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A presente invencao se aplica ao campo da medicina, voltando-se
para o cuidado com pacientes diabéticos e monitoramento do pé
diabético através de Ortese plantar inteligente, associado a um
aplicativo informativo e de monitoramento, para prevencao de
Ulceras plantares. A presente invencgéo revela uma palmilha
inteligente, produzida a partir de usinagem 3D e personalizada com
ajuste de arco longitudinal para o paciente, com auxilio de scanner
do pé, a qual é conectada a um sistema de monitoramento através
de sensores de monitoramento que coletam dados do pé do paciente
e 0 enviam para um aplicativo de celular e/ou caixa luminosa,
facilitando o monitoramento do pé diabético pelo paciente e
contribuindo para a tomada de decisdes da equipe médica
responsavel.
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ORTESE PLANTAR SENSORIZADA E SISTEMA PARA MONITORAMENTO E
PREVENCAO DE PE DIABETICO

CAMPO DE APLICAGAO

[0001] A presente invencdo se aplica ao campo da medicina,
voltando-se para o cuidado com pacientes diabéticos e
monitoramento do pé diabético através de oértese plantar
inteligente, associado opcionalmente a um aplicativo
informativo e de monitoramento e caixa luminosa, para
prevencdo de Ulceras plantares.

FUNDAMENTOS DA INVENCAO

[0002] O pé diabético ¢é uma complicacdo comum, porém
grave, do diabetes mellitus. VArios estudos relatam que uma
abordagem multidisciplinar, combinando a prevencao, a
terapia educacional do paciente e o tratamento multifatorial
das ‘Ulceras nos pés reduzem as taxas de amputacdo e
complicacdes do membro.

[0003] O aumento culminante das pressdes plantares pode
sobrecarregar a capacidade do tecido plantar mole de
responder ao estresse mecdnico repetido e, portanto, causar
danos ou ocluir o fluxo capilar local, o gue aumenta o risco
de Ulcera do pé diabético.

[0004] O uso de eletrdbnicos vestiveils para monitoramento
de sinais corporais tem tido um grande desenvolvimento na
drea de saude, havendo uma grande variedade de tecnologias
de sensoriamento vestivel disponivel comercialmente, como
reldgios inteligentes que monitoram a frequéncia cardiaca,
bracadeiras gque monitoram o controle de gestos, e outros
intmeros aplicativos voltados a saude que auxiliam o)

automonitoramento e o monitoramento remoto.
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[0005] Todavia, a maior dependéncia de ©plataformas
digitais para educagdo e monitoramento de pacientes e
comunicacdo paciente-provedor torna mais dificil para
adultos mais velhos e menos instruidos, com condicgdes
crénicas de saude, obter informacdes de saltde, pois sdo menos
propensos a ter acesso a tecnologia digital, além de
possuirem menos habilidades e confianca para usar a Internet.
H& também algumas evidéncias gque sugerem que muitos adultos
que usam a internet ainda podem preferir obter informacdes
e conselhos de salde usando métodos mais tradicionais,
incluindo materiais 1impressos e comunicacdo oral com
profissionais de satde. Assim, é observado que a maioria dos
dispositivos que realizam a coleta de dados plantares
transmitem os resultados para um celular, impedindo a
consulta pelo publico que tem dificuldade com tecnologia.

[0006] Pensando nas problematicas do estado da técnica,
a presente invencdo divulga uma palmilha sensorizada e
personalizada, com recursos terapéuticos que monitaram a
presséo plantar, capaz de captar e processar as
informac¢des/dados em um contexto de hiperconectividade,
permitindo o monitoramento e microprocessamento eficaz e
instantdneo dos dados de pressdo plantar, ligada a um
aplicativo de layout simples que facilita e traz solugdes
para desafios cotidianos de pacientes com quadro instalado
ou risco de desenvolvimento do pé diabético. A deteccdo de
alteracdes do padrdo normal de forma réapida auxilia os
pacientes no autocuidado e autogerenciamento da doenca, bem
como fornece aos profissionais uma ferramenta que promove
uma tomada de decisdo mais eficiente e pautada em dados

quantitativos seguros. Assim, o0s recursos Iimplementados
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geram beneficios terapéuticos através da palmilha
inteligente ©personalizada com ajuste de contato total
preenchendo 100% do arco longitudinal original do paciente,
reforcando as questdes educacionais por meio do aplicativo
enquanto utiliza um sistema de dados para mapear o risco de
ulceracdo através das alteracdes das pressdes plantares.
[0007] Com relacéo a personalizacédo da palmilha
sensorizada, ela é feita a partir do escaneamento do pé do
paciente, de forma que o eqgquipamento de usinagem CNC 3D
produz um molde fidedigno ao pé do paciente, atendo as
necessidades terapéuticas e anatdmicas, otimizando a
distribuicdo da pressdo plantar na regido anterior e média
do pé do paciente diabético.

[0008] Pensando na dificuldade que muitos pacientes podem
ter com a tecnologia e o uso de aplicativos wvinculados a
palmilha, a presente invencdo permite ao usuario definir o
tipo de tecnologia que mais se adequa ao seu estilo de vida
e realidade na qual ele estd inserido, uma vez que oferece
duas formas de visualizacdo dos dados coletados: 1. por meio
de um aplicativo via Bluetooth gque pode ser usado em qualguer
localidade, independente do sinal de internet, e 2. por uma
caixa visual ligada diretamente a palmilha que exibe alerta

visual quando as pressdes excedem o0s valores previamente

definidos.
[0009] Dessa forma, a presente invencdo soluciona a
lacuna de tecnologia terapéutica associada ao

telemonitoramento de pés diabéticos com risco de ulceracdo,
visto que tem por objetivo desenvolver uma palmilha digital
individualizada voltada para a prevencdo de doencas do pé

diabético, promovendo beneficios a saude global do
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individuo, associando os dados anatdmicos individuais,
previamente mapeados por scanner a laser, as aplicacdes de
correcdo biomecdnica e a um sistema de sensores de
monitoramento, dando ao produto um cardter moderno e
individualizado.

ESTADO DA TECNICA

[0010] O documento US2017238870 divulga uma palmilha
inteligente, feita através de impressdo 3D, composta por um
corpo de palmilha, um sensor de pressdo, um sensor de
temperatura, um sensor de umidade, um coletor de sinal e um
receptor de sinal wvia transmissdo sem fio. O sensor de
pressdo mede a variacdo do potencial elétrico causado pelo
pé exercendo forca no corpo da palmilha para obter o sinal
de pressdo. Os sensores de temperatura e umidade detectam o
estado de temperatura e umidade para obter o sinal de
temperatura e o sinal de umidade. Os sensores sdo produzidos
em material de metal, formados simultaneamente com a
impressdo 3D da palmilha. O receptor de sinal é um
dispositivo mdével com um aplicativo de gerenciamento de saude
com valores de referéncia para os sinais de presséao,
temperatura e umidade captados pela palmilha e o aplicativo
informa quando os sinais detectados excedem os valores de
referéncia correspondentes, sendo o0s sinais detectados
armazenados em nuvem.

[0011] Diferente do exposto pelo documento patentério
acima, a presente invencdo trata de uma palmilha inteligente
como recurso terapéutico voltado para um publico especifico,
pacientes com pés diabéticos. A presente invencdo utiliza
como diferencial a digitalizacdo 3D para a confeccdo da base

personalizada da palmilha. O escaneamento a laser do pé
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permite a coleta das dimensdes e anatomia do pé de forma
fidedigna e com grande precisdo. As 1imagens captadas séo
exportadas para um programa que cria o design tridimensional
da palmilha a partir de um bloco de EVA ortopédico, de acordo
com a anatomia do pé previamente escaneada, de forma
totalmente ©personalizada. Ainda durante o processo de
fabricacdo da palmilha, além de se configurar comprimento,
largura e espessura, realiza-se o ajuste da altura do arco
longitudinal de acordo com a altura natural do pé do paciente
(previamente escaneado), preenchendo parcialmente o arco
original, fornecendo suporte adequado e melhor distribuicéo
de pressdes, de forma totalmente individualizada. Esse
mecanismo de ajuste individual do arco longitudinal da a
pralmilha da presente invencédo caracteristicas terapéuticas,
o0 que promove uma diferenca significativa em relacdo ao
documento US2017238870.

[0012] Comparando o material de produgdo, a palmilha da
presente 1invencdo ¢é personalizada e usinada por CNC em
material de EVA ortopédico, além de dispor de 5 camadas de
material em EVA de densidades distintas. A colocacdo dos
sensores se diferencia uma vez que na presente invencdo ela
é feita levando em consideracdo as especificacdes contidas
na literatura para a aplicacdo dos sensores sobre uma das
camadas de EVA.

[0013] Na presente invencdo sdo usados apenas 0S sensores
de pressdo e com mdédulo de comunicacdo via Bluetooth,
considerando que no Brasil e em outros paises de menor renda,
a comunicacdo com a rede de internet por Wi-fi pode ser
irregular e instavel, comprometendo o monitoramento remoto

do aplicativo. Assim, a ©presente invencdo permite o
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monitoramento de forma continua e sem risco de interrupcéo
e/ou falhas de comunicacdo.

[0014] Importante ressaltar que no documento de
anterioridade ora citado, os sensores podem ser distribuidos
em qualquer padrdo na palmilha de acordo com a exigéncia
pratica, enquanto na presente invencdo, a aplicacdo dos
sensores de pressdo é feita de acordo com o que indica a
literatura, considerando as principais regides acometidas
por ulceragdo no pé.

[0015] Importante diferenciar que o aplicativo da
presente invengdo conta com um apoio multiplataforma e/ou
caixa visual luminosa com sistema de alerta, o qual permite
o monitoramento da pressdo plantar em tempo real.

[0016] No documento US2017238870 o servidor de nuvem esta
apto a executar os calculos e, em seguida, transmitir os
resultados de volta para o celular portatil, sendo capaz de
apontar o centro de pressdo dos pés do perfil de distribuicéo
de pressdo coletado. Entretanto, na presente invencédo, o
aumento de pressédo plantar é informado por meio de uma caixa
visual luminosa ou através do aplicativo, com notificacdo e
alarme, junto a uma instrucéo.

[0017] O documento CN110200597 divulga uma palmilha
inteligente para pé diabético que monitora a temperatura e
a pressdo da sola do pé em tempo real. A palmilha é composta
por um corpo de palmilha, um microprocessador, um mbédulo de
controle de temperatura, um mbédulo de deteccdo de presséao,
um médulo de comunicacdo sem fio via Bluetooth ou Wi-Fi; um
médulo de energia; uma plataforma de nuvem e software de
terminal. O médulo de controle de temperatura mede a

temperatura do pé na regido da Ulcera e transmite a
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informacdo para a plataforma de nuvem e software de terminal
através do médulo de comunicacdo sem fio, que ativa o
controle de temperatura caso a temperatura captada ndo esteja
dentro do padrédo estabelecido. A plataforma em nuvem armazena
e envia os dados para o software de forma que eles sejam
lidos pelo paciente/equipe médica. O mdédulo de detecgdo de
pressédo detecta o valor da pressdo plantar, converte em sinal
elétrico e envia para a plataforma de nuvem e software de
terminal através do médulo de comunicacdo sem fio, o
microprocessador determina se a pressdo estd de acordo com
o valor estabelecido e envia um sinal para o software que
aciona um alarme de voz para o usuadrio prestar atencdo ao
descanso do pé, os dados também sdo armazenados para serem
lidos pelo paciente/equipe médica.

[0018] A palmilha do documento CN110200597 é montada de
forma que o sensor de pressdo é colocado na camada superior
do corpo da palmilha, o chip de deteccdo de movimento e o
médulo de alimentacdo sdo colocados na camada inferior, o
microprocessador e o mbédulo de comunicagdo sem fio sdo
colocados na camada intermedidria do corpo da palmilha. A
palmilha é feita em material de fibra ultrafina de carbono
nano na camada superior, Poron TX3 na camada intermediaria
e espuma de EVA na camada inferior. Os dados de saude do
paciente coletados ©pelos sensores sdo armazenados na
plataforma de nuvem e, simultaneamente, a plataforma em nuvem
também pode calcular varios tipos de dados medidos, gerar
novos relatdérios de sautde e ajudar os usuadrios e a equipe
médica a entender se o uso da palmilha inteligente é eficaz
e auxilia a equipe médica na formulacdo do préximo plano de

tratamento. O software do terminal é conveniente para o

Petica0 870230082045, de 15/09/2023, pag. 12/40



8/22

usudrio ajustar diretamente a funcdo de cada mbédulo na
palmilha através do aplicativo do telefone celular,
monitorar o estado da sola em tempo real e formar uma conexao
remota com o hospital para facilitar a comunicacdo com o
médico.

[0019] Todavia, a presente invencdo diferencia-se do
revelado pelo documento CN110200597 por possuir uma das
camadas personalizada, desenvolvida a partir de avaliacéo
com profissional de satde, com escaneamento do pé do paciente
e usinagem CNC 3D, sendo um par de palmilhas sensorizadas,
microprocessadas, com comunicacdo através de uma caixa
visual luminosa e por meio de aplicativo, tendo como objetivo
o monitoramento da pressdo plantar.

[0020] Na presente invencdo, o sinal elétrico de saida é
transmitido por Bluetooth em tempo real através do mdédulo de
comunicacdo sem fio, o sinal é processado e os valores sé&o
comparados aos valores predefinidos (pressdo e tempo) no
aplicativo e na caixa visual luminosa. Diferente do documento
CN110200597, na presente invencdo os valores de pressdo séo
classificados por faixas de atencdo e risco de acordo com 0Os
dados dos principais estudos na &rea do pé diabético. O
aumento de pressdo plantar ¢ indicado na caixa visual
luminosa e no aplicativo, com notificacdo e alarme, junto a
uma instrucdo e/ou comando de voz.

[0021] No documento CN110200597, o médulo de comunicacéo
sem fio ¢é montado na camada intermedidria do corpo da
palmilha, correspondente a regido do arco do pé do usuario;
e o médulo de poténcia é montado na camada inferior do corpo
da palmilha, correspondente ao valor de pressdo do pé do

usuario, enquanto que na presente invencdo o médulo de
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comunicacdo fica acoplado a regido superior do calcado,
possibilitando a confecgcdo de uma palmilha com menor
espessura e de facil adaptacdo em qualgquer tipo de calcado,
com menor risco de sofrer impacto dentro do calcado,
conferindo maior tempo de vida Gtil e menor risco de perda
de comunicacédo pela sua localizacéo.

[0022] No documento CN110200597 o mbédulo de energia
inclui uma pequena bateria de 1litio, uma pluralidade de chips
de energia de cerdmica piezoelétrica e um grupo de geracéo
de energia de martelo de peso préprio. Na presente invencao
sdo utilizadas baterias de litio ou equivalentes, facilmente
encontradas no mercado e de menor custo. Os sensores sS&do OS
sensores resistivos com menor custo e boa durabilidade, que
tornam o preg¢o final mais acessivel ao usuéario.

[0023] Uma diferenca significativa entre a presente
invencdo e o documento CN110200597 consiste no fato de a
primeira ter por objetivo auxiliar o paciente diabético no
processo de autocuidado, enquanto o objetivo do segundo é
auxiliar o profissional de saude, uma vez gue pPosSsuil conexdo
remota com a equipe médica.

[0024] A palmilha da presente invencdo configura-se como
um dispositivo terapéutico personalizado que permite o
monitoramento remoto em tempo real da pressdo plantar, os
ajustes sdo feitos pelo préprio usudrio a partir de avisos
simples na caixa visual luminosa e/ou notificacdes no
aplicativo, em que o intuito é facilitar o autogerenciamento
do paciente diabético. Diferentemente do documento
CN110200597, que inclui relatdérios que ndo favorecem a tomada

de decisdo réapida e assertiva pelo paciente.
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[0025] No documento CN110200597 a palmilha é dividida em
trés camadas, incluindo uma camada inferior, intermediaria
e superior. J&, na presente invencdo, a palmilha é dividida
em cinco camadas, incluindo uma camada personalizada e uma
camada funcional com sensores.

[0026] No documento CN110200597 o microprocessador é
embutido, o sinal elétrico de saida é transmitido para a
plataforma de nuvem e o terminal software através do mddulo
de comunicacao sem fio. Na presente invencéo o
microprocessador é externo e de dois tipos possiveis, com
Bluetooth e sem Bluetooth, e o sinal elétrico de saida é
transmitido por Bluetooth em tempo real através do mdédulo de
comunicacdo sem fio.

[0027] O documento CN113967006 divulga um sapato em forma
de tamanco gque tem por objetivo monitorar os sinais de
pressdo do pé, temperatura e taxa de fluxo sanguineo, que
compreende um corpo de sapato em forma de tamanco, uma guia
de dedo do pé, um médulo de medicdo de pressdo, um méddulo de
infravermelho, uma fonte de alimentacdo, um médulo de
conversdo, um microcontrolador e um processador de sinais e
anadlise de dados. O sensor de pressédo é localizado dentro da
guia do dedo do pé para detectar a pressdo na area de Ulceras
dos pés. O médulo de infravermelho é colocado em uma area
com vasos sanguineos abundantes no pé para detectar a
temperatura do pé e a velocidade do fluxo sanguineo. O médulo
de fonte de alimentacdo fornece energia para todo o sistema
de monitoramento. O mdédulo de processamento capta os sinais
e analisa os dados, enquanto o mbédulo de comunicacéo
transmite o resultado para o centro de gerenciamento de sautde

para avaliacdo remota do estado patoldgico do pé do usuario.

Peticaio 870230082045, de 15/09/2023, pag. 15/40



11/22

O guia de dedo é usado para separar os dedos e alinhar a
postura do pé com o ©posicionamento do sistema de
monitoramento do sapato. O microcontrolador controla o
médulo de processamento, o méddulo de lembrete de voz e o
médulo de comunicacgdo sem fio para concluir a captacdo e
andlise de sinais, reconhecimento de postura, e lembrete de
vozZ.

[0028] A invencdo descrita no documento CN113967006
refere-se a um sistema de monitoramento pertencente ao campo
técnico de monitoramento de dados. O sistema inclui sapato
em forma de tamanco, guia de dedos e alca. A presente
invencdo por sua vez, trata-se de uma palmilha adaptavel em
qualgquer tipo de sapato, sendo possivel associd-la a diversos
tipos de calcados, de acordo com a adequagcdo e o gosto
pessoal do paciente.

[0029] No documento CN113967006 a sola do pé guia esta
alinhada ao sistema de monitoramento; o mbédulo de medicdo de
pressdo é usado para detectar pressdo em areas propensas a
Ulceras no pé; o méddulo de infravermelho é colocado no meio
do pé em uma &rea rica em vasos sanguineos, usado para
detectar a temperatura do pé e a velocidade do fluxo
sanguineo. A presente invencdo é um elemento de monitoramento
remoto de pressdo plantar, composto por sensores de presséo,
0s quais sdo colocados na palmilha de acordo com o que indica
a literatura e/ou caracteristicas especificas do paciente,
ou seja, nas regides plantares mais propensas a desenvolver
Ulceras.

[0030] No documento CN113967006, o guia de dedos é usado
para separar os dedos e guiar as solas dos pés para alinhar

com o sistema de monitoramento nas direcgdes frontal e
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traseira, para evitar gque o sensor se desvie do ponto de
coleta durante o uso do dispositivo. Entretanto, a presente
invencdo ndo possuil aplicacdes sobre a palmilha que podem
aumentar a area de atrito nas regides Jj& vulneraveis do pé
diabético, uma vez que o0s ajustes realizados no EVA
ortopédico sdo personalizados de acordo com o pé do paciente
previamente mapeado, melhorando a distribuicdo de peso e
reduzindo a pressdo plantar, e a ndo wutilizacdo de
separadores de dedos privilegia a integridade do pé
diabético, evitando lesdes por atrito em A&reas sensiveis.
[0031] No documento CN113967006, o sistema também inclui
um médulo de lembrete de voz, que lembra o paciente para
ajustar de acordo com os resultados do julgamento do médulo
de processamento de sinal e andlise de dados, com a posicéo
dos dedos e postura. Contudo, o documento ndo relata onde o
sistema de voz é acoplado, ndo detalha como os dados captados
sdo repassados ao usuario e ndo menciona os tipos de ajuste
que o usudrio deve realizar apds o sinal sonoro. A presente
invencdo elucida todo processo de sinalizacédo, seja por luz
e/ou comando de voz, bem como a sugestdo de acdo direta
diante dos sinais emitidos.

[0032] No documento CN113967006 o monitoramento de dados
e os dados finais sdo enviados para a plataforma do sistema
de rede por meio de comunicacdo sem fio, que pode atender
aos requisitos do centro de gerenciamento de saude do
diabetes, apreender remotamente o estado patoldégico e o
processo de desenvolvimento do pé diabético do usuario. Na
presente invencdo, o sinal elétrico de saida é transmitido
por Bluetooth em tempo real através do médulo de comunicacédo

sem fio, o sinal é processado e os valores sdo comparados
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aos valores predefinidos (pressdo e tempo) no aplicativo e
caixa visual luminosa.

[0033] No documento CN113967006 todo o sapato ¢é uma
estrutura do tipo tamanco, que é conveniente de usar por
periodos reduzidos de tempo, e o material da sola € um
material com boa elasticidade e suporte, dividido em trés
camadas, diferente da presente invencdo que conta com 5
camadas de materiais distintos e pode ser usado com uma
variedade maior de calcados.

[0034] No documento CN113967006, o sistema também
compreende médulo de comunicacdo (como méddulo de comunicacdo
sem fio) e mdédulo de processamento de sinal e andlise de
dados. Os resultados do julgamento sdo transmitidos para a
rede, e o centro de gestdo de saude do diabetes pode captar
remotamente o estado patoldégico e a ocorréncia do pé
diabético do usuédrio. A presente invencédo, por sua vez, tem
o objetivo de auxiliar os pacientes no autocuidado e
autogerenciamento, estimulando uma maior autonomia, ou seja,
o documento CN113967006 descreve um suporte terapéutico
através de auxilio de profissional de saude, enquanto a
palmilha da presente invencdo tem o objetivo principal de
auxiliar o paciente diabético no auto manejo da sua doenca.
[0035] A invencdo descrita no documento CN113925257
refere-se a um sistema de fabricacdo de palmilhas especiais
para pés diabéticos baseado em impressdo 3D, caracterizado
pelo fato de incluir as seguintes etapas: S1. Coletar dados
por meio de escaneamento éptico tridimensional personalizado
das solas dos pés, onde os pacientes diabéticos colocam seus
dois pés em um scanner Ooptico tridimensional para

escaneamento, simulando a forma tridimensional dos pés,
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molda e coleta as informacdes de pressdo do pé; S2.
Processamento de dados do sistema CAD para detectar pontos
doentes onde, através do sistema CAD no terminal de dados,
o pé é detectado e analisado, e a posicdo da lesdo do pé é
determinada; S3. Especialistas médicos fornecem andlise e
avaliacdo profissional médica onde, depois que o terminal de
dados detecta o ponto doente do pé, ele imprime o relatédrio
do ponto doente e envia o relatdrio para os especialistas
médicos para uma investigacdo mais aprofundada, seguido de
andlise e avaliacdo profissional ©para determinar os
principais pontos de tratamento no modelo de impressdo da
palmilha; S4. Modelagem de palmilha para pontos doentes.
[0036] Todavia, a presente invencéao utiliza o)
escaneamento prévio do pé com tecnologia 3D como uma das
partes de fabricacdo da palmilha. Esta é uma parte do
processo que possibilita o desenvolvimento de uma palmilha
personalizada, com método de distribuicdo de ©presséo
individual, o que permite desenvolver um elemento totalmente
ajustavel ao pé do paciente.

[0037] No documento CN113925257 hé& personalizacdo da
espessura e dureza da camada de silicone de acordo com ©O
grau de doenca do paciente. Depois que a palmilha é impressa
e modelada pela impressora 3D, a espessura da camada de
silicone é selecionada por especialistas médicos de acordo
com o grau de doenca do paciente. Todavia, a presente
invencdo, dispde de 5 camadas de material em EVA de
densidades distintas e definidas de forma precisa desde a
espessura até a dureza, independentemente do nivel de

comprometimento do pé diabético.

Peticai0 870230082045, de 15/09/2023, pag. 19/40



15/22

[0038] No documento CN113925257 a pressdo medida carrega
os dados de pressdo do paciente, que 0s usa em tempo real
através do sensor Bluetooth. A coleta de pressdo é realizada
no deddo do pé, calcanhar, mediopé e cabeca do metatarso do
pé do paciente. O compartimento da bateria, o mdédulo
Bluetooth e o hardware de fiacdo sdo incorporados na camada
inferior por meio de modelagem 3D. A presente invencédo, por
outro lado, possul microprocessador posicionado na regido
externa e possibilita o desenvolvimento de uma palmilha de
tamanho reduzido compativel com a maioria dos calcados, além
de proteger o mesmo da pressdo exercida pelo peso corporal.
O sinal elétrico de saida é transmitido por Bluetooth em
tempo real através do mébdulo de comunicacédo sem fio, o sinal
processado e o0s valores sdo comparados aos valores
predefinidos (pressdo e tempo) no aplicativo e caixa visual
luminosa.

[0039] Diferente do documento CN113925257, na presente
invencdo os valores de pressdo sdo classificados por faixas
de atencdo e risco de acordo com os dados dos principais
estudos na area do pé diabético. O aumento de pressdo plantar
é 1indicado em wuma caixa visual luminosa e/ou em um
aplicativo.

[0040] No documento CN113925257 é descrito que os dados
de pressdo do pé do paciente coletados pelo dispositivo sé&o
carregados para o paciente através do sensor Bluetooth em
tempo real. Todavia, a presente invencdo percebe as pressdes
em faixas pré-classificadas, repassadas ao microprocessador
que pode ser com Bluetooth ou sem Bluetooth, dependendo do

tipo de comunicacdo usada.
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[0041] No documento CN113925257, depois de se construir
o modelo de rede, utilizam-se os dados de pressdo para
treinar a rede, o pardmetro do modelo é atualizado. Depois
que a funcdo de perda atinge o wvalor de convergéncia, o
modelo de rede de <classificacdo de dulcera por pressdao
treinado é obtido, e o modelo é usado em tempo real, com a
classificacdo de neuropatias e Ulceras de pressdo nos
pacientes diabéticos. Na presente invencdo ndo hd o recurso
de machine learning, e sim de deteccdo dentro de pardmetros
pré-definidos pela literatura.

[0042] Dessa forma, comparando a presente invencdo com as
anterioridades aqui apresentadas, nota-se que o documento
CN110200597 descreve uma palmilha associada a um software,
o documento CN113967006 relata um tipo de sapato que fala,
o documento CN113925257 descreve um tipo de palmilha de
silicone com aplicacdo de sensores, portanto, os trés
documentos apresentam caracteristicas distintas quanto aos
destacados na presente invencdo, a qual é fabricada com
tecnologia CNC 3D, com sensores resistivos, e associada a
pelo menos dois tipos de monitores.

[0043] E, acerca do documento US2017238870, percebe-se
que em nenhum momento o mesmo destaca que o produto é
desenvolvido para pacientes diabéticos. A palmilha 3D
relatada ndo apresenta nenhum grau de personalizacdo,
diferenca primordial em relacdo a presente invencdo. O tipo
de impressora 3D utilizada no referido documento é um tipo
totalmente diferente e significativamente mais custoso.

SUMARIO DA INVENCAO

[0044] A presente invencédo se aplica ao campo da medicina,

voltando-se para o cuidado com pacientes diabéticos e
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monitoramento do pé diabético através de Ortese plantar
inteligente, associado a um aplicativo opcional informativo
e de monitoramento e/ou caixa luminosa microprocessada
associada aos sensores, para prevencdo de Ulceras plantares.
[0045] A presente invencédo revela uma palmilha
inteligente, produzida a partir de usinagem CNC 3D e
personalizada ajustada com arco longitudinal personalizado
para o paciente, com auxilio de scanner do pé, a qual é
conectada a um sistema de monitoramento através de sensores
de monitoramento que coletam dados do pé do paciente e o
enviam para um aplicativo de celular e/ou caixa luminosa,
facilitando o monitoramento do pé diabético pelo paciente e
contribuindo para a tomada de decisdes da equipe médica
responsavel.

BREVE DESCRICAO DAS FIGURAS

[00406] A presente invencéo poderé ser mais bem
compreendida através da breve descricédo das figuras a seguir:
A Figura 1 ilustra as camadas da 6rtese plantar sensorizada;
A Figura 2 ilustra a camada sensorizada, com 0OS sensores;

A Figura 3 ilustra a camada 3D personalizada com arco
longitudinal;

A Figura 4 ilustra o dispositivo microprocessador integrado
com transmissdo Bluetooth opcional;

A Figura 5 exibe o diagrama em blocos;

A Figura 6 ilustra a tela inicial do aplicativo;

A Figura 7 ilustra a tela da area educacional do aplicativo;
A Figura 8 ilustra a tela da classificacdo de risco do pé
diabético;

A Figura 9 ilustra a tela da &rea de monitoramento do

aplicativo;

Petica0 870230082045, de 15/09/2023, pag. 22/40



18/22

A Figura 10 ilustra os itens desenvolvidos.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENGCAO

[0047] A invencdo poderd ser mais bem compreendida
através da seguinte descricdo detalhada, em consondncia com
as figuras em anexo.

[0048] A presente invencdo descreve uma O6rtese plantar,
conforme ilustrada nas Fiquras 1, 2, 3, 4 e 10, que
compreende uma base de forro termocolante (1), uma camada
sensorizada (2), equipada com sensores de pressdo (6), uma
palmilha (3) personalizada 3D com ajuste de arco longitudinal
produzida em EVA ortopédico, uma camada de enchimento
elastica (4), uma cobertura de tecido sintético (5), cabo
multivias flexivel (7), conector (8), caixa (9), presilha da
caixa (10), Led indicador (11), um dispositivo
microprocessador integrado com transmisséao Bluetooth
opcional para um aplicativo.

[0049] A base de forro termocolante (1), feita de tecido
sintético, tem objetivo de produzir acabamento na regido
inferior protegendo a oértese de atritos com o calgado, com
espessura que varia entre 0,5 e 1 mm, preferencialmente lmm.
[0050] A camada sensorizada (2) serve para acomodar os 7
sensores de pressdo (6) e tem espessura de 2 mm a 3 mm, €
Shore A (dureza) de 18.

[0051] A camada da palmilha personalizada (3) é produzida
a partir do escaneamento do pé do paciente, em que os dados
coletados sdo enviados para um software CAD/CAM para gerar
o modelo da palmilha personalizada (3) com ajuste de arco
longitudinal de contato total, preenchendo 100% do arco
longitudinal original do paciente, tal ajuste confere a

palmilha carateristica terapéutica, ©possibilitando uma
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melhor distribuicdo de peso e reducdo de &reas de pressdo na
regido anterior e média do pé diabético. Posteriormente, a
palmilha personalizada (3) ¢é usinada a partir de um
equipamento de usinagem CNC. Esta camada da palmilha
personalizada (3) tem entre 3 mm a 10 mm de espessura, além
de apresentar dureza Shore A 30-55.

[0052] A camada de enchimento elédstica (4) tem por
objetivo promover absorcéo de impacto e é feita
preferencialmente em espuma polimérica, por exemplo, Poron
ou equivalente, com espessura que varia entre 2 mm e 3 mm,
preferencialmente 3 mm, além de apresentar dureza Shore A
15.

[0053] A camada de cobertura (5) tem por objetivo promover
acabamento da értese e conforto quando em contato direto com
o pé do usuario, e é feita preferencialmente em cobertura
sintética e/ou EVA Soft Microperfurado ou equivalente com
espessura que varia entre 0,5 mm e 1 mm, além de apresentar
dureza Shore A 21.

[0054] Os sensores de pressdo (6) sdo dispostos na camada
sensorizada (2), em consonadncia com as regides do halux,
cabecas metatarsais, arco plantar, regido lateral do pé e
calcanhar, de forma que tenha pelo menos um sensor em cada
regido, 1independente do tamanho da palmilha. Todos os
sensores de pressdo (6) sdo do tipo filme fino resistivo
entre 16 e 20 mm de didmetro e 0,2 e 0,5 mm de espessura,
com uma faixa de sensibilidade entre 20 g e 6 kg.

[0055] O dispositivo microprocessador integrado com
transmissdo Bluetooth opcional, é alocado e protegido no
interior da caixa (9) e recebe os dados captados pelos

sensores de pressédo (6) e os repassa, opcionalmente, para um
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aplicativo que pode ser acessado por dispositivos mdveis,
por exemplo, um celular, conforme ilustrado no diagrama de
blocos do sistema de monitoramento da Figura 5. Este
microprocessador é ligado aos sensores de pressdo (6) da
b6rtese pelo cabo multivias flexivel (7) através do conector
(8). A caixa (9) compreende uma presilha (10) e/ou velcro ou
equivalente que permite sua fixacdo sobre o calcado do
paciente. A caixa (9) também compreende um LED indicador
(11) na tampa superior que emite uma luz em vermelho quando
o limite de pressdo plantar ultrapassa o limite pré-
estabelecido.

[0056] O microprocessador pode ser um Arduino, Raspberry,
ESP32 ou equivalente com PIC, com recurso Bluetooth 4, 5 ou
superior, 1integrado a placa principal ou de maneira
periférica, de forma a garantir durabilidade e longevidade
adequadas da alimentacdo do sistema e/ou equivalente.
Utiliza bateria de litio de 4,2 a 7,2 volts. O médulo de
comunicacdo fica junto ao microprocessador e acoplado a
regido superior do calcado, possibilitando a confeccdo de
uma Ortese com menor espessura e de facil adaptacdo em
qualgquer tipo de calcado.

[0057] A caixa (9) é pléstica e impressa em 3D ou em
manufatura industrial, medindo entre 2 e 4 cm de largura,
entre 1 e 2,5 cm de altura e entre 4 e 7 cm de profundidade.
[0058] A transmissdo dos dados coletados pelos sensores
de presséo (6) ocorre a partir do dispositivo
microprocessador 1integrado com transmissdo Bluetooth da
seguinte forma: hd a comunicacdo externa basica na caixa (9)
visual luminosa, e a avancada pelo aplicativo. O sinal

elétrico de saida é transmitido por Bluetooth em tempo real
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através do médulo de comunicacdo sem fio, o sinal processado
e 0s valores sdo comparados aos valores predefinidos (presséo
e tempo) e o resultado é ilustrado na caixa (9) através do
LED indicador (11) e/ou no aplicativo. O mdédulo de
comunicacgdao Bluetooth, opcional, garante manter o)
monitoramento de forma continua e sem risco de interrupcédo
e/ou falhas de comunicacdo.

[0059] Os dados sdo opcionalmente exibidos no aplicativo

conforme indica a Tabela 1.

Tabela 1 - Sinalizagdo de cores da caixa visual.
Cor Dados de Pressao
Azul Sensor Ligado
Verde Pressdo identificada (normal)
Amarelo Pressdo Intermedidria (atencédo)
Vermelho Pressdo Alta (risco)
[0060] H& um alarme de voz no aplicativo opcional, gque

direciona comandos para o usuario de acordo com os dados
obtidos, sendo esta funcionalidade disponivel apenas no
aplicativo em versdo especifica para pessocas com deficiéncia
visual.

[0061] O aplicativo opcional apresenta layout simples com
3 opcgdes principais:

a. Tela principal (Figura 6);

b. Tela educacional, a qual fornece dados basicos sobre o pé
diabético (Figura 7);

c. Tela de classificacdo inicial de risco de ulceracdo, em
baixo, moderado e grave (Figura 8);

d. Tela de monitoramento remoto da pressdo plantar, em que
a anadlise dos dados captados pelos sensores de pressdo (6)

é exibida (Figura 9);
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e. Area de anuncios pagos, voltados para os profissionais e
produtos relacionados ao cuidado do Paciente Diabético. Esta
aba serd implementada quando houver interessados em anunciar
no aplicativo.

[0062] A presente invencdo foi revelada neste relatério
descritivo em termos de sua modalidade preferida.
Entretanto, outras modificacdes e variacdes sdo possiveis a
partir da presente descricdo, estando ainda inseridas no
escopo da invencdo aqui revelada.

SINAIS DE REFERENCIA

(1) Base de forro termocolante;

(2) Camada sensorizada;

(3) Palmilha personalizada com arco longitudinal;
(4) Camada de enchimento elastica;

(5) Cobertura em tecido sintético;

(6) Sensores de pressdao;

(7) Cabo multivias flexivel;

(8) Conector;

(9) Caixa;

(10) Presilha da caixa;

(11) Led indicador.
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REIVINDICACOES

1. Ortese plantar sensorizada para monitoramento e

prevencdo de pé diabético CARACTERIZADA por compreender uma

base de forro termocolante (1), uma camada sensorizada (2),
equipada com sensores de pressao (6), uma palmilha
personalizada (3) com ajuste de arco longitudinal, uma camada
de enchimento elastica (4), uma cobertura de tecido sintético
(5), cabo multivias flexivel (7), conector (8), caixa (9),
presilha da caixa (10), Led indicador (11); em gue a camada
da palmilha personalizada (3) ¢é produzida a partir do
escaneamento do pé do paciente, em que os dados coletados
sdo enviados para um software CAD/CAM para gerar o modelo da
palmilha personalizada (3) com arco longitudinal ajustado,
sendo usinada a partir de um equipamento de usinagem CNC.
2. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que a base de forro termocolante

(1) é feita de tecido sintético e possui espessura gque varia
entre 0,5 e 1 mm, preferencialmente 1 mm.
3. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que a camada sensorizada (2)

acomoda 7 sensores de pressdao (6); em gue a camada
sensorizada (2) tem espessura de 2 mm a 3 mm e dureza Shore
A 18.

4. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que a palmilha personalizada (3)

com ajuste de arco longitudinal é produzida em EVA ortopédico
e tem espessura de 3 mm a 10 mm e dureza Shore A 30-55.
5. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que a camada de enchimento

eldstica (4) é feita preferencialmente em espuma polimérica,
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por exemplo, Poron, com espessura que varia entre 2 mm e 3
mm, preferencialmente 3 mm, além de apresentar dureza Shore
A 15.

6. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que camada de cobertura (5) é

feita preferencialmente em cobertura sintética e/ou EVA Soft
Microperfurado com espessura que varia entre 0,5 mm e 1 mm
e apresenta dureza Shore A 21.

7. Ortese plantar, de acordo com as reivindicacées 1

ou 3 CARACTERIZADA pelo fato de que os sensores de presséo

(6) sdo dispostos na camada sensorizada (2) em consonancia
com as regides do halux, cabecas metatarsais, arco plantar,
regido lateral do pé e calcanhar, de forma que tenha pelo
menos um sensor em cada regido, independente do tamanho da
palmilha; em que o0s sensores de pressdo (6) sdo do tipo filme
fino resistivo entre 16 e 20 mm de diédmetro e 0,2 e 0,5 mm
de espessura, com uma faixa de sensibilidade entre 20 g e 6
kg.

8. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que a caixa (9) aloca e protege

em seu interior um dispositivo microprocessador integrado
com transmissdo Bluetooth e recebe os dados captados pelos
sensores de pressdo (6) e o0s repassa para um aplicativo que
pode ser acessado por dispositivos mbveis; em que O
microprocessador ¢é ligado aos sensores de pressdo (6) da
6rtese pelo cabo multivias flexivel (7) através do conector
(8), podendo ser um Arduino, Raspberry, ESP32 ou com PIC,
com recurso Bluetooth 4, 5 ou superior, integrado a placa
principal ou de maneira periférica e utilizandao bateria de

litio de 4,2 a 7,2 volts.
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9. Ortese plantar, de acordo com a reivindicacdo 1,

CARACTERIZADA pelo fato de que a caixa (9) compreende uma

presilha (10) e/ou velcro e um LED indicador (11) na tampa
superior; em que a caixa (9) é plastica e impressa em 3D ou
em manufatura industrial, medindo entre 2 e 4 cm de largura,
entre 1 e 2,5 cm de altura e entre 4 e 7 cm de profundidade.

10. Sistema para monitoramento e prevencdo de pé

diabético CARACTERIZADO pelo fato de compreender uma ortese

plantar sensorizada conforme definida em qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 9, em qgque a transmissdo dos dados
coletados pelos sensores de pressdo (6) para a caixa (9)
e/ou para o aplicativo ocorre a partir do dispositivo
microprocessador integrado com transmissdo Bluetooth, em que
o0 sinal elétrico de saida é transmitido por Bluetooth em
tempo real através do mébdulo de comunicacdo sem fio, o sinal
é processado e os valores sdo comparados aos valores
predefinidos de pressédo e tempo e o resultado é ilustrado na
caixa (9) através do LED indicador (11) e/ou no aplicativo.

11. Sistema, de acordo <com a reivindicacdo 10,

CARACTERIZADO pelo fato de que compreende um alarme de voz

no aplicativo.
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Figura 1

Figura 2
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Figura 3
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Assistente Virtual
PILAR

Auxilia a pessoa diabética e seu
familiar no controle do pé diabético.

Monitora o pé de maneira continua.

Tira as principais davidas.

Figura 6
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Figura 10
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RESUMO
ORTESE PLANTAR SENSORIZADA E SISTEMA PARA MONITORAMENTO E
PREVENCAO DE PE DIABETICO

A presente invencdo se aplica ao campo da medicina,
voltando-se para o cuidado com pacientes diabéticos e
monitoramento do pé diabético através de oértese plantar
inteligente, associado a um aplicativo informativo e de
monitoramento, para prevencdo de Ulceras plantares. A
presente invencdo revela uma palmilha inteligente, produzida
a partir de usinagem 3D e personalizada com ajuste de arco
longitudinal para o paciente, com auxilio de scanner do pé,
a qual é conectada a um sistema de monitoramento através de
sensores de monitoramento que coletam dados do pé do paciente
e 0 enviam para um aplicativo de celular e/ou caixa luminosa,
facilitando o monitoramento do pé diabético pelo paciente e
contribuindo para a tomada de decisdes da equipe médica

responséavel.
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PROCURACADO

FUNDA(,‘I"\O EDUCACIONAL SEVERINO SOMBRA, mantenedora da Universidade
de Vassouras, com enderego em Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos no
280, Centro, Vassouras / RJ, Brasil, CEP: 27700-000, inscrita no CNPJ/MF sob o0 n°
32.410.037/0001-84.

Pelo presente instrumento, outorga(m) a GRUENBAUM, POSSINHAS & TEIXEIRA
LTDA., sociedade civil, inscrita no CNPJ] sob o n°® 42.507.491/0001-01, estabelecida
nesta cidade, na Rua da Ajuda, 35 - Salas 2304/2305, Centro, a CLAUDIO JOSE
TEIXEIRA FILHO, CARLOS GRUENBAUM LEMOS, ANDREA GAMA POSSINHAS
e LUCIANA DE NORONHA ANDRADE, brasileiros, inscritos na O.A.B. sob nos.
54.797, 112.349, 89.165 e 144.771, respectivamente, e corﬁ escritorio no local
acima; e LEONARDO AMARAL LIMA CORDEIRO, Agente da Propriedade Industrial
e Eletronico Indutrial, inscrito no CPF n° 053.039.287-99, estabelecido no mesmo
enderego dos demais outorgados, sendo portador do documento CREA/R]
2003105140 e API 2193, os poderes da clausula extra-judicia para representacdo
do Outorgante, em conjunto ou separadamente, perante o INSTITUTO NACIONAL
DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL, para obtencdo e protegdo dos direitos de
Propriedade Intelectual relacionados especificamente ao Pedido de Patente
entitulado “ORTESE PLANTAR SENSORIZADA E SISTEMA PARA
MONITORAMENTO E PREVENCAO DE PE DIABETICO”, podendo praticar todos
0s atos previstos na Lei da Propriedade Industrial, além de poderes para receber e
dar quitacdo, desistir e praticar quaisquer atos necessarios a protegdo dos interesses
do(s) Outorgantes(s), ratificando atos anteriormente realizados e podendo

substabelecer no todo ou em parte.

Presidente

Rua do Ajuda, 35 - Sala 2305 « Rio de Janeiro - Brasil « www.gruenbaum.com.br
CEP: 20040-000 « Tel: +55 21 25331161 « Fax: +55 21 224,0-9210
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A data de vencimento n&o prevalece sobre o prazo legal. O pagamento deve ser efetuado antes do protocolo. Orgdos publicos que utilizam o
sistema SIAFI devem utilizar o nimero da GRU no campo Numero de Referéncia na emissédo do pagamento. Servi¢o: 200-Pedido nacional de

Invencao, Modelo de Utilidade, Certificado de Adi¢éo de Invencgao e entrada na fase nacional do PCT

Cligue aqui e pague este boleto através do Auto Atendimento Pessoa Fisica.
Cliqgue aqui e pague este boleto através do Auto Atendimento Pessoa Juridica.

Recibo do Pagador
e
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ome do Pagador/CPF/CNPJ/Enderego
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Sacador/Avalista
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9409162307566704 % 29409162307566704 # 25/08/2023 0,00
Nome do Beneficiario/CPF/CNPJ/Enderego
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234-9 / 333028-1
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£ BANCODOBRASIL | 001-9 | 00190.00009 02940.916238 07566.704172 8 94530000007000
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INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUST CPF/CNPJ: 42.521.088/0001-37 2234-9/ 333028-1
ata do Documento Nr. Documento Espécie DOC i Data do Processamento Nosso-Numero
7/07/2023 DS 27/07/2023 29409162307566704
Uso do Banco spécie xValor =) Valor do Documento
29409162307566704 ; R$ 70,00
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o canpo Nianero de Referéncia na enissdo do paganento.
Servi ¢o: 200- Pedi do naci onal de |nvencdo, Mdelo de Utilidade, Certificado de
Adi ¢do de Invengdo e entrada na fase naci onal do PCT =) Valor Cobrado
Nome do Pagador/CPF/CNPJ/Enderego B
FUNDACAO EDUCACIONAL SEVERINO SOMBRA CPF/CNPJ: 32410037000184
AV EXPEDICIONARIO OSWALDO DE ALMEIDA RAMOS N 280 CENTRO,
VASSOURAS-RJ CEP:27700000 Codigo de Baixa
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CAIX

Comprovante Pagamento a Fornecedor - Pagamento de Titulos de Outros Bancos
Via SIACC

DADOS DO EMITENTE

Razio Social: FUNDACAO EDUCACIONAL SEVERINO
Conta Origem: 04264-1/000300900016-1 Numero Inscri¢iao: 32410037000184

DADOS DO FAVORECIDO

Niumero do Documento Atribuido pela Empresa: 001000
Nome Destinatario: INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIED
Cédigo de Barras: 00190.00009 02940.916238 07566.704172 8 94530000007000

DADOS DA OPERACAO

Data Vencimento: 07/08/2023 Valor Lan¢amento: 70,00
Data Efetivacdo: 07/08/2023 Valor Efetivado: 70,00
AUTENTICACAO

SIS: ACC.ABFISS.SIACC2.R369487.202308080522090105 NSA: 000915 CD: 00
Autenticacdo caixa: A136729ED73948F76EA007000.
obs.: Autenticag¢do gerada pelo arquivo de retorno do sistema SIACC.

HISTORICO

Pagamento efetuado através de convénio de Pagamento a Fornecedor por Pagamento de Titulos de Outros Bancos.
Confirmacio da CAIXA pelo arquivo niimero 000022251 de 07/08/2023.

Operacio realizada com sucesso conforme as informagées fornecidas via arquivo de retorno.

Verifique em seu extrato a confirmagio dessa operagio.

SAC CAIXA: 0800 726 0101
Pessoas com deficiéncia auditiva: 0800 726 2482
Ouvidoria: 0800 725 7474 |/ Help Desk CAIXA: 0800 726 0104
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