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Niniejszy dokument jest wazny wytgcznie w dniu wydruku. W razie braku pewnosci co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢
dokument, aby korzysta¢ z najnowszej wersji instrukcji obstugi, dostepnej na stroniewww.keops-spine.com.

1. Identyfikacja producenta

S.M.A.l.O

2, Place Berthe Morisot — Parc Technologique
69800 SAINT-PRIEST — Francja

Tel.: +33 (0)4 69 84 23 02

Strona internetowa: www.keops-spine.com

2. Identyfikacja wyrobu

Nazwa handlowa oprogramowania: KEOPS Balance Analyzer 3D

3. Wskazania

Oprogramowanie KEOPS Balance Analyzer 3D jest wskazane w przypadku pacjentéw cierpigcych na bdle plecéw wymagajace leczenia
chirurgicznego lub tez zachowawczego leczenia ortopedycznego. Gtowne patologie, to:

e  Deformacja (skolioza, hiperkifoza, plecy ptaskie itp.)

e  Zwyrodnieniowe patologie piersiowo-ledzwiowe z potencjalnym problemem réwnowagi (przepuklina dyskowa, zwyrodnienie

dyskowe, dyskopatie: wielopoziomowa, zwezenie kanatu kregowego itp.)

e  Uraz kregostupa (ztamania osteoporotyczne itp.)

e Guzki kregéow

e  Kregozmyk

e Chirurgiczne korygowanie problemdéw réwnowagi

Z oprogramowania KEOPS Balance Analyzer 3D powinien korzystac¢ specjalista w dziedzinie kregostupa .

4. Skitad wyrobu medycznego

Nie dotyczy, samodzielne oprogramowanie

5. Korzysci kliniczne / wydajno$é / mechanizm dziatania

Korzysci kliniczne

Biorgc pod uwage, ze oprogramowanie KEOPS Balance Analyzer 3D:

- nie ustala diagnozy jako takiej, ale dostarcza jedynie informacji w celu wykrycia poszczegélnych parametrow fizjologicznych
zaobserwowanych u normalnej populacji; informacje te wymagajg nastepnie oceny przez pracownikéw stuzby zdrowia.

- nie jest wyrobem terapeutycznym

- nie wchodzi w interakcje z ludzkim ciatem (wyréb nieinwazyjny)

Dla pracownikéw stuzby zdrowia oprogramowanie takie, jak KEOPS Balance Analyzer 3D stanowi warto$¢ dodang, polegajacg na
dostarczaniu informacji, ktére:

- umozliwiajg lepsze poznanie danej patologii,

- zapewniaja pomoc chirurgowi w symulacji réznych strategii korygowania, a takze w podejmowaniu decyzji dotyczacej wyboru
najbardziej odpowiedniej z tych strategii,

- ulepszajg komunikacje z pacjentem, pokazujgc mu, jakie leczenie mozna wykonaé.
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Wydajnos¢

Oprogramowanie KEOPS Balance Analyzer 3D moze by¢ wykorzystywane przez pracownikéw stuzby zdrowia (chirurgéw ortopeddw,
neurochirurgéw) do:

- zapewnienia pomiaru parametrow do oceny balansu strzatkowego i czotowego pacjenta
- poréwnania zmierzonych parametréw z parametrami normalnej populacji

- wspomagania chirurgdw w planowaniu operacyjnie przeprowadzanych korekt kregostupa (poziomy/liczba korekt), a
takze w diagnozowaniu i planowaniu operacji chirurgicznej

- trojwymiarowej wizualizacji (3D) kregostupa w oparciu o dwa jednoczesne dwuwymiarowe obrazy RTG (2D)

Mechanizm dziatania

Oprogramowanie KEOPS Balance Analyzer 3D to oprogramowanie dostepne na platformie, ktérej zasada dziatania jest nastepujaca:

1. Wczytywanie strzatkowych i czotowych obrazéw typu ,long-standing” kregostupa ktére wykonano jednoczesnie z dwoma
prostopadtymi zZrodtami, i na ktérych mozina dokonywac powiekszen i réznych ustawien umozliwiajacych wizualizacje
»konturowania” kregéw, réznych aspektow kregostupa oraz miednicy.

2. Reczne rejestrowanie anatomicznych punktow orientacyjnych oraz pomiar parametréw ksztattu i rozmieszczenia, ktére
zostang porownane z parametrami normalnej populacji w celu zidentyfikowania potencjalnych odchylen.

3. Realizacja tréjwymiarowej (3D) rekonstrukcji kregostupa na podstawie wykonanych dwuwymiarowych (2D) zdjec
rentgenowskich oraz tréjwymiarowa wizualizacja rozmieszczenia trzondéw kregowych.

4. Symulacja efektéw operacji chirurgicznej dla danych poziomoéw przy uzyciu modelowania geometrycznego.

5. Symulacja efektéwoperacji chirurgicznej na poziomie miednicy i powyzej zespolenia, przy czym symulacja przeprowadzana
jest wedtug uznania chirurga (oprogramowanie nie przewiduje mechanizméw kompensacyjnych).

6. Dostarczenie wytycznych odnosnie wyboru implantdw w ramach realizacji planowanej operacji chirurgicznej.

6. Wymagania wstepne przed uzyciem i instrukcja uzycia

Oprogramowanie KEOPS Balance Analyzer 3D jest dostepne pod adresem www.keops-spine.com.

Instrukcje uzycia sg szczegétowo opisane w instrukcji obstugi. Prosimy zapoznad sie z nig przed wszelkim uzyciem tego wyrobu.

Doktadnos$¢ oprogramowania KEOPS Balance Analyzer 3D

KEOPS Balance Analyzer 3D to wyréb medyczny z funkcjg pomiaru klasy lla. Granice doktadnosci oceniono za pomocg obrazu DICOM
zawierajgcego morfologiczne punkty orientacyjne o znanej wielkosci i znanym potozeniu. Doktadnosé lub pomiary liniowe i katowe
oceniono w nastepujacy sposéb:

Parametr Precyzja

Incydencja miednicy +lub-0,78°
Odchylenie miednicy +lub -0,25°
Nachylenie krzyzowe +lub —-0,64°
WSspotczynnik Barrey’a +lub-0,5%
Lordoza L1S1 +lub - 1,25°

Lordoza L4S1 / Lordoza L1S1 | +lub-3%

Kifoza T12C7 +lub - 2°

SSA  (Kat kregostupowo- | +Ilub-0,7°
krzyzowy)

Strona2/3 Data ostatniej weryfikacji: 10-2020 KBA3D-SFTW-IFU-CE-PL_Rev_b



http://www.keops-spine.com/

} KEOPS BALANCE ANALYZER 3D I:Ii] C € 0459
INSTRUKCJA OBStUGI

@K EOPS s mb oy e Rok pierwszego

oznakowania CE 2018

7. Ostrzezenie, Srodki ostroznosci i przeciwwskazania

Ostrzezenie

Oprogramowanie KEOPS Balance Analyzer 3D zostato zaprojektowane jako system pomagajagcy w podejmowaniu decyzji i jest
przeznaczone dla oséb, ktére przeszty odpowiednie szkolenie w zakresie medycyny. Nie nalezy go wykorzystywac jako jedynej podstawy
do podejmowania decyzji klinicznych dotyczacych diagnozy, zabiegdw lub opieki nad pacjentem. Wszystkie informacje uzyskane za
pomoca oprogramowania nalezy poddac¢ badaniu klinicznemu pod katem wiarygodnosci przed ich wykorzystaniem w leczeniu pacjentéw.
Wszelkie odstepstwa od zastosowania informacji medycznych podanych w oprogramowaniu, odbiegajace od pierwotnego projektu lub
przeznaczenia, sg odradzane i bedg uwazane jako niewtasciwe korzystanie z oprogramowania.

Przeciwwskazania

Nie dotyczy

8. Dziatania niepozadane
Nie dotyczy, samodzielne oprogramowanie

9. Przechowywanie / obstuga / usuwanie
Nie dotyczy, samodzielne oprogramowanie

10. Informacje do przekazania pacjentowi, jezeli nie jest on uzytkownikiem

Nie dotyczy, samodzielne oprogramowanie przeznaczone dla specjalistéw w dziedzinie rdzenia kregowego.

11. Przypadek wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku

Nie dotyczy, samodzielne oprogramowanie

12. Wersja instrukgji

Patrz na dole strony
13. Uwaga
Wszelkie zdarzenia niepozadane wynikajgce z uzytkowania wyrobu nalezy zgtasza¢ do SMAIO i organu panistwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

14. Znaczenie uzywanych symboli

MedTech Guidance
M D Wyroby medyczne
Annex 1

Producent 1SO 15223-1,5.1.1

Em Prosimy zapoznac sie z instrukcjg uzycia | 1SO 15223-1, 5.4.3

na stronie internetowej (UE) 207/2012

o eops-spine.com
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