Sistemas protéticos

para amputados

de membros inferiores
Solucdes para amputacoes
acima e abaixo do joelho

Desempenho de nivel clinico.
Projetado para ambientes exigentes.

Marcagdo CE - Certificagdo QMS ISO 13485 - Testado de acordo com a ISO 10328
Para uso por: Clinicas Ortopédicas - Ministérios da Saude - Gestdo de Hospitais Publicos



1. Resumo Executivo

A Circleg AG desenvolve sistemas proté-
ticos mecdnicos modulares de alta qua-
lidade para amputados transfemurais e
transtibiais, projetados especificamente
para ambientes exigentes. Os sistemas
Circleg proporcionam resultados clinicos
compardveis aos de componentes impor-
tados premium por uma fragdo do custo,
combinando produtos com marcagdo CE,
gestdo da qualidade ISO 13485 e um de-
sign modular exclusivo que reduz em até
80% a necessidade de estoque nas clini-
cas e em até 70% o tempo de adaptacdo
da prétese.

Este relatdrio resume as evidéncias clini-
cas, de desempenho e operacionais que
embasam a escolha do sistema protético
Circleg em decisdes de aquisi¢cdo por par-
te de clinicas ortopédicas, ministérios da
saude e gestores de hospitais publicos.

de uso em campo

Ki-K3 >85% 0

Niveis de ativi- Taxa de retorno de Falhas estruturais
dade cobertos energia dos pés apds mais de 3 anos
2M+ 3M+ -80 %

Ciclos de carga Ciclos de carga no Redugdo da neces-
no pé (ISO 10328) joelho (ISO 10328) sidade de estoca-

gem da clinica

Resisténcia a
poeira IP5KX

Sistema completo testado
de forma independente
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2. Garantia da Qualidade e
Conformidade Regulatéria

Todos os componentes da Circleg sdo desen-
volvidos e mantidos de acordo com um sistema
de gestdo da qualidade abrangente, certifica-
do pela ISO 13485. Essa supervisdo se estende a
toda a cadeia de suprimentos, garantindo a efi-
cdcia do produto e a seguranga do paciente em
todas as etapas.

Certificacoes e normas

Marcacdo CE ISO 13485

Sistema de Gestdo

da Qualidade certifi-
cado para as etapas
de projeto, desenvol-
vimento, fabricagdo,
distribuicdo, vendas,
assisténcia técnica e
treinamento de dispo-
sitivos protéticos.

Todos os componen-
tes possuem marca-
¢do CE, o que asse-
gura a conformidade
com os requisitos de
seguranga e desem-
penho do Regula-
mento de Dispositivos
Médicos da UE (EU
MDR).

3. Articulacdo do Joelho
Evidéncias clinicas e técnicas

O Joelho policéntrico Circleg é uma articulagdo

protética mecdnica projetada para proporcionar

equilibrio entre uma estabilidade robusta durante
a fase de apoio e uma dindmica natural durante a
fase de balancgo. Ela é clinicamente indicada para
niveis de atividade Kl a K3 e projetada para alto
desempenho em ambientes de alta exigéncia.

Figura 1. Selo oficial do
Swiss Safety Center

1ISO 10328

Norma para ensaios
estruturais de com-
ponentes protéticos —
tanto o joelho quanto
o pé foram aprovados
em testes de carga
ciclica, sem apresen-
tar falhas.

Resisténcia a
poeira IP5KX

Todo o sistema Circleg
One foi testado de
forma independen-

te em uma cdmara

de poeira de acordo
com o protocolo ISO
20653; sua funcionali-
dade ndo foi afetada
por exposi¢cdo prolon-
gada a poeira.

Figura 2-6. Articulagdo de joelho
protética Circleg One
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Desempenho Clinico

Faixa de atividades K1-K3

Projetada para atender usudrios com diversos
niveis de mobilidade, desde a locomocgdo bdsica
em casa até a caminhada ativa na comunida-
de, a articulagdo combina estabilidade confid-
vel na fase de apoio com desempenho eficiente
na fase de balango. Sua ampla aplicabilidade foi
comprovada por meio de adaptagdes bem-su-
cedidas em todo o espectro de atividades K1-K3,
em contextos clinicos e de mercado reais.

Cinemadtica da marcha validada

Um estudo de andlise da marcha realizado em
colaboragdo com a ETH Zurich confirmou que
a cinemdtica do joelho Circleg apresenta de-
sempenho equivalente ao de componentes mais
sofisticados e de alto custo. A trajetdria da ar-
ticulagdo imita padrées de movimento naturais,
reduzindo movimentos compensatdrios e au-
mentando o conforto do usudrio.

Controle da fase de balancgo
Mecanismos integrados de amortecedor e mola
proporcionam transicdes suaves da fase de
apoio para a de balango e uma resposta previ-
sivel @ medida que a cadéncia aumenta, favore-
cendo uma marcha natural e energeticamente
eficiente.

Ajustabilidade sem complexidade

A estabilidade percebida pode ser ajustada ro-
tacionando a articulagdo do joelho no plano sa-
gital, atendendo & grande maioria dos usudrios
sem exigir multiplos mecanismos de ajuste que
comprometeriam a vida util.

Figura 7. Laboratdrio de mar-
cha da ETH Zurich: captura de
movimento instrumentada de
um usudrio Circleg.

Grdfico de cinemdtica da marcha
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Figura 8. Angulo de flexdo do
joelho ao longo do ciclo da mar-
cha. Medido durante a andlise
da marcha na ETH Zurich. O
grdfico demonstra que o joelho
Circleg reproduz fielmente os
padrdes de marcha natural e
apresenta desempenho compa-
rdvel ao de componentes proté-
ticos de joelho avangados e de

AN 1 custo mais elevado.
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Evidéncias de Durabilidade e Seguranca

Carregamento ciclico ISO
10328

Teste estdtico ISO 10328

Confiabilidade em campo

Resisténcia a poeira

Requisitos de manuten¢do

3.000.000 de ciclos;

nenhuma falha estrutural

>400 kg; integridade mecdanica

mantida

Nenhuma falha estrutural em

N&o requer manutencéo
programada (apenas limpeza

mais de 3 anos de uso no mer-

cado.

Aprovado IP5KX (ISO 20653)

bdsica)

Equivalente a vdrios anos de uso

didrio

Seguro em situagdes inesperadas
de alto estresse (por exemplo,

tropecos)

Resultados laboratoriais valida-
dos em condi¢des de mundo real

Funcional em ambientes
empoeirados

Menor custo total de proprieda-
de em comparagdo com joelhos

hidrdulicos/eletronicos

Resiliencia Ambiental

A arquitetura mecdnica evita eletronica com-
plexa, garantindo a integridade operacional em
condi¢des adversas, incluindo poeira, dgua, alta
umidade e terrenos irregulares. Cada compo-
nente é substituivel individualmente, prolongan-
do a vida util total em contextos de cadeias de

suprimentos limitadas.

Figura 9. Prétese
Circleg durante testes
de exposi¢do a poeira
ambiental.

A prétese foi subme-
tida a condigdes con-
troladas de exposigdo
a poeira para avaliar a
resisténcia a entrada
de particulas e a fun-
cionalidade continua
em ambientes opera-
cionais adversos.

Figura 10. Configura-
¢do do teste de expo-
sicdo & poeira usado
para avaliagdo de
resiliéncia ambiental.
Cdamara de teste
utilizada para avaliar
o desempenho e ain-
tegridade operacional
do sistema protético
Circleg sob condigdes
de alta exposi¢do a
poeira.

G~

-

‘- v
i
¢
L

Figura 9

Figura 10
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4. Pé Protético — Evidéncias
Clinicas e Técnicas

O pé protético Circleg proporciona uma base es-
tdvel e uma dindmica energética eficiente para
adeambulagdo didria. O seu projeto de tamanho
ajustdvel reduz os requisitos de armazenamento
em até 80%, reduzindo diretamente a carga de
capital e logistica nas clinicas e instalagdes de
saude publica.

Figura 11-15. Pé DinGmico
Circleg One

Desempenho Clinico

Retorno de energia
Projetado para uma taxa de retorno de energia
superior a 85%, liberando de forma eficiente a
energia armazenada no momento do impulso da
ponta do pé para favorecer um padrdo de mar-
cha funcional e assistido.

Estabilidade e confianca no solo
A geometria do pé é otimizada para contato
consistente com o solo e deslocamento de peso

J

previsivel, reduzindo diretamente o risco de tro- Figura16
pecos e apoiando uma deambulagdo segura em

terrenos variados.

Compatibilidade bilateral
Cada tamanho de pé pode ser utilizado tanto

para amputacdes de membros direitos quanto
esquerdos, reduzindo ainda mais a necessidade
de estoque sem comprometer a qualidade do

ajuste.

Figura 16. Desempenho Figura 17. Compatibilidade

de retorno de energia do bilateral entre tamanhos

pé protético Circleg. de pé.

Os testes demonstraram O projeto bilateral permite .

uma taxa de retorno o uso em qualquer um dos Figura 17
de energia superior a membros, favorecendo a

85%, favorecendo uma otimiza¢do do estoque sem

progressdo eficiente da comprometer a aplicagdo

marcha. clinica.
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Modelo de Dimensionamento
Eficiente

Sdo necessdrios apenas trés tamanhos de pé
para cobrir a faixa de 21 a 30 cm. Cada tama-
nho pode ser ajustado individualmente para o
paciente, garantindo um encaixe preciso e um
alinhamento ideal, sem a necessidade de um
estoque extenso ou dispendioso.

3 tamanhos cobrem todos os Reducgdo de até 80% nas
Total de tamanhos em estoque . .
pacientes adultos necessidades de estoque
Compatibilidade esquerdo/ O mesmo pé é utilizado para  Reduz novamente pela metade
direito ambos os membros as requisicdes de tamanho

Cada tamanho € ajustdvel ao  Ajuste preciso sem componen-

Ajustabilidade individual usudrio individual. tes sob medida

Vida util prolongada; sem
necessidade de substituicdo
completa de componentes.

Capa externa de poliuretano

Substituibilidade da capa e e e

Evidéncias de Durabilidade e Seguranca

2.000.000 de ciclos; nenhuma  Validado para vdrios anos de

S falha estrutural uso didrio
>400 kg; integridade mecdnica Seguro em cendrios
ISO 10328 . .
mantida inesperados de alta forga
Nenhuma falha estrutural em  Resultados laboratoriais confir-
Confiabilidade em campo mais de 3 anos de uso no mer- mados
cado. em condigdes de campo
Polipropileno (reforcado); Material de alta qualidade e
Material do nucleo utilizado em pecgas estruturais  eficdcia comprovada em apli-
automotivas cagoes exigentes
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5. Beneficios operacionais
para instalacoes de saude

O projeto modular do sistema Circleg traduz-se
diretamente em beneficios operacionais e finan-
ceiros mensurdveis para as instalagdes que o
adotam. Essas vantagens sdo relevantes para a
gestdo de clinicas, responsdveis por compras e
planejadores do Ministério da Saude.

Para clinicas ortopédicas

Requisitos de estocagem reduzidos
Reducdo de até 80% nos componentes protéti-
cos que precisam ser mantidos em estoque, libe-
rando capital e reduzindo o desperdicio de esto-
que ndo utilizado.

Ajuste e acabamento mais rapidos
Clinicas relatam uma redugdo de até 70% no
tempo de acabamento de préteses por pacien-
te, aumentando a capacidade de atendimento
e melhorando o acesso dos pacientes.

Treinamento simplificado

A simplicidade mecdnica reduz a curva de
aprendizado para protéticos, favorecendo resul-
tados clinicos consistentes, independentemente
do nivel de experiéncia da equipe.

Garantia

O joelho Circleg conta com uma garantia de 2
anos. Essa cobertura reflete confiangca na dura-
bilidade do produto e proporciona aos usudrios,
as clinicas e as fontes pagadoras maior confia-
bilidade e tranquilidade a longo prazo.

Para Ministérios da Saude e
Gestdo de Hospitais Publicos

Competitividade de custos

Os sistemas Circleg oferecem desempenho clini-
co compardvel ao de componentes importados
de alto custo, porém a um custo de aquisi¢do
significativamente menor — ampliando a equi-
dade de acesso em larga escala.

Simplicidade na cadeia de suprimen-

tos

Trés tamanhos de pé atendem a todos os pacien-
tes adultos. A reducdo do nimero de componen-
tes simplifica a aquisi¢cdo nacional ou regional e
diminui o risco de ruptura de estoque.

Durabilidade em contextos com

recursos limitados

Componentes com marcagdo CE e testados
segundo normas ISO, sem falhas estruturais ao
longo de mais de trés anos de uso em campo, in-
cluindo utilizagdo ativa na Africa Subsaariana e
na América Latina.

Sem manutencdo eletronica

O projeto mecdnico elimina a necessidade de
manuteng¢do especializada, ferramentas de ca-
libragcdo externas ou software proprietdrio — um
aspecto fundamental para ambientes com infra-
estrutura técnica limitada.

Disponibilidade regulatéria

Produtos com a marcag¢do CE e a conformidade
com o EU MDR proporcionam uma base regula-
téria sélida para processos de registro nacional
em diversos mercados.
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6. Sobre a Circleg AG

A Circleg AG € uma empresa societdria suica
fundada com a missdo de ampliar o acesso a
cuidados protéticos de exceléncia para a maio-
ria das pessoas amputadas em todo o mundo. A
maior parte das mais de 40 milhdes de pessoas
com amputagcdo de membro inferior no mundo
vive em paises de baixa e média renda (PBMR),
onde o acesso a préteses é severamente limita-
do por custo, restricdes na cadeia de suprimen-
tos e escassez de profissionais qualificados.

Os sistemas protéticos da Circleg sdo projeta-
dos desde o inicio para esses cendrios: combina
desempenho de nivel clinico, durabilidade com-
provada e um modelo operacional que permite
as clinicas atender mais pacientes com menos
recursos.

Contato

Matriz

Circleg AG
Rautistrasse 30
8047 Zurique
Suica

Para especificagdes de produtos, pedidos, refe-
réncias clinicas ou consultas sobre parcerias:

Website

www.circleg.com

E-mail

sales@circleg.com

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

Este documento destina-se a profissionais de saude e tomadores de decisdo na
drea de compras. Os resultados clinicos podem variar. Todas as certificagoes
regulatdrias devem ser verificadas em relagdo & documentagdo atual forne-
cida pela Circleg AG. Este documento ndo constitui aconselhamento médico.
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