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1. IDENTIFICACAO E INFORMAGOES LEGAIS

1. Dados do Fabricante e Registro
o Fabricante Legal: Tera Science IndUustria e Comércio LTDA

e Endereco: Avenida Shishima Hifumi, 2911, Urbanova — Sao José dos Campos - SP,
12244-000.

« Responsavel Técnico: Fernando Guimaraes Teixeira — CREA/SP.
e Registro ANVISA: [Aguardando Notificacao].

e Homologacao ANATEL: [Aguardando Registro].

2. Descricao do Produto

O Digital Force ¢ um dinamodmetro digital portatil projetado para a medicdo da forca
isométrica de preensao manual. O dispositivo utiliza uma célula de carga do tipo strain
gauge, que converte a pressao fisica em sinais elétricos precisos. Os dados sao
processados internamente e transmitidos via Bluetooth Low Energy (BLE 4.0) para

visualizacao em tempo real. O dispositivo interage diretamente com a regiao palmar e

digital (maos) do paciente, através de contato direto com a pele integra.

3. Modelos
" Modelos
r risti .. . .
Celreier Silees Digital Force Digital Force Plus
Dimensionamento 194mm x 124mm x 20mm 201mm x 155mm x 30mm
Funcionalidade Célula de carga (strain gauge) Célula de carga (strain gauge)
- Opera via Bluetooth Low Opera via Bluetooth Low Energy (BLE
Conectividade Energy (BLE 4.0). 4.0).
Realizado através da : ; ~
. ~ Realizado através da compressao da
Acionamento compressédo da manopla .
. manopla pelo paciente.
pelo paciente.
Ocorre em tempo real atraves Ocorre em tempo real através do
Feedback visual do software/aplicativo npo
software/aplicativo conectado.
conectado.
Design compacto com bordas Design com empunhadura reforcada e
Design arredondadas, ideal para textura antiderrapante, otimizado para

maos menores e avaliagbes | maos maiores e uso intensivo em treinos
de preenséo palmar. isométricos.
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Carcaca cinza, com manopla | Carcaca cinza escuro, com manopla em

Cor em tonalidade branca tonalidade vermelha
Alimentacao 2 Pilhas AAA 2 Pilhas AAA
Calibracao bianual (a cada 24 meses). bianual (a cada 24 meses).

4. Simbologia

Atencao

Siga as instrucdes de uso indicadas pelo Fabricante

Fabricante

EO>

P

-
-

Equipamento deve ser mantido em ambiente seco. Protegido contra agua

Indica a faixa de temperatura

Indica que o produto possui parte aplicada — BF — Body Floating

ndica a data de fabricacao

Indica o numero de série (serial number)

Proibido o descarte

g |2| || £ [ <)

Il.  INDICAGOES E SEGURANCA

5. Indicagao, Finalidade de Uso e Publico Alvo

5.1 Finalidade de Uso

A familia de dinamd&metros Digital Force destina-se a medi¢cao objetiva e quantitativa da

forca de preensao palmar (isométrica). O equipamento € uma ferramenta de apoio a
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decisao clinica, convertendo o esforco fisico do usuario em dados digitais (kgf) para

analise de desempenho neuromuscular.
5.2 Indicagao de Uso
O uso do dispositivo é indicado para:

e Subsidio ao diagndstico clinico de sarcopenia;

e Avaliagcao da capacidade funcional e monitoramento de reabilitacao fisica;

e Triagem de perda de massa muscular relacionada ao envelhecimento ou
patologias;

e Avaliagcao de performance em atletas e praticantes de atividades fisicas.
5.3 Publico Alvo

O equipamento foi projetado para aplicacdo em individuos adultos e idosos (idade 18
anos), de ambos os sexos, que possuam integridade fisica e motora minima para a
compressao da manopla. O equipamento pode ser utilizado por pessoas saudaveis e
também em pacientes em reabilitacao neuromuscular, desde que possuam mobilidade

de mao preservada o suficiente para segurar o dispositivo.

e Nota: Nao ha restricao de peso corporal para o uso do dispositivo, visto que a

interface se limita a regiao palmar.
5.4 Perfil do Usudrio

Este € um equipamento de uso profissional. Deve ser operado exclusivamente por
profissionais das areas de saude e esportiva (Fisioterapeuta, Médico, Educador Fisico ou
pesquisadores da area), devidamente capacitados na aplicagcao de protocolos de

dinamometria.

O nivel de compreensao exige capacidade minima de leitura, interpretacao de dados

clinicos e operacdes basicas com aplicativos em dispositivos moveis (conexao Bluetooth)
5.5 Condigdes de Utilizacdao Destinada

e Ambiente de Uso: Clinico e esportivo, como consultério, hospitais, clinicas de
fisioterapia e academias.
e Requisitos de Higiene: O produto ndo é estéril. Deve ser realizada limpeza e

desinfeccao de baixo nivel com alcool 70% entre cada paciente
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e Frequéncia de Utilizagcdo: Operacdo intermitente, com ciclos de uso de alguns
segundos seguidos de repouso (avaliagao neuromuscular) ou uso intermitente de
20 minutos (treino isométrico).

e Localizacdao e Mobilidade: Equipamento portatil de mao (hand-held). Deve ser

operado com o braco ao longo do corpo e cotovelo fletido a 90°.
5.6 Declaracao de Utilizacao Destinada:

O Digital Force € um dinam&metro digital projetado para quantificar a forca de preensao
manual através de tecnologia de extensometria. O dispositivo opera de forma integrada
a uma interface de software via Bluetooth, permitindo o monitoramento de forgca entre O

e 90 kgf para diagndsticos clinicos e acompanhamento de performance esportiva.

6. Contraindicacodes

O uso nao é recomendado para individuos com lesdes agudas nos membros superiores,
processos inflamatorios severos (artrites agudas) ou condi¢des cardiovasculares instaveis
(ex: infarto recente ou hipertensdao nao controlada) devido ao esforco isométrico

requerido.

7. Adverténcias e Precaugdes

e Higienizagdo: Limpe o aparelho entre cada paciente para evitar contaminagao
cruzada.

e Ambiente: N3o opere proximo a equipamentos de Ressonancia Magnética ou
eletro cirdrgicos.

e« Manuseio: Evite quedas; impactos fortes podem danificar a precisdo da célula de
carga.

1l ESPECIFICACOES E INSTALACAO

8. Conteudo da Embalagem
e 0l Unidade Digital Force.
e 04 Unidades Pilha alcalina AAA
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9, Caracteristicas Fisicas e Construtivas

A familia Digital Force é composta por dispositivos portateis projetados com foco em
ergonomia e durabilidade clinica.

e Gabinete: Construido em Polimero ABS de facil higienizacao;

e Manopla de Pressao: Estrutura interna em [ex: Aluminio Aeroespacial ou Aco Inox]
para garantir a integridade mecanica durante esforcos de compressao maxima.

e Interface de Design:

o Modelo Digital Force: Design compacto com bordas arredondadas, ideal
para mMaos menores e avaliacdes de preensao palmar.

o Modelo Digital Force Plus: Design com empunhadura reforcada e textura
antiderrapante, otimizado para maos maiores e uso intensivo em treinos
isométricos.

10. Especificagdes Técnicas
e Faixa de Medicgdo: 0 a 90 kgf (quilograma-forga).
e Precisdo: +1%.
e Resolucao: 0,05 kgf.

e Alimentacgao: 4 pilhas alcalinas AAA (3V DC).

1. Principio de Operagao

O equipamento utiliza o principio da transdug¢do por célula de carga baseada em
extensometria (strain gauge).

1. A forca de compressao aplicada pelo paciente deforma a célula, alterando sua
resisténcia elétrica.

2. O sinal analdgico resultante € amplificado e convertido em sinal digital por um
microcontrolador interno.

3. O valor processado € transmitido via Bluetooth Low Energy (BLE) para um
dispositivo externo (smartphone ou PC), onde o software exibe o resultado em kgf
em tempo real.

12. Troca de Pilhas
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Digital Force: O compartimento para pilhas esta localizado na parte traseira superior.
Insira 4 pilhas AAA, observando atentamente a polaridade (+) e (-).

Digital Force Plus: O compartimento para pilhas estd localizado na parte traseira inferior.

IV. CONDIGCOES DE UTILIZACAO E CONSERVACAO

13. Conectividade

O Digital Force opera exclusivamente via Bluetooth. Certifique-se de que seu dispositivo
seja compativel com a tecnologia Bluetooth 4.0. O Digital Force utiliza a tecnologia
Bluetooth Low Energy (BLE) para comunicacao sem fio. Esta tecnologia garante baixo
consumo de bateria e alta estabilidade na transmissdao de dados em tempo real para a
aplicacdo de monitoramento (site/plataforma Galileu).

1. Acesso a Plataforma: Acesse o site GalileuOnline.com.br e navegue até o médulo
do Digital Force (ou o mdédulo desejado conforme sua assinatura).

2. Selecionando o Paciente: Busque o paciente ou cadastre um novo paciente

3. Ativacao do Hardware: Pressione o botao fisico no dinamodmetro para liga-lo.

4. Habilitagdo do Bluetooth: Certifique-se de que o Bluetooth do seu
computador/dispositivo estd ativo e que o navegador possui permissdo para
acessar dispositivos sem fio.

5. Conexao: Dentro do mdédulo escolhido no site, cligue no comando para conectar o
equipamento.

6. Confirmacao Visual (Hardware): A conexao bem-sucedida serd confirmada
diretamente no equipamento através do LED indicador, que permanecera aceso
na cor laranja.

7. Confirmacao Visual (Software): No site, o sucesso da conexao serd confirmado
pela transicao automatica da interface para a tela de realizacdao de exame ou
sessao de treino.

e Alcance: A conexao é estavel em um raio de até 5 metros sem obstaculos.

e Interferéncias: Evite operar o equipamento proximo a roteadores Wi-Fi potentes
ou outros dispositivos médicos de alta frequéncia que possam causar instabilidade
no sinal.

e Seguranca de Dados: A transmissao utiliza criptografia nativa do protocolo
Bluetooth para garantir a integridade das informacdes coletadas.

14. Posicionamento do Paciente

Para resultados fidedignos, siga o protocolo padrao:
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1. Paciente em pé
2. Braco posicionado junto ao tronco, com o cotovelo fletido a 90°.

3. Punho em posicao neutra (polegar voltado para cima).

15. Realizagao da Avaliacao
1. Ligue o dispositivo e confirme a conexao no software.
2. Instrua o paciente a realizar a preensao com forca maxima por 3 a 5 segundos.

3. O software registrara o pico de forga e a curva de desempenho.

16. Realizacido do Treino Isométrico
1. Ligue o dispositivo e confirme a conexao com software.
2. Instrua o paciente a realizar a preensao com forca maxima por 3 a 5 segundos.

3. O software registrara o pico de forca e parametrizara sessdes de treinos, de 2
minutos baseando-se na forca maxima registrada pelo paciente.

V. MANUTENGCAO E GESTAO AMBIENTAL

17. Limpeza e Desinfeccdo/Manutencéo Preventiva

Utilize um pano levemente umedecido em alcool 70% para higienizar a carcaca de ABS
apos cada uso. Nunca mergulhe o aparelho em liquidos. Nao utilizar produtos abrasivos,
eles podem comprometer a integridade da carcaca do equipamento.

18. Vida Util e Descarte
« Vida Util: Estimada em 5 anos sob condicdes normais de uso.

e Descarte: Por conter componentes eletrénicos e pilhas, o produto deve ser
destinado a pontos de coleta de lixo eletréonico. Ndo descarte no lixo doméstico.

19. Calibracao

O Digital Force é um instrumento de medicdo de precisdo e, para garantir a
confiabilidade dos resultados clinicos, deve seguir o seguinte rigor metrolégico:
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o Periodicidade: A calibracao deve ser realizada de forma bianual (a cada 24 meses).

e Recalibragdo Extraordinaria: O equipamento deve ser obrigatoriamente enviado
para manutenc¢ao e nova calibragao caso sofra eventos que possam invalidar sua
precisao, tais como:

o Quedas ou impactos severos;

o Exposicao a condicdes ambientais fora das especificadas (umidade
excessiva ou calor extremo);

o Caso o usuario identifique desvios suspeitos nas medicdes rotineiras.

e Procedimento Padrao: Para garantir a integridade técnica e a exatiddo conforme
0s parametros de fabrica, o usuario devera enviar o equipamento exclusivamente
para a Tera Science.

e Garantia do Fabricante: A Tera Science realiza o procedimento de ajuste e
verificacao utilizando padrdes rastreaveis a organismos nacionais e internacionais,
assegurando que o dispositivo retorne ao uso em total conformidade com suas
especificagcdes originais.

17. Assisténcia Técnica:

A Tera Science fornecera assisténcia técnica integral para os equipamentos locados. Para
isso, deve-se entrar em contato com o suporte, através do site Galileu

VI.  ANEXOS TECNICOS (NORMATIVOS)

[Aguardando Laboratoério]

20. Distancias de Separacao Recomendadas

Para garantir o Desempenho Essencial (leitura precisa da forca sem oscilagdes),
recomenda-se manter equipamentos de comunicacao de RF portateis (celulares,
roteadores) a uma distancia minima de 30 em do Digital Force durante a avaliagao.

21. Declaragao de Biocompatibilidade

A carcaca do Digital Force, que entra em contato com a palma da mao do paciente (pele
integra), é fabricada em Polimero ABS. Este material foi selecionado por sua ampla
evidéncia clinica de seguranca e auséncia de reacdes alérgicas ou irritabilidade cutanea
em contato breve.
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Nota: Este equipamento nao tem direito a protecdo contra interferéncia prejudicial e
nao pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados. - Para maiores
informacées: www.gov.br/anatel



http://www.gov.br/anatel

