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O presente documento é valido unicamente a data de impressao respetiva. Caso ndo tenha a certeza da data de impressao,
reimprima o documento para garantir que utiliza a ultima revisdo das instrucées de utilizagdo, disponiveis em www.keops-

spine.com.

1. Identificacdo do fabricante

S.M.A.l.O

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

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

Sitio Web: www.keops-spine.com

2. Identificagao do dispositivo

Designagao comercial do software: KEOPS Balance Analyzer 3D

3. Indicag¢bes

O software KEOPS Balance Analyzer 3D é indicado para os pacientes com dores de costas que necessitam de um tratamento cirdrgico ou
de um tratamento ortopédico conservador. As principais patologias sdo as seguintes:

e Deformacdo (escoliose, hipercifose, coluna reta, etc. )

e  Patologias degenerativas toracolombares com potenciais problemas de equilibrio (hérnia discal, degeneragdo discal,

discopatias multiniveis, estenose espinal, etc.)

e  Traumatismo vertebral (fraturas osteoporéticas, etc.)

e  Tumores vertebrais

e  Espondilolistese

e  RevisGes cirurgicas associadas aos problemas de equilibrio

O software KEOPS Balance Analyzer 3D deve ser utilizado por um médico especialista da coluna vertebral.
4. Composicdo do dispositivo médico
N3o aplicavel; software auténomo

5. Beneficio clinico / Desempenho / Mecanismo de a¢io

Beneficio clinico

Considerando que o software KEOPS Balance Analyzer 3D:

- Nao estabelece um diagndstico enquanto tal, mas fornece unicamente informagGes para detetar os parametros fisiologicos diferentes
dos observados no seio de uma populagdo normal, informagdes essas que devem ser avaliadas por profissionais de saude;

- Ndo é um dispositivo terapéutico;

- Ndo tem interagées com o corpo humano (dispositivo ndo invasivo).

Para os profissionais da saude, o valor acrescido de um software como o KEOPS Balance Analyzer 3D consiste em fornecer informagdes
que permitem o seguinte:

- Conhecer melhor a patologia;

- Aukxiliar o cirurgido a simular estratégias de corregdo diferentes e ajuda-lo a decidir qual é a mais adequada;

- Melhorar a comunicagdo com o paciente ao mostrar-lhe que tratamento pode ser realizado.
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Desempenho

O software KEOPS Balance Analyzer 3D pode ser utilizado pelos profissionais da saude (cirurgiGes ortopédicos, neurocirurgioes) para:

diagnosticar e planificar a cirurgia.

- Fornecer medigGes de parametros a fim de avaliar o equilibrio sagital e frontal do paciente.

- Permitir a comparagdo entre os parametros medidos com os da populagdo normal.

- Visualizar a coluna em 3D a partir de duas imagens radioldgicas 2D simultaneas.

- Auxiliar os cirurgides a planificar as correg¢des cirdrgicas na coluna vertebral (niveis/quantidade de correcdo) e ajuda-los a

Mecanismo de agao

O software KEOPS Balance Analyzer 3D esta disponivel numa plataforma cujo principio de funcionamento respeita as seguintes etapas:

1. Carregamento das radiografias “long-standing” (completas) sagitais e frontais da coluna vertebral que foram realizadas
simultaneamente com duas origens perpendiculares, permitindo visualizar o contorno das vértebras, dos diferentes aspetos
da coluna vertebral e da pélvis.

2. Registo manual das referéncias anatémicas e medicdo dos parametros de formas e de posicionamento, que serdo
comparados com os de uma populagdo normal a fim de identificar potenciais desvios.

3. Realizagcdo de uma reconstrugdo 3D da coluna vertebral a partir das radiografias 2D fornecidas e visualizagdo do
posicionamento 3D dos corpos vertebrais.

4. Simulagdo dos efeitos da cirurgia para os niveis abrangidos gragas a modelizagdo geométrica.

5. Simulagdo dos efeitos associados a cirurgia a nivel pélvico e acima da fusdo, sendo a simulagao realizada para avaliagdo pelo
cirurgido (o software ndo prevé os mecanismos compensatorios).

6. Fornecimento de linhas diretrizes para a selegdo dos implantes no ambito da realizagdo da cirurgia planeada.

6. Pré-requisitos antes da utilizagcdo e instrugdes de utilizagao

O software KEOPS Balance Analyzer 3D esta acessivel nos enderegos www.keops-spine.com.

As instrucOes de utilizagdo sdo detalhadas no manual de utilizagdo. Consultar este manual antes de iniciar qualquer utilizagdo do

dispositivo.

Precisdo do software KEOPS Balance Analyzer 3D

O KEOPS Balance Analyzer 3D é um dispositivo médico com uma fungdo de medigdo de classe Ila. O limite de precisdo foi avaliado

utilizando uma imagem DICOM contendo referéncias morfolégicas de dimensdo e localizagdo conhecidas. A precisdo ou as medicOes

lineares e angulares foram avaliadas como se segue:

Parametro Precisdo
Incidéncia pélvica +ou-0,78°
Versdo pélvica +ou-0,25°
Inclinagdo do sacro +ou-0,64°
Racio de Barrey +ou-0,5%
Lordose L1S1 +ou-1,25°
Lordose L4S1 / Lordose L1S1 | + ou-3%
Cifose T12C7 +ou-2°
SSA (angulo espinal- | +ou-0,7°
sagrado)
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7. Adverténcia, precaugoes de utilizagao e contraindica¢des

Adverténcia

O software KEOPS Balance Analyzer 3D esta concebido como um sistema de auxilio a decisdo para as pessoas que receberam uma

formagdo médica adequada. Ndo devendo ser utilizado como base Unica para tomar decisdes clinicas relativas ao diagndstico, aos

cuidados ou a tomada a cargo do paciente. Todas as informacgGes derivadas do software devem ser objeto de um exame clinico
relativamente a plausibilidade das mesmas antes da utilizagdo no tratamento dos pacientes. Qualquer desvio da aplicagdo de

informagGes médicas do programa, além da concegdo original ou da utilizagdo prevista, ndo é recomendada e é considerada uma

utilizagdo incorreta do software.
Contraindicagoes

N&o aplicavel

8. Efeitos secunddrios
N&o aplicavel; software auténomo

9. Armazenamento / Manuseamento / Eliminagio

N&o aplicavel; software auténomo

10. Informagao a transmitir ao paciente se nao for o utilizador
Nao aplicavel; software auténomo destinado a especialistas da coluna vertebral.

11. Caso dos dispositivos médicos de utilizagao tnica

Ndo aplicavel; software auténomo

12. Versao das instrugoes

Ver no rodapé

13. Vigilancia

Qualquer acontecimento indesejavel ocorrido associado a utilizagdo do dispositivo devera ser comunicado a SMAIO e a autoridade do

Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

14. Significado dos simbolos utilizados

Simbolos Descrigdo

Referéncias

M D Dispositivo médico

MedTech Guidance Anexo 1

u Fabricante

1SO 15223-1,5.1.1

instrugbes de | ISO 15223-1,5.4.3

Em Consultar as

utilizagdo no sitio Web

(UE) 207/2012

c € Marcacgdo CE de conformidade MDD 93/42/CE Anexo XlI
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