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Este documento é valido unicamente na data de impressao. Caso nao tenha a certeza da data de impressao, reimprima o
documento para garantir que utiliza a revisdo mais recente das instrugdes de utilizagdo, disponiveis em www.smaio.com.

Esté disponivel, mediante pedido para o enderego eletronico contact@smaio.com, um manual de utilizacdo que permite um
acompanhamento e um manuseamento pormenorizados do software.

1. Identificagdo do fabricante

S.M.A.L.O
“ 2, Place Berthe Morisot — Parc Technologique
69800 SAINT-PRIEST — Franga

II Tel.: +33 (0)4 69 84 23 02
Website: www.smaio.com

2. Identificagdo do dispositivo

Denominacgéo comercial do software: KEOPS Balance Analyzer 3D V1.1.4

3. Finalidade do dispositivo

O software KEOPS Balance Analyzer 3D foi concebido para auxiliar os cirurgides, os profissionais de saude e os prestadores
de servicos na visualizagdo e na medicao de imagens, bem como no planeamento de intervengdes cirdrgicas da coluna
vertebral. O dispositivo inclui ferramentas para medir os componentes anatémicos.

4. Indicac0Oes, perfis de utilizadores e populagéo-alvo

O software KEOPS Balance Analyzer 3D é indicado para auxiliar no diagnostico de patologias da coluna vertebral e no
planeamento de cirurgias da coluna vertebral.

O software KEOPS Balance Analyzer 3D pode ser utilizado por profissionais de salde (cirurgides ortopédicos,
neurocirurgides, radiologistas) com formacéo em imagiologia e patologia da coluna vertebral e por prestadores de servigcos
(técnicos de imagem, técnicos de estudos clinicos) também com formacé@o em imagiologia e patologia da coluna vertebral.

Um julgamento clinico e a experiéncia em cirurgia da coluna vertebral sdo necessarios para utilizar o software corretamente.

A populacéo-alvo para a utilizagdo do software KBA3D inclui todos os doentes elegiveis para os quais possa ser prescrita
imagiologia radiografica e que sejam capazes de manter-se de pé.

A comparacdo entre os parametros medidos e os da populagcdo normal limita-se a uma populagcdo caucasiana (sexos
masculino e feminino) com idade entre 18 e 81 anos.

5. Composic¢ao do dispositivo médico

Nao aplicavel, software autébnomo (SaaS).
6. Beneficio clinico, desempenho e mecanismo de acao

Beneficio clinico
Nao existem informagdes sobre o beneficio clinico direto esperado para o doente associadas a utilizagdo do KBA3D.
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Declara¢des de desempenho
O software KEOPS Balance Analyzer 3D pode ser utilizado para:
- Fornecer medi¢Bes de parametros-chave (espinopélvicos)
- Permitir a comparacao entre os parametros medidos e os da populagdo normal
- Auxiliar os cirurgifes no planeamento de corregdes cirdrgicas da coluna vertebral (niveis/grau de correcéo), auxilid-los a
diagnosticar e planear a cirurgia
- Visualizar a coluna em 3D a partir de duas imagens radiolégicas 2D simultaneas

Exatiddo (incerteza) do software KEOPS Balance Analyzer 3D
O KEOPS Balance Analyzer 3D é um dispositivo médico com uma funcao de medic¢ao de classe lla. O limite de preciséo foi
avaliado usando uma imagem DICOM com indicadores morfolégicos de tamanho e localizagéo conhecidos. A precisédo ou as
medidas lineares e angulares foram avaliadas da seguinte forma:

Incerteza do KBA3D

Angulo de curvatura (Cobb, °) +0.65°
Deslocamento lateral (LD, mm) +0.57 mm
Inclinagéo vertebral C7 no plano frontal (C7 tilt, °) +0.04°

Inclinagdo vertebral C7 no plano frontal (C7 tilt, mm) +0.48 mm
Inclinagdo das cabecas femorais (FHS, °) +0.11°

Inclinagdo das cabecas femorais (FHS, mm) +0.59 mm
Inclinagdo dos ombros (ShS, °) +0.06°

Inclinagéo dos ombros (ShS, mm) + 0.3 mm
Obliquidade pélvica (PO, °) +0.05°

Mecanismo de ac¢éo

O software KEOPS Balance Analyzer 3D é um software disponivel numa plataforma, cujo principio de funcionamento
compreende as seguintes etapas:

1. Carregamento de radiografias sagitais e frontais da coluna vertebral que tenham sido realizadas “ao longo do tempo” e
simultaneamente com duas fontes perpendiculares, nas quais é possivel aumentar e diminuir o zoom e efetuar diferentes
configuragfes para contornar as vértebras, bem como para visualizar diferentes aspetos da coluna vertebral e da pélvis.

2. Registo manual de pontos de referéncia anatémicos e medicéo de parametros de forma e posicionamento que serdo depois
comparados com os de uma populac@o normal, a fim de identificar potenciais discrepancias.

3. Realizacéo de uma reconstru¢do 3D das cabegas femorais, do prato superior de S1 e da coluna vertebral completa a partir
de radiografias 2D fornecidas e visualizacéo do posicionamento 3D dos corpos vertebrais.

4. Simulacao dos efeitos da cirurgia para os niveis em questdo gragas a uma modelacéo geométrica, fornecendo as medidas
dos parametros de forma e posicionamento (disco/vértebra/altura/angulo), a descri¢céo das principais curvaturas e a avaliagao
do equilibrio geral...

5. Simulagéo dos efeitos associados a cirurgia num alinhamento espinopélvico e acima da fusdo; a simulagao é realizada a
critério do cirurgido e permite calcular os parametros de forma e posicionamento associados (o0 software ndo prediz os
mecanismos compensatorios).

7. Pré-requisitos antes da utilizacao e instrucdes de utilizacéo

O software KEOPS Balance Analyzer 3D esta acessivel em www.keops-spine.fr.

As instrucBes de utilizacdo sdo descritas em pormenor no manual de utilizacdo. Consulte-as antes de qualquer utilizagdo do
dispositivo.

+ Configuragdo necessaria:
o Computador: Mac ou PC com um ecré de, pelo menos, 13,3 polegadas
o Ligacéo a Internet: 1024 kbps ou mais
o Navegador da Internet: Google Chrome na versdo mais recente
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+ Ambiente recomendado:

o Ambiente de gabinete padrdo com niveis de ruido e iluminacéo padréo, exceto blocos operatorios.
+ Notas:

o O software ndo pode ser utilizado num smartphone ou tablet.
+ A utilizar para efetuar medigGes a partir de radiografias e ndo em casos urgentes.

8. Avisos, precaucdes de utilizacdo, contraindicacdes e risco residual

Avisos

O software KEOPS Balance Analyzer 3D foi concebido como um sistema de auxilio a decisdo para pessoas que receberam
formacé@o médica adequada e ndo deve ser usado como base Unica para a tomada de decisfes clinicas sobre o diagndstico,
os cuidados ou o tratamento do doente. Todas as informacdes derivadas do software devem ser objeto de um exame clinico
quanto a sua plausibilidade antes da utilizagdo no tratamento dos doentes. Qualquer desvio da aplicacdo de informacgbes
médicas do programa, que ndo seja a concecdo original ou a utilizagdo prevista, ndo é aconselhado e é considerado uma
utilizagdo indevida do software.

A presente versdo do software requer amplas radiografias de perfil, em que as cabecas femorais sejam visiveis, até a
vértebra C7.

A qualidade da imagem carregada tera um impacto significativo na precisédo da reconstrucdo e na adequacéo do planeamento
correspondente.

Para nao alterar as fungdes de zoom, recomenda-se igualmente que os ficheiros nos formatos JPEG, BITMAP, GIF e TIFF
tenham uma definicéo de, pelo menos, 1024*768 pixeis com uma resolugdo de 96 ppp.

Precaucdes de utilizagéo
Nao aplicavel

Contraindicagdes
N&o aplicavel

Risco residual
N&o aplicavel
9. Efeitos secundarios

N&o aplicavel, software autbnomo (SaaS)

10. Armazenamento, manuseamento e eliminagéo

N&o aplicavel, software autbnomo (SaaS)

11. Vida util/periodo de utilizac&o

A vida util de um dispositivo é considerada o tempo decorrido entre o fabrico e 0 momento em que o dispositivo deixa de
funcionar conforme previsto. Por conseguinte, pode ser considerada o periodo de conservacdo mais o periodo de utilizacéo.
- Umavez que o KBA3D é um SaaS, o periodo de conservagao néo é aplicavel; o software esta disponivel online (sem suporte
fisico), sempre atualizado.

- A SMAIO decidiu limitar o periodo de utilizagdo deste software a 5 anos.

12. Informacéao a transmitir ao doente se néo for o utilizador

N&o aplicavel, software auténomo destinado a especialistas da coluna vertebral.
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13. Caso de dispositivos médicos de utilizac&o Unica

N&o aplicavel, software auténomo (SaaS)

14. Verséo das instrucdes

Ver rodapé

15. Vigilancia

Qualquer evento adverso associado a utilizagdo do dispositivo deve ser notificado a SMAIO através do enderego eletronico
vigilance@smaio.com e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente estao estabelecidos.

16. Significado dos simbolos utilizados

Dispositivo médico

ISO 15223-1, 5.7.7

Fabricante

ISO 15223-1,5.1.1

Pais de fabrico
Data de fabrico

ISO 15223-1,5.1.3
ISO 15223-1, 5.1.11

BESLAE

Consultar as instrucdes de utilizagdo no website

www.smaio.com/ifu

ISO 15223-1,5.4.3

C € Marcacgdo CE de conformidade

RDM / MDR 2017/745, Anexo V

UDI Identificador Gnico do dispositivo

ISO 15223-1, 5.7.10
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