetivo do
INMETRO, orgdo que a ABRIDEF respeita e tem, assim como todo o Brasil, como referéncia
neste quesito.

Com todo respeito, como o INMETRO pode “desenvolver agoes, em articulagdo com o setor
produtivo” nacional, sem que estes participem de todo esse processo e, ainda utiliza-se como
parametro uma norma internacional?

Como pode cumprir o objetivo de passar informagdo segura ao consumidor, ignorando as
variaveis de um produto tdo complexo e com tantas particularidades e peculiaridades de
aplicagdo e uso, como as cadeiras de rodas?

Com todo respeito, um teste com resultados efetivos sem levar tudo isso em consideragdo, é uma
acdo IMPOSSIVEL!

Some-se a isso o fato de que em todo territorio nacional so existe um laboratorio apto a realizar
tais testes e, na eventualidade dos fornecedores precisarem se servir do laboratorio, os valores
cobrados sdo aviltantes.Diante do exposto, vimos por meio deste:
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» Manifestarnossa desaprovacdo com relagdo a forma como o processo foi conduzido, ndo
80 por desconsiderar as variaveis que se aplicam ao produto, mas também, por ignorar o
setor produtivo nesse processo;

» solicitar a realizagdo de novos testes, pelo mesmo laboratorio, com a participagdo de
representantes desta associa¢do, do setor produtivo e de orgdo de defesa do consumidor
para orientagdo a respeito das variaveis e peculiaridades das cadeiras de todas.

Somente com essas medidas entendemos que o INMETRO podera atingir os objetivos com esse
processo, que é dar informagdo segura ao consumidor e “desenvolver agoes, em articulagdo com
o setor produtivo e orgdos de defesa dos consumidores, que incentivem a melhoria da qualidade
da industria nacional (...)".

Inmetro: Acusamos o recebimento do Oficio Abridef, datado de 15 de abril do corrente ano, no
qual esta Associacdo manifesta-se quanto a conducdo da analise em “Cadeira de Rodas”, realizada
no ambito do Programa de Andlise de Produtos do Inmetro e prestamos os esclarecimentos a

seguir.

Primeiramente, cumpre-nos esclarecer que ao Inmetro, autarquia federal criada pela Lei 5.966/73 e
com suas atribuicdes previstas na Lei 9.933/99, cabe, dentre outras funcdes, implantar Programas
de Avaliagdo da Conformidade, que consistem em um processo sistematizado, com regras pré-
estabelecidas, de forma a propiciar adequado grau de confianca de que um produto, processo,
servigo, ou um profissional, atende a requisitos previstos em normas ou regulamentos.

O Programa de Analise de Produtos do Inmetro, criado em 1995 e coordenado pela Diretoria da
Qualidade do Inmetro, tem como objetivos principais:

a) informar o consumidor brasileiro sobre a adequacdo de produtos e servigos aos critérios
estabelecidos em normas e regulamentos técnicos, contribuindo para que ele faga escolhas melhor
fundamentadas em suas decisdes de compra ao levar em consideragdo outros atributos além do
preco e, por consequéncia, torna-lo parte integrante do processo de melhoria da industria nacional;

b) fornecer subsidios para o aumento da competitividade da industria nacional.

Ao longo de sua atuagdo, o Programa estimulou a adocao de diversas medidas de melhoria, como
a criagdo e revisdo de normas e regulamentos técnicos, programas de qualidade implementados
pelo setor produtivo analisado, a¢des de fiscalizagdo por parte dos orgdos regulamentadores e a
criagdo, por parte do Inmetro, de programas de certificagdo nos ambitos voluntario e compulsorio
¢ ctc.

Causou-nos estranheza a manifestacao expressa pela Abridef de desaprovagao quanto a forma de
conducao da analise por parte do Inmetro, uma vez que o Programa de Analise de Produtos — PAP
possui dois pilares: transparéncia entre as partes interessadas e rigor metodoldgico, além de um
procedimento rigido que vai, desde a selecdo dos laboratorios a veiculagdo dos resultados da
analise na midia.

Pelo procedimento do Programa (NIG DQUAL-002), ¢ prevista a participagdo das Associagdes
representativas dos setores em apenas dois momentos: na defini¢do da metodologia ¢ antes da
veiculagdo dos resultados da analise, quando s@o convidadas a se posicionar sobre os resultados.
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Assim sendo, uma vez que o Programa ndo se confunde com a atividade de fiscalizagdo, ndo ha a
possibilidade de acompanhamento dos ensaios realizados em laboratorios contratados pelo
Inmetro por quaisquer das partes interessadas, sejam elas fabricantes, associagdes,
regulamentadores e etc.

Cabe destacar que, em 19/07/2012, as 14h30min, foi realizada reunido na Secretaria Estadual da
Pessoa com Deficiéncia, em Sao Paulo/SP, que contou com a apresentacdo da analise e de sua
metodologia, pela técnica do Inmetro, a engenheira mecénica Isabela Wanderley Alves. A Abridef
e um numero significativo de seus associados estiveram presentes, além do Secretario de Estado
Adjunto do Governo do Estado de Sao Paulo, o Sr. Marco Anténio Pellegrini, conforme lista de
presenca anexa.

Apo6s a reunido inicial e a apresentacdo da metodologia, na qual constam diversas informagodes
sobre a analise, como a norma técnica, a amostragem, o laboratdrio utilizado, ndo houve, por parte
da Abridef, nenhuma manifestacdo no sentido de oposigdo, até porque os ensaios selecionados
integram partes da norma técnica brasileira ABNT NBR ISO 7176:2009 - Cadeira de Rodas,
Partes 1, 3 e 8, as quais trazem os requisitos € métodos de ensaio mais significativos em termos
de seguranga, no que tange ao produto “Cadeira de rodas”. Lembramos ainda que, segundo o art.
39, VIII, do Codigo de Protecdo e Defesa do Consumidor — CDC, constitui-se prdatica abusiva a
colocagdo, no mercado de consumo, de qualquer produto ou servigo em desacordo com as
normas expedidas pelos orgdos oficiais competentes ou, se normas especificas ndo existirem, pela
Associagdo Brasileira de Normas Teécnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro).

No que se refere ao laboratorio selecionado para a realizagdo dos ensaios da analise em tela, o
Centro Tecnologico do Mobiliario - SENAI/CETEMO, localizado em Bento Gongalves/RS,
destacamos que o mesmo possuia capacidade técnica e a imparcialidade necessarias a realizagdo
dos ensaios da analise em referéncia, além de ser o Unico laboratorio acreditado pelo Inmetro para
ensaios neste escopo. Destacamos que a acreditagdo ¢ o reconhecimento de competéncia para a
realizagdo de ensaios em produtos e servicos € que o Inmetro poderd acreditar, a qualquer
momento, quando solicitado, laboratérios com o mesmo escopo, em diferentes regides do Pais,
desde que comprovem capacidade técnica e profissionalismo para a conduc¢do dos ensaios
definidos em norma, o que, infelizmente, ainda ndo ocorreu.

O Inmetro entende que também faz parte do papel desta Associagdo o incentivo a acreditacdo de
novos laboratdrios ou de laboratorios existentes, via ampliacdo de escopo de acreditagdo.
Entendimento este, corroborado pela Abridef, segundo trecho retirado do seu sitio eletronico,
abaixo transcrito.

“A ABRIDEF sera encarregada de elaborar as normas que deverdoser seguidas, obedecendo a
regulamentagdo e normas técnicas ja existentes, tanto brasileiras quanto estrangeiras e
credenciar os laboratorios e empresas certificadoras que deverdo ser procurados pelos
interessados em obter o selo. No primeiro momento, a associagdo ird subsidiar parte dos recursos
que seus filiados necessitardo para participar do processo. A entidade esta buscando apoio
financeiro do governo federal, com recursos do Plano "Viver sem Limite" para a realiza¢do do
processo inicial do selo de qualidade, que apos a primeira etapa deverd ser auto-sustentavel”.

Aproveitamos a oportunidade ainda, para esclarecer que a atividade realizada pelo Programa de
Andlise de Produtos ndo se confunde com o Programa Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade -
PBAC, sendo o PAP uma das ferramentas existentes no Inmetro para subsidiar a tomada de
decisdo quanto a necessidade de regulamentagao.
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Em casos de Nao Conformidade setorial, no relatorio final da analise ¢ sugerido um estudo de
impacto e viabilidade com vistas a regulamentagdo do produto e/ou servico. No caso especifico
das cadeiras de rodas, informamos que tivemos reunides com representantes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, regulamentadora do produto, bem como da Secretaria de
Direitos Humanos da Presidéncia da Republica — SDH, que se posicionaram quanto aos resultados
da analise, informando que tomarao as medidas cabiveis.

Por fim, compreendendo que as partes interessadas serdo convidadas a discutir medidas de
melhoria para o setor que, mostrou-se ineficiente para a adogdo e aplicacdo de normas que
garantam a seguranca minima dos consumidores que utilizam o produto e, considerando que o
produto cadeira de rodas possui particularidades face aos demais, o Inmetro reafirma o integral
atendimento do procedimento do Programa, seguindo assim com a veiculacdo dos resultados da
analise na midia.

14. INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Em 2001, o vocalista da banda Paralamas do Sucesso, Herbert Vianna e sua mulher Lucy sofreram
um grave acidente com um ultraleve em Angra dos Reis, RJ. Sua esposa faleceu instantaneamente,
enquanto que Herbert sobreviveu, porém com graves sequelas, sendo uma delas a imobilidade dos
membros inferiores.

Passados 8 (oito) anos do acidente de Herbert Viana, os Paralamas do Sucesso, objetivando
facilitar a integracdo de pessoas portadoras de deficiéncia a seus familiares, amigos ou pessoas
comuns no seu contato direto, lancaram a cartilha “Na Luta”, dando orientagdes praticas de como
lidar com pessoas em cadeira de rodas, da qual foram selecionados alguns trechos pelo Inmetro.

COMO LIDAR

com pessoas em cadeiras de rodas

EDICAQ ESPECIAL unl E I “IE.
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15.CONTATOS UTEIS

= Inmetro:www.inmetro.gov.br
Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818 ou ouvidoria@inmetro.gov.br
Sugestdo de produtos para analise: www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp

- Acidente de consumo: Relate o seu caso no endereco apresentado a seguir:
www.inmetro.gov.br/consumidor/acidente _consumo.asp

. Portal do Consumidor:www.portaldoconsumidor.gov.br

. Secretaria de Direitos Humanos da  Presidéncia da  Republica -
SDH: www.direitoshumanos.gov.br

- Secretaria de Estado dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia do Estado de Sio
Paulo: www.pessoacomdeficiencia.sp.gov.br

. Associacio Brasileira de Normas Técnicas — ABNT: www.abnt.org.br

. Centro Tecnologico do Mobiliario SENAI - CETEMO: www.cetemo.com.br

. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa: www.anvisa.gov.br
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16. CONCLUSOES

Os resultados encontrados na analise demonstram que a tendéncia do setor de cadeiras de rodas ¢ a
de Nao Conformidade com a norma técnica vigente, j4 que nenhuma das cadeiras de rodas
atendeu, na integra, aos requisitos normativos, significando que o seu uso nao € seguro.

O cendrio de 100% de Nao Conformidade pode ser considerado preocupante no sentido de que,
nem o usudrio (cadeirante, ou aquele que faz uso do produto de forma temporaria), tampouco a
Administragdo Publica, quando de procedimentos licitatorios destinados ao Sistema Unico de
Satde (SUS), de fato adquirem produtos seguros e que atendam a finalidade a que foram criados.
Ou seja, as cadeiras, que deveriam ser a extensdo do cadeirante ou de quem delas faz uso,
mostraram-se ineficientes, ndo oferecendo a seguranca que delas se espera, prejudicando assim a
autonomia do individuo e a sua sociabilidade.

Para além dos aspectos de seguranca do usudrio, a andlise evidenciou também infragcdes sanitarias
junto ao regulamentador, ou seja, algumas das cadeiras sequer possuiam registro na Anvisa ¢
outras possuiam registro de modelos diferentes dos analisados. Tanto no primeiro caso quanto no
segundo, esses produtos estdo sendo comercializados no mercado nacional de forma irregular.

Cabe destacar que, na etapa de compra de amostras pelo Inmetro, as lojas onde as cadeiras foram
adquiridas, questionaram apenas a que peso a cadeira de rodas se destinava. As cadeiras de rodas,
diferentemente de outros produtos, deveriam ser comercializadas de forma personalizada,
considerando o peso e altura do usudrio; a biomecanica da postura; a ergonomia; a configuragao
de componentes; a utilizagdo a que se destina; dentre outros aspectos, mas eles s6 fazem sentido
quando associados a requisitos minimos de seguranga, o que ndo foi observado na analise.

Deve-se ressaltar que a maioria dos fabricantes analisados reconheceram a importanciados
resultados encontrados pelo Inmetro e se comprometeram em implementar melhorias no produto.

O Inmetro enviard os resultados encontrados nesta analise a Secretaria de Direitos Humanos da
Presidéncia da Republica — SDH, bem como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
regulamentadora do produto, sugerindo a essa Agéncia regulamentar o produto analisado, ou
delegar por competéncia ao Inmetro essa regulamentacdo. Paralelamente, o Inmetro se reunira
com as partes interessadas, a fim de discutir oportunidades de melhoria para o setor,uma vez que a
deficiéncia do processo produtivo das cadeiras de rodas dificulta a interacdo das pessoas com
deficiéncia no meio social, criando barreiras que impedem a sua plena e efetiva participagao na
sociedade em igualdade de oportunidades com as demais.
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Rio de Janeiro,

JULIANA AZEVEDO DE SOUZA CARIBE
Responsavel pela Andlise

ISABELA WANDERLEY ALVES
Responsavel pela Andlise

ANDRE LUIS DE SOUSA DOS SANTOS
Chefe da Divisdo de Orientagdo e Incentivo a Qualidade

ALFREDO LOBO
Diretor de Avaliagdo da Conformidade

de junho de 2013.
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Cadeira de Rodas Confort -
Modelo Liberty Obeso <

Largura ompnment Altura Altura ompr td Largura Largura Altura Peso da Capacldade Altura apoio| fAltura apoio
do encosto do mento total total fechada total cadeira de peso do brago do | | do braco do
ch3o assento
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Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto:
O produto tem seu uso indicado para acomodacao e transporte de paciente com deficiéncia
ou impossibilidade motora.

INFORMACOES TECNICAS

Fabricada em tubos de aco carbono refor¢cado
com assento e encosto em nylon, com op¢éo de
almofada removivel no assento, dobravel em “X”,
freios bilaterais zincados, aro impulsor bilateral,
apoios para os bracos removiveis em poliuretano
injetado, apoios para 0s pés removiveis e com
regulagem de altura em nylon injetado, rodas
dianteiras aro 6” com pneus macicos, rodas
traseiras aro 24” com pneus inflaveis e pintura
epoxi (eletrostatica).
/

Largura do assento: 50 cm =
Profundidade do assento: 41 cm
Altura do encosto: 36 cm
Altura do assento no chdo: 52 cm
Comprimento total da cadeira: 100 cm
Largura total aberta: 74 cm
Largura total fechada: 30 cm
Altura do chdo a manopla: 90 cm
Altura do chao ao AP de brago: 69 cm
» Altura do assento ao AP de brago: 19 cm
» Capacidade maxima de peso: 130 Kg
» Peso da cadeira de rodas: 15 Kg
» Opcoes de cores: preto, cinza, vinho,

vermelho, roxo, verde e azul.

VVVVVVVVYY

N&o possui aro em NYLON, nem suporte de soro, nem € dobravel em Duplo X

Av. Palmeiras, 1512 Jardim Paris CEP: 87026-160 Maringa - Parana
Fone: (44) 4141-4074 Fax: (44) 3265-3434 MSN: prolife_2010@hotmail.com

comercial@cadeirasprolife.com.br financeiro@cadeirasprolife.com.br
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ORIENTACOES AO USUARIO

Condicdes de Armazenamento

Caso 0 equipamento ndo seja colocado em uso ap0s o seu recebimento, recomendamos
gue o mesmo seja armazenado dentro da sua embalagem e em local com condi¢bes
ambientais adequadas:

- Temperatura entre 10° e 459,

- Umidade relativa entre 30 e 80% (sem condensacéo).

Apés desembalar o equipamento, recomendamos conserva-lo em local seco, livre de
umidade, isento de poeira, 6leos e produtos quimicos.

Método de limpeza recomendado

Para efetuar a limpeza € necessario a utilizacdo de um pano umedecido com agua, depois
de limpo secar utilizando um pano seco. Para realizar a desinfeccdo pode ser utilizado
alcool 70% em todas as partes. Nao utilize solvente ou produtos germicidas (desinfetantes
a base de cloro) sob quaisquer concentracdes.

Requisitos de manutencgéao

Os procedimentos de manutencdo deverdo ser realizados por pessoas habilitadas e sob
responsabilidade do estabelecimento de saude, periodicamente ou sempre que houver
necessidade.

Adverténcias/Precaucdes

Limitagédo de Peso:

Cadeira de Rodas: 85 Kg.

Cadeira de Rodas para Obeso: 130 Kg.

Garantia
Os produtos fabricados pela Prolife possuem garantia contra defeitos de fabricacdo pelo
periodo de 06 (seis) meses a partir da data da Nota Fiscal.

“Declarado Isento de Registro pelo Ministério da Saude”.

Responséavel Técnico: André Augusto da Silva Segantine (Fisioterapeuta) - CREFITO-8 55071- F / PR.

Av. Palmeiras, 1512 Jardim Paris CEP:87026-160 Maringa - Parana
Fone: (44) 4141-4074 Fax: (44) 3265-3434 MSN: prolife_2010@hotmail.com
comercial@cadeirasprolife.com.br financeiro@cadeirasprolife.com.br
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ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

°. FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO
EQUIPAMENTOS MEDICOS - RDC n° 24/09

e Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

e Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e copia eletronica gravada em CD (limite de 14 Mb),
em formato doc (ndo enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagéo no sitio eletrénico da Anvisa.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdao do Processo n°

1.2 Namero do Cadastramento do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo
80026

1.4 Descricdo do Assunto da Peticdo
Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saiide
Nacional

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social )
PROLIFE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME

2.2 Nome Fantasia
PROLIFE

2.3 Endereco
AVENIDA DAS PALMEIRAS, 1.512 - JARDIM PARIS

K2LXHX277LHH

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
MARINGA PR 87083-350
2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9 DDD 2.10 FAX
44 41414074 44 32653434
2.11 E-Mail

comercial @cadeirasprolife.com.br

2.12 Autorizagdao de Funcionamento na ANVISA n° 2.13 CNPJ

11.830.264/0001-99

3. Dados do Produto

3.1.Identificacao do Produto

3.1.1 Nome Técnico

3.1.2 Codigo de Identificacdo do Nome

CADEIRA DE RODAS. Técnico

1571030
3.1.3 Regra de classificagdo: 3.1.4 Classe de Risco:
12 Classe 1

L] classe 11

3.1.5 Nome Comercial
CADEIRA DE RODAS.

3.1.6 Modelos Comerciais

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 001;

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 002;

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 101 - FLEX;

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 102 - FLEX;

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY;
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY ALUM.;
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY OBESO;
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE;




nao possui os acessorios "rodas em NYLON, SUPORTE DE SORO e assento tamanho 52

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE ALUM.;
CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE OBESO.

3.1.7 Acessorios e Partes(se aplicavel)
Nao se aplica.

3.1.8 Formas de apresentacao comercial do produto (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

01 Cadeira de Rodas;

01 Manual do usudrio;

01 Certificado de Garantia.

3.2.Especificacdao do Produto

3.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade: (indicar inclusive o publico alvo e o ambiente em que pode ser utilizado)
O produto tem seu uso indicado para acomodacao e transporte de paciente com deficiéncia ou impossibilidade motora.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

Funcionamento manual, através de forca humana aplicada para locomocio da mesma.

3.2.3 Especificagdes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 001:

Fabricada em tubos de aco carbono com assento e encosto em nylon, dobravel, freios bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para
os bracos em nylon injetado, apoios para os pés fixos em nylon injetado rodas dianteiras aro 6> com pneus macicos, rodas traseiras aro
24”’com pneus macicos e pintura epéxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 002:

Fabricada em tubos de aco carbono com assento e encosto em nylon, dobravel, freios bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para
os bracos em nylon injetado, apoios para os pés fixos em nylon injetado rodas dianteiras aro 6> com pneus macicos, rodas traseiras aro
24”’com pneus inflaveis e pintura epéxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 101 - FLEX:

Fabricada em tubos de aco carbono com assento e encosto em nylon, dobravel, freios bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para
os bracgos removiveis em nylon injetado, apoios para os pés removiveis e com regulagem de altura em nylon injetado, rodas dianteiras aro 6”
com pneus macicos, rodas traseiras aro 24”” com pneus macicos e pintura epoxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 102 - FLEX:

Fabricada em tubos de aco carbono com assento e encosto em nylon, dobravel, freios bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para
os bracos removiveis em nylon injetado, apoios para os pés removiveis e com regulagem de altura em nylon injetado, rodas dianteiras aro 6
com pneus macicos, rodas traseiras aro 24” com pneus inflaveis e pintura epoxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY:

Fabricada em tubos de aco carbono com assento e encosto em nylon, com op¢ao de almofada removivel no assento, dobravel em “X”, freios
bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para os bracos removiveis em poliuretano injetado, apoios para os pés removiveis e com
regulagem de altura em nylon injetado, rodas dianteiras aro 6” com pneus macicos, rodas traseiras aro 24” com pneus inflaveis e pintura
epoxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY ALUM.:

Fabricada em tubos de aluminio com assento e encosto em nylon, com op¢ao de almofada removivel no assento, dobravel em “X”, freios
bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para os bracos removiveis em poliuretano injetado, apoios para os pés removiveis e com
regulagem de altura em nylon injetado, rodas dianteiras aro 6” com pneus macicos, rodas traseiras aro 24” com pneus inflaveis e pintura
epoxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY OBESO:

Fabricada em tubos de aco carbono reforcado com assento e encosto em nylon, com op¢io de almofada removivel no assento, dobravel em
“X”, freios bilaterais zincados, aro impulsor bilateral, apoios para os bracos removiveis em poliuretano injetado, apoios para os pés
removiveis e com regulagem de altura em nylon injetado, rodas dianteiras aro 6’ com pneus macicos, rodas traseiras aro 24’ com pneus
inflaveis e pintura epoxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE:

Fabricada em tubos de aco carbono com assento e encosto em nylon, com opcio de almofada, dobravel em “X”, freios bilaterais zincados, aro
impulsor bilateral, apoios para os bracos removiveis em poliuretano injetado, apoios para os pés removiveis e com regulagem de altura em
nylon injetado, rodas dianteiras aro 6 com pneus macicos, rodas traseiras aro 24” com pneus ou inflaveis e pintura epoxi (eletrostatica).

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE ALUM.:

Fabricada em tubos de aluminio com assento e encosto em nylon, com op¢ao de almofada, dobravel em “X”, freios bilaterais zincados, aro
impulsor bilateral, apoios para os bracos removiveis em poliuretano injetado, apoios para os pés removiveis e com regulagem de altura em
nylon injetado, rodas dianteiras aro 6 com pneus macicos, rodas traseiras aro 24” com pneus ou inflaveis e pintura epoxi (eletrostatica).
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CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE OBESO:

Fabricada em tubos de aco carbono reforcado com assento e encosto em nylon, com opcéo de almofada, dobravel em “X”, freios bilaterais
zincados, aro impulsor bilateral, apoios para os bracos removiveis em poliuretano injetado, apoios para os pés removiveis e com regulagem
de altura em nylon injetado, rodas dianteiras aro 6” com pneus macicos, rodas traseiras aro 24 com pneus ou inflaveis e pintura epoxi
(eletrostatica).

3.2.4 Compatibilidade com outros produtos:
Nao se aplica.

3.2.5 Dimensoes do produto:
CADEIRA DE RODAS MODELO PL 001:
- Largura do assento: 40 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 002:
- Largura do assento: 40 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS MODELO - PL 101 FLEX:
- Largura do assento: 40 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chao ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg. Kg.
- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS MODELO PL 102 - FLEX:
- Largura do assento: 40 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg. Kg.
- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY:
Largura do assento: 40 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.




- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY - ALUM.:
- Largura do assento: 40 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO LIBERTY OBESO:

- Largura do assento: 50 cm.
- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 74 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chio a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 130 Kg. Kg.
- Peso da cadeira de rodas: 15 Kg.

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE:
- Largura do assento: 42 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chao ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE - ALUM.:
- Largura do assento: 42 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 64 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chao a manopla: 90 cm.

- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 85 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 14 Kg.

CADEIRA DE RODAS CONFORT MODELO ELITE OBESO:
Largura do assento: 50 cm.

- Profundidade do assento: 41 cm.

- Altura do encosto: 36 cm.

- Altura do assento no chao: 52 cm.

- Comprimento total da cadeira: 100 cm.

- Largura total aberta: 74 cm.

- Largura total fechada: 30 cm.

- Altura do chio a manopla: 90 cm.
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- Altura do chio ao AP de braco: 69 cm.

- Altura do assento ao AP de braco: 19 cm.
- Capacidade maxima de peso: 130 Kg.

- Peso da cadeira de rodas: 15 Kg.

3.2.6 Produto Estéril: 3.2.7 Método de esterilizagdo:
Sim Se ndo estéril, informar métodos de esterilizagdo
Nio aplicaveis: Nao se aplica.
3.2.8 Prazo de Validade:
Indeterminado.

3.2.9 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Para efetuar a limpeza € necessario a utilizacdo de um pano umedecido com agua, depois de limpo secar utilizando um pano seco. Para
realizar a desinfecciio pode ser utilizado alcool 70 % em todas as partes. Nao utilize solvente ou produtos germicidas (desinfetantes a base de
cloro) sob quaisquer concentracoes.

3.2.10 Requisitos de manutencgao (informar a periodicidade da manutengdo e o responsavel pela execucéo)
Os procedimentos de manutencio deverdo ser realizados por pessoas habilitadas e sob responsabilidade do estabelecimento de satide, periodicamente
ou sempre que houver necessidade.

3.2.11 Condigoes de Armazenamento:

Caso o equipamento nio seja colocado em uso apés o seu recebimento, recomendamos que o mesmo seja armazenado dentro da sua
embalageme em local com condi¢des ambientais adequadas:

- Temperatura entre 10° e 45°;

- Umidade relativa entre 30 e 80% (sem condensacao).

Apés desembalar o equipamento, recomendamos conserva-lo em local seco, livre de umidade, isento de poeira, 6leos e produtos quimicos.

3.2.12 Condicdes para o Transporte:
Transportar de forma a nao danificar a embalagem e consequentemente o seu contedido.

3.2.13 Condigoes de Manipulacdo do Produto Médico:

pessoas qualificadas, autorizadas e com conhecimento de sua aplicacio no ambiente clinico-hospitalar.

A operacao e uso das cadeiras de rodas para banho sao simples, embora recomendamos que o uso e operacio sejam feitos exclusivamente por

3.2.14 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condiges especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)
Nao se aplica.

3.2.15 Adverténcias/Precaugoes:
Limitacéo de Peso:

Cadeira de Rodas: 85 Kg.

Cadeira de Rodas para Obeso: 130 Kg.

3.2.16 Contra Indicacoes:
Nao se aplica

3.2.17 Efeitos Adversos:
Nao se aplica

3.2.18 Outras informagoes pertinentes:
Nao se aplica

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagao,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrdnico). O modo eletronico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada cépia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagdo no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagao.




3.4.0rigem do Produto

Brasil

Ol Externa

Atencao: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa
devera apresentar comprovacao.

3.4.1 Razao social do(s) Fapricante(s):
PROLIFE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA-ME

3.4.2 Endereco(s) do(s) Fabricante(s):
RUA DAS PALMEIRAS, 1512

3.4.3 Pais(es) de Fabricacao do Produto:
BRASIL

3.4.4 Distribuidor(es):
PROLIFE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA-ME

3.4.5 Pais(es) de Procedéncia do Produto:
BRASIL

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
MAIKY RIGO DE OLVEIRA

Cargo:

DIRETOR COMERCIAL

Nome do Responsavel Técnico:
ANDRE AUGUSTO DA SILVA SEGANTINE
Conselho de Classe Profissional:
CREFITO-8

UF: PR Numero de Inscrigdo: 55071

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sdao verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro
ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacgodes
previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrugées de uso, rotulo e etiqueta indelével do
produto atendem aos requisitos estabelecidos, respectivamente, no Anexo
II1.B e art. 4° da Resolugao Anvisa RDC n° 185/2001; e

C. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi
projetado e fabricado atendendo as disposicoes da Resolugao Anvisa RDC
n° 56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e Resolugdo
Anvisa RDC n°



59/2000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle).

A empresa encontra-se ciente que o nao atendimento as determinagoes
previstas na legislagcdo sanitaria caracteriza infracdo a legislagcdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangOes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infracdoes e sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

Maiky Rigo de Oliveira, Diretor Comercial

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

André Augusto da Silva Segantine, Fisioterapeuta

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.
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Portaria n.° 54, de 1 de fevereiro de 2016. L/—/

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — INMETRO, no uso de suas atribuicoes, conferidas no § 3° do art. 4° da Lei n°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos I € 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
Avalia¢do da Conformidade, aprovado pela Resolugdo 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 08 de abril de 2009, que
define a operacionalizacdo das ag¢des de cooperagdo técnica para a Garantia da Qualidade e
Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitirio, conforme o
estabelecido no Termo de Cooperacdo Técnica entre o Ministério da Saide (MS) e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC);

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 16, de 17 de dezembro de 2010, que
aprova o regimento interno do Comité Gestor do Termo de Cooperacdo celebrado entre o Ministério
da Saide (MS), por intermédio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), o Ministério do Desenvolvimento, Industria € Comércio Exterior (MDIC), por intermédio
do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), assinado no dia 08 de abril de
2009;

Considerando a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 206, de 21 de junho de 2013, que
institui o Comité Técnico de Articulagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito
do Plano Brasil Maior (CTVSPBM);

Considerando a publicacio da nova edi¢do da série de Normas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC
80601, incluindo gerenciamento de risco, em versdo internalizada pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601
e ABNT NBR ISO/IEC 80601);

Considerando a publicacdo da Resolu¢do RDC Anvisa n°® 27, de 21 de junho de 2011, que
dispde sobre os procedimentos para certificacio compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria;

Considerando a publicacio da Instrucdo Normativa Anvisa n° 4, de 10 de setembro de 2015,
que aprova a lista atualizada de Normas Técnicas que devem ser adotados para a certificagdo de
conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéaria;

Considerando a Portaria Inmetro n® 118, de 06 de marco de 2015, que aprova o
aperfeicoamento dos Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos (RGCP), publicada no Diario
Oficial da Unido de 09 de marco de 2015, secao 01, pagina 76 a 77,
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Considerando a necessidade de aperfeicoar os Requisitos de Avaliacio da Conformidade
para Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitéria, estabelecidos na Portaria Inmetro
n°® 350, de 06 de setembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido de 09 de setembro de
2010, secdo 01, pagina 67, resolve baixar as seguintes disposicdes:

Art. 1° Aprovar o aperfeicoamento dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria, disponibilizado 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 Avaliagdo 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® 407, de 26
de agosto de 2014, editada no Diério Oficial da Unido de 28 de agosto de 2014, secdo 01, pagina
94, e contou com a colaboragdo de técnicos do setor e da sociedade em geral para a elaborac@o dos
Requisitos ora aprovados.

P
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Art. 3° Cientificar que ficard mantida, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade — SBAC, a certificagdo voluntaria para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitéria a qual devera ser realizada por Organismo de Certificacdo de Produto — OCP, estabelecido
no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante os Requisitos ora aprovados.

§ 1° Estes Requisitos se aplicardo a equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontologica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e a equipamentos com
finalidade de embelezamento e estética. -\

§ 2° Excluir-se-30 destes Requisitos os equipamentos que ndo se enquadrarem na RDC

S

Art. 4° Cientificar aos fabricantes e importadores que a Anvisa podera exigir a certificacdo
compulséria de Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria através de IN ou RDC.

Anvisa n® 27/2011 e suas substitutivas.
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ANV ISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo s empresas do setor de produtos para satde
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

» a Instrugdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em salde que ndo se enquadram na
situagdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

» a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® - 24, de 21 de Maio de 2008,
estabelece o ambito e a forma de aplicagao do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para salde;

s a Instrugdo Normativa - IN n® 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacédo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | &
Il

» adefinicdo de produtos para satde expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

« o produto ou processo de fabricagBo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos,

» E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Sadde:

Balanga Antropométrica

Balanga Eletrénica para Estabelecimentos para salde
Balanga de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4 1. Estadiémetro

4.2. Infantdmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

bl ey
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Produtos sujeitos adastramento:

1. Pupildmetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminagdo bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotaforo;

Otoscapio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressdo e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizagéao;

9. Fluxdmetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lédmpada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e n@o-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de salide e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitorio utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais ndo sdo considerados produtos para salde;

12.Aparelho para Tragdo Cervical e Ortopédica (Pneumatico);

13. Adip&metro;

14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnostico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartdes e microplacas para testes imuno-hematologicos;

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para salde;

19. Lavador de Ouvido,

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecanico e Elétrico);

22 Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situagbes em que o paciente
pode ndo ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23. Foco Auxiliar Odontolégico e Cirurgico;

24, Esfigmomanémetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tragao Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia;

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que ndo tenha fungéo de diagndstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicagdo (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);

03 1 G gn b 0

Produtos sujeitos a Registro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantomay);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizagao;

Fotdémetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil;

Equipamento seqienciador automético de DNA, caso tenha indicagéo para analises

clinica que apresente resultados de determinagdo qualitativa, quantitativa ou semi-

guantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de presséo invasivo descartavel, destinados a monitoragao de processos
fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco lll, conforme RDC 185/2001),

9, Vibrador de canulas de lipoaspiragdo (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

10.Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
Ill, conforme RDC 185/2001);

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

N AN

Ressaltamos que, conforme Resolucdo RDC n® 27, de 21 de junho de 2011, artigo
39, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica & alguma das normas estabelecidas na Instrugéo
Normativa n° 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigildncia sanitéria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dlvidas quanto ao
enquadramento sanitério, pode-se encaminhar consulta através da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos jé registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro

para Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enguadrados no
momento da petigdo de Revalidagao.

08 de margo de 2012
Geréncia de Tecnologia em Eguipamentos

GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteragdo
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude — GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA ORIENTATIVA N° 001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Atualizacdo da Nota Técnica n°® 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA.

Considerando a necessidade de atualizar a Nota Técnica n® 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA
em virtude da publicagéo da Instrucdo Normativa n° 22 de 20 de outubro de 2017, e com o objetivo
de melhor esclarecer os Organismos de Certificacdo de Produtos — OCP acreditados no ambito do
SBAC, e fabricantes ou importadores de produtos médicos sujeitos a registro ou cadastro na
ANVISA, conforme RDC 185/2001 e RDC 40/2015, quanto a aplicabilidade ou n&o da certificacéo
compulséria de alguns produtos, a Geréncia esclarece que a certificagdo compulséria no &mbito do
SBAC, conforme Portaria Inmetro n° 54/2016, IN n° 04/2015 (atualizada pela IN n° 22/2017) e RDC
27/2011 SE APLICA para 0s seguintes produtos:

a) Esfigmomanémetros automaticos nao invasivos, incluindo normas da série IEC 60601,
inclusive sua norma particular ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014;

b) Cadeiras de rodas motorizadas, para deslocamento de pessoas incapacitadas, utilizadas
em estabelecimentos de salde e ambientes domésticos, incluindo normas da série ISO 7176,
inclusive norma ISO 7176-14:2008;

a. Obs: A partir da inclusdo da norma ISO 7176-14 a Anvisa ndo exigira mais a
certificac@o das cadeiras de rodas motorizadas com base na norma IEC 60601. Serédo
aceitos somente a certificacdo com base nas normas da familia ISO 7176 conforme
IN n°® 22/2017.

c) Termdmetros Clinicos elétricos, incluindo normas da série IEC 60601, inclusive sua norma
particular ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013.

d) Equipamentos de endoscopia, aplicado aos equipamentos endoscépios, junto com suas
condi¢Bes de interconexao e condi¢des de interface, conforme norma ABNT NBR IEC 60601-
2-18:2014;

Os demais equipamentos aos quais hajam duavidas quanto a aplicabilidade ou ndo da
certificacdo compulsoéria no ambito do SBAC, deverao ser consultados na Instru¢cdo Normativa n°
04/2015 junto com a Instru¢do Normativa n° 22/2017.

Brasilia, 26 de janeiro de 2018.

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA
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