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Bu belge ancak basim tarihi itibariyla gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, Kullanim Talimatlarinin en son stiriimiinii
kullandiginizdan emin olmak igin, www.keops-spine.com sitesinde mevcut belgenin giktisini almanizi rica ederiz.

1. Uretici bilgileri

S.M.A.l.O

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

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

internet sitesi: www.keops-spine.com

2. Donanim hakkinda bilgiler

Yazilimin ticari adi: KEOPS Balance Analyzer 3D

3. Endikasyonlar

KEOPS Balance Analyzer 3D yazilimi, cerrahi miidahale veya ortopedik koruyucu tedavi gerektiren sirt agrisi sikayeti bulunan hastalar igin
endikedir. Baslica patolojiler asagida verilmistir:

. Deformasyonlar (skolyoz, hiper kifoz, diiz sirt sendromu vb. )

e  Potansiyel denge sorunlariyla birlikte seyir eden dejeneratif torako-lomber patolojiler (disk hernisi, disk dejenerasyonu,

diskopatiler: multipl dizeylerde diskopati, spinal stenoz vb.)

e Omurga travmalari (Osteoporoza bagl kirilmalar vb.)

e Omurga timorleri

e Spondilolistezis

e Denge sorunlarina yonelik cerrahi diizeltmeler

KEOPS Balance Analyzer 3D yazilimi bir omurga cerrahisi hekimi tarafindan kullaniimahdir.

4. TD'nin (Tibbi Donanim) bilesimi

Konu digi. Otonom yazilim

5. Klinik fayda / performans / etki mekanizmasi

Klinik fayda

KEOPS Balance Analyzer 3D yazilimi igin asagidaki hususlar dikkate alindiginda:

- Tek basina tani koymaz, ancak normal bir popiilasyonda gézlemlenen farkli fizyolojik parametlerin tespitine yonelik ve saglik uzmanlari
tarafindan degerlendirilmesi gereken bilgiler saglar.

- Tedaviye yonelik bir donanim degildir.

- insan bedeniyle etkilesimi yoktur (non-invaziv donanim)

KEOPS Balance Analyzer 3D gibi bir yazilimin saglik uzmanlarina sundugu fayda, asagida sayilanlari saglayan bilgiler sunmaktir:
- Patolojinin daha iyi anlasiimasi,

- Cerrahin farkli dizeltici cerrahi miidahale stratejilerinin similasyonunu gergeklestirmesi, en uygun stratejiye karar vermesi,

- Gergeklestirilecek tedavinin hastaya gorsel olarak agiklanmasi suretiyle hasta ile olan iletisimin iyilestirilmesi.
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Performanslar

KEOPS Balance Analyzer 3D yazihmi, saghk uzmanlari (ortopedi cerrahlari, norosirljiyenler) tarafindan asagidaki amaglar igin

kullanilabilir:

olmak,

- Hastanin sagital ve frontal dengesinin degerlendirilmesine yonelik parametre 6lglimlerini gergeklestirmek,
- Olgiilen parametrelerin normal popiilasyon parametreleriyle kiyaslamak,

- Cerrahlarin omurga lzerinde gergeklestirecekleri dizeltici cerrahi miidahalelerin planlanmasina yardimci olmak (dizeltici
cerrahi midahalenin uygulanacagi seviyeler / miidahale sayisi), tani koyma ve cerrahi planlama konularinda yardimci

- Es zamanli elde edilen iki adet 2 boyutlu radyografi araciligiyla omurganin 3 boyutlu goériintilenmesini saglamak;

Etki mekanizmasi

Bir platform lizerinden kullanima sunulan KEOPS Balance Analyzer 3D yaziliminin galisma prensibi asagidaki adimlari izler:

1. Omurganin, birbirine dikey iki kaynak ile es zamanli olarak elde edilen, omurlarin, omurganin ve pelvisin farkh yonlerinin
"contouring" goriintilemesini elde etmek amaciyla lizerinde gesitli ayarlar ve zoom gerceklestirilebilen, sagital ve frontal "long-
standing" radyografilerinin yiklenmesi

2. Anatomik yer isaretlerinin manuel olarak kaydedilmesi ve olasi sapmalarin tespiti amaciyla, normal popilasyonun
parametreleri ile kiyaslanacak sekil ve konum parametrelerinin 6lgimi,

3. Saglanan 2D radyografiler ile omurganin 3D rekonstriiksiyonunun gergeklestirilmesi ve vertebral cisimlerin konumlarinin 3D

goruntilenmesi.

4. Bit geometrik modelleme sayesinde ilgili seviyelerde gergeklestirilecek cerrahi girisimlerin etkilerinin similasyonu.

5. Pelvis seviyesinde ve flizyonun Ustiinde cerrahi miidahale ile iliskilendirilen etkilerin simulasyonu; similasyon cerrahin

degerlendirmesi dogrultusunda gergeklestirilir (yaziim kompensasyon mekanizmalarini dikkate almaz).

6. Planlanan bir cerrahi girisim cergevesinde kullanilacak implantlarin segimi icin ana esaslarin ortaya konulmasi.

6. Kullanim igin 6n kosullar ve kullanim talimati

KEOPS Balance Analyzer 3D yazilimina www.keops-spine.com adreslerinden erisim saglanabilir.

Kullanim talimatlari, kullanim kilavuzunda ayrintili olarak verilmistir. Kilavuzu donanimin her kullanimindan énce inceleyiniz.

KEOPS Balance Analyzer 3D yaziliminin hassasiyeti

KEOPS Balance Analyzer 3D, lla sinifi 6lgiim fonksiyonuna sahip bir tibbi donanimdir. Dogruluk siniri degerlendirmesi boyut ve konumlari

bilinen morfolojik noktalar iceren bir DICOM goriintisi kullanilarak gergeklestirilmistir. Dogrusal ve agisal dlgiimler veya dogruluk

dizeyleri asagidaki sekilde degerlendirilmistir:

Parametre

Dogruluk

Pelvik insidans

+veya-0,78°

Pelvis versiyonu

+veya - 0,25°

Sakrum egimi

+veya - 0,64°

Barrey orani

+ veya - %0,5

L1 S1 Lordoz

+veya - 1,25°

L4 S1 Lordoz / L1S1 Lordoz +veya - %3
T12C7 Kifoz +veya-2°
SSA (sub sternal angle) +veya-0,7°
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7. Uyari, kullanima iligskin tedbirler ve kontrendikasyonlar

Uyari

KEOPS Balance Analyzer 3D yazilimi, uygun tibbi egitim almis kisilerin karar vermesine yardimci olmak amaciyla tasarlanmis olup, tani,

tedavi veya hasta takibine iliskin klinik kararlarin alimi agisindan tek basina dayanak olarak kullanilmamalidir. Yazilimdan elde edilen her

tlrll bilginin, hastanin tedavisinde kullanilmadan énce, klinik incelemeyle uygunlugunun/givenilirliginin saptanmasi gerektir. Yaziimdan

elde edilen tibbi bilgilerin, yazilimin asil tasarim amaci veya 6ngoriilen kullanimi disinda kullaniimasi tavsiye edilmez. Boyle bir durum,

yazilimin hatal kullanimi olarak kabul edilmektedir.

Kontrendikasyonlar

Konu digi.

8. Yan etkiler
Konu digi. Otonom yazilim

9. Depolanma / ellegleme / bertaraf etme
Konu digi. Otonom yazilim

10. Kullanici degilse hastaya iletilecek olan bilgiler
Konu disi. Omurga cerrahisi hekimlerine yonelik otonom yazihm

11. Tek kullanimlik Tibbi Donanim urumu
Konu digi. Otonom yazilim

12. Kitapgik stirimii
Sayfanin altina bkz.

13. Vijilans

Donanimin kullanimina bagli olarak meydana gelen her tiirlii istenmeyen durum, SMAIO'ya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye

Ulkenin ilgili makamina bildirilmelidir.

14. Kullanilan sembollerin anlami

Semboller Agiklama

Referanslar

M D Tibbi cihaz

MedTech Guidance Ek 1

M Uretici

ISO 15223-1,5.1.1

Em Web sayfasindaki kullanim talimatlarini inceleyin

vk ops-spinecom

1SO 15223-1, 5.4.3
(UE) 207/2012

C € CE uygunluk isareti

MDD 93/42/CE Ek XII
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