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RESUMO

As dores cervicais sdo um dos agravos mais atendidos nas unidades de atencao
primaria em salude. Associados as cervicalgias estao as dores de cabeca, que muitas
vezes sdo provocadas por pontos gatilhos localizados na musculatura da base do
cranio (regido suboccipital). As cefaleias tensionais ttm impacto na vida das pessoas,
com repercussao no trabalho, campo social e qualidade de vida.

Procedimentos de terapia manual sdo descritos como estratégias positivas nos
tratamentos desses transtornos, e a técnica para relaxamento da musculatura
suboccipital € umaferramenta eficaz e rotineiranos ambientes clinicos, com respostas
no relaxamento muscular, na diminuicdo do limiar de dor, na reducédo de pontos
gatilhos e na melhora da percepcdo de qualidade de vida. As orientagcbes e
recomendacdes fazem parte do processo de cuidadosfisioterapéuticos, e juntoa isso,
0 uso de instrumentos de autoliberagéo para o alongamento muscular e relaxamento
de pontos dolorosos tem se mostrado benéfico e de extrema importancia para a
evolucdo do quadro clinico do paciente, ja que podem ser realizados em
casaltrabalho.

Nesse estudo foram adotadas etapas a fim de elaborar um dispositivo para
relaxamento da musculatura suboccipital, bem como desenhar um estudo clinico que
comprove a sua eficacia. Portanto, realizou-se pesquisas cientificas para
embasamento e aprofundamento no assunto, busca em plataformas por aparelhos
similares e de estudos clinicos semelhantes, além disso foi confeccionado um
protétipo com materiais de baixo custo para a analise inicial depois do estudo das
caracteristicas basicas para elaboracéo.

ApOs as buscas por aparelhos especificos voltados para a musculatura suboccipital
com comprovacao cientifica de eficacia, somente 2 estudos foram encontrados,
demonstrando quéao raros sdo de serem encontrados no mercado

nacionalf/internacional.

Palavras-chaves: Cervicalgia. Cefaleia. Autoliberacdo. Musculatura suboccipital.

Fisioterapia. Dispositivo. Aparelho.



ABSTRACT

Neck pain is one of the most attended conditions in primary health care units.
Associated with neck pain are headaches, which are often caused by trigger points
located in the muscles at the base of the skull (suboccipital region). Tension headaches
have a great impact on people's lives, with repercussions on work, the social field and
quality of life.

Manual therapy procedures are described as positive strategies in the treatment of
these disorders, and the technique for relaxing the suboccipital muscles is an effective
and routine tool in clinical environments, with responses in muscle relaxation, lowering
the pain threshold, reducing trigger points and improving the perception of quality of
life. The guidelines and recommendations are part of the physiotherapeutic care
process, and together with that, the use of self-release instruments for muscle
stretching and relaxation of painful points has proven to be beneficial and extremely
important for the evolution of the patient's clinical condition, since thatcan be done at
home/work.

In this study, steps were taken in order to develop a device for relaxingthe suboccipital
muscles, as well as to design a clinical study that proves its effectiveness. Therefore,
scientificresearch was carried outto base and deepen the subject, search on platforms
for similar devices and similar clinical studies, in addition, a prototype was made with
low-cost materials for the initial analysis after studying the basic characteristics for
elaboration.

After searching for specific devices aimed at the suboccipital muscles and with
scientificevidence of effectiveness, only 2 studies were found, demonstrating how rare

they are to be found in the national/international market.

Keywords: Neck pain. Headache. Auto release. Suboccipital musculature.

Physiotherapy. Device.
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1 INTRODUCAO

A cervicalgia (dor no pescoco), geralmente provocada por alteracbes mecanicas, €
um dos principaistranstornos em servi¢os de atencao priméaria a satde.Cerca de 71%
da populacédo adulta j& experimentou essa dor em algum momento de suas vidas,
sendo que 14% desenvolvem a forma crénica, o que pode levar a dificuldades ndo so6
no trabalho, como também em casa, nas atividades de lazer, na qualidade do sono e
nos niveis de depressédo.}?3

Associados a cervicalgia, estdo as cefaleias primarias, classificadas conforme os
critérios da International Headache Society (IHS), e tém elevada prevaléncia na
populacédo atual, chegando a uma expressado 75% de, pelo menos, um episodio de
dor de cabeca no ano, impactando na qualidade de vida das pessoas, tendo
repercussdes no trabalho, na &rea social e nas atividades de vida diaria. Os impactos
humanos e socioecondmicos sdo consideraveis, devido a perda de dias de trabalho
ou dias com reducéo da eficiéncia do trabalho.*56

Dois tipos de cefaleias sugerem atencéo: do tipo cervicogénicas (CTC), ou seja, de
origem da regiao cervical; e do tipo tensional (CTT), o mais comum, gerada por tensao
e nodulos sensiveis da musculatura suboccipital e pericranial. Essas desordens,
geralmente unilaterais, se espalham pela cabeca, podendo piorar com 0 movimento
ou palpacéao do pescoco e ser confundida com enxaqueca. Porém sabe-se que a
musculatura suboccipital € um gerador de desconforto dessa regido, onde eles
permanecem num estado aumentado de tdnus e rigidez. 6789

Uma caracteristica especificada CTT é a presenca de pontos gatilhos miofasciais ou
“trigger points” (TrPs). Sdo nédulos musculares sensiveisa palpacéo que apresentam
dores referidas (longe do local de origem) e a presencade uma resposta de contracéo
local quando estimulado, e podem ser facilmente identificados por meio da palpacéo
por terapeutas treinados.5-2:10.11

Nos estudos de intervencdo ndo farmacoldgica das cervicalgias e cefaleias, a
abordagem manual fisioterapéutica é descrita como uma forma eficaz no tratamento.
Um programa voltado para ganho de mobilidade, alongamentos e inibicdo muscular,
bem como orientacdes de educacgao postural e a importancia de manter a atividade e
0 movimento também sdo apontados como ferramentas fundamentais para

manutencédo da homeostase.?36.8.9
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Além disso, outra forma empregada é a utilizacdo de instrumentos de autoliberacéo
muscular,como rolos, bastdes e bolas. Um estudo clinico demonstrou efeitos positivos
ao utilizar um aparelho voltado para a musculatura suboccipital e esse é explorado
mais na pagina 48.12

As intervencdes manuais também sao relatadas como ferramentas Uteis na rotina
clinica do autor dessa dissertacdo, pois possui uma expertise com mais de 10 anos
na area de fisioterapia e osteopatia. Porém, com um numero baixo de opcbes de
autotratamento dessa musculatura e uma gama de individuos que necessitam de
tratamento especifico, 0 autor viu a necessidade e um espaco para a producao de um
instrumento que sanasse essa lacuna, surgida pela oportunidade do mestrado

profissional.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ANATOMIA DA REGIAO SUBOCCIPITAL

A musculatura suboccipital é formada por um grupo de quatro masculos (reto posterior
maior, reto posterior menor, obliquo superior e obliquo inferior da cabecga) localizados
na parte infero-posterior do 0sso occipital (figura 1), regido nobre de passagem de
nervos e artérias, e clinicamente importante para acessos cirurgicos da fossa craniana
posterior. A principal funcéo dessa musculatura é servir de suporte postural e permitir
0s movimentos de extenséo e rotagdes do pescoco, e suainervacao é feita pelo nervo
suboccipital, vindo da raiz de C1.7

Junto a essa musculatura, foi descoberto uma estrutura que se une com a dura-méater
da regido cervical. Chamada de ponte miodural, esse tecido conectivo transfere as
forcas de tracdo desses musculos durante os movimentos da cabeca para o sistema
nervoso central, sugerindo que cumpra varias fun¢des importantes, como prevenir o
enovelamento da dura-mater durante a extensao da cabeca, atuar para desencadear
extensores cervicais do pescoco e resistir a hiperflexdo ou hipertranslacéo, e pode
influenciar a circulacdo do liquido cefalorraquidiano (LCR).131415 Clinicamente,
suspeita-se que a ponte miodural esteja associada a etiologia das dores de cabeca.”14
A regiéo craniocervical, onde se localizam essas estruturas, € uma zona de transigéo
e conexao entre cranioe coluna, e esta sujeita a grandes sobrecargas, podendo sofrer
transtornos. Alteracfes nesta musculatura podem desencadear distlrbios clinicos
relevantes, como dores de cabecga, pescoco e ombros, cefaleia cervicogénica,

tonturas, desmaios, restricdo de movimento e manifestacées de estresse. >’
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Figura 1 - Musculatura suboccipital na regido da nuca

3 \ z 3 W

Obliquo superior da cabeca
Reto posterior menor da cabecga

Reto posterior maior da cabeca

Obliquo inferior da cabeca

Fonte: kenhub.com

2.2 CERVICALGIA E CEFALEIA

A cervicalgia ndo especifica € considerada como uma dor naregido lateral e posterior
do pescoco que nado apresentam sinais nem sintomas patognoménicos, ou seja, ndo
esta relacionadaa uma patologia ou algum transtorno especifico, como uma hémia
discal ou um acidente. Quando a duragéo dos sintomas é maior que 12 semanas de
evolucao, classifica-se como um quadro crénico ndo especifico do pescoco. Os
mecanismos de manutencdo, recidivae progressao dessas dores ndo sédo bem claros,
mas acredita-se que podem estar associadas a um déficit e alteracdo da
propriocepc¢do dos musculos do pescoco que desempenham um papel decisivo na
posicdo articular, orientagdo no espago e no controle motor da cabeca.16:17

Vérios sdo os fatores que advertem para umrisco aumentado de desenvolver dor no
pescoco, e 0S mais importantes sdo: trauma, fatores relacionados ao trabalho (baixa
satisfacao, baixa percepcao, altos niveis de estresse), fatores psicologicos (depressao
autoreferida, saude psicolégicaruim) e tabagismo. A degeneracéo do disco cervical
ndo parece ser um fator de risco.18

Ja as cefaleias, caracterizadas por dores de cabeca, segue uma classificacdo que
contém critérios explicitos baseadas na fenomenologia paraseu diagnoéstico, segundo
a Classificacdo Internacional de Disturbios da Dor de Cabeca (ICHD). Ela é
subdividida em primaria, secundaria e Neuropatias Cranianas Dolorosas e Outras

Dores Faciais e Outras Dores de Cabeca.*
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As cefaleias cervicogénicas e tensionais se encontramnessaclassificacédo, sendo que
a primeira é causada por uma desordem da coluna cervical e seus elementos 0sseos,
disco e/ou tecidos moles, que pode estar acompanhado de dor no pesco¢o também.
J& a segunda é a dor de cabeca por contragdo muscular, por estresse, dor de cabeca
essencial, idiopatica, psicogénica e psicomiogénica.

Para uma boa avaliacdo das cefaleias € muito importante coletar a historia detalhada
do paciente e comparar com os critérios diagnésticos. O historico detalhado sobre a
frequéncia, duracdo, carater, gravidade, localizacdo, qualidade e caracteristicas
desencadeantes, agravantes e atenuantes. A idade de inicio é extremamente
importante, e uma historia familiar de cefaleia deve ser explorada. Caracteristicas do
estilo de vida, incluindo dieta, uso de cafeina, habitos de sono, trabalho e estresse

pessoal sdo importantes sondar também.®

2.3 METODOS DE TRATAMENTO DAS CEFALEIAS

2.3.1 Técnicade inibicdo da musculatura suboccipital

A técnica manual de inibicdo da musculatura suboccipital € descrita para o tratamento
especifico dos pontos gatilhos e relaxamento desses musculos:

O paciente fica em posicao supinae o fisioterapeuta se posiciona sentado a cabeca
do paciente com os antebragos apoiados na mesa. O terapeuta localiza a regiao
suboccipital e aplica pressdo na direcdo ventral (para o teto), flexionando as
articulagbes metacarpofalangeana a 90° dos dedos llI-IV, enquanto o resto da cabeca
do paciente repousa nas palmas das maos, permitindo que a pressao seja regulada

conforme a percepgcdo do terapeuta durante a execucdo da técnica (figura 2).
1,2,3,6,11,20,21,22
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Figura 2 -Técnica de inibicdo da musculatura suboccipital

Fonte: Oliveira et al. (2010) e patentscope.wipo.int (Rhew, 2016)

A terapia manual que aborda os pontos gatilhos tem se mostrado uma estratégia
eficiente no tratamento de cefaleias, onde se percebe efeitos positivos em medidas
clinicas, reducdo da dor de cabeca, aumento do fluxo sanguineo e reducdo da
hiperatividade dos pontos gatilhos.89:10.23.24

O tratamento voltado para inibicdo da musculatura suboccipital associada com um
programa de exercicios de corre¢cdo postural, mostrou-se eficaz no impacto da
cefaleia tensional crénica, melhora da percepcao da postura, diminuicdo de pontos
gatilhos e pontos de dor.?> Também apresentou a capacidade de modular o controle
e a regulacdo autondmica induzidos pela dor.23

A técnicade inibicdo suboccipital apresentou resultado positivo ao diminuir os niveis
de cortisol salivar e aumentar a variabilidade da frequéncia cardiaca em uma
populacdo de trabalhadores da industria de roupa, sugerindo uma forma eficaz no
tratamento de niveis de estresse.?126

Com efeitos a curto prazo, se mostrou eficaz na diminuicdo da tensdo do nervo
mediano em pacientes poés-chicote cervical.?” J& mudancas mais duradouras se
apresentaram nos pontos gatilhos e podem conferirganho prolongado aos parametros
clinicos em individuos com cefaleia tensional. Sendo assim, observou -se ganhos ndo
somente imediato, mas também apos varias sessdes. E aindaressalta a capacidade
de resposta do tratamento dos pontos gatilhos, mas também mostra que para atingir
a resolucéo total da dor pode exigir varias sessdes de tratamento.10

Em individuos com postura anterior da cabeca, a associacdo entre a liberacao
suboccipital e movimento de flexado da cabeca, proporcionou beneficios superioresem

relacéo a esse exercicio isoladamente.?8 E apresentou melhora imediata da postura
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cranio cervical em pé e sentado, aumento do limiar de dor no nervo grande occipital
quando a técnica foi utilizada sozinha.2®

Uma resposta reflexa apos a inibicao suboccipital, foi observada no musculotemporal,
demonstrando uma diminuicédo da percepc¢éo da dor deste.'! Outro musculo afetado
foi o trapézio superior, onde resultou numa reducéo da rigidez muscular. Fato esse,
devido a origem de ambos ser situada na regido nucal e de suas proximidades

anatdmicas.?°

2.3.2 Técnica de autoliberacdo miofascial

Umaintervencéao difundida e bastante empregada no tratamento de dores e espasmos
musculares do corpo é a utilizacdo de aparelhos e instrumentos para autoliberacao
miofascial, como massageadores, rolos, bolas, bastdes, entre outros. Diversos
materiais sdo usados (borracha, espuma, EVA, espuma de alta densidade, polietileno
etc.) para dar maior conforto, ajuste anatomico, focalizacdo, leveza e praticidade.

O objetivo do dispositivo é dar mais autonomia a pessoa, favorecendo e sendo
coadjuvante no tratamento de transtornos no corpo, podendo ser utilizado em
gualquer ambiente desejado, antes ou depois de uma sessao de fisioterapia, ou
atividade fisica.

A técnicade autoliberacdo com usode algumutensilio,sempre se baseia em técnicas
manuais ja conhecidas e descritas no meio académico, e para isso alguns aparelhos
se assemelham a determinadas partes do corpo que executam tais acdes (maos,

dedos, cotovelos).

2.3.3 Efeitos fisioldgicos da liberacdo miofascial

2.3.3.1 Mecanismo bioldgicos

Ao exercer uma pressdo mecanica no tecido fascial, teoriza-se que exista uma
diminuic&o das aderéncias entre as camadas de tecido, melhorando a complacéncia
e diminuindo arigidez das fibras musculares. E aplicando uma presséo prolongadaou
amplificada com um rolo de espuma no ventre muscular, resultard num relaxamento
do masculo. Assim como uma massagem em atletas ajuda a reduzir a isquemia,
aumentando a circulacdo sanguinea na pele e nos masculos, reduzindo também a
atividade parassimpatica e liberando horménios de relaxamento e endorfinas.°

A pressao aplicada pelas ferramentas de autoliberacdo € comparavel a pressao

induzida pela compressao isquémica manual. O rolamento com um rolo € semelhante
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ao amassamento longitudinal da massagem profunda do tecido. A realizacdo de
compressao isquémica, geralmente com o polegar, envolve a aplicacéo de pressao
crescente nos pontos gatilhos, em um grau alto o suficiente para resultar em isquemia
temporaria ou falta de fluxo sanguineo para a area comprimida até que a dor atinja
seu nivel maximo toleravel. O objetivo deste método € aumentar o fluxo sanguineo
local apds a liberacdo, o que se acredita facilitar a remocao de residuos, fornecer
oxigénio e promover a cicatrizagdo do tecido.31:32

Uma possivel explicacdo para o aumento da amplitude de movimento (ADM), seria
gue apos a compressao isquémica manual sobre o né nos pontos gatilhos, causaria
um alongamento nos sarcomeros. A diminuigdo dessatensaoanormal na bandatensa
e a reducéo geral da dor também podem contribuir para 0 aumento da ADM.

A teoria € que a hiperemia reativa apés a aplicacdo de compresséao isquémica pode
levar a uma melhor oferta de oxigénio e uma diminuicdo da producéo de substancias
nociceptivas e inflamatorias, resultando em menos danos as fibras musculares e,

consequentemente, melhor producéo de forga.3?

2.3.3.2 Mecanismos do Sistema Nervoso Autdnomo (SNA)

Os possiveis efeitos neurologicos que ocorrem com a estimulacdo manual, sdo que
diminuem a excitabilidade neuromuscular do misculo e minimizam a atividade, a dor
dos pontos gatilhos, espasmos musculares e tenséo excessiva.3°

Acredita-se que a pressdo aplicada através de equipamentos, ative o SNA
estimulando os receptores intersticiaistipo Il e IV querespondema umtoque leve. Ja
as terminacg@es de Ruffininafasciarespondem a uma presséo profundae sustentada.
Entéo, ao estimularesses receptores, ocorrera uma reducaodo tbnus simpéatico geral,
um aumento da atividade do neurbénio motor gama e do relaxamento das células
musculares lisas.3® Além disso, acredita-se que o SNA promova vasodilatacdo e
dindmica de fluidos locais que alteram a viscosidade da fascia, modificando a
substancia fundamental para um estado mais gelatinoso. Todos esses efeitos
combinados sdo hipotetizados para produzir uma liberagéo palpavel do ponto gatilho

e melhorar a fungdo muscular.31:34:35

2.3.3.3 Mecanismo Sistema Nervoso Central (SNC)
A estimulacao dos mecanorreceptores ativa simultaneamente tanto SNA quanto SNC.

A resposta dada do SNC a essa presséao localizada, inclui adiminui¢cdo do tdnus de
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fioras musculares estriadas.313% A autoliberacdo resulta na quebra do ciclo dor-
espasmo, liberando essas tensfes musculares e diminuindo as aderéncias,
restaurando assim a homeostase normal do tecido conjuntivo.36

O fuso muscular esta localizado no ventre do masculo e detecta a mudanga no
comprimento do musculo. Quando o fuso muscular detecta um estiramento agressivo
do musculo, as vias neurais enviam sinais eferentes para aquele masculo, garantindo
uma contracdo que resiste ao estiramento excessivo.3’

O drgao tendinoso de Golgi, localizado no tendéo, reage as mudancas na tensao
colocada sobre o musculo. Caso este detecte contragcdo muscularexcessivaque pode
potencialmente prejudicar as estruturas de tecidos moles relacionadas, ele fica
excitado e resulta no relaxamento ou falha de uma contracéo. A estimulagéo do 6rgao
tendinoso de Golgi inibe o fuso muscular e causa relaxamento muscular. Esse
fenébmeno é chamado de inibigdo autogénica.

A inibicdo autogénica também pode ocorrer pela aplicacdo de pressédo durante o rolo
de espuma, estimulando assim o 6rgédo tendinoso de Golgi. Quando a estimulacdo
ultrapassa um certo limiar, ela inibe a atividade do fuso musculare diminui a tensdo

muscular.3”

2.4 ASPECTOS LEGAIS PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS

Segundo a ANVISA, produtos para saude sdo equipamentos, materiais e produtos
para diagnosticoin vitro destinados a prevencao, diagnoéstico, tratamento, reabilitacdo
ou anticoncepcéao, ndo enquadrados como medicamentos.

Assim que regularizada, toda invenc¢ao enquadrada como produto para saude, recebe
um numero de registro que devera estar anexado ao seu rotulo, para que o usuaro
possa usar, a fim de consultar sua regularidade.

Somente pessoas juridicas pode solicitar e obter o registro, e as empresas que
solicitarem as autorizacdes para o mercado de produtos para saude devem seguir as
orientacdes previstas nos regulamentos, manuais e guias disponiveis no Portal da
ANVISA. Os principais regulamentos relativos a autorizacdo para o mercado de
produtos para saude (classe I) que devem ser atendidos por empresas fabricantes ou
importadoras sdo a RDC 185/2001 e a RDC 40/2015 (anexo | e II).
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3 JUSTIFICATIVA
As dores cervicais sdo um dos agravos mais atendidos nas unidades de atencao
primaria em saude. Associadas as cervicalgias estdo as dores de cabeca, que muitas
vezes sdo provocadas por pontos gatilhos localizados na musculatura da base do
cranio.
As cefaleias tensionais, ttm impacto na vida das pessoas, com repercussao no
trabalho, no campo social e na qualidade de vida.
O fisioterapeuta deve orientar e recomendar autoalongamento e relaxamento de
pontos dolorosos para realizacdo em casa, no trabalho ou antes da intervencao de
fisioterapia como preparo. Portanto, equipamentos e dispositivos para autotratamento
sdo aconselhados e orientados pelos terapeutas.
Contudo, dispositivos voltados especificamente para a musculatura suboccipital n&o
sao facilmente encontrados em sites de vendas de produtos, sendo que essa regido
anatbmica especifica, embora seja de grande relevancia clinica, pouco é abordada
pelas empresas de desenvolvimento de equipamentos médicos pesquisadas.
Até o0 momento existe somente um modelo disponivel, esse no mercado internacional,
que possui estudos relatados em publicacao cientifica, indicando a sua eficacia para
as patologias dessa regiao.
Por se tratar de um produto de classe | (produtos médicos néo invasivos) segundo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo existe a obrigatoriedade de
ensaios clinicos prévios, somente a existéncia de um relatorio técnico (descricdo
detalhadado produto, indicacao,finalidade, precaucdes, armazenamento e formas de
apresentagdo). Por isso, evidéncias de eficacia e estudos clinicos desses produtos
qgque comprovem sua efetividade sédo dificeis de se encontrar nas plataformas de
ensaios clinicos pesquisadas.3®
Devido a importancia clinica e a escassez de alternativas ndo farmacoldgicas
confidveis para o autotratamento das patologias relacionadas as tensdes na
musculatura suboccipital, esse estudo propde a concepcao de um novo dispositivo,
nacional, de baixo custo, para tratamento ou alivio das cefaleias cervicogénicas, que
proporcione mais independéncia e adesdo do paciente junto ao tratamento
fisioterapéutico.
Apesar de ja existirem no mercado algunsaparelhosavenda com essa caracteristica,

este novo dispositivo tem a caracteristica de alongara musculatura da regiao, relaxar
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os tecidos em volta, bem como melhorar a percepcao da dor, resultando em beneficios
positivos para o individuo que esta utilizando.

Além deste dispositivo, essa dissertacao propde também o desenho de um estudo
clinico que comprove ou néo, a eficacia do equipamento no tratamento desses

transtornos.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL
Desenvolver um prototipo de um equipamento para autorelaxamento dos musculos
suboccipitais, que simule atécnica de inibigcdo dessa musculatura e indicar um estudo

gue comprove ou nao a sua eficiéncia, bem como mensurar o efeito causado.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Verificar anterioridade de dispositivos semelhantes através de buscas
em bases de dados especificas;

- Determinar as melhores especificacdes técnicas para construcao do
dispositivo, através de buscas em estudos cientificos;

- Testar materiais e formas, que possam atender aos requisitos do
dispositivo, para melhor definir o dispositivo;

- Prototipar e desenhar um dispositivo que contemple as especificactes
indicadas e testadas em literatura cientificas;

- Desenhar um estudo clinico para a validagao clinica do dispositivo.
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5 MATERIAL E METODOS

Para o desenvolvimento do presente dispositivo, foi utilizada como inspiracdo a
técnica manual de liberagcdo da musculatura suboccipital. Pois, além dos beneficios ja
descritos, aspira-se a obtencdo de um aparelho que solucione lacunas ao
engajamento ao tratamento fisioterapéutico, tais como a comodidade e autonomia
para tratar as cervicalgias.

Para essa fase faz-se a necessidade de entender e servir de exemplo a metodologia
proposta por Platcheck (2003), onde sdo descritas quatro etapas: fase de proposta,

desenvolvimento, projetacdo e comunicagdo.3?

Tabela 1 - Metodologia de Platcheck

¢ |dentificacdo do e Solucionar ¢ Desenho técnico e Compilagao de
cliente problemas * Prototipagem dados

¢ Definicao do ¢ Busca de e Projetos futuros
problema similares

¢ Objetivos e Concepgdo de

e Programa de design
trabalho e Aspectos de

e Custos engenharia

Fonte: Platcheck (2012)

Para melhor adaptar-se ao projeto, necessitou-se reformular algumas fases a fim de
estabelecer uma cronologia adequada de desenvolvimento deste trabalho.

Tabela 2- Metodologia adaptada

eldentificagdo do cliente eSolucionar problemas eDesenhotécnico
eDefinicdo do problema ePesquisa ePrototipagem

«Objetivos exploratdria/cientifica eEspecificagdes do
ePrograma de trabalho eBusca de similares produto

eCronograma eConcepgaode design eDesenho de um estudo
eCustos *Coclusdode dados clinico

Fonte: Autor (2022)

levantados

elegislagdo paraprodutos
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5.1 PESQUISA CIENTIFICA

Para o embasamento cientifico, foi realizada uma busca de materiais na base de
pesquisas avancadas do PubMed e Scielo, com os seguintes descritores: neck pain,
headache, suboccipital, muscle, physiotherapy, release e inibition usando os
operadores booleanos AND e OR. O resultado dessa pesquisa bibliografica esta na

sustentacao da discussao e no referencial tedrico da revisao de literatura.

5.2 FASE DE PROPOSTA: IDENTIFICAQAO DO USUARIO

A analise do usuario foi baseada na experiéncia do autor como fisioterapeuta,
adicionado aos achados cientificos.

Percebe-se que uma das queixas mais frequentesjunto aos setores de fisioterapia,
sao as cervicalgias tensionais e as cefaleias cervicogénicas. Portanto, a técnica de
liberacdo da musculatura suboccipital, € uma das terapias manuais mais utilizadas e
mais efetivas para o tratamento desses quadros.

Conforme dados epidemioldgicos, a cervicalgia € um dos processos algicos mais
prevalentes nos atendimentos de atencdo primaria de fisioterapia, sendo um
transtorno que afeta negativamente na capacidade fisica dos pacientes.40:41.42
Nota-se a importancia da adesédo dos pacientes junto ao tratamento como auxilio na
evolucédoe melhora de suasqueixas. Portanto, estimula-se e orienta-se aos pacientes
a utilizacado de artefatos e instrumentos de autotratamento concomitante a abordagem
fisioterapéutica.

Deste modo, para a andlise de usuario identificou-se, aquele individuo adulto que
sofre de dores cervicais e/ou de cabeca, geralmente de origem tensional, que tenha
a intensao de aderir ao tratamento em clinicas de reabilitacdo, consultorios etc. ou
concomitantemente longe dos estabelecimentos a fim de promover e maximizar a sua

recuperacgao.

5.3 FASE DE DESENVOLVIMENTO: BUSCA POR ANTERIORIDADE DE
DISPOSITIVOS SEMELHANTES

5.3.1 Anélise de similares
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Foi realizado um levantamento de instrumentos e patentes existentes ao nivel

(inter)nacional, de acordo com um exame estrutural e verificagdo dos materiais

utilizados, bem como caracteristicas descritas na técnica de liberacdo dessa

musculatura.

Para a busca de similares, foram realizadas pesquisas em plataforma de patentes e

sites de vendas, seguindo as orientagdes descrito por Platcheck (2003) (tabela 3).

Tabela 3- Orientacfes para a analise do material da busca

Analise histérica Evolucdo cronolégica da invencao
Anélise estrutural Quais os componentes do produto
Analise de funcionamento Qual funcionamento fisico-técnico
Analise ergon6mica Quem é o0 usuéario, aspectos e

perspectiva sobre o produto
Local de utilizacédo do produto.

Analise morfologica Relagbes estético-formais

Anélise de mercado Demanda do produto e forma de
distribuicao

Andlise técnica Materiais e processos para fabricacéo

Fonte: Platcheck (2003)

A estratégia de busca utilizou combinacgdes diferentes de palavra-chave, visando

recuperar o maior numero de patentes e artigos cientificos. As palavras-chave

selecionadas foram musculatura suboccipital, relaxamento, dispositivo, muscle,

subocciptal e device, combinados por meio de operadores booleanos AND e OR.

Foram adotadas para a pesquisa, as seguintes plataformas:

Questel Orbit — a plataforma de banco de dados de propriedade intelectual,
incluindo patentes de quase 100 escritérios com colecéo de textos completos
de mais de 22 autoridades, em mais de 30 paises cadastrados. Podendo ser
analisada, arquivada e compartilhada. Esta base € paga.

Google Patents — base de buscade patentes da propria empresa Google, com
mais de 120 milhdes de publicagbes em mais de 100 escritérios em diversos
paises, como United States Patent and Trademark Office, European Patent
Office, China's National Intellectual Property Administration, Japan Patent
Office, Korean Intellectual Property Office, World Intellectual Property

Organization, Deutsches Patent- und Markenamt, Canadian Intellectual
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Property Office, Russia, United Kingdom, France, Spain, Belgium, Denmark,
Finland, Luxembourg, the Netherlands.

e Patentscope — plataforma que permite fazer consultas em 108 milhdes de
documentos de patentes incluindo 4,5 milhdes de pedidos de patentes
internacionais publicados em 156 estados contratantes.

Além disso, foram listados dispositivos para tratamento da regido cervical encontrados
em sites nacionais/internacionais de venda de produtos na internet, sendo entao
descartados da analise de similares os aparelhos encontrados que n&o contemplaram

as necessidades apuradas.

5.3.2 Critérios de elegibilidade dos similares

Dos equipamentos encontrados, foram dispostas caracteristicas basicas para
inclusdo na lista: presenca de pontos de pressdo onde estardo repousados 0s
musculos suboccipitais, ndo ser um aparelho grande ou robusto e ter como objetivo o

relaxamento ou alongamento do tecido muscular.

5.4 FASE DE PROJETACAO

5.4.1 Busca na plataforma Clinical Trials
Com o intuito de encontrar algum estudo que pudesse ter uma caracteristica similar
ao nosso, foi realizada a busca na plataforma de ensaios clinicos “Clinical Trials”

(https://clinicaltrials.gov/) com os descritores “device e neck pain”, “Chronic

Mechanical Neck Pain”, “device e Chronic Neck Pain” e “device e headache”

5.4.2 Definicdo das propriedades do aparelho
Ap6s a andlise dos dispositivos encontrados, foram listadas as principais
caracteristicas a serem trabalhadas, bem como os problemas encontrados, sendo

entdo definidas as especificacdes para o protétipo.

5.4.3 Prototipagem
ApoOs estudar e analisar a técnica, da avaliacdo das patentes encontradas e
dispositivos no mercado, foram levantadas ideias para a formacao de um prot6tipo

gue se adéque as necessidades do método do relaxamento muscular descrito.


https://clinicaltrials.gov/

28

5.5 CUSTOS
Os materiais e custos finais ndo podem ser ainda calculados, pois os testes e a
escolha dos materiais serd uma parte importante a ser elabora junto com a empresa

parceira que fizermos o licenciamento.

5.6 COMITE DE ETICA
Este projeto passou pela analise e aprovacdo do comité de ética e do servi¢o de

gestdo em pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. (anexo lll)
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6 RESULTADOS

6.1 ANALISE DE USUARIOS

6.1.1 Usuario principal
Foi definido como usuario principal o paciente adulto portador de cervicalgia nao

especifica e/ou cefaleia de origem tensional.

6.1.2 Requisitos para indicacao

O individuo que contemplar as caracteristicas para aquisi¢ao do dispositivo (sofrer de
cefaleia tensional ou cervicalgia, ser adulto ou responsavel de alguma pessoa
incapaz,que tenhaum grau de compreensao e conseguirserinstruido) devera passar
por uma avaliagao inicial de um fisioterapeuta, a fim de receber as orientagbes de

utilizacdo, bem como, estabelecer metas e reavaliacdes.

6.2 ANALISE DE SIMILARES

Ao todo foram encontrados 12 equipamentos que se encaixaram na descricdo da
técnica descrita nesse trabalho.

Na plataforma “Questel Orbit”, foram encontrados 4 instrumentos, sendoumalemao,
trés coreanos e um dos EUA.

. “Vorrichtung zur Selbstbehandlung der Nackenmuskulatur” - (Dispositivo para
autotratamento dos musculos do pescoco - Alemanha)

Seguindo o principio da invencao, esta previsto que as duas areas ativas sejam
feitas de um material rigido, em particular espuma dura (polipropileno expandido)

e/ou madeira dura ou macia e/ou plastico e/ou de pedra e/ou de metal (figura 3).

Figura 3 - Dispositivo para autotratamento dos musculos do pescoco

Fonte: orbit (Bergmaier, 2017)
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. “7lsd &3 0|2t EX|” - (Dispositivo funcional de relaxamento da coluna
cervical - Coreia)

Este equipamento além de relaxamento da musculatura suboccipital, ainda

descreve estimular o 4° ventriculo cerebral e tem pontos de pressédo na regido

toracica. Feita com espuma de uretano (figura 4).

Figura 4 - Dispositivo funcional de relaxamento da coluna cervical

Fonte: orbit (Han, 2018)

m. &5 2@ 7|59 EF O|2AEKX]” (Dispositivo de Relaxamento Funcional da
Coluna Cervical de Apoio do Pescogo - Coreia)

Esta invencdo descreve que pode relaxar as vértebras cervicais e pressionar o

musculo suboccipital e o quarto ventriculo para que as vértebras cervicais possam

ser corrigidas e o cérebro funcione suavemente enquanto forma e mantém a

curvatura das vértebras cervicais e um eixo arbitrario paralelo ao plano horizontal.

Feita com espuma de uretano (figura 5).

Figura 5 - Dispositivo de Relaxamento Funcional da Coluna Cervical de Apoio

do Pescoco

Fonte: orbit (Han, 2018)
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V. ¥l ¥ 2% BNE HB3tE B3 OFALX] BX|” (Aparelho de massagem da
coluna cervical com efeito térmico - Coreia)

A presente invencao visa fornecer um dispositivo de massagem de vértebras

cervicais que possa efetivamente relaxar ou tracionar as vértebras cervicais por

meio de movimento rotacional e relaxamento da musculatura pelo uso de efeito

térmico. Podendo regular o ponto da pressdo e o quanto inclina e traciona as

vertebras (figura 6).

Figura 6 - Aparelho de massagem da coluna cervical com efeito térmico
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Fonte: orbit (Jespa Co., 2022)

No site “Patentscope”, encontrou-se trés patentes de dispositivos relevantes, sendo
dois dos EUA e um da Coreia:

.  “therapeutic device for treatment of headache and pain” (Dispositivo
Terapéutico para Tratamento de Cefaleia e Dor - EUA)

Este dispositivo terapéutico tem um suporte para aplicacdo de pressdo aos
musculos suboccipitais de um paciente. Os aplicadores (ponteiras) de pressdo
podem ser trocados e alterados de posi¢ao para se ajustar melhoraos musculos.
O corpo pode ser posicionado em um angulo em relagéo ao pescoco do paciente

(figura 7).


http://www.patentscop./
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Figura 7 - Dispositivo terapéutico paratratamento de cefaleia e dor

Fonte: patentscop (Fleming, 2020)

Il. “Portable neck pullingand stretching mechanism” (mecanismo portatil de puxar
e alongamento do pescoco - Coreia)

Esta invencao refere-se a um mecanismo de tracdo e extensdo do pescoc¢o que
pode ser usado por um usuario em casa ha posicdo deitada em forma de
travesseiro e é facil de transportar.

Também € descrito que objetiva fornecer um mecanismo de tracdo/extensdo do
pescoco capaz de realizar a liberacao suboccipitalacompanhadadetracéo. E pode

ser feito de um material como madeira, plastico duro, metal e afins (figura 8).

Figura 8 - Mecanismo portétil de puxar e alongamento do pescoc¢o
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Fonte: patentscop (Rhew, 2016)


http://www.patentscop./
http://www.patentscop./
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.  “Apparatus for applying pressure to a head or neck and a method for relief’
(Aparelho para aplicar pressédo na cabeca ou pescoco e um método de alivio —
EUA)

Este aparelho é descrito como uma espécie de cinto de tecido ajustavel para
colocar naregido da cabeca, onde existe um par de nddulos feitos de um material
polimérico semirrigido, como polietileno moldado por injecéo.

Os nodulos permitem uma intercambialidade com outros nodulos variando em
forma ou dureza.

Ainda descreve que € possivel incluirum eletrodo para utilizacdo de estimulacédo
elétrica transcutanea nos pontos de pressao.

Também pode ser incluido um massageador vibratério para um efeito de
massagem vibratoria.

E ainda uma bolsa de gelo para um resfriamento pode ser fixada na superficie

interna do aparelho (figura 9).

Figura 9 - Aparelho para aplicar presséo na cabecaou pescoco e um método de
alivio

Fonte: patentscop (Sargent, 2006)

Outra plataforma de patentes visitada foi 0 “Google Patents”, onde dois aparelhos
se destacaram, todos dos EUA.

I.  “psoas musclerelease tool” (ferramenta de liberacdo do musculopsoas — EUA)
Apesar do nome apresentado, este travesseiro feito de espuma de poliuretano,
apresenta em seu contorno superior oito saliéncias que servem para se encaixar
na regido da nuca e promover um relaxamento da musculatura suboccipital.
Podendotambém ser usadoem outras partes do corpo e ser carregado para varios

lugares (figura 10).


http://www.patentscop./

Fig
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ura 10 - Ferramenta de liberagcdo do musculo Psoas

@ A .

Fonte: google patents (Dongdong, 2021)

“occipital release tool” (ferramenta de liberagao occipital — EUA)
Equipamento que refere ser especifico para relaxamento da musculatura
suboccipital e os transtornos decorrentes de alteracdes nessas estruturas, como
dor de cabeca, pescoco e mandibula. Possui uma camada inferior removivel que
serve para se ajustar a altura do pescoco do paciente. Indicado para criancas e
adultos. Feito de espuma de alta densidade e podendo ser levado a multiplos

lugares (figura 11).

Figura 11 - Ferramenta de liberacdo occipital

N »i; 22y

Fonte: google patents (Raymond, 2020)

Ja

em sites de venda de produtos pela internet, foi encontrado 3 equipamentos:

Inybi (Espanha)
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Este aparelho em forma de triangulo feito de plastico, possui trés faces para
compressao da musculatura suboccipital. Cada ponta tem uma densidade e um
angulo diferente do outro para adaptar melhor a anatomia do paciente. Existe um

modelo mais avangado com uso de vibragao (figura 12).

Figura 12 - INYBI - Inibidor instrumental da musculatura suboccipital

Fonte: ortopediamimas.com (Eskua Health Technologies S.L., 2020)

Il.  3tool (Espanha)
O fabricante descreve que este € umaparelhocom multiplas aplica¢des, pois como
é feita de uma borracha rigida e possui trés faces distintas para tratamento, &
usado principalmente para compressao sobre contraturas musculares, uso em
massagem e trabalho sobre os seguimentos vertebrais rigidos. Podendo ser usado

tanto pelo profissional, quanto pelo préprio paciente (figura 13).

Figura 13 - 3tool e suas trés faces de tratamento

ey Y
e

Fonte: amazon.com (Clinica de Fisioterapia Valdespartera,2020)
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. “Davinci Tool” (Ferramenta Davinci - EUA)

Este aparelhodestinado a liberacdo musculare fascial de diversas partes do corpo,
entre eles aregiao suboccipital. Sdo encontrados em dois modelos de rigidez: firme
e extra firme. Seu formato triangular permite ter trés lados com bordas e formatos
diferentes (serrilhada, arredondada e afiada), para ser utilizado nas determinadas
areas. Feito de material Knoxville, TN de uma classe médica, nao latex, plastico

hipoalergénico (figura 14).

Figura 14 - Ferramenta Davinci

# HEADACHE & NECK TENSION
' MIGRAINE AND PAIN RELIEF

L LB 3

Fonte: amazon.com (Body Back, 2022)

Emtodos os equipamentos, as saliénciasforamencontradas com desenhosde formas
e texturas diferentes, o que pode alterar os resultados no tratamento.

Também foram deparadas opcdes extras em alguns equipamentos, como vibracéao,
calor superficial e encosto para a coluna dorsal, o que foge da proposta presente.
Alguns aparelhos também sdo descritos para aplicagcdo em outras areas do corpo,
fugindo da especificidade.

Percebeu-se a falta de informacdes adicionais e especificas nos sites de vendas, o0
que dificulta o entendimento de sua funcionalidade. Também se notou que nestes
sites foram achados bastbes, rolos, bolinhas e alguns instrumentos voltados para
outras areas do corpo, bem como travesseiros, massageadores, bolsa de gel e coletes
cervicais, todos sem grande relevancia com o tema proposto.

Cabe salientar que todos os equipamentos encontrados séo de origem internacional,
agregando, além do valor do produto, os custos com a importacdo, podendo gerar

despesas muito altas.
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6.2.1 Definicdo dos materiais utilizados para o protoétipo inicial

Foi fabricado um prototipo, utilizado para afericdo da ergonomia, tamanho e forma.

Para confeccao do protétipo os seguintes materiais foram utilizados:

10 cm de um cano de PVC de 100 mm;

Uma folha lisa de borracha de EVA de 2 mm de espessura;
Dois circulos de EVA de 2,5 cm de diametro;

Dois circulos de EVA de 1,5 cm de diametro;

Um pedacgo de espuma 7x2 cm de 2 cm de espessura;

Um tubo de cola adesivo instantaneo.

6.2.2 Caracteristicas basicas para fabricacéo

Apos a andlise de similares e a leitura de artigos cientificos, foram elaborados os

requisitos minimos para o desenvolvimento:

Pontos de presséao: o dispositivo precisa ter dois ou mais pontos de contato na
regido da musculatura suboccipital e um ponto na regido mais superior da
cabeca que servira de contra apoio (similar a ponta dos dedos e a regido inicial
da palma da méo do terapeuta respectivamente).t

Conforto: precisa ter um material macio nos pontos de contato para nao causar
desconforto e perda da eficacia.*?

Formato: necessitater um desenho anatdomico especifico em forma de “onda”,
formato esse anéalogo a posicdo das maos e dedos descritos na técnica. 3
Rigidez e seguranca:como a cabeca humanapesa emtorno de 6Kg, o disposto
deve ser confeccionado de material rigido, devendo resistir e permitir o peso
de qualquer cabeca sem ceder.

Durabilidade: para que o dispositivo tenha uma longa vida util, sem que isso
gere perda da eficécia, rigidez e garantia, devera ser feito de uma estrutura
rigido que pode ser PVC, espuma de alta densidade, polietileno ou outro
material. Podera ter uma capa ou um revestimento de tecido de nylon, ou
plastico compactado, pois sdo materiais impermeaveis e resistentes.
Armazenamento e transporte: O aparelho deve ser de facil manuseio por uma

sO pessoa, deve ter dimensdes e peso que permitam ser usado, levado e
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armazenado em qualquer lugar. A ideia é que seja leve e compacto para
transporte e armazenamento.

e Higiene: O revestimento do dispositivo deve ser feito de material de facil
higienizacao, para utilizacdo de produtos preconizados para desinfeccéo de
materiais e superficies, devendo secar rapidamente para utilizacao frequente.

e Ampliacdo de uso: O dispositivo deve permitir a extenséo de uso para clinicas,
instituicdes de longa permanéncia, domicilio e locais de trabalho.

e Eletrdnico: para 0 modelo proposto, 0 elemento ndo necessitaria de nenhum
dispositivo eletronico para funcionar, como uso de baterias ou ligado a tomada.

e Origem: tenha condi¢des de ser fabricado no Brasil.

e Preco: estima-se que o dispositivo tenhaumvalor de fabricacdo e venda abaixo
dos equipamentos similares encontrados, j& que sera fabricado e vendido
nacionalmente.

A sintese dos pré-requisitos dos usuarios e das especificagdes de produto encontra-
se natabela 4.

Tabela 4 - Pré-requisitos dos usuarios e das especificacdes do dispositivo

Requisitos dos usuarios Especificacdes do dispositivo
Seguranca Armacéo rigida para suportar até 7kg

Estrutura firme que ndo ceda nem

deforme

Base inferior com material aderente

Conforto Formato de onda

Uso de material macio/confortavel

Altura maxima de 6¢cm.

Altura maxima das proeminéncias 1cm

Afmazenamento de transporte BV Lo T EE

Nao pesar mais 200g

Facil acomodacdo para guardar e

transportar

Durabilidade PVC, espuma de alta densidade,
polietileno ou outro material

Custo N&o ter custo superior a 100 reais
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Dimensodes Total

e Altura—néo ser maior que 7cm

e Comprimento—em torno de 12cm

e Largura— por volta 10cm

Fonte: Elaborac&o do autor, 2022

6.2.3 Locais de uso
Sugere-se que 0 aparelho seja usado em uma superficie estavel ndo muito rigida
(desconforto de superficies 6sseas) e nem muito mole (perda do componente de

presséo), podendo ser na cama ou no chao com uso de colchonete.
6.3 BUSCA NA PLATAFORMA CLINICAL TRIALS

Ao fazer a busca de estudos similares com os seguintes descritores, foi obtido o

resultado de acordo com a tabela abaixo:

Tabela 5 - Plataforma Clinical Trials

Descritores Encontrados Similaridade
“device” e “neck pain” 13 0
“Chronic Mechanical Neck Pain” 26 0
“device” e “Chronic Neck Pain” 3 0
“device” e “headache” 39 1
TOTAL 81 1

Fonte: Elaboragdo do autor, 2022

Do total de estudos encontrados, somente um possuia a similaridade com o desenho
de nosso estudo, porém é dificil descrevé-lo, pois ndo se obteve muitos dados sobre
ele. Sabe-se somente que foi um estudo clinico de uso de um travesseiro de
acupressao para dores de cabeca cervicais, atualizado pela tltimavez em 2012 e que
sofreu o processo de recrutamento.

O restante, descreve intervengdes nos seguintes assuntos: colar cervical, dispositivo
eletromecanico de terapia manual, cinesio-tapping, sistema de intervencao robotica,
ortese de tracdo, dispositivo intrauterino, dispositivo de terapia miofascial a vacuo,
maca com calor e vibracao, dispositivo vibro acustico, dispositivo para treinamento

muscular cervical, colar cervical, dispositivo para medir a dilatagdo cervical uterina,
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terapia magnética, mobilizacao cervical, quiropraxia, técnicas integradas, instrumento
de liberagéo de tecidos moles, agulhamento a seco, exercicios, terapia motora, uso
de smartphone, manipulacdo espinhal, terapia manual, ultrassom, treinamento
proprioceptivo, acupuntura, manipulacdo do colo do utero, avaliacdo do ombro,

fisioterapia, radioterapia e neuro estimulador.

6.4 CONFECCAO DO PROTOTIPO
O protétipo foi confeccionado pelo presente autor com uso de materiais de baixo custo

e de fécil aquisicao, realizado em etapas.

6.4.1 Corte e moldagem
Iniciou-se o processo cortando 10cm de canode PVC de 100mm, lixando-se as pontas
(figura 15).

Figura 15 - Corte em cano de PVC

Fonte: Google imagens, 2022

Depois, com uso de um soprador de ar quente, foi possivel moldar o PVC no formato

desejado nas dimensdes pré-estabelecidas (figura 16).
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Figura 16 - Moldagem na forma desejada

Fonte: elaboracdo do autor (2022)

6.4.2 Recorte e colagem das pecas de contra apoio e presséao
Foi recortado dois circulos de EVA de 2,5 cm de diametro e dois circulos de 1,5 cm
de didmetro, sendoentédo colados um sobre o outro. Estes serdo 0s pontos de pressao

na musculatura fixando-se na curvatura maior da armacao (figura 17).

Figura 17 - Colagem dos circulos de EVA

Fonte: elaboracéo do autor (2022)

Também foi cortado um pedaco de espuma 7x2 cm que foi colado na curvatura menor

da estrutura, servindo de amortecimento do contra apoio (figura 18).
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Figura 18 - Esquema de colagem das pecas de contra apoio e pressao

A — Contra apoio
B — Pontos de pressao

Fonte: elaboracéo do autor (2022)

6.4.3 Cobertura com material EVA
Para finalizara fase montagem foi feito uma cobertura com borracha de EVA, material

de textura agradavel e de facil manuseio (figura 19).

Figura 19 - cobertura com borracha de EVA

FOTO

Fonte: elaboracéo do autor (2022)

6.4.4 Fase pré-testes
Execucdo dos primeiros pré-testes com o protétipo ja pronto, observando, anotando o
feedback da equipe de desenvolvimento (figura 20) e nomeando o equipamento de

Relax Wave.

Figura 20 - prototipo em teste inicial

FOTO
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Fonte: elaboragéo do autor (2022)

6.4.5 Desenho técnico
ApoOs a montagem do Relax Wave e da fase pré-teste, foi solicitado um desenho
técnico (figura 21) a uma equipe de engenharia, para requerer o pedido de registro de

desenho industrial ao INPI (anexo IV).

Figura 21 - desenho técnico

FOTO

Fonte: Filipe Borges Ribeiro (engenheiro)






Tabela 6 - Comparacéo entre o protétipo e os dispositivos encontrados
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Nome

Pais de
origem

Ponto de
presséo

Formato
anatdbmico

Especificidade

Estudos
clinicos

Compacto

Sem
componente
eletrénico

Custo

Dispositivo
para
autotratamento
dos musculos
do pescogo

Alemanha

v

v

v

X

X

v

Desconhecido

Dispositivo
funcional de
relaxamento
da coluna
cervical

Coréia

v

v

v

v

Desconhecido

Dispositivo de
Relaxamento
Funcional da

Coluna
Cervical de
Apoio do
Pescoco

Coréia

Desconhecido

Aparelho de
massagem da
coluna cervical

com efeito
térmico

Coréia

Desconhecido

INYBI

Espanha

Alto
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Nome

Pais de
origem

Ponto de
pressao

Formato
anatdémico

Especificidade

Estudos
clinicos

Compacto

Sem
componente
eletrénico

Custo

3tool

Espanha

v

v

X

X

v

v

Alto

Davinci Tool

EUA

v

v

v

v

Alto

Dispositivo
Terapéutico
para
Tratamento de
Cefaleia e Dor

EUA

Desconhecido

mecanismo
portatil de
puxar e
alongamento
do pescoco

Coreia

Desconhecido

Aparelho para
aplicar
pressao na
cabeca ou
pescoco e um
método de
alivio

EUA

Desconhecido

ferramenta de
liberacdo do
musculo psoas

EUA

Alto

ferramenta de
liberacédo
occipital

EUA

Alto
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Nome Pais de Ponto de Formato Especificidade Estudos Compacto Sem Custo baixo
origem presséo anatémico clinicos componente
eletrénico
FOTO RELAX WAVE Brasil Desconhecido

X
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6.5 ESPECIFICACOES PARA O POSICIONAMENTO DO DISPOSITIVO

A orientacado devera ser feita por um fisioterapeuta treinado.

Em uma figura, sera ilustrado ao paciente o local anatdmico que devera ser posto o
equipamento. Apos sera palpado a regido no proprio corpo do paciente, a fim de que
ele perceba em si mesmo os pontos rigidos.

O posicionamento do paciente devera ser em decubito dorsal, podendo, se quiser,
colocar um descanso sob seus joelhos. Mostrar a forma correta de encaixe do
aparelho com auxilio de uma foto, orientar a colocagdo do dispositivo na regido da
nuca e realizar pequenos ajustes de posicionamento da cabeca em flexdo e extenséo
a fim de centralizar o ponto de compressao.

Apdbs o aparelho estar no local, solicitar ao paciente que deixe a cabe¢a 0 mais solta
possivel para sentir a pressdo na regido. Pedir que realize respiracdes profundase
lentas e deixar por 5 minutos

Dores pontuais, irradiada ou referida podem ocorrer devido a presenca de bandas de

tenséo, pontos gatilhos ou compresséao de nervo.

6.6 PROPOSTA DE UM PROTOCOLO DE ENSAIO CLINICO

Para testar a eficacia do uso do dispositivo Relax Wave, foi desenhado um ensaio
clinico, de acordo com suas diretrizes.

O objetivo dessa dissertacdo nao era fazer um experimento clinico, mas sim propor
um dispositivo. Contudo, nas plataformas pesquisadas, percebeu-se a escassez de
estudos clinicos focados para esta classe de aparelhos e decidiu-se, entdo, propor um
desenhode um ensaio, para que no futuro possa ser desenvolvido,a fim de testar sua
eficacia.

Para avaliar o produto e poder ser indicado para o tratamento em individuos com
cervicalgia e cefaleia, recomenda-se realizar um estudo clinico seguindo o modelo

descrito por Retamal et. al. (2021) em sua pesquisa, descrito abaixo.1?

6.6.1 Trabalho de Retamal et. al. (instrumento INYBI)

Descrito como um ensaio clinico, randomizado, paralelo, controlado, cegado para
recrutador, participantes e avaliador.

Numero total de participantes foi de 96 individuos com dores crénicas cervicais,

alocados em trés grupos: técnica de inibicdo manual suboccipital (MSIT), liberacéo
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suboccipital instrumental (INYBI) e liberacdo instrumental mais técnica de
manipulacéo cervical (INYBI + UCMT).

Foram realizadas duas sessfes com uma semana de intervalo entre eles.

Como desfechos, foram utilizados: amplitude de movimento cervical (ROM) (com uso
do CROM®), dor autorreferida da cervical (VAS) (uso da escala analdgica visual),
limiar de dor a pressao (uso de algbmetro digital) e indice de incapacidade cervical
(NDI).

Os trés grupos mostraram melhorias significativas para todas as medidas de
resultado, porém nenhuma diferenca entre os grupos foi encontrada, com excec¢éo de
dor autopercebida para rotacao esquerda. O maior grau de melhorias dentro do grupo
foi encontrado para o grupo liberacéo instrumental + manipulacéo, seguida do grupo
INYBI.

Um grande efeito clinico (02 > 0,14) foi alcancado para indice de Capacidade Cervical,
para o limiar de dor a presséo (algometria) suboccipital e dor autopercebida,enquanto
um efeito clinico médio (n 2 > 0,06) foi encontrado para algometria do trapézio e
Amplitude de movimento em rotacéo e flexao lateral. Um pequeno efeito clinico (n2 >
0,01) foi obtido Amplitude de Movimento em flexo-extensao durante cervical.

A combinacédo de INYBI + UCMT obteve os melhores avancos na maioria das
varidveis medidas, seguido pelo grupo INYBI.

Concluiu-se que a terapia de liberacdo miofascial na regido suboccipital é eficaz em
pacientes com cervicalgia cronica, seja por meio de aplicagdo manual ou por meio da
ferramenta. Além disso, a adicdo da manipulacao resultou em maiores melhorias

dentro do grupo, mas sem significAncia estatistica.

6.6.1 Desenho do estudo proposto
Em nosso estudo, sugerimos ser um ensaio clinico,randomizado, paralelo, controlado

por uma intervencao sham, cegado para recrutador, participantes e avaliador.

6.6.2 Participantes

- Critérios de incluséao: faixa etaria entre 18 a 40 anos, que sofram com cervicalgia
mecanica por, pelo menos, 3 meses, apresentando dor aumentada com posturas
mantidas, com movimento e durante a palpacdo dos musculos da colunavertebral e
podendo correr até o trapézio. A dor devera estar localizada entre 0 0sso occipital,

incluindo a juncao cervicotoracica com a quarta vértebra dorsal.
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Acima de 40 anos é possivel concluirque ja exista um processo de degeneracaodiscal
e articular e que, de acordo com a proposta, foge do critério de incluséo, que sao
pessoas portadoras de cervicalgiainespecifica (sem atribuicéo a alteracées musculo-
esqueléticas/patolégicas).**

- Critérios de exclusao: os sujeitos serdo excluidos se ndo puderem ler e/ou preencher
o consentimento informado; apresentar patologias psicolégicas, como depressdo ou
ansiedade; ter recebido um tratamento manual dois meses antes do inicio do ensaio
clinico; estar em tratamento com qualquer tipo de analgésico, anti-inflamatério ou
medicacdo neuromoduladora ou que tenhausado nas ultimas 72 h; sentir medo de
manipulacdo na regido cervical superior; ou apresentar contraindicacfes a terapia
manual, como: teste de Klein positivo e outros testes de integridade da artéria
vertebral, teste de instabilidade cervical positivo e teste de Spurling positivo; osteite;
doencas reumaticas cervicais; anomalias congénitas como Arnold Chiari ou Klippel-
Feil; hemorragias; fratura recente do 0sso craniano em sua base; tumores; cirurgia
anterior de 0sso craniano ou cervical; platibasia; osteoartrite cervical superior,
patologias que enfraquecem de forma significativa o sistema 0sseo, como
osteoporose grave, metastases 6sseas; sinais de instabilidade naregiao cervical alta;
neuralgia cervicobraquial; diabete mellitus ou qualquer patologia da articulacdo do
braco/ombro.

Primeiramente se confirma a elegibilidade do participante, para em seguida ser feita

a randomizacao e depois a alocagc&o nos grupos.

6.6.3 Protocolo

O estudo terd umtempo estimado de 8 semanas, sendo 6 encontros presenciais (uma
semana de espaco entre eles) e um retorno via e-mail (15 dias apés o ultimo, para o
desfecho NDI).

No primeiro dia sera coletado o termo de consentimento informado e os dados
demograficos (idade e sexo) de todos os participantes, além de informagdes clinicas
relevantes relacionadas aos critérios do estudo.

Em seguida, um examinador realizara a avaliacao pré-intervencao (medidas dos
desfechos). E logo apéds, outro pesquisador diferente aplicara a primeira sessao,
seguida da primeira avaliacdo pos-tratamento, feita pelo mesmo examinador pré-

intervencao.
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Uma semana depois, sera feito o mesmo procedimento do primeiro encontro, junto
das avaliacOes pré e pos-intervencdo. E assim se repetira até a 62 semana de
encontro.

O tempo de cada intervenc¢ao sera de 5 minutos.

Com relacéo ao indice de Incapacidade Cervical (Neck Disability Index - NDI), ele s6
serd preenchido antes da primeira intervenc¢do e 15 dias apos o ultimo encontro (o

recrutador enviara ao paciente por e-mail).

6.6.4 Medidas de desfechos

6.6.4.1 Amplitude de movimento cervical

A medida da ADM cervical sera realizada com o goniébmetro CROM® (Cervical
Rotation of Motion - Performance Attainment Associates, St Paul, MN, EUA). E
constituido por uma bussola flutuante fixada a cabeca com tiras de velcro (figura 21).
Durante a medicdo, o paciente ficara sentado ereto. A ADM do pescoco sera medida

em todos os planos.*®

Figura 22 - CROM®

— =

Fonte: Leonet-Tijero et al. (2022)

6.6.4.2 Dor autorreferida da cervical

A dor no pescoco sera avaliada com uma escala analdgica visual (EAV). Consiste em
uma linha horizontal de 10 cm onde o participante deve marcar a intensidade da dor
gue percebe durante os movimentos do pescoco em todos os planos (figura22). Uma
marca de 0 significanenhuma dor, enquanto 10 significa a pior dor possivel. A marca

sera pontuada ao milimetro mais préximo. Essa escala se mostrou eficaz, sensivel e
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adequada para mensurar a intensidade da dor aguda e crbnica com excelente
confiabilidade teste-reteste (ICC 0,92).

Figura 23 - Escala analdgica visual

—HE—I} -VIODERADAY

& 5 o

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Fonte: google imagens (2022)

6.6.4.3 Limiares de dor por presséo (LDP)

Para avaliar a sensibilizagdo dos musculos suboccipitais e trapézio superior, serdo
medidos seus limiares de dor a pressdo, que é a quantidade minima de presséo
necessaria para evocar dor ou desconforto. Sera utilizado um algémetro digital (figura
23), que possui uma area de contato de 1 cm?, que sera aplicada perpendicularmente
com uma pressdo crescente de 1 kg/cm? por segundo aproximadamente. Com o
paciente sentado ereto, cada LDP sera medido 3 vezes, levando-se em consideracao
a média aritmética dos trés. Todos os participantes seréo instruidos da mesma forma

a avisar quando a sensacdao de pressao se torne desconfortavel ou dolorosa.

Figura 24 - Algdometro digital

Fonte: google imagens

6.6.4.4 indice de Incapacidade Cervical (NDI)
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O NDI é a escala de incapacidade de dor cervical mais utilizada para avaliar o nivel
funcional dos pacientes (anexo V). E composto por 10 itens, cada um pontuando entre
0 e 5, sendo 50 a pontuacdo maxima e 0 a pontuacdo minima. Quanto maior o

resultado, maior o nivel de incapacidade.*®

6.4.4.5 Questionario de qualidade de vida (SF-36)

O SF-36 (Short Form Health Survey 36) (anexo VI) € um instrumento de avaliacdo de
qualidade de vida, de facil aplicacao e compreensdo. Consiste em um questionario de
36 itens classificados em 8 escalas: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor,
estado geral de saude, vitalidade, aspectos emocionais, aspectos sociais e salude
mental. Apresenta um score que varia de 0 a 100, sendo zero o pior estado de saude

e cem a melhor condicdo de saude.*’

6.4.4.6 Questionario de satisfacdo de atendimento em fisioterapia

Instrumento desenvolvido para mensuraro nivel de satisfacdo de individuos atendidos
em unidades de fisioterapia (anexo VII). Essa escala € composta por 23 itens que
abordam aspectos de diferentes dominios de facil compreensédo e preenchimento,

ainda deixando espaco para comentarios e sugestes.*?

6.6.5 Intervencdes

O modelo de estudo, pelo qual esta servindo de exemplo, descreve distribuir a amostra
em trés grupos de intervencdo: grupo inibicdo suboccipital manual; grupo inibicéo
suboccipital instrumental e grupo instrumental mais manipulacdo vertebral (MV).
Porém, sugerimos a implementacéo de dois grupos, onde iremos comparar o grupo
com técnica instrumental (GTl) com o grupo controle com uma técnica simulada
(GTS). Pois assim teremos dois grupos, diferindo somente da utilizacdo do aparelho
e sham.

Sera utilizado algum método eletrdnico de randomizacgao. A ocultacdo sera garantida
pela participagdo de um colaborador independente, que guardara a sequéncia de
randomizacao.

As intervencdes serdo cegas para 0s pacientes, recrutador e examinador, pois 0s

individuos serdo alocados aleatoriamente nos grupos.
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Nos dois grupos, o participante estara deitado em decubito dorsal e todas as
intervencoes serdo realizadas pelo mesmo terapeuta, numa duracdo de 5 minutos
para cada individuo.

No GTI, o terapeuta colocara o dispositivo na regido suboccipital, especificamente
colocando os pontos de pressao préximo ao arco posterior do atlas.

J& no GTS, o terapeuta somente repousara sua mao de forma aberta na regido da

nuca do paciente, sem promover pontos de pressao nem gerar mobilizacdes.

6.6.6 Analise estatistica

O tamanho da amostra foi determinado com o software calculo amostral online
(Universidade de Sdo Paulo - Bauru) para a variavel LDT. Tomando um risco alfa de
5%, um risco beta de 20%, desvio padréo de 40 e uma diferenca a ser detectada de
35%, foram necessarios 27 individuos em cada grupo, assumindo que existem 2

grupos. Estimou-se uma taxa de perda de seguimento de 20%.4°
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7 DISCUSSAO

A dor na colunacervical € um sintoma comum de atendimento na atencao primaria,
com incidéncia de 10,4% a 21,3% ao ano, sendo a quarta principal causa de
incapacidade no mundo. A prevaléncia é maior em adultos mais velhos devido a
alteracOes degenerativasnas articulacdes e dos discos intervertebrais. Estima-se que
apenas uma em cada cinco pessoas com dor no pescog¢o procure atendimento
médico.>°

Pacientescom esse tipo de transtorno sofrem altera¢cées nos diversos campos sociais
e as interacdes com o meio. Os custos totais com a cervicalgia em 2011 nos Paises
Baixos foram de 1,3 mil milhdes de euros (1,5% dos custos totais dos cuidados de
saude e 0,2% do produto interno bruto). Acredita-se que 40% desses custos estejam
relacionados a dor cervical e 29% dos custos totais estejam relacionados a atencéo
primaria, da qual a fisioterapia faz parte. Portanto, o paciente necessita estar bem-
informado e aconselhado sobre seu prognostico e o fisioterapeuta precisater a nogao
sobre o tratamento e os fatores prognosticos para determinar a indicacdo de
fisioterapiae/ou uma estratégia de intervencéao (fortalecimento, alongamentos, usode
instrumentos e dispositivos).>!

Em uma revisdo da Agéncia de Pesquisa e Qualidade em Saude (AHRQ) dos EUA,
foram analisados 25 ensaios clinicos randomizados sobre tratamento néo
farmacolégico para dor cronica no pescoco. As intervencgdes estudadas incluiram
exercicios (tipos Unicos ou combinados), massagem, acupuntura, técnicas de
relaxamento, praticas mente-corpo (técnica Alexander) e modalidades fisicas
(laserterapia de baixo nivel). Concluiu-se que houve melhoras pequenas amoderadas
na funcao, em todas as intervencdes, porém essa melhora funcional fezcom que os
pacientes pudessem realizar atividades de vida diaria e outras tarefas habituais com
mais facilidade.>?

Outro estudo ao analisarcomo fisioterapeutas da Holandatratam pacientes com dores
cervicais nao especificas, verificou que em 94% das sessdes, 0s terapeutas incluiram
uma abordagem multimodal, o que implica que eles utilizaramterapias manuais,como
manipulacdo ou mobilizagdo da coluna vertebral em combinacdo com outras

modalidadesde tratamento, como exercicios e aconselhamento. Isso concordavacom
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as recomendac0des contidas na diretriz de Childs (2008), Blanpied (2017) e a Forca-
Tarefa sobre Dor no Pescoco (Guzman 2008).53:54.55.56

Visando desenvolver uma diretriz para o gerenciamento néo farmacolégico de dores
de cabeca persistente associada a dor no pesco¢o, ap0s uma revisao sistematica de
alta qualidade, o governo de Ontario (Canada) descreveu que as intervencao
multimodal (mobilizacdo espinhal, exercicio cranio cervical e corre¢cdo postural),
exercicios de baixa carga cranio cervicais e cervicoescapular, exercicios gerais
(aquecimento, alongamento e fortalecimento do pescoco e ombros, exercicios
aerbbicos), terapia manual e educacdo em dor, sdo boas intervencdes ao tratar
paciente com essas queixas.®

O uso da técnica de inibicdo da musculatura suboccipital também se mostra uma
excelente ferramenta para o tratamento desses transtornos, pois foi constatado que
existe um aumento do limiar de dor dessa musculatura, bem como dos musculos
vizinhos (esternocleidomastoide e trapézio superior).>” Esse efeito positivo se da pela
caracteristica desse procedimento em executar pontos de pressdo nessamusculatura
realizada pela ponta dos dedos do terapeuta, trazendo uma resposta neurofisiolédgica
positiva e resultando no relaxamento do tecido.%8:5°

Em uma pesquisa averiguando os efeitos de curto prazo da técnica de inibicdo
muscular suboccipital, trouxe uma melhora imediata da flexibilidade da cadeia
posterior da coxa.®® E quando se comparou a aplicacdo dessa técnica feita por um
terapeuta e por um equipamento, foi demonstrado que ambas sdo Uteis para a
melhora, sendo que a técnica feita pelo terapeuta se demonstrou mais eficaz para
aqueles portadores de encurtamento da cadeia posterior da coxa.®?

Em outro estudo, quando se utilizou de bolinhas para relaxamento das musculaturas
do pescoco, resultou em relaxamento desses misculos.*3 Também apds associagéo
de rolos e bolinhas de autoliberacdo com um programa de exercicios, outro trabalho
concluiu que houve uma reducao dos pontos gatilhos, intensidade da dor e melhora
do quadro de dor cronica da cervical.6?

Em umareviséo sistematica, indicou que os rolos de espuma e 0os massageadores de
rolo tiveram efeitos a curto prazo no aumento da amplitude de movimento e reduziram
as dores em diversas partes do corpo.®3

Ao comparar a utilizacédo de duas bolas com diferentes rigidezes para autotratamento
daregido posterior do pescoc¢o, umestudo demonstrou que o uso do instrumento mais

macio se apresentou mais vantajoso ao tratar o tecido mole mais profundo.®* Porém
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ao testar 3 rolos de diferentes densidades para relaxamento do musculo quadriceps,
um estudo constatou que ambos produziram efeitos positivos pos-intervencgédo
semelhantes, sem grandes diferencas significativas entre eles.®®

Durante um estudo de revisdo, os pesquisadores observaram que ap6s 0 uso de
técnicasde autoliberacéo, houve umaumento significativo naamplitude de movimento
articular (dorsiflex@o do tornozelo, flexado de joelho, flexdo do quadril), porém nenhuma
perda de forca muscular ou mudancas no desempenho atlético apés o tratamento.56
Um programa de autoliberacédo miofascial baseado em autodeterminacéo, divididoem
fases de intervencdo em grupo e em casa, foi eficaz como um método complementar
para o tratamento de dores no pescocgo e nas costas em idosos com pontos gatilhos.
67

Até o momento, os estudos que se prople a testar a eficacia de dispositivos de
autoliberacdo miofascial sédo escassos, de acordo com nossa analise realizada. Uma
pesquisa, ao testar os efeitos da liberagdo da musculatura suboccipital utilizando a
técnica manual e a autoliberagdo com uso de um dispositivo semelhante ao proposto,
demonstrou que apos 5 minutos de intervencao, ambos sdo igualmente eficazes para
diminuicdo da dor autorreferida e a sensibilidade a pressdo. Para a mobilidade
cervical, a técnica manual se mostrou ligeiramente superior, em comparagdo com o
instrumento.3 Outro estudo que utilizou 0 mesmo dispositivo, porém com um follow up
maior, comparou a técnica manual, abordagem com instrumento e abordagem com
instrumento mais manipulacdo vertebral, descreveu que houve uma melhora em
desfechos clinicos de amplitude de movimento, pontos dolorosos, dor autorreferida e
deficiéncia quando as abordagens combinadas foram utilizadas, seguido do aparelho
sozinho e aterapia manual isolada.'?

Portanto, pelofato de diversos estudos clinicos demonstrarem o notavel efeito positivo
da terapia manual e a particularidade da técnica de inibicdo da musculatura
suboccipital para as cervicalgias e cefaleias, associada a escassez de instrumentos
encontrados que simulassem essa, pensou-se no desenvolvimento do Relax Wave.
O desenvolvimento dessa proposta de dispositivo teve como base estudos cientificos
gue demostram a eficicia da terapia manual, associado a estudos que comprovam a
importancia da liberagdo miofascial.

A construcao do primeiro protétipo atendeu as principais caracteristicas definidas

como requisitos, apresentando potencial para resolucéao dos problemas. Os itens néo
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atendidos, conforme o checklist apresentado na Tabela 4, dizem respeito a falta de
estudos clinicos e da davida do valor para fabricacao.

Uma das limitacdes desse estudo foi a ndo realizacdo de testes com 0s usuarios,
devido a falta de uma parceria de empresa que produza protétipos de melhor
qualidade que atendam a todas as caracteristicas estudadas cientificamente para a
presente dissertagéo.

Como perspectivas futuras, no primeiro momento sera registrado no INPI um desenho
industrial do Relax Wave. Na sequéncia, se buscara por parcerias com empresas que
tenham interesse em desenvolver protétipos para ensaios clinicos, que contemplem
as caracteristicas aqui ja definidas de estudos prévios.

Alguns fatores importantes descritos nesse estudo poderédo facilitar o interesse de
empresas para a parceria no desenvolvimento do Relax Wave, tais como: falta de
dispositivos nacionais, o mercado extenso de possiveis usuarios, um time de
desenvolvimentoacadémico e aindaa possibilidade de desenvolverum ensaio clinico.
Dessa forma, acredita-se que o dispositivo Relax Wave, na sua versao final, sera
produzido de forma que proporcione ao usuario o relaxamento da musculatura
suboccipital, por formato, material e posicionamento desse, baseado em estudos

cientificos.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

O dispositivo prototipado atende aos principais requisitos especificados para 0s
usuarios, tendo potencial beneficio para utilizacdo em pacientes portadores de
cervicalgia e cefaleia do tipo tensional. Apresenta um desenho unico, leve e pequeno,
sendo pratico para transporte e armazenamento. N&o necessita de muito
conhecimento cientifico, pois ndo se utiliza utensilios eletrbnicos ou mecanicos,
fazendo a utilizacdo de facil manuseio pelo usuario. Também se objetiva 0 seu uso e
a sua aplicabilidade em instituicdes de fisioterapia e clinicas de reabilitacdo no
combate e tratamento desses transtornos.

Estima-se que os proximos passos a serem executados, serdo de encontrar uma
empresa parceira a fim de construir o primeiro protétipo para ser realizado o estudo
clinico, conseguir fazer o cadastro junto a ANVISA e logo entdo poder ser

comercializado.
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9 RELATORIO SINTETICO DO PRODUTO DA DISSERTACAO

9.1 PRODUTO

Dispositivo para autoliberacdo da musculatura suboccipital e proposta de ensaio

clinico para avaliagéo de eficécia.

9.2 DESCRICAO

O dispositivo foi nomeado de “RELAX WAVE”. A primeira palavra faz alusdo atécnica
de relaxamento muscular, e a segunda que significa “onda” eminglés, pois o desenho
se semelhancga a uma.

Este se destina ao tratamento de pessoas com cefaleiatensional e cervicalgiaou para
manutencdo do equilibrio tensional da musculatura suboccipital (regido da nuca),
sendo um equipamento voltado especificamente para essa determinada parte do
corpo.

O dispositivo consiste em um pedago de PVC moldado apds aquecimento, num
formato que faz analogia a posi¢cao de duas maos lado a lado com dedos levemente
dobrados, formando um desenho de duas pequenas ondas, a primeira medindo 7cm
de altura e a segunda com 3 cm de altura, com total 12cm de comprimento e 10cm de
largura, num peso maximo de 200gr.

Ele possui duas pequenas saliéncias no apice da curvatura maior feitas de borracha
de EVA, que tém a finalidade de fazer pontos de pressao naregido da nuca, também
possuiu uma espuma leve colada na curvatura menor fazendo um ponto de apoio na
cabeca. Isso tudo revestido de borracha de EVA.

O equipamento € muito leve, pratico e compacto, podendo ser facilmente armazenado
e transportado para diversos lugares. Também € de facil manuseio e aplicabilidade,

nao necessitando auxilio de outras pessoas ou treinamento prévio.

Figura 25 - Relax Wave

FOTO

Fonte: elaboracdo do autor (2022)



61

9.3 APLICABILIDADE DO PRODUTO

O aparelho com formato anatdémico, para um encaixe singular naregiao suboccipital,
sera feito de material leve, compacto e resistente. Este dispositivo foi idealizado
visando a utilizagéo independentemente do local onde se encontra a pessoa, apto
para serlevado a qualquerlugare de facilmanuseio e utilizacdo. Ndo necessita auxilio
de outra pessoa, podendo ser usado antes de uma sessdo de fisioterapia ou em
casal/trabalho. Porém, cabe salientar, que a orientacéo prévia de um fisioterapeuta é
de extrema importancia para um adequado uso a fim de potencializar os beneficios e
evitar efeitos adversos do uso indevido.

Assim que fabricado, ja pode ser comercializado e vendido diretamente para o usuario
ou por clinicas/instituicdes de salde, pois ndo necessita de componentes mecanicos
ou eletrénicos, que aumentam o tempo de producéo e encarecem o produto.

Com um numero elevado de pessoas com certo grau de cefaleia/cervicalgia, ha
também uma crescente demanda por tecnologias e alternativas que auxiliem no
controle desses transtornos, garantindo a segurancga, o cuidado e tratamento dessas

pessoas.

9.3.1 Riscos do uso inadequado

Apesar de ser um dispositivo classe 1 (critérios segundo a ANVISA), este aparelho
pode trazer algunsriscos a saude quando mal utilizado: colocacdo na regido errada,
mal posicionamento do aparelho ou do individuo, excesso de peso da cabeca, tempo
excessivo de uso:

- Compresséao da artéria vertebral;

- Compressao do nervo occipital maior ou menor,

- Formacéao de contraturas da musculatura suboccipital;

- Tontura, nausea ou enjoo;

- Dor no pescocgo ou cabeca;

- Dor nos olhos.

9.4 INSERCAO SOCIAL
E fato que existam incontaveis dispositivos (bolas, rolos, travesseiros, bastdes...) que
auxiliam no tratamento de diversas queixas, porém nenhum nacional encontrado que

seja focado para a regido suboccipital.
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O Relax Wave permitira ao usuario/paciente, maior independéncia no processo de
tratamento, bem como, auxiliara profissionais de satde e clinicas de reabilitacdo com
0 manejo de pacientes que sofram de transtornos de cefaleia/cervicalgias.

Como cerca de 70% da populagdo em algum momento da vida ja sofreu com essas
desordens, existe um vasto numero de profissionais (fisioterapeutas, massagistas,
médicos, terapeutas manuais) que trabalham no combate delas.

Portanto, focado nesse numero de pacientes/terapeutas, sdo diversas as pessoas
para a aquisi¢cao e a utilizacdo do dispositivo criado, ja que o aparelho tem potencial
de ser produzido e essa tecnologia ser disseminada.

O aparelho sera de facil transporte e aplicabilidade e promete ser um equipamento
relativamente barato. Estima-se um impacto positivo, ja que terA& um grande
custo/beneficio, pois acarretard na diminuicdo de uso de analgésicos, emplastros e
tratamentos com instrumentos caros.

O Relax Wave serd uma tecnologia assistida de baixo custo que podera ser
implementado junto a clinicas de tratamento e reabilitacdo de fisioterapia do Brasil.
Também almeja-se a introducéo junto ao SUS, visando amparar os pacientes e
auxiliar no controle das queixas da populacéo.

Ademais, este dispositivo possui apelo comercial, pois os similares encontrados no
mercado nacional ndo atendem as especificidades descritas, havendo potenciais
clientes em clinicas, instituicbes de fisioterapia e casas de venda de material
ortopédico, podendo ser monetizado e dessa forma alimentar os diversos setores

dessa rede de desenvolvimento.
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11 ANEXOS

ANEXO | — Resolucéo da diretoria colegiada — 185/2001.

ADVERTENCLA
Este texto ndo substibul o publicado no Didrio Ofidal da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Macional de Vigilincia Sanithria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o  Regulamento
Técnico que consta no  anexo
desta ResolugBo, que frata do
registro, alteracdo, revalidagio &
cancelamento  do  registro  de
produins  médicos na  Agéncia
Macional de \igildncia Sanitina -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Mecional de Vigilincia Sanitaria. mo uso da
atribuizio que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1888, em reunio realizada em 10 de cutubro de 2001,

considerando a necessidade de ateslizar os procedimentos para registro de produtos
“cofmelains” de gue trata a Lel n® 6380, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n ® 7O.004,
de 5 de janeiro de 1977 & a Portaria Conjunta SVS/SAS n_* 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando & necessidade de internalizar a Resclugao GMC n”. 40/00 do Mercosul,
gue trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugio de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagio.

Art. 1* Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugio, que
trata do registro, alteragcio, revalidagio e cancelaments do registro de produtos médicos na
Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo (nico. Outros produtos para sadde, definidos como “correlatos® pela Lei n®
6.360/T6 e Decreto n® TO.004/TT, equipsram-se aos produtos médicos para fins de
aplicagao desta Resoluglo, excetuando-se os reagentes para diagndstico de wso in-vitro.

Art. 2* O fabricante ou importador de proeduts médico deve apresentar & ANVISA os
documentos para registro, ateracio, revalidagso ou cancelamento do registra, relacionados
nos itens 5.6,9.10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resoluglo.

§ 1% As seguintes informacdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrbnico para disponibilizagso
pela AMVISA em seu “sie” na rede mundial de comunicagda:

a) Dados do fabricante ou importedor e dados do produte, indicados no Formulério
contido no Anexs 1A do Regulamento Técnico:

b) Ridtulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo [IILB do Regulamento Técnico.
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§ 2* O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no

Brasil, equipara-se & importador para fins de apresentagio da documentagio referida neste
artiga.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, gue figurem
em relaches elaboredas pela ANVISA, conforme previste na Lel n® 6.360/T6 e Decreto n®
TO.084/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando. além da taxa de
vigildncla senitdria comespondents, &s informagdes requeridas no § 19 do Art. 2* desta
Resolugao.

Pardgrafo (nico. A alteragBo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos kens 9, 10, 11 e

13 da Parte 3 do Regulamanto anexo a esta Resoluglo, estando sujeito &s disposigbes das
Partes 4 & 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de eguipaments médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em kocal visivel na parte extenma do equipamento, o minimo &3 seguintes
informactes de rotulagem:

a) identificagio do fabricante (nome ou marcal;

b) identificagio do equipamento (nome e models comerciall;

c) nimero de sére do equipaments;

d} nimero de registro do equipamernto na ANYVISA

Art. 5% A pelicBo de revalidacBo de registro de produto médico protecolada apds a
data de publicagho desta resoluglo, deve sdequar as informagdes do processo original 4s
disposices desta ResolugBo e 43 prescrighes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de sau registro.

Art. 6% As petiches de registro, imencdo, alteracio, revalidacio ou cancelamento de
registro profocoladss na ANVISA anteriormenie & publicacBo desta Resolugl®o, estio
sujeitas &s disposictes da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/08 & Portaria SV5 n® 54387,

Art. 7% Esta ResolugBo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sus
publicacao.

Art. B° Fica revogada a Portaria Conjunta SWS/5AS n® 1, de 23 de janeiro de 1806e a
Portaria 5V n® 543, de 2 de cutubro de 1997

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAD, REVALIDAGAD OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS:

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

1. As disposigies deste documents sBo aplicdvets aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.
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2 A classificacio, os procedimentos e a5 especificactes descritas neste docurnernto,
para fins de registro, s& aplicam aos produtos médicos e seus acessdrios, segundo definido
no Anexo .

3. Para os propdsios deste documento, =580 adotadas as definigbes estabelecidas em
sau Anex |

d_ Este docurmnents néo & aplicavel a produtos médicos wsados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagao

1. Os produlos médicos, objeto deste documenio, esifo enguadrados segundo o
risco intensive que representam & sadde do consumidor, paciente, operador ou terceinos
envolvidos, nas Classes |, |1, Il ou V. Para enguadramento do produln médico em uma
destas dasses, devem ser aplicadas as regras de classificacio descritas no Anexo |l deste
docurmento.

2. Em caso de divida na classificacio resultanie da aplicacBo das regras descritas
no Anexo I, serd atribuicio da ANVISA o engquadramento do produto médice.

3. As regras de classificagBo descritas no Anexo Il deste documento, poderSo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA. tendo
am conta o progresso tecnoligico @ as informactes de eventos adversos ocomidos com o
uso ou aplicagdo do produto médico.

PARTE 3 - Procadimentos para Registro

1. E obrigatéric o registro de todos produtos médicos indicados neste documents,
excety aqueles produtos referidos nos tens 2, 3 e 12 saguintes.

2. Est3o isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesguisa clinica,

cumpridas &3 disposigbes legats da autoridade saniténa competente para reslizacBo desta
stividade, estando prolbida sus comercializacio elou uso para outros fins.

3. EstBo isentas de registro as novas apresentagdes constituldas de um conjunto de
produtos médicos registrados & em suas embalagens individuais de apresentacio Integras,
devendo conter no rotulo edou instrugies de uso as informagbes de registro dos produtos
médicos comespondentas.

4 A ANVISA concaderd o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadredos nas classes I, Il e I, devem apresentar & ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitria comespondente.

b} Inferrnagies para identificecdo do fabricante ou imporador e seu produto médico,
descritas nos Anexos LA, ILE e NILC deste documento, declaradsas e assinadas pelo
responsdvel legal e pelo responsdvel técnico.

c) Copia de autorizagho do fabricanie ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pals. Quando autorizado pelo exportsdor, o
importador dewerd demonstrar a rels¢do comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtss médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, cutorgado pela autoridade competente de palses
onde o produto médico & fabricado elou comercializado.

g} Comprovante de cumprimento das disposigdes legais determinadss nos
regulamentos técnicos. na forma da legislacio da ANVISA gue regulaments o8 produtos

mesdicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o regisro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar & ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

T. A ANVISA avalisrd a documentacdo epresentada para registro, alteragBo ou
revalidagio do registro e se manifestard através de publicacio no Digno Oficial da Unigo -
Dau.

8. A avaliacio da documentacio serd realizeda nos prazos e condigdes legals
previstas na legislagBo sanitaria_

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou imponador
deve apresentar no minimo o documento requerido o bem S{a), Anexo LA preenchido &
demats documenios exgidos para o registro original do produto, cuja informacBo fol
madificada.

10. Para solictar a revalidacBo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento reguendo no itern 5{a), assim como o Anexo Ill_A
preenchido. Esta informagdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagio
sanitaria, o que ndo inemomperd a comercializagdo do produto &bé o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancalaments do registro mediante a apresentagdo do Anexo lILA preenchido.

12. Estd isanto de registro o acessdno produzido por um fabnicante exclusivaments
para integrar produte médico de suwa fabricagio & registrado & cujo redatdrio tSonico (Anaxo
lILC) do registro deste produto, contenha informactes sobre este acessdrioc. Os novos
acessdrios poderio ser anexsdos B0 registro original, detathands os fundamentos de seu
funcionamento, agdo & conteddo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de sadde terd validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidade sucessivamente por igual perioda.

PARTE 4 - Conformidade &s Informagdes

1. Ouslguer alleracio realizada pelo fabricante ou importador nas informacdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias dieis, na forma do iterm 9 da Parte 3 deste
docurmenta.

2 Toda comunicacio ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concorddncia com as informagbes apresentadas pelo
fabricante ou importador & ANVISA

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de agBo sanitiria @ a wista de razbes fundamentadas, a AMVISA
suspendera o registro de produto médco NoS CAS0S8 BIM Que:

74



a) for suspensa, por razfBo de seguranca devidamente ustificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no iterm 5 da Pare 3 deste documento;

b) for comprovedo o n8o cumprimento de gualguer exigéneia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigagio pela autoridade saniténa competente, quanto a
imegulandade ou defeito do produtc ou processo de fabricagBo, que represenie nsco &
saide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos. devidamenie justificada.

2. A ANVISA cancelard o regisiro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada & falsidade de informacBo prestada em gqualguer wm dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
dagueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricaglo pode
apresantar fsco 4 sadde do consumidor, paciente, opersdor ou lerceinos envolvidos.

3. A suspensfo do registro de produln médico serd publicada no Disno Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e serd mantida até & sodugho do problema gue ocasionou a
8aNGAD e sua anulacAo serd comunicada através do DOWL.

d_ O cancelaments do registro de produto de sadde serd publicado no DOU pela
ANVISA

ANEXO 1

DEFINIGEES

As definipbes seguintes aplicem-se exclusivamente & este documento, podendo ter
significado distinto em oulro contexto.

01 - Acessdrio: Produto fabricado exchusivamente com o propdsito de integrar um
produts médicos, outorgando a8 esse produtc uma funclo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pals um
produte médice scebado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular elou
embalar este produto.

04 - Farnilia de produtos médicos: Conjunto de produtos médices, onde cada produio
possul &8 caracteristices técnicas descritas nos itena 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatdnio Técnico
[Anexo 11LC) semelhantas.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contenda informagies téonicas sobre o produlo.

06 - Importador: Pessoa juridica, pdblica ou privada. que desenvolve atividade de
ingressar no Pals produto médico fabricado fora do mesma.

07 - Instrumento cinirgico reutiizavel: Instruments destinado & uso dcnlrgico para
cortar, furar, sermar. fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou reslizar qualquer outro
procadiments similar, sem conexBo com gualjuer produto médico ativo & gue pode ser
reutilizado apds ser submatido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em umn cicke de fabricagio ou
esterilizagho, cuja caracteristica essencial & a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa gue desenvolve atividade profissional utilizando um produto
medico.

10 - Owificio do corpo: Qualquer abertra natural 9o corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualguer abertura artificialmente criada tal como um esioma.

11 - Pesquisa dinica: Investigacso utilizando seres humanos, destinada & verificar o
desampenho, seguranca e eficdcla de um produto para sadde, na forma da legisiagao
sanitaria que dispde sobre esta matéra.

12 - Prazos: Transitdrio: Até 60 minutos de uso continuao.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continua.

13 - Produto médico: Produto para & sadde, tal como eguipamento, apanedho,
material, artige ou sistena de uso ou aplicagBo médica. odontoldgica ou laboratorial,
destinade & prevencdo, disgndstico, tratamento, reabilitacho ou anticoncepgio e que nBo
utiliza meio farmacokbgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sea principal funcio em
sares humanos, podendo entretanto ser audliado em sweas fungdes por tais melos.

13.1 - Produto médico ativo: Qualyuer produto médico cujo funcdonaments depande
fonte de energia elétrica ou gualguer outra fonte de potdncia distinta da gerada pelo corpo
humans ou gravidade & gue funciona pela conversBo desta energla. Mao s8o considerados
produtos médicos ativos, o8 produtcs médicos destinados a transmitir enengia, subst&ncias
ou autros elemeantos entre um produte médico ativo & © pacients, sem provocar alteragio
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para disgndstico: Qualguer produte médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combing¢8o com outros produlos médicos, destinado a
proporcionar informaghes para a deteccBo, diagndstico, monioraglo ou tratamento des
condigdes fisiokbgicas ou de sadde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ative para terapia; Qualguer produto médico ative, ulilizado
isoladamente ou em combinagio com outros produtos médicos, destinedo & susientsr,
modificar, substéuir ou restaurar fungbes ou estruturas bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso dnico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na preven;io, disgndstico, terapia, reabilitag8o ou anticoncepcho, utilizével somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

135 - Produte médico implantdvel Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente intreduzido no corpo humano ou para substiuir wma superficle epitelial ou
ocular, por mek de interveng8o cirdrgica. e destinado a permanecer no kocal apds a
intervengdo. Também & considerado um produto médico implantdvel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao
cinirgica e permanecer apds esta interven¢o por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasive: Produte médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificlo do corpo ou através da superficie
corparal.
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13.7 - Produto médico invasivo cinurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano arevés da superficie conporal por meso ou no contexdo de uma
intervengio cinirgica.

14 - Responsdvel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virude de cardter societario ou por delegacio.

15 - Reaponsdvel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compbem o produto, responsdvel pelas informacbes técnicas apresentadss pelo
fabricante ou importador & pela qualidade, seguranga e eficéca do produto comerncializado.

16 - Rétulo: |dentficagio impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatdno central: Inchs os seguintes vasos: anérias pulmonanes, acta
ascendente. arténias corondrias, artéria cardtida primitva, aréra cordbda interna, artéria

cardtida externa, artériss cerebrais. tronco raguccefdlico, veles cardiscas, wvelas
pulmonares, vela cava superior e vela cava inferior.

18 - Sisterna nenvoso cantral: Inclul o cérabro, cerebelo, bulbo & medula espinal
ANEXO Il
CLASSIFICAGAD
I. Aplicagao

1. A aplcagho das regras de dassificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produte médico se destina & ser usado em combinacio com outro produto
médico, a3 regras de classificacBo serfo aplicedas a cada um dos produtos médicos
saparadamente. 08 acessdrios serdo classificados por sl mesmos, separsdamente dos
produtos médicos com os quals s80 ulilizados.

3. Os suportes kgicos (software) gue comandam um produto médico ou que tenham
irfluéncia em seu uso, s enguadrardo automaticaments na mesma classe.

4_ Se um produto médico ndo se desting & ser uliizado exchesiva ou principalmernte
&@m wma parte especifica do corpo. deverd ser considerado para sua classificacio seu uso
mais critico.

5 Se a um mesmo produte médico sBo aplicdvels varias regras. considerando o

desempenho afribuide pelo fabricante, se aplicarBo as regras que conduzam & classficagao
mais elevada.

6. Para fins da aplicagio desta classificaclio de produtos médicos & legislago
aprovada anteriormente & este documents, se procederd da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior comesponde 4 Classe | deste documenio;
bjClasse 2 anterior comesponde 4 Classe I deste docurnento;
cjClasse 3 anterior corresponde &8 Classes Il e IV deste documento.

I Regras
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1. Produtos Médicos Mao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos est8o na classe |, exceln aqueles aocs quais
g& aplicam &s regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinedos B0 arMEZenamento ou ConduGao
de sangue, fludos ou tecidos corporais, liguides ou gases destinedos & perfusdo,
administragio ou introdug&o no corpo. estio na Classe I

ajse puderam ser conectados & um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classa superior;

bjee forem destinedos & conduglo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporals ou armazenamento de drglos, partes de drglos ou tecidos do
COMpa;

em iodos oulros casos pertencem & Classe |

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invaskos destinados a modificar 8 composigo quimica
ou bioldgica do sangue. de outros fluidos corporals ou de outros liguidos destinedos a
intraducBo a0 corpo, esi@o na Classe Il excelo se o tratamento consiste de fitraclo.
cantrifugagéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem & Classa (1.

Regra 4

Todos produtas médicos ndo-invasivos que entrem am contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estBo destinados 8 ser usados como bameira
mecinica, para compress&o ou para absorgio de exswdados;

b) enguadram-se na Classe Il se estBo destinados a ser usados principalments am
feridas gue tenham produzido ruptwra da derme e gQue somente podem cicabrizar por
sagunda intengéo;

c) engquadram-se na Classe || em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinades principalments a atwar no micro-entome de wma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtes médicos invasivos aplicavels sos onficikes do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cinangicamente, que n8o sejam destinados a conexdo COM UM
produte médico ativa:

a) enguadram-se na Classe | se foram destinados a uso fransitdrio;

b) enguadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, excelo se
foremn usados na cavidade oral até a faringe, no conduto suditive extemno até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |
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c) enguadram-s& na Classe || se forem destinedos a uso de longo prazo, exceto se
foremn usados na cavidade oral até a faringe, no conduto suditivo externo até o timpano ou
na cavidede nasal e ndo forem absorvivels pela membrana mucosa, nesbes casos
engquadram-se na Classe |I.

Todos produtos médicos invasivos aplicavess sos onficios do corpo. excelo os
produtos médicos invasivos cirurgicaments, que se destinem a conexfoc com um produto
médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe 1.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transidrio enguadram-se
na Classe I, excato sa:

a) se destinarem especificaments ao diagndstico, monitoragio ou comeglo de
disfungfo cardiaca ou do sisterna circulatdnio central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b} forem instrumentos cinbrgicos redtilizavels, nestes casos enguadram-se na Classe
c) s& destinarem & formecer energla na forma de radiagbes lonizantes, caso em gue
enguadram-se na Classa |Il;

d) s& destinarem & exercer efeito bioldgico ou a ser totalmenta cu em grande pare
absorvidos, nestes casos pertencem & Classe I

&) s& destinarem a administragdo de medicamentos por meso de um siEtema de
infus&o, quando realizedo de forma potenciaimente perigosa, considerando ¢ modo de
aplicagio, neste caso enguadram-se na Classe |11

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos crurgicamente de Usd & curio prazo enguadram-
sa na Classe I, excato no caso em gue sa destinem:

a) especificarmente ao disgnostico, monitoracio ou comegaoc de disfuncBo cardiaca
ou do sistema circulattrio central. através de contato direto com estas partes do corpo.
nestes casos enguadram-se na Classe [V, ou

b} especificamente a ser utlizados em contato direto com o sistema nerveso central,
neste caso enguadram-se na Classe |V, ou

c) & administrar energla na forma de rediagdes lonizantes. neste casoe enguadnam-se
na Classe Iil; ou

d) a exercer efeito biokigico ou & ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enguadram-se na Classe [V ou

&) a sofrer alteractes guimicas no organismo ou para adminstrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocedos dentro dos dentes, neste
caso pertencem & Classe Il

Regra 8
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Todos produtos médicos  implantévels e os  produtos médicos  invasios
cirurgicamente de wso a longo prazo enguadram-se na Classe i, excato no caso de se
destinarem:

a) & ser colocados nos dentes, neste caso pertencem & Classe I

b} & ser utlizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatdrio central ou
sisterna neroso central, neste caso pertencem & Classe IV,

c) a produzir um efeilo boldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem & Classe IV,

d) a sofrer uma transformagBo quimica ne corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados & ser colocados nos dentes, neste casos pertencem & Classe
I

3. Regras Adicionais Aplicdvels a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou frocar
energia enquadram-se na Classe Il excety se suas caracteristicas sfo tals que possam
administrar ou trocar energla com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se & natureza, a densidede & o local de aplicagio da energla. neste caso
enquadram-se na Classa Il

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funclionamento de
produtos médicos abivos para terapia enguadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretarnente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe il

Regra 10
Os produtos médicos alivos para diagndstico ou monitoracio estio na Classa I

a) caso s destinem a administrar energia a ser absonida pelo corpo humano, excato
o8 produtos médicos cuja

fungdo sefa luminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b} caso se destinem a produzir imagens “in-vivo® da distribuicSo de radioférmacos:

c) caso s destinem ao diagndstico direto ou & monitoraglo de processos fisioldgicos
vitals, & ndo ser gue se destinem especificaments & monitoraglo de pardmetros fisioldgicos
vitals, cujas variages possam resultar em risco imediato 4 vida do paciente, tais como
varagdes no funcionamenta cardiaco, da respira¢o ou da atividade do sistema nenvoso
cantral, neste caso pertencem & Classe M.

Os produtos médicos ativos destinedos a emitir radiagBes ionizantes, para fins
radiediagndsticos ou redioterapéuticos, incuindo os produtos destinedos a controlar ou
mondorar tals produtos meédicos ou gue influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enguadram-se na Classe |1l

Regra 11

Todos produtos meédicos ativos destinedos & administrar medicamentos, fluidos
cofporals ou outras substéncias do organismo ou & extral-los deste, enquadram-ge na
Classa [I, 8 nBo ser gue isto seja realizads de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza des substincias, a pare do corpo envolvida & o modo de aplicagio. neste caso
enguadram-se na Classa Il

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enguadram-se na Classe |.
4_ Regras Especials

Regra 13

Todos produtos médicos gue incorporem como parte integrants uma substancia, que
utlizada separadamente possa ser considerada um medicamento, & Que pOSSA EXErcer
sobre o corpo humano wma aclko complementar & destes produtos, enguadram-s& na
Classa V.

Regra 14
Todos produtoe médicos uwilizados na conracepc®o ou para prevencio da
transmissso de doencas sexualments transmissivels, enguadram-se na Classe I, a ndo ser

que se trate de produtos médicos implantiveis ou de produtes meédicos invasivos
destinados & uso de longo prazo, neste caso pertencem 3 classe V.

Regra 15

Todos produtes médicos destinedes especificamente a desinfectar, limpar, laver e, se
necessdrio. hidratar lentes de contato, enguadram-se na Classe |1

Todos produtos médicos destinedos especificamente a desinfectar outros  produtos
médicos, enquadram-ge na Classe 1.

Esta regra nBo se aplica acs produtos destinados & limpeza de produtos médicos,
que ndo sejam lentes de contato, por meio de aclo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nic-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para disgnbstico, enquadram-se na Classe Il

a) Classe | atual Coresponde a classe | antarior;

Regra 17

Todos produtos médicos que ulilizam tecidos de onigem animal ou sews derivados
tomados inertes, enguadram-se na Classe IV, exceto quando tals produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Mao cbstante o disposto nas outras regras, &s bolsas de sangue enquadram-se na
Classe Il
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ANEXO LB

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerals

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem ncluir em suas embalagens as Instrugdes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e |I, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacgdes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto efou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as Informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos elou cores. Os simbolos e cores de identfficacdo utdizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos
ou normas, 08 simboios e cores devem estar descritos na documentagao que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de Informagdes complementares devido & especificidade do produto, estas
devern ser ncorporadas ao rétulo ou &s instrugdes de uso. conforme aplicavel.

2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informacdes:
2.1 A razao soclal e endereco do fabricante e do Importador, conforme o caso.

2.2 As Iinformagbes estritamente necessarnias para que o Usuanio possa identificar o
produto médico e o conte(do de sua embalagem;
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2.3 Quando apliciavel, a palavra "Esténl;

2.4 O cidigo do lote, precedido da palavra “Lote”, ou o ndmero de série, conforme o
Caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual
deverd ser utilizado o produte médico, para se ter plana saguranga;

2.6 Quando aplicivel, a indicacio de que o produto médico & de uso dnico;

2.7 As condigles especisls de armazenamento, conservacio e'ou manipulagio do
produts médico;

2 B As instrugbes para uso do produto médico;

2.8 Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas:

210 Quando aplicivel, o método de esteriizagio;

211 Mome do responsdvel técnico legalmente habilitado para a fungao;

212 Mamero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacio da
ANVISA.

3. Instrugtes de Uso

0 modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informacdes indicadas no iberm 2 deste anexo (rdbulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 & 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gersis da regulamentagho da ANVISA
que dispde sobre o Requisitos Essanciais de Seguranca e Eficécia de Produtos Médicos,
bem como guaisquer eventuals efeitos secundarios indesejdveis;

3.3 Caso um produlo médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acorde com & finalidede prevista. devermn ser fornecidas informaghes
suficientemente detalhadas sobre swas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utlizados com este produts, para que se oblenha uma combinagBo segura;

34 Todas as informagies gque possibilitem comprovar se wm produto médico
enconira-se bem instalado e pode funcionar cometamente & em completa seguranga. assim
como &3 informacbes relativas & natureza e freguéncia das operagdes de manutencio e
calibragBo & serem realizadas de forma a garantir o permanenta bom funcionamento & a
seguranga do produba;

3.5 Informaghes (beds para eviter determinsdos riscos decomentes da implantagio de
produts médico;

36 Informagdes relatives a0s riscos de interferéncia reciproca decomentes da
presenca do produts médco em investigactes ou ratamenios especificos;

3T As instruches mecessdrias em caso de dano da embalagem protetora da
esteriidade de um produto médico esterlizado, &, quando aplicdvel, a indicago dos
métodos adequados de reestedlizagio;
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3B Ceso o produto médico seja reutiizavel, informecdes sobre os procedimentos
apropriados para reutlizagBo, induindo & limpeza, desinfecgfo, acondicionamenio e,
conforme o caso, o método de esteriliza¢io, se o produto tiver de ser reesterilizade, bern
como quaisquer restrigbes quante ao ndmero possivel de reutilizagbes.

Caso o produto médico deva ser esterilizedo antes de seu uso, as instrugdes relativas
& limpeza e esterlizacho devemn estar formuladas de forma gue. se forem cometaments
executadas, o produto sabsfaga os requisios previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacio da AMVISA que dispbe sobre os Reguisitos Essencists de Seguranga e
Eficacia de Produtos Medicos;

3.8 Informacso sobre tratamento ou procediments adicionsl que deva ser realizado
antes de se ublizar o produto médico (por exemplo, estenlizaciko ou montagem final, entre
outros).

310 Caso um produto médico emita rediagdes para fine médicos, as informaches
relativas & nabureza, bpo, intensidede e distribwgho das referidas radiagdes, devem ser
descritas.

As instrugdes de uso devemn inclur informacdes que permitam a0 pessoal médico
informar a0 paciente sobre as confra-indicacies e as precaugdes a tomar. Esses
informacbes devem conter, especificaments:

311 As precauches & adotar em caso de alleragdo do funcionamento do produto
meesdico;

312 As precaugbes & adotar referenies & exposicBo, em condipbes ambientais
razoavelmenta previsivels, a campos magnébcos, a influéncias eléiricas externas, a
descargas eletrostiticas, & press8o ou &s variacbes de pressBo, 4 aceleragio e & fontes
térmices de ignicao. entre oulres;

313 Informaghes adequadas sobre ofs) medicameniols) gue o produto médico se
destina a administrar, incluindo guasquer restrigbes na escolha dessas substincias;

314 As precauches a adotar caso o produto médico apresente um nisco Imprevisivel
especifico assoclado & sua eliminagio;

3.15 Oa medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentagio da ANVISA gque dispbe sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficicia de Produtos de Sadde;

3.16 O nivel de precis&o atribuide aos produtos médicos de medigao.
ANEXO NLC
RELATORIO TECNICO
1. O relatdrio tdonico deve conter as seguintes informagbes:
1.1. Descrigéo detalhada do produto médico, inchendo os fundamentos de seu
funcionamento e sua aglo, seu contelddo ou composiclo, quando aplicével, assim como

relagio dos scessdrios destinados a integrar o produio;

12, Indicagao, finsldade ou uso a gue se desting o produln médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaugbes, restrigbes, adverténcias, cuidados especlals e esclarecimentos
sobre 0 uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentago do produtc médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto
médico com uma descriglo resumida de cada etapa do processo, até a obtengio do
produto acabado;

1.6. Descricio da eficdcla e seguranga do produto médico, em conformidade com &
regulamentacdo da ANVISA gue dispde sobre os Requisitos Essenciass de Eficicia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo no comprovar a eficdcia e
segurancga do produto, 8 ANVISA solicitard pesquisa dinkca do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as Informagbdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Sadde Legis - Sistema de Legislagdo da Saade
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ANEXO II - Resolucéao da diretoria colegiada — 40/2015

ADVERTENCLA
Este testo ndo substitul o publicado no Didrio Ofidal da Unido

Ministério da SaGde
Agéncia Macional de Vigilincia Sanitéria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N® 40, DE 26 DE
AGOSTO DE 2015

Define os requisios do cadastro de produtos
médicos.

A Diretorla Coleglada da Agéncia Naclonal de Viglldncia Sanitdria, no uso da
atribuigio que Ihe conferem os incisos 1l & IV, do art 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1688, o inciso WV e §§ 1° e 3* do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termoes do
Anexo | da Resolug8o da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015,
publicada no D.0O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos 11, do ant.
2% Wl e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782. de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagio da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abal de 2008, na
Reunido Ordindria Pdblica n® 01572015, realizada em 20 de agosto de 2015, adota a
seguinte ResolugBo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente. determine a sua

publicagéo.
CAPITULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Sechol
Objethva

Art 1° Esta Resoluclo possul o objetive de definir os requisitos do regime de cadasiro para
o controle sanitério dos produtos médicos dispensados de registro na forma do § 1° do art
25 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Sacho
Abrangéncla

Art 2° Esta Resoluglo se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de nsco | e
Il pela Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC n® 185, de 22 de outubro de 2004.

Parégrafo Gnico. Esta resclugio no se aplica a0s produtos para diagndstico de uso in vitm,
regulamentados por resoluglo especifica

Sagéo I
Definighes
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Art 3" Para fing desta resolugBo aplicam-se as seguintes definigtes:

|. Cadasiro de produto: ato privative da ANVISA. apds avaliagio e despacho concessivo de
sau dirigente, destinado a comprovar o direite de fabnicagio e de importacio de produto
médico dispensado de registro na forma do §1* do art. 25 da Lei n® 6.360, de 1976, com a
indicacao do nome, do fabricante, da finalidede & dos outros elemenios que o caracterizem;
@

Il. Dossié técnico: documento que descrewe os elementos que compdem o produto,
indicando as caracieristicas, a finalidade, o modo de wso, o conteddo, os cuidados
especiais, os potencials riscos, o processo produtivo & as inform agdes adicionals.

CAPITULO NI
DA SOLICITAGAD INICIAL DO CADASTRO

Art 4° Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o febricante ou o importador deve
apresentar:

| - forrnulério de peticio para cadastro, devidamente preenchido, disponivel no portal
aletrénico da ANVISA, am melo impresso & elatrinico (CD ou DVD);

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizaglo de Vigildncia Sanitéria (TFVS),
mediante Guia de Recolhimento da Unigo (GRU). ou guia de isengio, comespondents &

peticio protocolada;

ll - copia aventicada do Certficedo de Conformidade emitido no Smbito do Sistema
Brasileire de Avaliagio da Conformidade (SBAC). aplicdvel apenas para o3 produtos
mésdicos com cerificecdo compulsdna, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;

I — para os produtos médicos importados, declaragBo consularizada, acompanhada da
tradugio juramentada, emitda pelols) fabricente(s) responsdvel(is) hd no méaximo dois
anos, quando nBo existir validade expressa indicada no documento, sulDrizando o
Importador & representar @ comercializar seu(s) produtos) no Brasil. A declaragio deve
conter as seguintas informagdes:

&) razBo social e enderego completo do fabricante responsdved;
b) razBo social @ enderego completo do importador;

) autorizagho expressa para o importador representar & comercializar os seus produtoss no
Birasil:

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos
para Salde estabelecidos na Resolugio da Diretona Colegiada — RDC n® 16, de 26 de
margo de 2013,

§1* Por molives técnicos, de forma a comprovar 8 seguranca e eficcia do produin, em
razdo de potencial risco & sadde pdblica ou ainda para produtos considerados estratégicos
para o Ministério da Sadde, 8 ANVISA poderd determinar a apresentagio de documentos
informagies adcionals.

§2* MAo serd passivel de exigénoia técnica a pebigBo com suséncia de documentos,
formularios & declaragbes preenchidos de forma ncompleta ou informactes faltanies,
angajanda o indeferimento sumano da peticlo.
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Art 5° Aplica-se também o concefio de familia, sistema & conjunio de produtos ao regime
de cadastro.

Paragrafo dnico. O agrupamente de produtos, com finalidade de cadastramento, dar-se-a
segundo &3 regras estabelecidas em Resolugbes da ANVISA

CAPITULO Il
DA ALTERAGCAO DO CADASTRO

Art &% Para soliciter & alteragho do cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o
Importador deve apresentar:

| - formuléric de petigio para cadastro, disponivel no portal elefrbnico da ANVISA,
devidamente atuslizado, destacando-se & aleracBo solicitads, em me impresso e
eletrénico (0 ou DVD)

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizago de Vigildncia Sanitana (TFVS),
mediante Guia de Recolhimenio da Unido (3RU). ou guia de isenclo, comespondente &
petigho protocolada;

Il - declaragdo constante do Anexo | desta Resclugdo, assinada pelos responsdveds legais
& técnicos: e

I\~ demais documentos indicados no art. 4° que. em decorréncia da alteracdo solicitada,
necessitem ser aiualizados.

Pardgrafo dnico. Mao serd passivel de exiglncia técnica a peticBo com auséncia de
documentos, formulérios e declaragtes preenchidos de forma incompleta ou informagdes
faltantes, ensajando o indeferimento suméno da petigio.

Art. 7" Mos casos em que a alteragBo requeira a necessidade de esgotamento de estogue
de produtos acabados serd permitida & importagio e a comercializaglo simultinea das
versbes envolvidas por até 180 [cento e oitenta) dias, contados & partir da aprovagao da
alteracho pela ANVISA.

Pardgrafo dnico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranga & eficacia
do produto ndo se enquadram na pemmisado do caput deste artigo, devendo ser
implermmentadas antes da comercializagio ou distribuigio do produto.

CAPITULD IV
DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. B®* E responsablidade do fabricante nacional ou imporador manter o dossi técnico
glualizado, contendo todos os documentos e informacdes indicados no Anexo || desta
Resolu;ao, para fins de fiscalizac8o por parte do Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria.

Art 9 Os equipamentos sob regime de vigildncia sanitana cadastrados deverao ter aficada
eliqueta indelével, que indigua:

| - nome comercial do produte. com indicagao do modelo, quando aplicivel;
II - nome do fabricante responsavel;

Il - ndmero de cadastro; e
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IV - mimero de sére ou outro identficador que permita a rastresbdidade e identificacao
Unica do equipamenta.

§1* Para o8 equipamentos de tamanho reduzido, em que n&o sefa possivel a fixagho de tal
etiqueta, sera exigida marcaglo quants & sua marca e elementos de rastreabilidade.

§2% Nos casos de sistemas, todos 08 seus componentes deverdo ser identficados como
integrantes do sistema ao qual se associam.

CAPITULO W
DA VALIDADE DO CADASTRO
Art 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam dispensados de revalidacio.
§ 1% A manutengdo do cadastro fica winculada ao cumprments dos requisios das Boas
Préaticas de Fabricagio, das nommas técnicas aplicdvels e dos regulamentos especificos,

quando existirem.

§2* Os produtos sujeilos a cerificaciko de conformidade no &mbite do SBAC soments
poderBo ser imporados & comercislizados com Cerificado de Conformidasde walido,
respeitada a data de fabricagho do produto.

CAPITULO W1
DO CANCELAMENTO DO CADASTRO
Art 11 A ANVISA cancelard o cadasiro do produto médico nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informagdo prestada ou for cancelado qualguer wm dos
documentos indicados no art. 4% ou

II - for comprovado gue o produto ou processo de fabricacio pode apresentar risco & sadde
do corsurmidor, paciente, operador ou terceiros anvobvidos.

Art 12, O detentor do cadastro do produto médico que pretender ndo mais comercializé-lo
no mercado brasieiro deve solicitar o seu cancelaments mediante apresentaglo do
formulario disponibilizade no portal eletrbnico da AMVISA. devidamente preenchide e
assinado pelos responsavels legal e técnico.

Pardgrafo dnico. O cancelamento do cadastro ndo exime o detentor da responsabilidade
sobre os produtos colocados no mercado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FIMAIS E TRANSITORLAS

Art 13, Os produtos registrados como Classe | e Il passam a ser conaiderados cadastrados,
mantendo ¢ mesmo ndmero de dentificacio de registro, sem a necessidade de revalidaglo.

Art 14, Os produlos registrados como Classe | e |l e os produtos cadastrados |4 existentes
devem s& adequar ao disposio no art. 8°, conforme prazo definido no art. 19, ndo havendo
necessidade de ervio do formulério atualizedo ao processo existente na ANVISA, exceto
nos cas0s de solicitagbes de alteragBo, quando as disposipbes do Capliulo 1l devern ser
atendidas.
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Art 15. O tratamento de cadastro serd conferido &= peticies de produtos médicos das
Clazses | e Il pandentes de andlise técnica, devendo a empresa peticionar junto & ANVISA
o assunto aditamento, instruido com formuldrio de petigBo para cadastro, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico da ANVISA, erm meio impresso e eletrbmico (CD
ou DVD)

Art 16. Ao regime de cadastro se aplicam as mesmas tipificagbes das infragbes sanitirias
& 8s cominagbes a elas associsdas vigentes para o regime de registro de produtos
medicos.

Art 17. Todos os documentos citados nesta ResolugBo gue sejam emitidos em lingua
estrangeira devem ser raduzidos para lingua Portuguesa do Brasil.

Pardgrafo Unico. Ficam dispensados da treducSo para lingua Porfuguesa os relabnos
técnicos que integram o Dossié Técnico indicado no Art. 8°, conforme regras definidas na
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 50, de 06 de novembro de 2013,

Art 18. As disposicbes do art. 8° devemn ser cumpridas em um prazo de 365 (trezentos &

sessenta e cinco) dias apds a publicaglo desta Resolugdo, aplicando-se para of cadastnos
novos e antigos.

Art 19, Ficam revogadss, a partir da data da entrada em vigor desta ResolugBo, a
Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n® 24, de 21 de maio de 2009, a
Instrug@o Mormativa da ANVISA — IN n® 13, de 32 de outubro de 2008, & Instreglo
Mormativa da ANVISA — IN n® 02, de 31 de maile de 2011 e o art. 3° da Resoluglo da
Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001.

Art 20. Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua publicacao.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
AMEXD 1
DECLARAGAD PARA ALTERACAD DE CADASTRO

Declaramos que as alteragbes nseridas nas documentagdes, impressas e eletrdnicas,
apresentadas nesta petigdo corespondemn apenas 45 alteracbes plelteadas pebo assunto
Refletidas nas seguintes

alteraghes:

1.

2

5.

i)

Estamos clentes que qualsquer outras alterages. que nBo esiejam coberas pelo assunto
indicado ser8o desconsideradas e podem resulkar no indeferimento da petigso.

Raz&o Social da Empresa - CHPJ
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Local & data
Assinatura dos responséveis legal e técnico da empresa.
ANEXO Il
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MENCOS

1. O Doaséé Técnico nBo precisa comesponder a wm anguivo fisico ou eletrbnico contendo
lodas as informagbes shabo descrites, podendo ser composto por referénclas a
documentos & informagtes que compdem oulros arguivos ou registros do Sistema de
Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizeglo do Sisterna
Macional de Vigilancia Sanitdria.

2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitacso de
cadastro do produto, devendo ficar de posse da empresa detentora do cadastro.

2.1 0 dossié técnico poderd ser alvo de fiscalizaciko nos termos descriios no Art. 8° desta
Resolugao.

2.2 Em casos especificos, quando averiguactes & investigactes forem necessanas, poderd
ser solicitado o envio do Dossié Técnico & Anvisa.

3. Compoemn o Dossié Técnico de produtos médicos &3 informacgies indicadas na tabela
abaixo, conforme aplcabilidade, considerando a natureza da tecnologia do produio e sua
classa de risco.

31 Detasthamentos sobre as informagbes indicedas serSo apresentadss em guias
especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.

3.2 Todos os relatdnos que compdem o Dossié Técnico s80 resumidos, porém relatdros
completos  podem ser exigidos em situages em que mais detalhementos sejam
necessanos.

Capitulo 1 Classel | Classe Il
Formulano de Submissso;, Informacdes % %
Administrativastécnicas

Lista dos Dispositivos
{modelos/componentestvariantes).

Mota: em casos de familia, sistema ou conjunbo.
Carta de Aulorizagio do Fabricarnte.

Mota: apenss para produto importado.
Capliulo 2 Classe | | Classe Il |
Descricho completa do dispositivo e principio
e operacho.
Descricio da embalagem do dispositivo.
Uso pretendido; Propdaito de uso; Usudrio
pretendido; Indicacio de wso.
Amblente/Configuragdes de uso pretendido
Contraindicacfes de uso.
Histdrico global de comercializacio. -
Capitulo 3 Classel | Cla
Gerenclamento de Risco X
Lista dos Reguisitos Essenciais de Seguranca e
Eficécia
Lists de Mormas Técncas x
Certificado de Conformidade SBAC

e o R

H’H’H’EF’?‘?‘?‘X’X’

L
Ed

Notar apenas para produto sujsin & cenificagBo
compatadria.

Caracierizacso FisicaMechnica.
Caracierizagio do Material/Cuimica

A
e
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Sisternas eléiricos: Seguranca, protecio

mecinica & ambiental, & compatibilidade X X
elatromagnética
Descricio do Software/Firmware X X
Especificacio de Requisites do Software - X
Descricio resumida do processo do ciclo de . X
vida do software.
erficecho e validacho do Software X X
Avaliacio de Biecompatibilidade X X
Avaliacio de Pirogenicidade X X
Seguranca de Materiais de Ongem Bickdgica X X
\alidacao da esterllizacio. 3 %
Tomcidade residual

X X
Limpeza e Desinfeccio de Produtos
Reutlizdves X X
Usabilidade / Fatores Humanos

X X
Prazo de validade do produln & validacBo da X X
embalagem/ Estudo de estabilidade
Capitulo 4 Classe | Classe Il
Resumo Geral da Evidéncia Clnica.
Mota: aplicével apenas quando evidéncia dinica % %
for exigida em decorréncia de demonstragso de
sequranca e eficicla, de novacdes
tecnoldgicas e novas indicagdbes de uso.
Leeratura Clinica relev.ants -
Capitula 5 Classe | Classe Il
Rotulsgens do Produte/Embalsgem. X X
Basa | Instruches de Usol Manual do operador X X
Capitulo & Classel | Classe Il
Informacbes Gerais de Producao (locals de ¥ %
producio e fluxo produtivo).
Informacbes de Projeto e Desemvolvimento. X X

Sadde Legis - Sistema de Legislacdo da Sadde
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ANEXO Il — Carta de aprovacado do comité de ética e do servico de gestdo em

pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
Grupo de Pesquisa e Pos Graduacho

Comissio Clentifica

Projeto  2022/0028

Titulo DESENVOLVIMENTO DE INSTRUMENTO PARA AUTOLIBERACAD DA MUSCULATURA SUBOCCIPITAL E
PROPOSTA DE ENSAIO CLINICO PARA AVALIACAD DE EFICACLA

Pesquisador FERMANDA DOS SANTOS DE OLIVEIRA

Equipe de Pesguisa:
CRISTIAND RIBEAS MEDEIROS

Data de 20004/2022

Eate projeto fol APROVADO em saus aspecios éicos, metodokgicos, koglsticos & financeiros para ser realizado no Hospital
de Clinicas e Poro Alegre. Esta aprovagso estd baseada nos pareceres dos respectives Comités de Etica e do Servigo de
Gestao em Pesguia.

- Os pesquisadoras vinculados ac projeto ndo pariciparam de gqualquer elapa do processo de avalicdo de seus projatos.

- O peaquissdor deverd apreseantar relatdrios semestrats de acompanhamento & reladno final ao Grupo de Pesquisa e Pos-

Graduacao (GPPG)

L s 1
of) PEITECE ARETOS FEDLLL

CEFETCEE O FEECUIE

iR T

=

T T I T tema AGHUse-Pesquisa por CRISTIAN FIDALGO CABRAL em 20/04/2022 17:18:59
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ANEXO IV — Pedido de registro de desenho industrial

INSTITUTO i HTO023003T7 286
’E gﬁ' M‘m" i 041052023 "ﬁ,
s IO AA RO AR
204002323021 30560

Pedido de registro de desenho Indusirial

Mdmero do Processo: BR 30 2023 002221 0

Dadoa do Deposttants (71)
Deposttants 1 de 1

Morme ou Razlo Sodal: HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
Tpo de Pessca: Fessos Jurldics
CPFICNPL: 5702051700010
Meclonalldada: Frasilsira
Qualificaglio Juridioa: nstitwcao oe Ensing e Peaquisa
Enderego: Rua Ramiro Barcedos, 2350, Bairro Santa Cecllia
Cidade: Forio Alegre
Estada: RS
CEP: 20035903
Pals: Srasil
Telelone: (5133588007
Fax
Emall: nitti®hcpa edu.br

Dedos do Regletro de D

Dbjelo do Desanho: Tridimenaional
Hatureza: Depdsito de Pedidos de Registro de Desenho Industrial (D)

Thule: Configuracan aplicada afem CONFIGURACAD APLICADA EM
DISPOSITIVO PARA AUTOLIBERACAD DA MUSCULATURA
SUBOCCIPITAL

Campo de Aplicagiio Princlpal: 01-549 DIVERSOS

PETICIONAMENTD  gqa solicilacdio ol ermiada pelo sislema Pelicioramento Eletrdnico em 04082023 as
ELETRONICO 15:20, Peligha BT0230037 256

Pelicho AM2IMIITIAA, de 4052023, pig. 1714
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Dados do Autor (72)
Autor 1 de 2

Nome: FERNANDA DOS SANTOS DE OLIVEIRA
CPF: 62565745087
Naclonalidade: Brasileira
Qualificaglio Fisloa: Bidlogo, biomédico e afins
Enderego: JACIPUIA 426
Cidade: POA
Estado: RS
CEP; 91770-030
Pale: BRASIL
Telofone: (51) 996 878810
Fax
Emall: FESOLIVEIRA@HCPA EDUBR

Autor 2 de 2

Nome: CRISTIANO RIBAS MEDEIROS
CPF: 96537191068
Nadlonalldade: Brasileira
Qualificaclio Flsloa: Fonoaudidlogo. fisioterapeuta, terapeuta ocupacional e afins
Enderego: Rua Sao Manosl 2340
Cidade: Porio Alegre
Estado: RS
CEP: 90620-225
Pale: BRASIL
Telelone: (51) 996 525653
Fax
Emall: osteocnistiano@gmall.com

PETICIONAMENTO  g41a sciicitaciio foi emada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em 04/052023 s
ELETRONICO 15:20, Pelicho 870230037286

Aeticho ANQINNITIR6, de DLNS 23, pig 2714
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Documenios anexados
Tipa Anis Mo

cessio Modelo Cassdo assinado.pdf

cessdo cassdo Fer ass.pdf

Retatdrio Descritivo Retatdrio Descritiva - WAVE (3).pdf

Reivimdicagtes Revindicagdo - WAVE (1) pdf

Desenhos efou Folografias Figuras WAVE. jpudf

recibo pagamento INFI recibo pagamarnto.pdf

Dedaraglo de veracidada

Enenlam. sob as penas da lei, que todas as informagbes acima prestadas 80 completas e
verdadeiras.

PETILIONAMENTD  £u)a sodicilagio ol ermiada pelo sistema Pelicioramenlo Eletranicn sm 04052023 Ax
Ei INICD 15:30, Palicha B70Z30037 256

Peligio 32 UMIITIAA, de DNS 2003, pig 314
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TERMO DE CESSAQ

Eu Cristiano Ribas Medeiros, brasileiro, soltemro, fisioterapeuta, residente ¢ domiciliado
na rua Sio Manocl 2340, Partenom, Porto Alegre, RS, portador da carteira de identidade
numero 1075962785, ¢ inscnito no CPF sob o nimero 965.371.910-68 de conformidade
coma Lein® 9.279.de 14/05/96, que regula dircitos ¢ obrigagdes relativos a Propnedade
Industrial, AUTORIZO o HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE (HCPA),
com sede a rua Ramiro Barcelos 2350, Porto Alegre, RS, inscnto no CNPJ sob o n
87.020.517/0001-20. a requerer em meu nome perante o Instituto Nacional de
Propricdade Intelectual, o pedido Registro de Desenho Industrial mtitulado
“CONFIGURACAOAPLICADA EM DISPOSITIVO PARA AUTOLIBERACAO
DA MUSCULATURASUBOCCIPITAL cedendo ao HCPA, consequentemente, os
direitos de propnedade sobre 0 mesmo.

Porto Alegre, 04 de maio de 2023

Assinatura:

NOME: Cnstiano Ribas Medeciros
CPF: 965.371.910/68
Testemunhas:

Assmatura:
Nome Completo:
CPF:

Assmatura:
Nome Completo:
CPF:

Petighs §70230037285, de 04052023, phe. 414
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TERMO DE CESSAO

Eu Fernanda dos Santos de Oliverra Brasileira, casada. Biologa, domiciliada na rua
Jacipuia 426, Porto Alegre. Rio Grande do Sul, RG 9058655185 ¢ CPF 62565745087 de
conformidade com a Lein® 9.279, de 14/05/96. que regula direitos ¢ obrigacdes relativos
a Propricdade Industnal, AUTORIZO o HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO
ALEGRE (HCPA), com sede a rua Ramiro Barcelos 2350, Porto Alegre, RS, inscrito no
CNPJ sob o n 87.020.517/0001-20, a requerer em meu nome perante o Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual, o pedido Registro de Desenho Industnal intitulado
“CONFIGURACAO APLICADA EM DISPOSITIVO PARA AUTOLIBERACAO
DA MUSCULATURA SUBOCCIPITAL” cedendo a0 HCPA. consequentemente, os

dircitos de propriedade sobre 0 mesmo.

Porto Alegre, 04 de maio de 2023.

FERNANDA DQS Assinado de forma
digital por FERNANDA
SANTOS DE DOS S, Ap:Tos i
OLIVEIRA:62565 OLIVEIRA:62565745087
Assinatura: 745087 ?:d‘” 2‘2;::;04

NOME: Fernanda dos Santos de Oliverra
CPF: 62565745087
Testemunhas:

Assinatura:
Nome Completo:
CPF:

Assinatura:
Nome Completo:
CPF:

Petigo §M230037286, de 04052023, pég. 5714
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1M

RELATORIO DESCRITIVO

“CONFIGURAGAD APLICADA EM DISPOSITIVO PARA AUTOLIBERAGAO DA
MUSCULATURA SUBOCCIPITAL"

() presente relatorio descrnitivo faz referéncia aos desenhos anexos, assim indicados:
Figura 1.1 — ¥ista em perspectiva
Figura 1.2 — Vista anterior
Figura 1.3 — Yista postenor
Figura 1.4 — Vista lateral direita
Figura 1.5 — Vista infenor

Figura 1.6 — Vista supenior

A vista lateral esquerda foi omitida por ser simétrica & figura 1.4 - vista lateral direita.

Petighe EMOIIATIMG, de 04052003, pdy. &714
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11

REIVINDICACAD

“CONFIGURAGAO APLICADA EM DISPOSITIVO PARA AUTOLIBEERAGAO DA
MUSCULATURA SUBOCCIPITAL"

Rervindica-se o registro do desenho industrial, conforme representade no conjunto de

figuras e apresentadoe no relatono descritive, ambos em anexo.

A vista lateral esquerda foi omitida por ser simétrica a figura 1.4 - vista lateral direita.

Pelighs EMO3003T2R, de 052023, pig. 7714
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SIAFI2023-DOCUMENTO-COMSULTA-CANGRU [CONSULTA GUIA DE RECOLHIMENTO DA UNIAD

25/04/23 10:58 USURRIO : JADIR

DATA EMISSAG : 24Abr23 TIPD @ 1 - PAGRMENTO MUMERD : 2023GREOD243
UG /GESTAO EMITENTE r 155001 / 15275 — HOSPITAL DE CLIMICAS DE PORTO ALEGRE
UG/GESTAO FAVORECIDA ¢ 183038 f 1B801 - INSTITUTO HWACIOMAL DA FROFRIEDADE INDU
RECAOLHEDAR : 155001 GESTRO : 15275

CODIGO RECOLHIMENTG ¢ T3500 - O o h: RBR23 VEHNCIMENTO: 2ERbr23
DOC. ORIGEM: 155001 f 15275 f 2023HP4T8420 BROCESSO &= 127B620

RECURSG » 3

[=1VALCHR DOCUMENTOD H 4,00
{=) DESCONTO/ ABATIMENTO:
[—JaUTRAS DEDUCDEL H
[+ ) MORA /MULTA H
[+) JUROE FENCARGOS H
[(+1AUTROS ACRESCIMAS =
[(=1VALCR TOTAL H 4,00

MOSSO HUMERG/HUMERO REFEREMCIA @ D0022403232302139560

CODIGO DE BARRAS : BO0ES0000000 & 94000001010 5 95523127350 4 DO03&0&40000 4
DEEERVACAD

Pagamento de despesa ref. DOC 29409232302139560, S5 36E046, titulo 1278620, Pr
ocesso SEI 23092 005678 /72023-05

LENCADO POR @ 38204010006 - ICARA G @ 155001 24ARr2023 10:12
PE1=AJUDA PEI=SAI PF2=DADOS ARCFFIN PF4=ESPELHO PF12=RETORMNA

Petigl EMQ3N0IT2EA, de OSI023, pdg. 1404
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ANEXO V - indice de Incapacidade Cervical (Neck Disability Index, NDI)

Seccao 1 - Intensidade da dor

__Eu nédo tenho dor neste momento.

___Ador é muito leve neste momento.

___Ador é moderada neste momento.

__Ador é razoavelmente grande neste momento.
___Ador é muito grande neste momento.

__Ador é a pior que se possa imaginar neste momento.

Seccdo 2 — Cuidado pessoal (lavar-me, vestir-me, etc)

__Eu posso cuidar de mim mesmo(a) sem aumentar a dor.

__E doloroso ter que cuidar de mim mesmo e eu fago isso lentamente e com cuidado.
___Eu preciso de ajuda, mas consigo fazer a maior parte do meu cuidado pessoal.
___Eu preciso de ajudatodos os dias ha maioria dos aspetos relacionados a cuidar de
mim mesmo(a)

___Eu ndo me visto, lavo-me com dificuldade e fico na cama.

Seccao 3 - Levantar objetos

__Eu posso levantar objetos pesados sem aumentar a dor.

___Eu posso levantar objetos pesados, mas isso faz aumentar a dor.

__A dor impede-me de levantar objetos pesados do ch&do, mas eu consigo se eles
estiverem colocados numa boa posi¢éo, por exemplo numa mesa.

__A dor impede-me de levantar objetos pesados, mas eu consigo levantar objetos
com peso entre leve e médio se eles estiverem colocados numa boa posicéo.

__Eu posso levantar objetos muito leves.

___Eu néao posso levantar nem carregar absolutamente nada.

Secdo 4 - Leitura

__Eu posso lertanto quanto eu queira sem dor no meu pescogo.

___Eu posso ler tanto quanto eu queira com uma dor leve no meu pescoco.

___Eu posso ler tanto quanto eu queira com uma dor moderada no meu pescoco.
__Eu néo posso ler tanto quanto eu queira por causa de uma dor moderada no meu

pescoco.
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___Eu mal posso ler por causa de uma grande dor no meu pescoco.
__Eu néao posso ler nada.

__42pergunta ndo se aplica por ndo saber ou ndo poder ler.

Seccdo 5-Dores de cabeca

__Eu néotenho nenhuma dor de cabeca.

__Eutenho pequenas dores de cabeca com pouca frequéncia.
__Eutenho dores de cabeca moderadas muito frequentemente.
__Eutenho dores de cabeca fortes frequentemente.
__Eutenho dores de cabeca moderadas com pouca frequéncia.

__Eutenho dores de cabeca quase o tempo inteiro.

Seccao 6 — Prestar Atencao

__Eu consigo prestar atencao quando eu quero sem dificuldade.

__Eu consigo prestar aten¢ao quando eu quero com uma dificuldade leve.
___Eutenho uma dificuldade moderada em prestar atencdo quando eu quero.
__Eutenho muita dificuldade em prestar aten¢éo quando eu quero.

___Eu tenho muitissima dificuldade em prestar atencdo quando eu quero.

__Eu néao consigo prestar atencéo.

Seccao 7 - Trabalho

__Eu posso trabalhar tanto quanto eu quiser.

__Eu s6 consigo fazer o trabalho que estou acostumado(a) a fazer, mas nada além
disso.

__Eu consigo fazer a maior parte do trabalho que estou acostumado(a) a fazer, mas
nada além disso.

__Eu néao consigo fazer o trabalho que estou acostumado(a) a fazer.

__Eu mal consigo fazer qualquer tipo de trabalho.

__Eu néo consigo fazer nenhum tipo de trabalho.

Seccédo 8 — Conduzir automoveis
___Eu posso conduzir o meu carro sem nenhuma dor no pescoco.
___Eu posso conduziro meu carro tanto quanto eu queira com uma dor leve no meu

pescoco.
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___Eu posso conduziromeu carro tanto quanto eu queira com uma dor moderada no
meu pescogo.

___Eunao posso conduziro meu carro tanto quanto eu queira por causa de uma dor
moderada no meu pescoco.

___Eu mal posso conduzir por causa de uma dor forte no meu pescoco.

__Eu néo posso conduzir meu carro de maneira nenhuma.

___82pergunta ndo se aplica por ndo saber conduzir ou ndo conduzir muitas vezes.

Seccao 9 — Dormir

__Eu néo tenho problemas para dormir.

___ O meu sono € um pouco perturbado (menos de uma hora sem conseguir dormir).
__O meu sono é levemente perturbado (1-2 horas sem conseguir dormir).

7

___ O meu sono é moderadamente perturbado (2-3 horas sem conseguir dormir).

__O meu sono é muito perturbado (3-5 horas sem conseguir dormir).

___ O meu sono é completamente perturbado (1-2 horas sem sono).

Seccao 10 - Diversao

__Eu consigo fazer todas as minhas atividades de diversdo sem nenhuma dor no
pescoco.

__Eu consigo fazer todas as minhas atividades de diversdo com alguma dor no
pescoco.

__Eu consigo fazer a maioria, mas nao todas as minhas atividades de diverséao por
causa da dor no meu pescoco.

__Eu consigo fazer poucas das minhas atividades de diversdo por causa da dor no
meu pescoco.

___Eu mal consigo fazer quaisquer atividades de diversdo por causa da dor no meu
pescoco.

___Eu néao consigo fazer nenhuma atividade de diversao.



106

ANEXO VI - Short Form Health Survey 36 (SF-36)

Versio Brasileira do Questionzdrio de Qualidade de Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saide &:

Excelente

Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Euim

1

E)

3

4

5

2- Comparada ha um ano atras, como vocs se classif

icaria sua wdade em geral, agora?

Muito Melhor

Um Pouco Melhor

(uase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1

2

3

3

5

i- Os seguintes itens sio sobre atividades que vocé podena fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua sande, voce tena dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quando?
. Sim, dificulta | Sim, dificulta | - 149
Atrvidades oiitn nm pouco dificulia de
modo algum
a) Atividades Rigorosas, que cxigem
muite  esforgo,  tmis comd  coaTer,
levantar objetos pesados, panticipar em ! : 3
esportes arduwos.
b} Autvidades moderadas, tais como
mover uma mesd, passar aspirador de 1 2 E
pit. jogar bola, varrer a casa.
¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir vanos lances de escada 1 2 3
¢} Subir um lance de escada 1 2 3
) Curvar-se, ajoclhar-se ou dobrar- 1 2 3
se
o) Andar mais de | guldémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
1) Andar um quarteirio i 2 3
1) Tomar banho ou vestir-se 1 2 1
4- Durante as altimas 4 semanas, vocd teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como consegiiéneia de sua sande fisica?
Sim Mo
a) Voo diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b} Realizou menos tarefas do que vooé gostana? 1 2
<) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2
x. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as tiltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular diana, como consegiiéncia de algum problema emocional (como
se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Mo
a) Vood diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b} Realizou menos tarefas do que vocé gostana? 1 2
¢) Mio realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2

como geralmente faz.




- Durante as fltimas 4 semanas, de que maneira sua saide fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagio 4 familia, amigos ou em grupo™

De forma nenhuma Ligeiramente | Moderadamente | Bastante | Extremamente
1 2 3 e 5
7- Quanta dor no corpo vocs teve durante as altimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 B 5 [

&- Durante as altimas 4 semanas, quanto a dor interfeniu com seu trabalho normal (ncluindo

o trabalho dentro de casa)?

De mancira alguma [ Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

3

3

4

5

9- Estas questies sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com voce
durante as dltimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como vocs se sente, em relagio as dlimas 4 semanas.

Todo A maior Uma boa | Alguma F'I?UCIT:M .
Tempo p:Ell:rln.Tpi-D Pliﬂnfpdcc p;zrrt:;u parie do Munca
tempo
a) Cuanto tempo voce
tem se sentindo cheio de
vigor, de vontade, de ! 2 3 4 3 6
forca™
b} Quante tempo vood
tem sz sentido  uma 1 2 3 4 5 [
pessoa muito nervosa?
¢} Cuanto tempo vooe
1.cm. s¢  sentido  tdo 1 3 3 4 5 &
deprimido  que  nada
pode anima-lo?
d) Quanto tempo voce
tem se sentido calmo ou 1 2 1 4 5 [
tranginlo?
) Cuanto tempo vooe
tem sz sentido  com 1 2 3 4 5 [
muita cnergial
f) Quanto tempo voc
tem se sentido 1 2 3 4 5 [
desanimado ou abatido?
g) Quanto tempo voce
tem se sentido 1 2 i 4 5 [
espotado?
h) Quante tempo vood
tem se  senbide uma 1 2 1 4 5 [
pessoa feliz?
i} Quanto tempo vocd
tem se sentido cansado” ! . 3 4 - &
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10- Durante as oltimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua sadde fisica ou problemas
emocionals interferiram com as suas atividades socials {como visitar amigos, parcntes, ¢ic)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma peguena Menhuma parte
Tempo LTI tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 e 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmaches para vooE?
Definitivamente | 4+ 0T Nao | Malona | p ritiva
. das vezes . das veres .
verdadeino . 5el . mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
um pouco mais i 2 3 5
facilmente que as outras
pessoas
by Eu sou tdo saudivel
quanto gqualguer pessoa 1 2 3 5
que eu conhego
¢} Eu acho que a minha ) 5 3 5
satde val piorar
dy Minha sande ¢ | 5 p 5
excelente
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ANEXO VII - Questionario de satisfacdo de atendimento em fisioterapia

Caro paciente,

Ao responder este questionario vocé esta participando de uma pesquisa,
gque tem como objetivo avaliar quais sdo os aspectos importantes para que
vocé fique satisfeito com o tratamento fisioterapéutico recebido. Sua
participagdo é muito importante, e assim vocé contribuird com a melhora
da qualidade da assisténcia oferecida. Em caso de davidas pergunte ao

instrutor. Muito obrigado pela sua contribuicéo.

Questionario sobre a satisfacdo dos pacientes com a fisioterapia

PRIMEIRA PARTE (Questdo descritiva)
1. Idade _anos

2. sexo: () Masculino ( ) Feminino
3. Qual seu nivel de escolaridade?

() 1°Grau incompleto ( )1° Grau completo ( )2° Grau
incompleto
() 2° Grau completo ( ) Superior

4. Renda familiar (em salarios-minimos):
()la3 ()4a6 ()7al0 ()maisquell
5. Qual seu plano de saude?

( )Unimed ( )Ipé Saude ( )Smile ( ) OAB
() Sul América ( )Cassi ( )Outro:__

6. Como vocé tomou conhecimento sobre a clinica?

Verifique todas as alternativas

( )Médico () Catalogo do plano de saude

( )Amigo ( ) Paciente anterior ( ) Catalogo telefénico
( ) Qutros, por favorindique ____
7. Esta foi sua primeira experiencia com fisioterapia?

()Sim ()Nao

8. Esta foi sua primeira experiencia nesta clinica?

()Sim ()Nao

9. Sexo do fisioterapeuta que lhe atendeu:

( )Masculino () Feminino ( )Masc./ Fem.

10. Por favor indique a area da especialidade fisioterapéutica em que
vocé recebeu tratamento:

( ) Ortopedia/traumatologia ( ) Reumatologia

( ) Neurologia ( ) Respiratéria ( ) Estética

() Uroginecologia ( )Oncologia ( )Mastologia

() Outros:
11. Vocé sabe qual é o seu diagnostico clinico?
()Nao ()Sim

Qual?

12. Quantas sessdes de fisioterapia vocé ja fez nesta clinica?

SEGUNDA PARTE (Questdes objetivas com uso de legenda

Por favor avalie seu grau de satisfacdo com cada uma das seguintes
afirmacdes:

1. Explicagdes oferecidas com clareza pelo fisioterapeuta sobre o seu
tratamento no primeiro contato

( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

2. Seguranga transmitida pelo fisioterapeuta durante o tratamento.

( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

3. Esclarecimento de suas duvidas pelo fisioterapeuta.

( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

4. Gentileza do fisioterapeuta.

()Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

5. O respeito que vocé é tratado pelo fisioterapeuta.
()Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

6. Privacidade respeitada durante sua sesséo de fisioterapia.

( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

7. Oportunidade dada pelo fisioterapeuta para expressar sua
opinido.

( )Péssimo ( )Ruim ()Bom ( )Otimo ( )Excelente

8. Aprofundamento do fisioterapeuta na avaliacdo do seu problema.
()Péssimo ( )Ruim ( )Bom () Otimo ( ) Excelente

9. Gentileza dos outros membros da equipe.

() Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

10. Gentileza e disponibilidade no atendimento da recepcionista.
( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

11. Facilidade na marcagdo do seu primeiro atendimento apés
indicagéo e autorizagao.

( )Péssimo ( )Ruim ()Bom () Otimo ( )Excelente

12. Facilidade na marcagdo das sessdes ap6s o primeiro
atendimento.

()Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

13. Disponibilidade de horarios convenientes para realizagdodo seu
tratamento.

( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

14. Tempo de permanéncia na sala de espera apds o horario
marcado.

()Péssimo ( )Ruim ()Bom ( )Otimo ( )Excelente

15. Conveniéncia na localizacédo da clinica para voceé.

( )Péssimo ( )Ruim ()Bom ( )Otimo ( )Excelente

16. Disponibilidade do estacionamento para voceé.

()Péssimo ( )Ruim ( )Bom () Otimo ( )Excelente

17. Conforto na sala de espera.

() Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

18. Conforto no ambiente onde vocé realiza a fisioterapia.
()Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

19. Condigdes gerais de higiene da clinica.

()Péssimo ( )Ruim ()Bom ( )Otimo ( )Excelente

20. Facilidade para transitar dentro das instalagdes da clinica.

( )Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

21. Satisfacdo geral da sua experiéncia com a fisioterapia.
()Péssimo ( )Ruim ( )Bom ( )Otimo ( )Excelente

22. Vocé retornaria para essa clinica, se no futuro precisar de
tratamento fisioterapéutico.

( )Nunca ( ) Talvez () Possivelmente ( )Sim ( ) Com certeza
23. Vocé recomendaria essa clinica para familiares e amigos.

( )Nunca ( ) Talvez () Possivelmente ( )Sim ( ) Com certeza

Comentéarios e sugestoes:
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