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Bon a savoir

1. BON A SAVOIR

UTILISATIONU LOGICIEL

But du logiciel Le but du logiciel est dglanifier les interventions chirurgicales
sur la hanche, en particulier les arthroplasties totales de la
hanche

Déconnexion Il est important de se déconnecter apres avoir planifier un/de
cas.

Pour cela cliquer sur votre nom en haut a droite, puis faire
« Déconnexion»

M A S & SUPERADMINTEST v

A Profile
{g Security center
& Change password

H Archived surgel
M Logout
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Bon a savoir

{'w [ QhBUPUIBE (

NAME : DEMO-Right % .
DATE OF SURGERY : 20-06-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right 8 =] i)
DATE OF BIRTH: 01/01/1975  OPERATED SIDE : Right < *

“neOrtho case

Frontal
SIZE & 50 / 50
g :
of /NCLINATION 53° / 53°
L
ANTEVERSION 16° / 16°

Possibilité de .
modifier la valeur
RQAYOf A Y

go ONEORTHO
Ceramic cementless

Axial

L A
LENGTH / 801
@ orrser: / 53
o w o »
“neOrtho CASE STEM SUMMARY
NAME : DEMO-Right .
DATE OF SURGERY : 20-08-2025  CASE NUMBER : DEMO-Raght g [« 3
DATE OF BIRTH : 01/01/197% OPERATED SIDE : Right < =
SIZE & 50 / 50

INCLINATION 53° /| 53

| ANTEVERSION 16" / 16°
4

Kv ONEORTHO

Ceramic cementless

Axial Sagittal

Possibilité de
modifier la valeur
RQlFIyiS@S

LENGTH / 801

@ oreser / 53
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Bon a savoir

P o n o e
NAME : DEMO-Right . s
DATE OF SURGERY - 20-06-2025  CASE NUMBER : DEMO-Right g [«
DATE OF BIRTH: 01/01/1975  OPERATED SIDE < 2

ANTEVERSION 16° / 16°

Possibilité de
modifier la taille ¢
de la cupule

w ONEORTHO

Ceramic cementless

Sagittal

L A
LENGTH : / 801
@ orrser / 53
L »
©neOrtho CASE STEM SUMMARY
NAME : DEMO fight P
DATEOF BIRTH:01/01/1975  OPERATED SIS =
Frontalf
FEMUR ACETABU- SIZE B508@ / 50
LUM
e INCLINATION 53% /53"
DIAMETER 46mm  50mm
L Z
ANTEVERSION 13° 16° ANTEVERSION 16° / 16°
< e i @ ONEORTHO
i Ceramic cementless
. BONY OFFSET 51
Afficher les | -
Axial 3
. . TS 118°
informations sur il

les valeurs

LENGTH / 801
0

Gw»

{'w [ QhBIGH9¢

59.9mm 9.3m

[ S Y2R8tS IFFAOKS yQS

OF&d Rdz LI GASYyG Sy O2dz
R Q dmydele schématiséxplicatif qui permet de

comprendre a quocorrespondent les valeurs.
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Généralités

2. GENERALITES
NOM DU DISPOSITIF

Le nom du dispositif est3D HIP PLANNER
DESTINATION

Le logicieBD HIP PLANNIEERt destiné a la planification préopératoire de la chirurgie de la
hanche.

DESCRIPTION GENERALE

Le 3D HIP PLANNER permet de visualiser en 3D l'anatomie de la hanche et du fémur proximal;
il permet de planifier le positionnement, la taille et le modéle d'une prothése totale de hanche,

en préparation d'une chirurgie de la hanche. Il comprend une bitdgue 3D avec plusieurs
modeles d'implants, dans leurs différentes tailles, de prothéses totales de hanche. Une fois la
planification effectuée et validée par le chirurgien utilisateur, le logiciel fournit un rapport de
planification.

En utilisant des objets numériques 3D reconstruits a partir des images DICOM fournies par le
chirurgien, ce logiciel affiche la structure osseuse de la hanche et du fémur proximal du
LI GASYydGd Lf FTFFAOKS € LINPGKS &sBuseRréconstiuitd OK S
numériquement. Le chirurgien peut manipuler des paramétres tels que la gamme et la taille
de la prothése. La position par défaut de la prothése est définie par One Ortho de maniere a
réduire le temps de traitement du cas pour l'utilisat chirurgien et ne constitue pas une
proposition de planification.

L'interface visuelle du logiciel est disponible en version sombre et en version claire.
VERSION DU LOGICIEL

La version en vigueur dans ce manuel est la veain

DOC 0079 H
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Généralités

AVERTISSEMESIT

T

Avant d'utiliser le logiciel, lisez le Manuel Utilisateur : toutes les étapes et tous les outils
ysontdécritsLf @& | dzy NR&AldzS RS LI FYAFASNI dzyS
utilisant le logiciel avec trop peu de connaissances au sujet de son fonctionnement.

bS GNIya¥FSNBI 2FYlFLAa £Sa8 RNRAGA RUIFIOOsa t
strictement personnelsUn tel comportement risquerait de rendre des données
confidentielles accessibles a des tiers.

Assureavous de bien comprendre I'étiquette. En cas de doute, consultez les
informations détaillées dans le Manuel Utilisatelin effet, il pourrait y avoir un risque

j dzS f QSUAljdzSGlF3S | LIWR2NIS RSa AYyF2NNI A2y A
exigences réglementaires.

Assurezvous que la version du Manuel Utilisateur utilisée est identique a la version
identifiée sur I'étiquette du logicielEn effet, il pourrait y avoir un risque que

f QSGAdzSGF IS FLIRNIGS RSa AYTF2NXNIGA2y & SNN
ou que le présent Manuel Utilisateur accessible depuis le logiciel corresponde a une
autre version du logiciel.

Utilisez toujours un navigateur conforme aux demandes du fabricant et asgousz

gu'il ne soit pas obsolete afin d'éviter les failles de sécukie.effet, un risque de

sécurité est présent si le navigateur est obsolete.

Respectez les exigences minimales concernant les caractéristiques du matériel (y
compris la définition de I'écran) et des réseankormatiques, telles gu'elles sont

définies dans le Manuel Utilisateur, afin de garantir I'affichage correct de l'interface du
logiciel et d'éviter les désagréments et les problemes de séciitéeffet, un risque

RS &aSOdaNAGS Said LINBaSyd Sy dziAtAralyid dzy
fabricant, ou en utilisant le Manuel Utilisateur électronique dans un environnement

ne correspondant pas aux exigences de matériel et de réseau infoumatiq

Pour éviter les problemes liés aux données de sortie de la planification, asswez

gue les données du patient sont correct&n effet, il pourrait y avoir un risque que

les données affichées par le logiciel soient incorrectes.

Dans la mesure ou il y a un risque que vous souhaitiez modifier la planification aprés
revue de la page de syntheseaat de valider la planification, vérifiez que le visuel 3D

de la page de synthese est conforme au résultat attendu. Une planification inadaptée

peut mener a un allongement du temps opératoire.

Aucune sauvegarde temporaire n'est possible, la progression sera perdue si le logiciel

est fermé sans avoir entierement terminé et validé la planificatiby a un risque que

vous oubliiez ou perdiez la planificatioreiNez a valider le cas pour sauvegarder le
planification et conserver un rapport de planification archivé. Aprés validation, le
rapport de planification est disponible sur la plateforme.

N'hésitez pas a nous faire part de tout bug ou anomalie (voir §contdeiyyré notre

plus grande attention au cours du développement du logiciel, il demeure toujours un
risque que celuci présente un défaut.

A la demande de l'utilisateur, le Manuel Utilisateur peut étre fourni en version papier

dans les 7 jours suivant la demande.

DOC 0079 H
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Généralités

[ QdziAf A&l GA 2y Razfida®dBR @distd eprcdSpBMdrépar deghiBurgien
formé!. Les données présentées par le logiciel ne sont pas interprétées et Ieficabde la
planificationest réaliséar le personnel médical formé

Lt Sad AydSNRAYW ROBLGIAS dkNBES Ng .66 d&ide SldiNdza A S dzZNAR - 2
LI N € £ §€S LI2dzNJ F OOSRSNJ £ LJ dzaASdzNER LJ 3S&a RS

SE LCL/!¢Lhb{ 5QLb{¢![[!¢Lhb
{23aG8YSa ROQSELX 2AGEFGAZY

T Windows
I Mac OS.

Navigateur.
1 GoogleChrome

La version dunavigateur utilisé doit étre compatible avec la technologie WEBGL
https://caniuse.com/?search=webg|

Lt yQeé I LI & RS YAYAYdzY iptemetutilisée mdislies dclizhgesh 1 S R
et transferts peuvent étre longs avec une connexion a bas débit. Nous recommandons une
connexion avec un débit supérieur a 100Mbits/s.

2 0 -EFRAYNSSY (il dIZCBAafLJ%V(ﬁI)\F{IZLJu(H) Stadzi 2 Y I
@2 NBE &dzLJLI2 NI YIFGSNARSt | dSO dzyS N

U)> m(

A S
NJ R

o W
O ax

[
t

[N
< v

S

UNITES UTILIEES

Toutes les longueurs sont indiquées en millimétre (ex. offset, longueur, etc.).
Tous les angles sont en degré (ex. antéversion, inclinaaso,

ACCESSIBIBA LA DOCUMENTATION

La documentatiorestaccessiblé tout momentsur la plateformedans le menu en haut &
droite situé acotéRdz LINR FAf RS f QdziAf A&l (S dz2N®
Apparait alors un menu proposant de télécharger les documeisizonibles selon votre
besoinS G f QAdéssudsiidzt S OA

lvdza Sad GAGdz

I A NB
2vdzh Sad GAdGdzZ | ANS

S
S

(Vo) M)
<<
U

<<
v U
OO

Sy

LY
LY

— —h
> >

RQd
RQdzy RA LJX
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Généralités

@ > v o x

User manuals

3D Hip - All interventions

&l 01 30 Knee
Quick search Q §| - “nee Panner Documents
£ - Knee Workfiow Documents
& 30 Knee
) ) - Knee Planner Documents
" e oo ocument
& IDENTIFIER S SURGEON S PATIENT 2 | SURGERY DATE s PLANNING Fne Workdfiow Documents
3D Hip
& DEMO-Right .-. PLANNING * Hip Planner Documents.
L 1 weadow Documenss
L DEMO-Left ... PLANNING 2D Hip
@ « HIp2D Planner Documents
« Hip2D Workflow Documents.
opan-6 @ CHIRURGIEN ONEORTHO
- EER PLANNING -
-1 omean7 @ CHIRUAGKN ONGORTH 130/25
<D EEE (Erenusso Contact Onertot eceive- prnted o
o manual free of charge within 7 days
ornan-s (@ CHIRURGIEN GHEORTHO —
a PLANNED - ®
m Fabricant
EEE [ @® sracme
> —— HRURCIEN OHEORT 25t :
<D HEE | A O France
> A e et o
T
> opusp-s (@) CHIRURGIEN ONEORTHO - o .

Ce Manuel utilisateuest accessible également a tout momentseindd QI LILIX A OF GA2Y

Ot Alj dzt v (—D dzNI £ QA Ob y' S

neortho “ P " i T
NAVE : MO gt W
DATE OF SURGERY : 15102025  CASE NUMBER : DEMC Right & 4] b l O
DATE OF BIRTH 1975 OPERATED SIDE : fight <

v "—V
) TOTAL LENGTH ~

801/801 FEMUR ACETABU-

LUM
\ = DIAMETER 46mm  S0mm
13° 16°
841/ 442 NCLINATION 53°
L]
51mm
118°
377 /375
(i} b

LQS G A lj dzS (i G-GessudNdprasenfeliaS/er<ioh validée do@ Sy aSyof S RS OS

PN
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| 2V RAGAZ2Y & Buehdaienvie A al GA2Y 4

3./ hb5L¢Lhb{ 5Q'¢L[L{!¢LhD
DESTINATION

Le 3D HIP PLANNER est destiné a la planification de la chirurgie de la hanche dans un contexte
préopératoire.

Il permet de déterminer les gammes teiilles de protheses adéquates a implanter pour une
arthroplastie totale de la hanche.

INDICATIONS

Le dispositiBD HIP PLANNERt indiqué lorsqu'une prothese totale de hanche est indiquée.
UTILISATEURS PREVUS

Les utilisateurs prévus du dispositif médical sta# chirurgiens orthopédistes, ayant des
connaissances en anatomie, biomécanique et chirurgie reconstructive du systéme
locomoteur, ainsi que des techniques chirurgicales associées. Le chirurgien est responsable de
la planification et de I'approbation dugoh a l'aide du dispositif médical.

POPULATION CIBLE

Ledispositif3D HIP PLANNERt destiné a étre utiliseour des hommes ou femmes, ayant
atteints la maturation osseuse du squelette et nécessitant une chirurgie totale de la hanche
RQILINBEa fSa AyRdsBI A2y a LINBDdzSa OA

Les femmes enceintes et allaitantes sont exclues de la population cible.

PERFORMANCES REVENDIQUEES

Aucune performance clinique n'est revendiquée, les performameggndiquées sont les
suivantes :

§ Evaluation de la taille de tigadéquate: une différence de taille entre la prothése
implantée et la taille prévue lors de I'utilisation du dispositif de 1 ou moins, dans 90 %
des cas.

f Evaluation de la taille du cotyldéquate: une différence de taille entre la prothése
implantée et la taille prévue lors de ['utilisation du dispositif de 1 ou moins, dans 90 %
des cas.

DOC 0079 H
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| 2y RAGAZ2YE BRebdaienvie A & GA2Y o
BENEFICES CLINIQUES

Aucun avantage clinique n'est directement revendiqué pour ce dispositif.

Les bénéfices cliniques sont indirects et résultent de la prothese totale de hanche.

Les bénéfices attendus sont les suivants
1 Récupération fonctionnelle du patient en ce qui concerne la mobilité de la hanche,
1 Diminution de la douleur

CONTRENDICATIONS

Le logiciel de planification ne doit pas étre utilisé :
1 Pour des articulations autres que l'articulation de la hanche
1 Pour la planification d'autres gammes de prothéses que celles référencées dans la
bibliotheque.
1 Lorsque la prothese de hanche est cormmdiquée.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Aucun effet secondaire indésirable &é dispositify QS a i NB LISNII 2 NA S @

4. DUREE DE VIE

La durée de vie du logiciel est de 2 ans.

t SYRFYyd OSGGS LISNA2RSE hb9 hwe¢lh 3IEFENFYGAG f
effectuer des mises a jour pour permettre son utilisation optimale.
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Acces a la planification

5. ACCES A LA PLANIFICATION

" LI NGANI Rdz GGl 6f SIFdz RS 062 NREheBmRdzi Af A al GSdzNJ &
| \
3D Hip ) )
l'yS y2dz@SttS LI 3AS aQF FFAOKS Y -
Quick search Q & Archived surgeries £ settings -
[ 1 | | PLANNING
[ [ | et
il HEE oo
&E [ | | PRE-PLANNING
Cy'ﬂ HEE o ®
‘5 HEE  rune ®
ﬁ'ﬂ HER oo ®
— e -
Lt F Ff2NX& |Oé§“ L fQAYGSANIEAGS RS& NByasSA3d
/ QSald S3AFESYSYyl N@MzOBdz8z faldzA @B ISEAI2 6§ TRS A dzS S d

© New workflow
doit cliquer sul
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DSYSNIfAGSE adzNJ £ QF FFAOKI

6. D9b9w! [L¢O9{ 59 [Q!l@CCL/ I ! D9

b 2 dza fft2yasz RIya C)Sijiié as
AyuSN Ol A 2y Ll2aadaArof Sa by a
{St2y S 0Saz2Aays dezuAf)CASB
passant par les pagesGUPULE et « TIGE>.

A2y>S RSONANB QS

CSu SyOIF NI O02YYd
8 padl) SYITEHEREREN Yy I 9A 3 d.

m~ QJ( O(

Quelle que soit la page affiché& | 6 YRS dz & dzLJISNA SdzNJ RS f QF LILI A «
fagon suivante

oneorhe “ “r e i »
NAME : DEMO-Right @ a I
DATE OF SURGERY : 2 2025 CASE NUMBER : DEMO-Right -5 (@) Q0
DATE OF BIRTH: 01 5  OPERATED SIDE : Right <

N

Cette séquence de page a dérouler par la flé_...» du ruban haut permeé chaque
étape de réaliser soit une opération de contréle, soit une opératiopldeification ou les
deux.

9y Kl dzi t 3FdzOKS RS QI LI AOIFGA2yE tSa AyFT2N

indiquées:
NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SIDE : Rig l't
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DSYSNIftAGSE adzNJ f QF FFAOKI =

5S& 2dziAfa LINPLINB&a t fI NBI f A didpenblesymeR@l OG A 2y
uniguement en page SYNTHESE)

Modification de la colorimétrie

Activation et désactivation d
f Q2dziAt RS Yééd’ I
=4
[ QF LIJdzA & dzNJ ¢ s ) zi’iaﬂ‘q’r’re a/p;ﬁrfai&el\ﬂ]’sl?d@sib&fﬂne@ant de
modifier le contraste et la luminosité
Slider permettant de régler le Slider permettant de régler la
constraste l luminosité
P ¢ @ [o ' O | ]

Des outils propres a la validation sont disponilflesiquement actif sur la page SYNTHESE)

Validation définitivede la

planification

Acces au rapport de planification

[ QF O08a I dz NI} LR NI RS LIXFYAFTAOFLGAZ2Y Said |
planification.

O«
[t
>
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DSYSNYtAGSE adzNJ f QF FFAOKI

9y FTAYS>S RSa 2dziAfa RS 3SadAizy RQFFFAOKFIASI RQ
déconnexion a la plateforme sont disponibles a tout moment de la planification

Passage en plein écram_l

A I
SO j
Acceés aux préférences chirurgicale—T

Retour sur le suivi des interventions

Il est possible de zoomer / dézoomer avec la moletteulette de la souris sur les imageries

F FTFAOKSSA RIya tQSyaSyoftS RS QI LI AOFIGAZ2Y®

9y F2yOlA2y RS @20GNB SldZALISYSYyld az2dz2NAasx (NI O
1S N f

L2 dzNJ | GG SA Q202SO00AToO

<
puf

I GAGNB RQSESYLX ST &dzNJ t /pincder@®@», (G 2 dzOKLI R Af ¥
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Préferences chirurgicales

7. PREFERENCES CHIRURGICALES
[ QdzGAf A&l GSdzNJ | I L2aaArAoAftAdS RQAYRAIdzSNI &S
dzNJ OSt > Af R2AG | OOSRSNJ

sa planification.
f Q$.; Yy RS NB3f
AAAAA \

t 2 L
[ QAYGSNFIF OS RS OSG@GS LI 3IS aS LINBaSydl

S FAYAA
£} Preferences [x]
Miscellaneous
Light Theme : . OFFSET info / Simplified LENGTH : Display axial femoral view :
Start at step : CASE
Automatic configuration : . Cup inclination : ® Cup anteversion :
Implants
CupP STEM
Wariant Ceramic cementless W Variant : Cementless without support v
[ save

[ QdzOAT A& G§SdzNJ LI2dzNNF | f 2NB LI NF YSGNBNI £ Sa Sf

T [ QF LI NByOS Rdz 4§4K3YS RS fF LEFTYAFTAOFIGAZ2Y

Théme clair Théme foncé
Gneortho n - pa— pR—— —— a»
R ] B =
=
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Préférences chirurgicales

9 [ QF LILI NByOS RS ft QSYOFNIi RQAYF2NXIGA2Y
Standard Simplifiée

LENGTH : / 801 LENGTH

T [Q FFAOKF3IS RS 1 @dzS EALFES &dzNJ £ LI 3S

Affichage par défaut Masquage par défaut

9 [F LNBYASNS LI 3IS :RQFFFAOKFIAS LI NJ RSTI dzii
Page «CAS> par défaut Page «CUPULE par défaut
uw":: - E "‘"'l‘ RO - - EEES - - D

774

e CE

f Laconfiguration automatique ou personnaliSé RSa @It SdzZNE RQlF y(iS@S

ROQAY Ot Ayl Aazy
1 Les informations par défaut pour les implants Cupule et Tige
o0 La gamme par défaut
0 Le type par défaut

Pour valider les modifications éventuelles effectuées et retourner sur la planification,
, - =) S 3 3 ,
t QdzOAt A&l 0SdzNJ Rz ™ =0 jdzZSNJ adzNJ € S o02dzi2y
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Généralités sur le déroulemerR Qdzy Ol &

8. x! [ L5V ¢Lhb 50/ b9 t[!bLCL/ ! ¢LhD

8.1. GNERALIESSURLEER h! [ 9a9b¢ 5Q! b [/ ! {

Comme indiqué précédemmenQ2 dzi Af |+ SiS RS@St2LII | gSO €|
6SONI YAV 1jdzQAt T dzi RSTA fiftiNHuRSasYalaypag@inds a Slj dzS
de «Synthése> en passant par la planification de I&€upule» et la planification de la

Tige».

' wore T SIS
Ecran :

wdzo by RS adAOr B¢ ror0dsa +dz N
) du cas et acces au manuel utilisateur
Informations

administratives du cas /

¢neortho

o R DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right &4 @) ©
> DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SIDE : Right
D - o
TOTAL LENGTH - v
801/ 801 FEMUR ACET. - y
LUM A 4
\ = DIAMETER 46mm  50mm »
ANTEVERSION 13° 16°
|
441/ 442 INCLINATION 53°
o
BONY OFFSET 51mm
BONY CCD 118°
377 /375
L] 9
Wi
e
CEEREET

EncartstatiqueR Q I ¥ T deOdérinée§
anatomigues osseuses du cas

{ dzNJ dzy SONI y Of lF aaildzS RQ2 NRAGabisSpaedehte del FSy's
la facon suivante pour une chirurgie planifiée sur un d@téit indiqué par le pictogramme

n en haut a gauche.
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Généralités sur le déroulemerR Qdzy Ol &

Ce premie

contr6le par le chirurgierdes données administratives et anatomiques du cas.

r écran est une étapeQl 0084 L2 aaArofS | dz YdeydzSt dziAf

Les informations de cette premiére page resteront accessibles sactans suivants en

Of Aljdzr yi &dzNJ £ R2dzCOTEOPEREOKS & 2 dz&

f QAYRA O

: ONJ vy

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SiB&wRight

L)

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SIDE ; Right

¥

Frontal

FEMUR ACETABU-

LUM
DIAMETER 46mm 50mm
L
ANTEVERSION 13° 16°
INCLINATION o
<
BONY OFFSET 951Tmm
Axial
BONY CCD 118°

La seconde fenétre nommeée « - Cupule» se présente de la fagon suivante pour une

chirurgie planifiée sur un cotéroit indiqué par le pictogrammn en haut & gauche.

DOC 0079 H

17/10/2025
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Généralités sur le déroulemerR Qdzy Ol &

Ce second écran est une étape de planification de la cupule prothétique dans son
environnement osseux. Cette étape permet de fixer le centre articulaire prothétique final au
niveau du centre de la cupule planifiée.

La planification est réalisée epositionnement spatial, en dimensionnel et en typologie
ROQA YLOfR21dgtiiS& f S& Y2RATFAOFGA2ya | LIBRNISSa v I
RS 31 dzOKS az2yid | OtdzrftAasSSa Sy GSyYLA NBSt RIy

wdzo 'y RS adzAa A, 4,5 | y RQlF 00s5a |
/ cas validation du cas et acces au

Informations
administratives du cas

manuel utilisateur

SIZE Bs0@ /
INCLINATION 53° /| 53

ANTEVERSION 16° / 16°

p ONEORTHO
o

‘eramic cementless

Encartinteractif de planification, de
déplacement, de dimensionnemen
RS fQAYLX I yi O;

[ Q2FFaS0G O6RS @FfSdz2NJ yS3IAFIABS0 O2NNBALRYR t f
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Généralités sur le déroulemerR Qdzy Ol &
: () NJ y @neOrtho CASE cup SUMMARY >

Latroisiemefenétre nommée « - Tige» se présente de la facon suivante pour une

chirurgie planifiée sur un cotéroit indiqué par le pictogrammn en haut & gauche.
wdzo 'y RS &adzA oA RS ¢ s
_ wdzo 'y RQI OOS§a | dz N
Informations / du cas et accés au manuel utilisateur

administratives du cas
©neOrtho /

NAME : DEMO-Righ »

o g 5 \ | PRE - 3 > JE0)
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right ; <z 5 J’

DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SIDE : Right )

@ orrser: / 53

LENGTH :

\
Encartinteractif dechoix, deplanification, de

déplacementt de dimensionnement de
f QA Yfédhokaldiicas

+

En cliguant sur le bouton . unevue scanner optionnelle en coupe axiale peut étre
affichée ou masquée, le reste de la page est incha@géaffichage est également
paramétrable par défaut dans les préférences chirurgicales.
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Généralités sur le déroulemerR Qdzy Ol &
- »

ke 3 ‘ S8 Qo0

©neOrtho CASE cup

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 0 1975 OPERATED SIDE : Right

o OFFSET: / 53
LENGTH: / 801 &

N

Cetroisieme écrancorrespond a Iglanification de latige fémoraleprothétique dans son
environnement 0SSeux.

La planification est réalisée en positionnement spatial, en dimensionnel et en typologie
RQAYLI I yid ¢2dzi Sa f Satiget NRAIKSAGHBY R I Iy1HLIE IS Y S
31 dzOKS a2yl | OldaftArassSa Sy G4SyLla NBSf RFya f

; ONJ VY

{dzNJ dzy SONI}y Ofl aaarldzS RQ2NRAYI-S\BthaNG sef | RS
présente de la fagon suivante pour une chirurgie planifiée sucaia Droit indiqué par le

pictogrammen en hauta gauche.

DOC 0079 H
17/10/2025 Page24| 134



e

Généralités sur le déroulemerR Qdzy Ol &

wdzo 'y RS &adzAi dA RS ¢ 5 S
wdzo 'y RQI OOS§Sa | dz N
/ du cas et acces au manuel utilisateur
l (’/neor!:hq CASE cup /
n :;\\:‘E[OF[’SL’;‘?(‘;’ER"{v 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right 2 a 0 O
_> DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERAT[DS(BE_v ght
Al
TOTAL LENGTH
804/ 801 p ONEORTHO OFFSET: / 53 LENGTH :
‘(“' Ceramic cementless
SIZE 50
\ G </ ONEORTHO -

B STD- Cementless without support S
SIZE 4 - p

442 / 442 )

[ ]
377/ 375 D
[ ]
S
Oy OF NI adl GAl dzS
prothétiques du cas L\

A/

Encartinteractif de choix d
la longueur de col finel

Ce dernier écran est une étape de contréle final par le chirurgien des données administratives

Rdz OFa> RS&4 R2yySSa LINPUKSUGAldzSa LI FYyAFASSax
données fonctionnelles (longueur et offset) qui peuvent encore étreifrées par le choix de

la longueur du col.

5QF dziNBa Y2RATFTAOFIGA2ya az2yid (2 dz&ddeNbusud?2 3 a Aot
f QSGF EBgergd 5Fya €S OF & RQaypuledBelpasdays sequent@lS G | LIS
LI NJ f QS-TigedS a8ENF 26t AL G2ANB | @FypfieseRS NB ISy A N
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Affichage et Calculs

8.2. AFFICHAGHEEALCULS AUTOMATIQUES

8.2.1. Ferétre principaleRS f Q Lash LIS

Cette ferétre est composée de deux grandes parties.

(0 TOTAL LENGTH N Yy ‘\ "
801 /801 FEMUR ACETABU- 4
o N
A\ : DIAMETER 46mm 50mm \ -
T 13 16 ‘
441 / 442 N. 53
(] )
BON 51 mm 4 \' \"\ /’/
BO} 118 A\
377 /375 f‘
° < Yy %
S
‘ ““ s GE
: B _ . ~
EncartstatiqueR Q | T T deOdérnnées
\_ anatomiques osseuses du cas

LazoneB/ OF NI adl GAljdzS RQI FFAOéskedsbsdR&gui R2yy SSa
affiche les donnéessseusesnatomiques du cas
1 Le &té, par le passage en brillant daté opéré sur la feetre gauchedans le cas ci

dessusPour un 6té droit,f QF T FA OKI 3 Savei I8 Itsigotyrin adza @ yi

TOTAL LENGTH

. 801/ 801

\
|
441/ 442
(]

|

|

377/ 375
o

74
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Affichage et Calculs

1 Le calcul detongueurs (en mm) des segments osseux des deux membres inférieurs
LJ2 dzNJ | LILINBOASNI f QAYyS3IIFLEAGS RS 2y 3dzSdzNJ Sy
inégalité par segment avec

TOTAL LENGTH

° 801 / 801

La longueur du membre

4 inférieur est calculée entre

\ < le point U radiologique de
: la hanche et le centre de
malléoles. La valeur grisé

La longueur fémorale es o
en vis a vis indique cette

calculée enre le centre de
R , 441 / 442
la téte feémorale et le 0
sommet  des épines
tibiales. La valeur grisée €
La longueur tibiale es
calculée entre le somme
377 | 375 g €S €épines tibiales et I
i centre des malléoles. L
valeur grisée en vis a Vi

Wi
 Le diamétre enmmRS I (GsidiS FTSY2NItS 02YYS OSft dzA
FdzG2YFGALdzSYSyYy G LI NJ £ &dzZLISNLIRaAdAz2zy RQ Q dzy
T tQStSYSyii 248aSdze O2y 0S Ny S @ [ S RAIFYSGONB KR

RAFYSONB RS fQStSYSyid 28aSdzEo
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Affichage et Calculs

ILLUSTRATIVE SCHEMAS

T [QFLYyiSOSNERA2Y &8y REHRNBz SRAzSY S
postérieurt 2dzNJ £ S O2Gef Sz OQSad f QA
horizontal par rapport au plan sagittal.

NENE QF ES Rd
YOt Ayl Aazy

ILLUSTRATIVE SCHEMAS
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Affichage et Calculs

1 [ QA Yy Of(énydégié pfan cotyloidien est mesurée dans un plan frontal par
rapport au plan horizontal.

................................................

T [ Q2FFaSi 24as dest m&FsG&ehtelletpoind @nfre de Yaltéte fémorale
et le point sommet du grand trochanter et projeté dans le plan de face.

T [Qly3atsS / /%800 SEYQIRSENSOSY i NBE t QFES RAI LK@ &
un plan de face.
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Affichage et Calculs

La seconde zoriecart dynamique de visualisation 3&ffichelareconstructiondes os en 3D,

avec mise en place déwplantssur le été a opérer Avant une quelconque intervention de

f QdziAf Aal GSdzNE 1 LRairAdAzy RS&a 0O02dzaJ5a Si f1I
OneOrtho Medicat.  f Q S G Prép&nifieafon £ (voir§ Accessibilité a la Documentation

pour consulter le Manuel UtilisateuWorkflow»). Lesicones desoutils de visualisatiorsont
décritsdans le paragraphe84[ S& 2dziAtyg RODFI OFRAIPEE ILOLYS RAA
bulle au passage de la souris

En plus de ces outikpécifiques les fonctions habituelles utilisables dans les scéneavebd

votre pointeur sontactives:

1 Avecune sourisavec le clic gauche potwurner les objets dans la scene 3P clic

droit maintenupourtranslaterf Q2 6 2 S R | efenfiniakoulét©moyf Sooneb
+-.

1 Avecun trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets dans la
scéne 3D, le clic maintenu avéeux doigtd.J2 dzZNJ G NI yat I 6 SNJ f Q2062 S
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer +/

8.2.2. Fenéli N3 LINA y OA LJCoip@le» RS f QS G LIS ¢

Cette ferétre est composée d&ois grandes parties.

Encart interactif de planification, de
déplacementet de dimensionnement de
f QAYLIX I yld O2ig

9y Ol NI adlraald
données anatomiques osseuse
et prothétiques planifiées
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Affichage et Calculs

lazoneBy OF NII adl GAljdzS RQIFFFAOKIFIAS RSafichR2yy SSa
les données osseuses anatomiques duesablanc et les données prothétiques en
dynamique des modifications apportées en couleur

53°
16°

A
4 Ceramic cementless

T [ QFrYyiISOSNEAZ2Y 0SSy RS 3 NBeSuréR datre dé playl et @ plane f 2 OR
sagittal anatomique.

T [ QAYOfAYylFAad2yY o6Sy RSINBO Rdz LI Iy O2ide&f 2 OR
horizontal anatomique

T [ QFryiISOSNEAZ2Y 6Sy RSINBO RS I OdzZllzZ S 021
éqguatoriale de la cupule prothétique et le plan sagittal anatomique.

T [ QAYOfAYyFA&d2Y 6SYy RSINBU Rifesufédent@delpldrt S O2 i
équatorial de la cupule prothétique et le plan horizontal anatomique

La seconde zone affichele bassiren 3D, avec mise en

place de la cupulesur le &té a opérer[ QF FFAOKFI IS 05 Said Reyl YAl
, ~ 7 oA (’ 2

F LILJ2 NI $SSa LlLadliéheQdzs dufilshdé Visinetsaduic Ll re sont

décrits dans le paragraphe8®n [ S&a 2dzidf 40 ROKFFzOKAOBSYS RA A
bulle au passage de la souris.

/S o02dzi2zy LISNXYSG tQFFFAOKIIS Sy NBdIzAS RSa
LINPOKSGOAILdzS SO €t QFOSGl 6dzf dzy 2&aaSdzE y2y TN
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Affichage et Calculs

En plus de ces outils spécifiques, les fonctions habituelles utilisables dans les scames 3D
votre pointeur sont actives :

1 Avec une souris, avec le clic gauche pour tourner les objets dans la scéne 3D, le clic
RNRBAG YIFIAYGSydz LI2dzNJ GNIF yvatladSNIfQ262Sd RI
+/-.

1 Avec un trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets q§lns la
a08yS o053z tS OftAO YIAyGSydz SO RSdzE R2A13
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer +/

La derniére zon&ncart interactif de planification, de déplacement et de dimensionnement
RS f QA YLJ | yeést déchté dans? |& Pardgrdphe 83.2 Dimensionnement et
positionnement de la cupule.

Dans cette zone et dans toutes les vues scanner de planification de la cupule sont
matérialiséquatre points:

1 Un pointfuschiade la néme couleur que la cupule qui représente le centre
articulaire prothétique

1 Un point jaune qui représente le centre etéte fémorale osseuse

P

T 1y LRAYG 6tlyO ljda NBLNBaSyids tS OSyidnNdB
1 Un point cyan qui représente le centre articulaire de la tige.

En position initiale, les points fuschia et blanc sont confondus.
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Affichage et Calculs

f QS LIS

puls
(0p)

8.2.3. Ferel NB LINA y OA LJTigeS

Cette ferétre est composée d&ois grandes parties.

LENGTH:

Encartinteractif de planification, de
déplacement et de dimensionnement de
f QAYLIX Fyid O2i¢

EncartstatiqueR Q | F Tde®©
données anatomiques
osseuses et prothétiques
planifiées

lazoneB/ OF NI aidl GAljdzS RQI FFAOKI 35S R Saffichelesy y SSa
dognéesde repérage de la tige prothétique dans son environnement osseles valeurs
SEGNY FNIAOdz  ANBA RS t2y3dzSdzNJ SG RQ2FFaSi

59.9“""11 9.3mm 8.1 mm 7mm

ILLUSTRATIVE SCHEMA
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Affichage et Calculs

T

Enblewz I RAA&GFYyOS
sommet du grand trochanter.

Enviolet f I RA&GI yOS
fond de la selle du col osseux.

Envertz fF RA&AGI YOS
sommet de la téte osseuse

Y S & dzNJB &ntré I8 centrg gedte &R I8

YS&adz2NB S

Y S & dzNB S

t

Ql

@ S NJprbtaekef eSley Sy (

RIya

t

Ql

w

E

S

R dz

Enrose la distance mesurée perpendiculairement a la coupe du col entre le plan de
coupe du col et la base supérieure du petit trochanter.

€@ orrser:

/ 353

LENGTH : / 801 ©

Envert,f Sa @I tft SdzZNE RS

f 2y 3 ds azdid. S i

RQ2FFasi

Enbleu, les valeurs de correction prothétiqgues apportées aux valeurs de longueur et
RQ2FFasSli oRdpE® mutiake. Rdz O

Enblanct Sa @I f SdzZNB RS

La seconde zone

place de ldigesur le 6té aopérer[ QF FFA OKI 3 S

. . A c
LIk NJ f Q drdidnasiles dulilsziedtisualisatic i
le paragraphe 8pdn [ Sa

passage de la souris.

1/ S o02dzi2zy LISNXSI

et le fut fémoral osseux non rapé.
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RQ2FFasi

affichele fémur en 3D,avec mise en

w7 (7

05

Sai

sont décrits dans
RQdzy S
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Affichage et Calculs

© orrser: / 53

LENGTH : / 801 &

En plus de ces outils spécifiques, les fonctions habituelles utilisables dans les scames 3D
votre pointeur sont actives :

1 Avec une souris, avec le clic gauche pour tourner les objets dans la scéne 3D, le clic
RNRBAG YIFIAYGSydz LI2dzNJ GNIF yvatladSNIfQ262Sd RI
+/-.

1 Avec un trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets qgns la
a08yS o052 t£S OfAO YIAyGSydz SO RSdzE R2A13
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer +/

La derniére zon&ncart interactif de planification, de déplacement et de dimensionnement

RS  QAf¥ndfall eéti décrite dans le paragraph& 8.3.3 Dimensionnement et
positionnement de ldige ».
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Affichage et Calculs

Dans cette @ane et dans toutes les vues scanner de planification degéasont matérialisés
trois points:
1 Un point bleucyande la méme couleur que t&ge qui représente le centre articulaire
de la tige
Un pointblancqui représente le centre dia téte fémorale osseuse
Un pointfuschialj dzA NBLINBaSyidS €S OSyiNX RS fIF Odz
précédente.
1 Un point vert qui matérialise la base supérieure du petit trochanter.

1
T

824.CSYsGNB LINAYyOBynhdsés RS f QSO LIS
Cette ferétre estcomposée de deux grandes parties.

TOTAL LENGTH I
804/ 8 7 EWE({HT:;'Q OFFSET: 51 / 53 LENGTH: & / 801 ©
i 50

\, </ ONEORTHO

STD - Cementless without support

>

O 1wy ofro©

EncartstatiqueR QI F Tde@déri-néééf
Qothétiqueset anatomiquegu cy

Encartinteractif de choix
de la longueur de col finale

Lazondgncarta G G Alj dzS RQIFI FFAOKI IS RS& Rguaffighsa | y I i
les données osseuses anatomiques du:cas
1 Le &té, par le passage en brillant doté opéré sur la feétre gauche dans le cas ci

dessus. Pour urdté gauchef QI FF A OK | 3 Saved I8 Ngotyrn: adzh @l yi
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Affichage et Calculs

TOTAL LENGTH
804 /801

N

442 / 442
o

377/ 375
\ (]

/)

1 Le calcul des longueurs (en mm) des segments osseux des deux membres inférieurs
LJ2 dzNJ | LILINBOASNI f QAYS3IIFIEAGS RS 2y 3dzSdzNJ Sy
inégalité par segment avec

TOTAL LENGTH
804 /801

-
\ &
:

La longueur fémorale es

calculée entre le centre de 442 / 442
la téte fémorale et le »©

sommet des  épines
tibiales. La valeur grisée e
vis a vis indique cette
méme mesure sur le cote
OppOose non opéreé

La longueur tibiale es

377/375 < CalCulée entre le somme

ig ©® des épines tibiales et I
centre des malléoles. L

valeur grisée en vis a v

indiqgue  cette  méme

7 mesure sur le cb6té oppos

wy non opéré
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Affichage et Calculs

1 Le diametre (en mm)e nom de la gamme et la versidala cupule planifiée

- ONEORTHO

w Ceramic cementless
.

SIZE : 50

1 Lataille, le nom de la gamme et la version de la tige planifiée

</ ONEORTHO

STD - Cementless without support

SIZE : 4

1 Les mesures de positionnement osseux de la:tige

59.9"’!"\ 9.3mm 8.1 mm 7mm

o Enbleiz fI RA&AGFYOS YSadaNBS €S t2y3 RS
de tete et le sommet du grand trochanter.

o Envioletz fI RAA&GlIYOS YS&dz2NBES GSNIAOKTES
prothéese et le fond de la selle du col osseux.

o Envert fI RA&aGIYOS YSadaNBS RiIya fQlES
col et le sommet de la téte osseuse.

o Enrose la distance mesurée perpendiculairement a la coupe du col
entre le plan de coupe du col et la base supérieure du petit trochanter.
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Affichage et Calculs

[ S& YSadaNBa RQ2FFasSid SG RS f2y3dzSdzNJ NBadz (|

OFFSET: / 53 LENGTH : / 801 ©

o Enbley,f S&4 @I f SdzNA RS f2ydd@louitd. SGi RQ2 F-
o Envert, les valeurs de correction prothétiques apportées aux valeurs de

f 2y 3dzSdzNJ S R bR peré Bitiale2 44 Sdza S Rdz O
o Enblangt S& @It SdzZNA RS f &&0@pds8.dzNJ S0 RQ2 ¥

La seconde zone affichelareconstructiondes os en 3D,
avec mise en place désplantssur le été a opérerselon la planification du chirgien Les

¢ L&/ r |
icones des outils de visualisatir 0 ! r © sont décrits dans le

paragraphe 8dn [ S& 2 dzir f 30 ROK IFIFd&ZD KA @Sy S RAalL}2asS RQ
de la souris.

En plus de ces outils spécifiques, les fonctions habituelles utilisables dans les scanes 3D

votre pointeur sont actives :

1 Avec une souris, avec le clic gauche pour tourner les objets dans la scene 3D, le clic
RNRAG YIFIAYyGSydz LI2dzNJ GN¥yatrraGgSNI £t Q20280 RI
+-.

1 Avec un trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets dans la
d408yS o053 S OftAO0 YIAYylSydz SO RSdzE R2A13
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer +/

La derniéere zoné&ncart interactif de choix de la longueur de col finadst décrite dans le
paragraphe 8.3.4Synthése et ajustement du col ».
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Planification

8.3.1. Paramétres de planification Généralités
Aprés le chargementducds S LINBEYASNIJ:SONY y aQl F¥FAOKS

“neOrtho CASE cup STEM SUMMARY »
NA 2

Dy GERY CASE NUMBER : DEM ht 2 !_/] 3 "jl\
D H OPERATED SIDE S S

TOTAL LENGTH

o 801 FEMUR ACETABU-
LUM
\\‘ = )IAN f 46mm  50mm
13° 16
441 N TION 53
o
5Tmm
118
377
(]
/4

-l

Cet affichage est non modifiable et présente la-pténification réalisée par les équipes de
ONE ORTHO

(V)
_<
(@]
Z
&

Agauchef Sa f 2y 3dzSdzNE RS YSYONB RS&a RSdzE Y
de longueur initialeglobale ou par segment

Au centre les valeurs anatomiquessseuses du patient

A droite, une vue 3D centrée sur la situation osseuse pathologique.

En cquuantsu_» > fQSONY Y LI NI RSFlLdzi RS LI YATFAOI i
« Cupule» passe erouleurpour indiquer que cette étape esin cours

mneoero CASE _ ST SUMMARY »
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Planification

@neOrtho CASE

NAME : DEMO-Right . | = A
n DATE OF SURGERY : 20-082025 CASE NUMBER : DEMO-Right [=4] W) ‘ ‘ \ %@ 0
3 2
‘ i

DATE OF BIRTH: 01/07/1975  OPERATED SIDE : Right
e \ .

STEM SUMMARY

Cet affichage est interactif et présente la gkanification réalisée par les équipes @NE

ORTHOA gauche les affichages en 2D sur les images scanner (en haut de face, en bas en coupe
axiale au centre en vue sagittale) avec des pads dédiés par vue pour les déplacements de la
cupule, au centre et en haut le pad de choix des versions et des tailles ® N2 A 1S f QI F 7
3D en temps réel des modifications (détail®8.2 ctapres).

@neOEEpg CASE _ ST SUMMARY »

Encliquantsu» > fQSONIY LI NI RSFlLdzi RS LXIFYAFAOI
« Tige» passe en couleur pour indiquer que cette étapeastours

Gneorspg o r SUMMARY »
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Planification

Uneortho case cup

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/197 OPERATED SIDE : Right

SUMMARY »
\

@ oreser: / 53

LENGTH : / 801 @

¥

O]rn

Cet affichage est interactif et présente la gpkanification réalisée par les équipes @NE

ORTH@Q f Q2dz@SNIdzNB® " 3 dzOKSE fSa | FFAOKEFISa S
en bas en coupe axiale au centre en vue frontale) avec des pads dédiés pour les déplacements

de la tige, au centre et en haut le choix des versions et des tailleserate et en bas les

@t SdzZNE  OF f OdzAf SSa RS NBLISNI3IS RS I GA3S S
modifications réalisées (détail €h2.3 ciapres.

Gneo{lspﬁ eASE o SUMMARY »

Encliquantsu»Z f QSONI Y RS aeyikKsasS agabsgani OKS Si
couleur pour indiquer que cette étape esh cours

DOC 0079 H
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Planification

©neOrtho CASE cup STEM SUMMARY »
NAME : DEMO-Right g > 5
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right 2 ‘4 [24) 3 *Q0
DATE OF BIRTH 1 ) OPERATED SIDE ht <

° TOTAL LENGTH B
_!" Ceramic cementless
SiZE: 50
\ : % ONEORTHO
X STD- Cementless without support
4
442/ 442

CECENEEER

/ SG | FFAOKI IS S a llassemblage M@ faranicdinciente delddpoads M tigp f Q
fémorale solidaire du fémur et le centre de la cupelee-méme solidaire du bassin, cela
correspond a la réductioperopératoirede la tige dans la cupule.

5lya fSa @dzSda RS RNRAGS SG RS 3l dzOKS aQl FFAC
opération, le membre apres opération et le membre opposé. La seule variable modifiable ici

est le diameétre de téte et la longueur de col de la téte utilisée (détedd.3.4 ciapres).

DOC 0079 H
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8.3.2. Dimension et positionnement de la cupule

[ QdzG At A&l GSdzNJ LIS dzi

1 Changer la taille de la cupule qui a été

préplanifié¢e Pour cela,dansf QSy O N faubSy i NI |
B 50 cliquer sur «»ou «-»etf I @I f SdzZNJ Y2RAFAS

au centreainsi que la cupule en 3D de la taille choisie

adzNJ f QSyasSyoftS RSa @dzSa

1 Choisir la gamme de cupule a utiliser en cliquant
A dessus.
s Ceramic cementless

1 Ajuster lapositionde la cupuleen antérapostérieuret en médio
latéral avedesdeux pads présents dans les vues frontale et axiale.
Fléchesextérieures @spadstout en regardant le déplacement de la
cupule sur lesyues scannepour évaluer la position souhaitée

Pad Front et Axia
1 Ajuster la position de la cupule en inclinaison et en antétrio
version avec les 4 fleches circulaires centrales phds tout en
regardant le déplacement de la cupule sur les vues scanner pour
évaluer la position souhaitée.

Dans les vues 2D de la cupule en superposition des coupes scanner, il est possible de faire
défiler les coupes scanner avec le sligert de droite pour affiner lamise enposition
souhaitée La position de la coupe affichée dans woe estmatérialiséedans les autresues

par un traitblanc Ce repérage permet de contrdler la position de la coupe scanner considérée.

Af Q2 dz@SNI dzNBE G 2dz0Sa £ Sa O02dzJSa Llexentgeyéla LI NI f
cupule est représenté par le point de coulduschia le point jaune matérialise le centre de

latéte osseuse.
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r
o
N
o
E
~
19
o

INCLINATION 53° /293¢

L

NTEVERSION 16° / 16°

y‘% ONEORTHO

[ Ceramic cementless
Axial i Sagittal i
L A

7@

Les trois logos du bas permettent

@
.53 NEJSYANI £ fQFFFAOKIIS RS RSLI NI @

[

5QF FFAOKSNI f I OdzLldz{ci@lessoasdriyduthenies 3™ideSsbus O 2 dzLIS
a droite)

i2dzNJ Sy 02dz2L35 &0 yy
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Planification

8.3.3. Dimension et positionnement de la tige

[ QdzG A f A& 0SdzNJ LIS dzi

1 Changerla taillede la tigequi a
éte préplanifiée

Fe@iliEss HHOUE SuppoR Pour cela, dans Q S ycénkraldlifaut
cliguer sur «» ou «-» et la valeur
— I+ Y2RATASS &QlF FFAOKS | dz
la tige en 3D de la taille choisie sur
STD f QSyaSyotS RSa @dsSao

1 Pour le type cliuer sux STD»
pour la version standal sur« VARA»
pour la version varisée

1 Pour les tétes sélectionner le
diameétre et la longueur de coén
fonction des attentes sur la longueur et
m fQ2FFasSdo

DOC 0079 H
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1 Ajuster la position de ldige en
antéro-postérieur (Dans la vue
sagittale)et en médio latéra(Dans la
vue frontale)avec les 4 flechestuées
dans les padsen bas des vues
concernéesdncadré blancy tout en
regardant le déplacement de lége
sur les vuescanner pour évaluer la
position souhaitée.

1 Ajuster la position de ldige en
varus / valgugDans la vue frontale)
en Anté-Rétro version(Dans la vue
axiale)et eninclinaison (Dans la vue
sagittale) avec lesfieches circulaires
situéesdans les paden bas des vues
concernée (encadie blanc} tout en

regardant |2 déplacement de lage sur lesvues scannepour évaluer la

positiun suuhaitée.

Dans les vues 2D de la tige en superposition des coupes scanner, il est possible de faire défiler
les coupes scanner avec le slicer vert pour affingrdsition souhaitée. La coupe scanner
sélectionnée dans une vue est indiquée dans les autres vues par un trait blanc. Ce repérage

permet de contréler la position de la coupe scanner considérée.

Les trois logos du bas permettesbmme pour la cupule

B5S NBOGSYANI £ fQF FFAOKF3IS RS RSLI NI o

M50 FFAOKSNI £ A 3S-déssvuzilhaichd) @uaaN3Degsoud 2 dzLJIS

a droite).
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Planification

8.3.4. Synthese et ajustement du col

[ QdzG A f A&l GSdzNJ LIS dzi

f Changerla longueurdu col pour ajuster la longueundmembre efouf Q2 F F P8udiceld A y I f ©
RIya f Q8nplantsNIautd€l8cionneralongueur de cosouhaitéeCourt, Moyen ou

Longen cliquant sur les boutor
n NAME : DEMO-Right ) . - 2 5 7
DATE OF BIRTH : 01/0 )75 O;’kRA!LU’\,r[é‘ ght

TOTAL LENGTH
(]

P avscr B a2 a0 ©

s

\ G =/ ONEORTHO

STD - Cementless without support

1 Prendre une mesure (en mm) entre deux points de la scérendbuble cliquantpour insérer
un premier point et en double cliquant une seconde fois pour insérer un second point, une

mesure en mm prise entre lesdeld2 A yia aQlF FFAOKSNI ¢ Lf Sadi
mesures.

DOC 0079 H
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&

t 2dz2NJ STFFOSNI £ QF FFAOKF IS  cétleznddiSappriddral || dzS NJ
toutes les mesures affichées.
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RQI TFAOKI 38

wS{i2dzNJ £ f QF Fiffo\bdlk:l 3S RS

Reset view

AFTAOKSNE Y|l aljdzSNJ 2dz | F7F
fémoral droit par des clics successifs, info bulle

Show / Hide / Transparent

. En mode
transparent la tige doit étre en mode Afficher.

Afficher, masquer ou afficher en transparence le bass
par des clics successifs, info bulle

Show / Hide / Transparent

. En mode
transparent la cupule doit étre en mode Afficher.

AFTAOKSNE Y| aljdzSNJ 2dz | FF
fémoral gauche par des clics successifs, info bulle

Show / Hide / Transparent

. En mode
transparent la tige doit étre en mode Afficher.

Afficher, masquer ou afficher en transparence le plan
cotyloidien osseux par des clics successifs, info bulle

Acetabular plane

DOC 0079 H
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hdziAfa RQIFITFTFAOKI IS

Afficher, masquer ou afficher en transparence les
reperes anatomiques par des clics successifs, info bu

Anatomical landmarks

AFTAOKSNI f Q2azx LI NJ RSa O

3D View
coupe scanner ou en 3nfo bulle:

Afficher la cupule, par des clics successifs, tour a tour

Implant View
coupe 2D ou en 30nfo bulle:

Afficher la tige, par des c#i successifs, tour a tour en

Implant View
coupe 2D ou en 30nfo bulle:

Afficher la téte, par deslics successifs, tour a tour en

Implant View
coupe 2D ou en 3D, info bullc

Il FFAOKSNI £t Sa T2ySa RQAYI
info bulle: « Afficher/Masquer surface fraisée (en
rouge)» sur la page Cupule etAfficher/Masquer
surface rapée (emouge)» sur la page Tige. Dans ce
mode le bassin ou le fémur sont en mode transparent|
les implants doivent étre en mode afficher pour évalug
la zone fraisée ou rapée.

t SNYSG RQIF22dzi SNJ dzy S @dzS

Permet de masqguer une vue

DOC 0079 H
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Permet de faire défiler les images scandans la vue ou
le slicer est présent.

Frontal Indique la nature de la vue anatomique

Axial

Sagittal

M Indique le positionnement anatomique
M pour Médial

Indique le positionnement anatomique
L L pourlatéral

Indique le positionnement anatomique
S S pour Supérieur

Indique le positionnement anatomique
| | pour Inférieur

Indique le positionnement anatomique
A A pour Antérieur

Indique le positionnement anatomique

P P pour Postérieur
441 / 447 Donne_,une information contextuelle sur la valeur
associée
(i
DOC 0079 H
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RQI TFAOKI 38

TOTAL LENGTH
801/ 801

En cliguant donne une information sur le label associé

9y Of Aljdzr yi LISNX¥SG RS NB

9y Of Aljdzr yi LISNX¥SGI RS RS
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Validation de la planification

8.5. VALIDATION DE LA PLANIFICATION

vdzZl YR f QSyaSyofS RSa StSYSyda RS LI yxiFAONGA
R2AG LRAAGAZ2YYSNI I @dzS o5 RS RNRBAGUS RS I L
la seconde page du rapport de planificati@eci est rappelé par une info bulle sur la vue 3D,

AAAAA

O8GiS AyF2 o0df t8 RAALI NI NG Rs& ljdQdzy OfAO $3

ey -
< p>. 1 e
/A This layout will be used for the second page of the report
please position it properly.

%,

Cette vue fixée,
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Validation de la planification

Sélectionner > dzy
LI F YAFTAOFIGAZ2Y
définie cidessus.

SYOFNIi RQAYTF2NXIGA2Y &aQlF FTAOK
a

Sald RSTAYAGAGS SO |jdzQdzy NI LILIZ N

@ Planning validation

Are you sure?

The surgical planning validation is final, a planning
report will be generated.

Confirm

Confirm
Pour valider la planificatigrsélectionner - @ NI YSyS t f QSON

aeyiKsasS Si LISN¥YSG (G2dz22dzZNA RQI 2dzaGSNJ £ Sa LI
Aprés validation, le rapport de planification personnalisé apparait et peut étre téléchargé
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Validation de la planification

LOGO RAPPORT DE PLANIFICATION ~ OFp-oemo
Fabricant — 3D Hanche — coté GAUCHE
8}5 INFORMATIONS PATIENT @ INFORMATIONS CHIRURGIE
Code anonymisé / NOM MICHEL Date de chirurgie 24/07/2025
BEERBI Sarah Chirurgien Jean DUPOND
Date & H d
Numéro du cas DEMO plaaneiﬁcafig;e © 2/07/2025 11:35

DONNEES ANATOMIQUES

COTYLE FEMUR
Diameétre 102mm |
Anteversion 20°
Inclinaison 45°
Offset osseux 49 mm
CCD osseux 128°

DOC 0079 H
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Validation de la planification

CeR20dzyYSy i RS RSdzE LI 38a NBLINBYR fQSyasSvyof$S F
informations anatomiques et prothétiques, sur la seconde page est insgnéue définie par
f Qdzi At A&l GSdzN

LOGO RAPPORT DE PLANIFICATION RERRRCDEe
Fabricant — 3D Hanche — cote GAUCHE

DONNEES DE CORRECTION ET RESECTIONS (SUITE)

-

OFFSET LONGUEUR Variation de s+ #
Is longuew »
49 mm 784 mm .

Correction 4,8 mm 2,7 mm

Coté opposé [EEuly 779 mm

OFFSET: 49 /

DOC xxxx_A Page 2/2
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Annexes

9. ANNEXES

ANNEXE 1ENTIESANATOMIQUES

LA SYMPHYSE PUBIENNE

Définition wB2yS ljdzA 4SS aAiddzS SydiNB fSa 2a

Prisedupoint |b2dza OK2A&aAradaazya tF 12yS €I LIX

A savoir /'S LRAYyG aSNI RSFTAYA 02YYS Sil

Symphyse pubienne

LES TUBROSITES ISCHIATIQUES

Définition Ce sont les 2 points les plus bas dans le plan frontal

Prise depoints |[{ St SOUA2YYSNI LI NIAS SEGNEBYS RS

A savoir Ce sont les points de contact avec le plan horizontal si on devait pg
le bassin sur ce plan

Tubérosités
ischiatiques
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LE CENTRE DU COTYLE

Définition

LecotyleS&a i dzyS OF GAGS | NI A OdzZ I A NB
Rdz 0l daAiAyx RIya f laljeteSdmbrale (xiéift
KSYAALIKSNRIdzS Rdz FSYdzND LJ2 dzNJ O

Prise du point

Sélectionner la section interne de la corne cotyloidienne

tdZAd ONBIFGA2Y | dzi2YFGAldzS RQd
détermination du centre de cette sphére comme étant le centre
O2G8ftS S YS&adzZNBE Rdz RAFYSGNB O
0SSeux.

[ 9 ChHBCHANERURE DU PSOAS

Définition

t2Ay0G £S LXdza o6l a RS I O2dzNDb dz
sagittal

DOC 0079 H
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LE PLAN COTYLE
Définition Nous utilisons trois points afin de déterminer le plan du cotyle qui

ASNIANF LIRdzNJ £ S& YS&adaNBa RQly3
Prise des points| { St SOUA2YYSNI £ S 062NR Rdz O20e&f S
surface sélectionnée.

LES POINTS IBHEURS SACRIOAQUES

Définition Les articulations sacitiaques définissent les zones articulaires entrg
sacrum et les deux ailes iliaques.
Prisedupoint |/ K2A&ANIJ f 1 T 2yS fF L) dzA ol &84S

DOC 0079 H
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LES POINTS ARRIEURS DESXk» RADIOLOGIQUES

Définition lls sont situés en direction infefl6 SRA I £ S RI ya f (
au-dessus du trou obturateur
Prise du point Oneffectue une coupe du bassin par un plan frontal qui passe

les centres de deux acétabulums.
Garder la partigoostérieure et placez les points des U radiologiqy

|

[ Q9 BWTRPROXIMALE DU GRAND TROCHANTER
Définition [ QSEGNBYAGS LINBEAYLFES Rdz 3N
de la plus grande protubérance sur la partie supérieure du fém

Grand Trochanter

AN
AN
o ANNAY
Nawzavazat
d RANRYAY
RS A
Vo
RO
T ANN
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LA BASE SERIEURE DU PETIT TROCHANTER

Définition [ S FTSYdzNJ L2a&8RS dzyS RSdzEASYS
nomme petit trochanter, la partie supérieure du petit trochanter
GNRdz@S Sy @dzS RS FFOS t fQSYyR
courbure.

Petit trochanter

Petit trochanter

Thay

LE POINT DE COURBURE DU COL
Définition / QSai £S LRAYyldU RS O02dz2NDbdz2NBX RI
grand trochanter a la téte fémorale.

Point de courbure du col

DOC 0079 H
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LA FOSSETTE DIGITALE

Définition La fossette digitale se situe dans le creux entre la face interne du g
trochanter et le col fémoral.

fossette digitale

LES POINTS CONDYLES EROSTRS

Définition | Ce sont les points le plus postérieurs dans le plan sagittal

Points Postérieurs condyle

DOC 0079 H
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LE CENTRE DE LA TEWVORALE

Définition

hy L)Sdzi Y2RStA&aSNIfF GsidS FSyz
cette sphere

Prise de point

Sélectionner la surface externe de la téte fémorale.

tdzZAda ONBFGAZ2Y Fdzi2YIlF GAljdzS RQdz
détermination du centre deette sphére comme étant le centre de
téte et mesure du diamétre comme étant le diametre de la téte fémo
osseuse.

Centre Téte fémorale

SOMMET DE LA TEHRBPRALE

Définition

| Le point le plus éloigné dans la direction du col

Petit trochanter

™~

Sommet de la téte
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Maintenance Cybersécurit@t Contact

10.MAINTENANCE

Une mise a jour est effectuée annuellement pour réaliser la maintenance de sécurité, elle est
FdzG2YFGALdzS S O2YLIX §GSYSy(d GNIyaLIl NByidsS Lkd

11.CYBERSECURITE

Notre approche de maitrise de kybersécurité est basée sur la gestion des risques sur

OKlF Odzy S RSa SiélLIS&a Rdz OeO0fS RS @AS Rdz £t 23A0A
fI 02y OSLIIA2y® 5Sa& YSadaNBa RS uheptiichih deS a2y
f Qdzi A £ A& QI ISIdINGulest i6réBpylr logirbed mot de passgui permet de donner

I 008a dzyAljdzSYSy (i t dzy dziAf A&l GSdzNJ £ aSa LINELJ
LI GASYy G FdzE aSdz Sa LISNE2YyYySa | dzi2 NRaeP8sa d t 2 c
O2YYdzyAljdzSNJ @20NB Y2d RS LI aasS SG t ©@2dza R
f QF LILX AOFGA2Yy @

[ QSyaSyYof S R Sacybdtdéduljtélzdnt intéghé$§ ¢t mditrisés daaslossier de

gestion des risquedu dispositif médical

12.INCIDENTS / BUGS

al f ANB 1 NRARIdzSdzNJ ljdzS y2dza LIR2NI2ya t fQStl o2
en lien avec le dispositif doit faire I'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le eatiest établi.

Une liste des bugs connus est disponible sur le lien suitaeh bugs résiduels

Dans le cas ou un bugpn présent dans cette listeerait détecté, merci de transmettre
I'information au service dONE ORTHO.

13.CONTACT

Contact:

t 2dzNJ G2dzi 1jdzSadAz2y O2yOSNYyIlyia fQdziAtAalrdGazy
ONEORTHOt f QI RNBK & a S: ciyntast@oneéritiwingtical.éo® ou bien par
téléphone au 04 26 78 76 74.

[ QS lj dzZONBSORRHESt disponible pour vous répondre du lundiaendredi de 9h & 18h.
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Maintenance Cybersécurit@t Contact
14. FABRICANT

ONE ORTHO /
Parc INOPOLIS,
206 Route d&/ourles

69230 Saint Genikaval -
FRANCE medical

contact@oneorthemedical.com

Dispositif médical de classm,Ifabriqué par la société ONBERTHO, conforme aux exigences
de laDirective 93/42/CEE

51 0SS RQ2 0 % Bayqliae2GE29R412024. c €
© 20230ne0rtho Médical. Tous droits réserveés. 0459

15.INDICATIONS CONCERNANT LE DISPOSITIF ET SYMBOLES ASSOCIES

Théme clair

Date de Identifiant Dispositif
Fabricant = UE UDI| uniquedu| |MD SP
fabrication . -, médical
dispositif

le Manuel
Utilisateur

E:I’i] Consulter

Théme sombre

Dispositif
médical

Identifiant
. Date de :
Fabricant S unique du
fabrication

dispositif

Consulter
le Manuel

Utilisateur
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LYF2NXI0A2ya adzNJ £ Sa RNBAGA RQF dzi SdzNJ

/'S R20dzySyid SiG OS 1jdzQAf RSONRG az2yd LINRBGS3S
littéraire et artistique, modifiée par la loi du 3 juillet 1985, de méme que par les lois sur les
copyrights et par les conventions internationales.

Sans la permission écrite de OneOrtho Médical aucune partie du présent manuel, y compris

les produits et logiciels qui y sont décrits, ne peut étre reproduite, transcrite, stockée dans un
systéme de base de données, ni traduite dans aucune langue, sougialo®nque forme et

LI NJ 2dzi Y2éSyzX K2NXAa fI R20dzySyidalidiazy O2ya
Toute personne ne respectant pas ces dispositions se rendra coupable de contrefacon et sera
passible de peines pénales prévues par la loi.

OneOrtho Médical fournit ce manuelen étatn &t ya 3 NFyiAS RQIl dzOdzy S
AYLE AOAGS 2dz | dzE O2yRAGAZ2Yy& RS O2YYSNODAIFfAGS
cas OneOrtho Médical, ses directeurs, ses cadres, ses employés, sesragpativent étre

tenus responsables des dégats indirects, spéciaux, accidentels ou consécutifs méme si
OneOrtho Médical a été prévenu de la possibilité de tels dégats découlant de tout défaut ou
erreur dans le présent manuel ou produit.

Les noms des produits et des sociétés qui apparaissent dans le présent manuel peuvent étre,

ou non, des marques commerciales déposees, ou sujets a copyrights pour leurs sociétés
NBaLSOGAGSas SiG yS azyd dziAfAasa jdzQt RSa
0SYSTAOS RSa LINPLINASOIFIANBAa: alya @2t2yiS RQA
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GOOD TO KNOW

1. GOOD TO KNOW

USE OF THE SOFTWARE

Purpose of the The purpose of the software is to schedule hip surgeries,
software especially total hipeplacements.
Logout It is important to log out after scheduling a case(s).
To do this, click on your name at the top right, then click "Log
out".

0 A SIE & SUPERADMINTEST v

A Profile
{&+ Security center
& change password

E Archived surgel
M Logout
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GOOD TO KNOW

WHAT YOU NEED TO KNOW ABOUT THE "CUP" TAB

“neOrtho cAse ™
& i
Siz & 50 / 50
of /NCLINATION §3> '/ 53’
ANTEVERSION 16° / 16°
g‘ ONEORTHO
Ceramic cer =mentless
| want to change
. Sagital
the tilt value
A
LENGTH / 801
Qw . " »
“neOrtho CASE STEM  SUMMARY
NAME : DEMO-F; = .
s i E
171978 OPERATED SIDE : Right s
SIZE @508/ s0
INCLINATION 53° /| 53
| ANTEVERSION 16" / 16°
y
6' ONEORTHO
Ceramic cementless

| want to change
the anteversion
value

Sagittal
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GOOD TO KNOW

©neOrtho CASE STEM SUMMARY
NAME : DEMO-Right ¢ .
DATE OF SURGERY 25 CASE NUMBER gt 8 [=4] e 3
DATE OF BIRTH : 01 OPERATED SIDE : Righ < 2

ANTEVERSION 16° / 16°

| want to change
the size of the ;
cup e .

w ONEORTHO

Ceramic cementless

Sagittal

L A
LENGTH : / 801
@ orrser / 53
©neOrtho CASE

NAME : DEMO Right
DATE OF SURGERY
DATE OF BIRTH : 01/01/19' OPERATED SiBSa

oJo

Frontalf 2
FEMUR ACETABU- SIZE B508@ / 50
LUM
o INCLINATION 53% /53"
DIAMETER 46mm  50mm
L Z
ANTEVERSION 13° 16° ANTEVERSION 16° / 16°
INCLINATION 53° > ONEORTHO
< ﬁi Ceramic cementless
BONY OFFSET 51mm
1 H !
| can't view value  » bweo 118 ’

information —

LENGTH / 801
0

oW »
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GOOD TO KNOW

WHAT YOU NEED TO KNOW ABOUT THE "STEM" TAB

99.9.. 9.3m 8.1 mm 7 om

The template displayed is
not a representation of
the patient's case being
planned. Itis an
explanatory schematic
model that allows you to
0 understand what the

- values correspond to.

..
"
",
.
.

ILLUSTRATIVE SCHEMA
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GENERAL

2. GENERAL

NAME / TRADE NAME OF THE DEVICE:
The name of the device is3D HIP PLANNER

INTENDED USE:
The 3D HIP PLANNER is intended for hip surgery planning iropguedive context.
GENERAL DESCRIPTION

The 3D HIP PLANNER enables 3D visualization of hip and proximal femur anatomy; it allows
the planning of the positioning, size, and model of a total hip prosthesis, in preparation for hip
surgery. It includes a 3D library with several implant models, eir tifferent sizes, of total

hip prostheses. Once the planning has been performed and validated by the surgeon user, the
software provides a planning report.

Using 3D items reconstructed from the DICOM images provided by the surgeon, this software
RAALX &84 GKS LI GASYdiQa KAL) YR LINRBEAYIf TFSY
within the digitally reconstructed bone structure. The surgeon user camipuolate

parameters such as the range and size of the prosthesis. The default position of the prosthesis

Aa aSié o0& hyS hNIK2 Ay adzOK I gte& Fa (2 NBRdz
and is not a planning proposal.

¢CKS a2Figol NBSQa QOAadzZadt AYIGSNFIOS Aa F@OFAtlofS

SOFTWARE VERSION:

The current version in this manual is versiba.
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GENERAL

PRECAUTIONS / WARNINGS:

1 Before using the device, go through tbser Manual: all steps and tools are described.

1 'felea F2tt2¢ 3TF22R LINI OGAOSA RMEEohtdISR G2
measures external to the software a4l G SR 0Sf 24 @

1 Never transfer access rights to a third party, login and passwordtaotly personal.

1 Make sure to understand the label. In case of doubt, consult the detailed information
in the User Manual.

1 Ensure that the version of the User Manual used is identical to the version identified
on the software label.

9 AwaysT2fft2¢ 3F22R LINI OGAOSa NXBf IRsKS¢ontral 2 G KS
measures external to the software a4l G SR 0Sf 24 @

g lftgle&a dzaS I OoNRBGASNI O2YLX ALYyl 6A0GK GKS
that it is not obsolete in order to avoid security failures.

7 'felréa F2tft26 3I22R LINF OGAOSa REEhDISR G2
measures external to the software a Gl G SR 0Sf 24 @

1 Follow minimum requirements concerning hardware (including screen definition) and
IT networkscharacteristics as defined in the User Manual to ensure correct display of
RSOAOSQa AYUSNFIOS a G2 | @2AR AyO2y@SyAS

7 ¢2 | P92AR A&d&adzsSa oAGK GKS LI FyyAy3a 2dzi Lz

1 'feglea F2tft2¢ 3F22R LINI OGAOSAa RMEEohtdISR G2
measures external to the software a4l G SR 0Sf 26 @

1 Before validating the planning, check that the 3D visual of the synthesis page
complies with the expected resulAn unsuitable planning may lead to longer
operating time.

1 No temporary saving is possible, progress will be lost if the software is closed without
having fully completed and validated the planning. Make sure to validate the case to
save the planning and keep an archived planning report. After validation, the
plaming report is available on the platform.

9 Please let us know if you experiment any bug (see §contact)

1 Atthe user's request, the User Manual can be supplied in paper form at no additional
cost to the user within 7 days of thequest.

The use of the software allows a 3D planning carried outgperatively by the surgeon

user. The data presented by the software are not a planning suggestion and the final choice
of planning is made by the surgeon user

The surgeon is required to have the patient's consent to process their personal data on the
planning software.

It is forbidden to use multiple web browsers or multiple tabs of a browser in parallel to
access multiple pages of the application.
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GENERAL

INSTALLATIOSPECIFICATIONS:
Operating Systems:

T  Windows

1 Mac OS.

Browser :
1 Google Chrome

The browser used must be compatible with WEBGL technology:
https://caniuse.com/?search=webgl|

for 3D rendering quality. the only browser to use, which is verified and guaranteed by the
YIydzFl OGdzZNENE A& &/ KNRYSE o

There is no minimum as to the quality of the internet connection used but exchanges and
transfers can be long with a legpeed connection. We recommend a connection with a
throughput greater than 100Mbps.

The site is totally responsive, that is to say that it automatically adapts to the screen size of
your hardware support with a minimum resolution of 1200x675.

UNITSUSED
All lengths are indicated in millimetres (e.g. offset, length, etc.).
All angles are in degree (e.g. anteversion, tilt, etc.).

ACCESSIBILITY TO THE DOCUMENTATION:
The documentationis accessiblé'om the platformat any time in the menu at the top right
by clickingon the symbohext to the user's profile.

Thena menu appearsffering to download the documents available according to your needs
and the title above.

“ <
3D Hip - All interventions
- Quick search Q L
&
&  DenmRER 5 SURGEON
& EEE o
]
EEE e
@
EEE v
= : m E———
;]
- P -
a L] ]} @®
L 8] EEE o - ®
>
HEE e - ®
>
. oo @ mun PR
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https://caniuse.com/?search=webgl

GENERAL

This User Manual is also accessible at any tintigin the application by clicking on the icon

——

uneo{sb? “ o e I ,
NAME : DEMO-Right 2
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right £ =] D: k]
DATE OF BIRTH:01/01/1975  OPERATED SIDE: Right <

° i S B a0

) TOTAL LENGTH
801/ 801 FEMUR ACETABU-
LUM
- <
\ S DIAMETER 46mm  50mm \
~ \
\ ANTEVERSION ~ 13° 16°
|
“ 441/ 442 INCLINATION 53°
|
] BONY OFFSET 51mm
\
L 1
‘ BONY CCD 118°
377/375

78

The label above represents the validated version for this entire document.

DOC 0079 H
17/0ct/2025 Page78| 134



TERMS OF USEKETIME OF THE DEVICE

3. TERMS OF USE
INTENDED USE

The 3D HIP PLANNER is intended for hip supdgnying in a preoperative context.
It will allow the determination of the adequate prostheses ranges and sizes to be implanted
for a total hip arthroplasty.

INDICATIONS
3D HIP PLANNER is indicated when a total hip prothesis is indicated.
INTENDED USERS

The intended users of the medical device are orthopaedic surgeons, with knowledge of
anatomy, biomechanics and reconstructive surgery of the musculoskeletal system, and
associated surgical techniques. The surgeon is responsible for planning and apgre\prant

with the medical device.

TARGET POPULATION

The 3D HIP PLANNING SOFTWARE is intended for use on males or females, having reached
skeletal bone maturation and requiring total hip surgery as stated in the indications.
Pregnant andreastfeeding women are excluded from the target population.

PERFORMANCESAIMED

No clinical performance is claimed, the claimed performances are the following:
T Assessment of needed stem size: a difference in size between the implanotsttiesis
and the size planned when using the device of 1 or less, in 90% of cases.
1 Assessment of needed acetabular cup size: a difference in size between the implanted
prosthesis and the size planned when using the device of 1 or less, in 90% of cases.

BENEFITS

No clinical benefits are directly claimed for this software.

Clinical benefits are indirect and resulttbe total hip prosthesis.

Intended benefits are

w tFaGASYld FdzyQuAazylf NBO2@SNE NBIFNRAY3I KALI
w tlFAYy NBRdAZOUGAZY
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TERMS OF USEKETIME OF THE DEVICE

CONTRINDICATIONS

The planning software must not be used:
9 For joints other than the hip joint.
1 For planning other prostheses ranges than those referenced in the library.
1 When hip prosthesis is contraindicated.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

No adverse sideffects have been recorded in association with the device.

4. LIFETIME OF THE DEVICE

g2 &SI NRAROD

7

¢KS a27F0o¢lNBQa tAFTSOA
5dzZNAyYy 3 GKA& LISNAZ2RX h
out updates to enable its optimaise.
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PLANNING ACCESS

5. PLANNING ACCESS

From the dashboard, the user selects tab referring to the 3D HIP

Q-
O

.
3D Hip o
3D Hip - All interventions
Quick search Q & Archived surgeries £ settings ~
IDENTIFIER o SURGEON 0 PATIENT ¢ | SURGERY DATE o PLANNING ¢ #
[ 1 | | PLANNING
[ [ [ | PLANNING
ﬁ" EEE | o
&35 | | | PRE-PLANNING
— EEE e - @
“m":L " HEE e - ®
@U TTERE ®
oo @ - -
5 w| Benties

They then have access to all the information relating dagoing interventions.
This is also where the creation of a new tracker is dome. do this, the user

© New workflow
must click o
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GENERAL DISPLAY

6. GENERAL DISPLAY

In this section, we will describe all the informatiodicated and the possible interactions in

this insert common to all the pages of the application. Depending on the need, the user will
be able to navigate from the "CASE" page to the "SUMMARY" page through the "CUP" and
"STEM" pages.

Regardless of the page displayed, the top banner of the application looks like this:

©neOrtho cup STEM SUMMARY

NAME : DEMO-Right a I
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right 4] © #ao0
DATE OF BIRTH:01/01/1975  OPERATED SIDE : Right

This sequence of pages to be gone through via the a.D on the top ribbon allows
each step to perform either a control operation, a planning operation, or both.

At the top left ofthe application, the following surgery information is shown:

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SIDE : Right

Tools specific to the realization of specific actions are also available (measurement only on
SUMMARY page):
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GENERAL DISPLAY

Enabling and disabling the poin Modification of the colorimetry

point leasurement tool j

Pressing the Colorimetry button

Actions

will display two sliderghat allow you to adjust the contrast and brightness:

Sliderto control the contrast Sliderto control the brightness

l

Validation tools are available (only active on the SUMMARY page):

Final validation of the planning

a8

Access to the planning report

Access to the planning report is active only after the planification is validated

Finally, tools for display management, access to explanatory documentation and
disconnection from the platform are available at any time during the planning:
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GENERAL DISPLAY

Switch to full screen

.

A

ﬂ-][é

O

Access to surgical preferences 4T

Access to the user manual

—

Feedbaclon the follow up of

interventions

It is possible to zoom in and out with the mouse wheel on the imagery displayed throughout

the application.

Depending on your equipment mouse, trackpad, touchpad the action magifferent to

achieve the goal.

For example, on PC with touchpad it is necessary to make a "pinch open”,

For the same action, on Mac with touchpad, you have to perform a "swipe with two fingers".
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SURGICAL PREFERENCES

7. SURGICAPREFERENCES

The user has the possibility to specify his preferred parameters for the realization of his
planning.

To do this, he must access the preferences screen setting via the .1

The interface of this page is Bollows:

£} Preferences (%]
Miscellaneous
Light Theme : . OFFSET info / Simplified LENGTH : Display axial femoral view :
Start at step : CASE
Automatic configuration : . Cup inclination : ® Cup anteversion : @
Implants
CupP STEM
Variant Ceramic cementlezs hd Variant : Cementless without support b
[ save

Theuser will then be able to configure the following elements:
The appearance of the planning theme:

Light theme Dark theme
= . - T !» |

£
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SURGICAL PREFERENCES

1 The appearance of the offset and length information insert:
Standard Simplife

d

1 The display of the axial vieon the default stem page:
Default View Default masking

1 The default first display page:

Default "CAS" page Default "CUP" page
e = ~ el | L -~ K

T Automatic or custom configuration of anteversion and inclination values
1 The default information for Cup arfstem implants:

o The default range

o The default type

To validate any changes made and return to the planning, the user must click on the button

[] save
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VALIDATING A PLANIFICATION

8. VALIDATNG A PLANIFICATION

8.1. BACKGROUND ON TEBIBURSE OF A CASE

As mentioned above, the tool was developed with the succession of 4 pages (screens) that
must be gone through sequentially from the initial screen of the "Case" to the final page of
"Synthesis" passing through the planning of the "Cup" and the plannitigedStem".

ey o TN - SRR
; ONJ vV

Case Progress Tracking Ribbon

Final report access ribbon, case

o o ) validation, and user manual access
____Administrative information
of a case

CASE NUMBER : DEMO-Right
OPERATED SIDE : Right

v

DATE OF BIRTH

T
TOTAL LENGTH - , 4
801/ 801 FEMUR ACET. - y
LUM \ .

\ : DIAMETER 46mm  50mm

ANTEVERSION 13° 16°
441/ 442 INCLINATION 53°

BONY OFFSET 51mm

Ry ~d 4
| BONY CCD 118° 2 \ -
377/375 , ~
(i ] « y
) 4

Static display insert for bonenatomical
data of the case

On a typical computer screen, the initial window named - Cases" is as follows for a

surgery planned on theght sideindicated by the pictogran at the top left.

This first screen is a step of possible acceghaouser manual of the device and a step of
control by the surgeon of the administrative and anatomical data of the case.
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VALIDATING A PLANIFICATION

The information on this first page will remain accessible on the following screens by clicking
on the double arrow under the indication "OPERATED SIDE".

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SiB&wRight

L)

DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH : 01/01/1975 OPERATED SIDE ; Right

n NAME : DEMO-Right

N/

Frontal
FEMUR ACETABU-
LUM
DIAMETER 46mm 50mm
L
ANTEVERSION 13° 16°
INCLINATION 93"
<
BONY OFFSET 51mm
Axial

BONY CCD 118°

oy e = N -~ o D
¢tKS aSO2YR ¢ Ay-Rabis ag FollossRor &surgery planned on tight side
indicated by the pictograr® at the top left.
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VALIDATING A PLANIFICATION

This second screen is a planning step of the prosthetic cup oite environment. This step
makes it possible to fix the final prosthetic joint center at the center of the planned cup.

Planning is carried out in spatial positioning, dimensional and implant typology. All changes
made to the prosthetic cup in the left interactive insert are updated in real time in the 3D
dynamic insert on the right.

Case Progress tracking ribbon

Administrative Finalreport access ribb, case

) ) validation, and user manual acces
information of the
case

SIZE 508 /

INCLINATION 53° / 53
ANTEVERSION 16° / 16°

y ONEORTHO
&

‘eramic cementless

Interactiveinserts for planning,
sizing the acetabular

The offset (negative value) corresponds to the medialization of the cup.
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VALIDATING A PLANIFICATION
Ny - m— >

¢KS (KANR ¢Ay-Bem isys fISwR fobha surgery planned on thght side

indicated by the pictograr at the top left.

Administrative information  Case Progress tracking ribbor Final report access

of the case / ribbon, case validation,
SUMMARY )] /

’ R ATE OF SUI 2025 CASE NUMBER : DEMO-Right é F;/I O & ‘ S & Q0
" )75 g

5 OPERATED SIDE : Right

¢neOrtho

© orrser: / 53

LENGTH :

e O @® Axial A , \

Interactive insert for selection, planning

positionning and simg of the femoral implant of
the case

By clicking on the butto. an optional axial section scanner view can be displayed or

hidden, the rest of the page is unchanged. This display is also configurable by default in surgical
preferences.
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VALIDATING A PLANIFICATION

N | < Y
3 ‘ Qo0

©neOrtho CASE cup

NAME : DEMO-Right
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right
DATE OF BIRTH:07/01/1975  OPERATED SIDE : Right

@ orrser: / 53

LENGTH :

0)(.

This third screen corresponds to the planning of the prosthetic femoral stem in its bone
environment.

Planning is carried out in spatial positioning, dimensional and implant typology. All changes to
the prosthetic stem in the left interactive insert are updated in real time in the 3D dynamic
insert on the right.

@neortho oase o ST
Screen

hy | G@LIAOFf O2YLlzi SNI & ONLESgnyhasis"iskaS folbowsdofia 6 A Yy R

surgery planned on theght sideindicated by the pictograrnat the top left.
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VALIDATING A PLANIFICATION

Case Progress tracking ribbon Final report access ribbon,
/ casevalidation, and user
l GneOrtho case cup — /
R e — ] B >80
‘ n_
TOTAL LENGTH ONEORTHO -
s > OFFSET: / 53 LENGTH:: / 801 &)
804 !;' Cw’am\ccumeﬂ(iﬂss
SIZE 50
\ = % ONEORTHO -
SIZE 4 & - j

32

)

\
\Static display insert for prosW
case data \

|

Infractive insert for choosing]the
length of the head

his last screen is a final control step by the surgeon of the administrative data of the case, the
planned prosthetic data, the digital data of the osteotomy and the functional data (length and
offset) which can still be modified by the choice of the léngt the neck.

0KSNJ Y2RAFAOFIGA2ya INBE | f gl @AHLIRIASAD 2N ae |
GSLIP LY GKS -OHzAB AGSELIENBE&ENMSaz:SyES | B
Yb aGdSL) gAff 0SS YI yRI dSgmhbsises&der® NE NB( dzNY Ay

ey
Cn Cn O
v U

_<

O

ax
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

8.2. DISPLAY/AUTOMATIC CALCULATIONS

821.al Ay @BGAYR2¢ 2F GKS T /1 asS¢ aasSLl

This window is composed of two large parts.

(0 TOTAL LENGTH N Yy ‘\’_‘V
801 /801 FEMUR ACETABU- p
LUM '\ !
\ " DIAMETER 46mm 50mm -
T 13 16 ‘
441 / 442 N. 53
(] \
BON 51mm 4 \’ . /‘/
BO} 118 A\ <
377 / 375 f ~
(] 9 .
Wi
- X
Static insert for diaplying the-ca S Q
\_ anatomical bone data Y,

he GKFG RAALIX I &a ¢

anatomical bone data:

1 The side, by the turning the operated siu on the left window in bright see the
case above. For a left side, the display will be as follows:
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

TOTAL LENGTH
801/ 801

441/ 442

L]
{

\

377/ 375
L]

7/4

The calculation of the lengths (in mm) of the bone segments of the two lower limbs to assess
the inequality of length between the two limbs and the origin of this inequality by segment
with the following:

TOTAL LENGTH

° 801/ 807

The length of the lower
limb is calculated betweer
the radiological U point of
g the hip and the center of

The femoral length i \ the malleoli. The grayec

\ value opposite indicates
calculated between the ‘
——p | 1441/ 442 the same measurement or
center of the femoral heac .
o ] the opposite, non
and the top of the tibial :
operated side.

spines. The grayed valu

opposite indicates the | The tibial length s
same measurement on the l calculated between the
opposite, noroperated 377 | 375¢=mmmmem 1OP Of the tibial spines anc
side. o the center of the malleoli.
The grayed value opposit

Z/ indicates the same

u measurement on the

opposite,  noroperated
side.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

1 The diameter (in mm) of the femoral head, as that of the acetabulum, is calculated
automatically by superimposing a spherecasgruent as possible to the bone element
concerned. The diameter of the sphere thus positioned gives the diameter of the bone
element.

1 The anteversion (in degree) of the femur is calculated between the axis of the femoral
neck and the posterior bicondylar plane. For the acetabular cup, it is the inclination of
the cotyloid plane measured in a horizontal plane with respect to the sagitak.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

ILLUSTRATIVE SCHEMAS

1 The inclination (in degree) of the cotyloid plane is measured using the frontal plane
relative to the horizontal plane.

ILLUSTRATIVE SCHEMAS

1 The femoral bone offset (in mm) is measured between the center point of the femoral
head and the top point of the great trochanter and projected into the front plane.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

1 The CCD angle (in degree) is the angle betweewnlidqghyseal axis and the neck axis
measured in a front plane

¢

The second Dynamic displays, on the side to be operated, the
reconstruction of the bones in 3D with implants placed. Before any user intervention, the
position of the sections and the size of the implants are those defined by the ONE ORTHO
team at the Preplanning’ stage (see 8 Accessibility to Documentation to consult the
"Workflow User Manual™)). The icons for the visualization tools

[ B > B B~ G /)
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

are described in paragraph "8.4 Display tools" and each icon has a tooltip on 1oeeise

In addition to these specific tools, the usual functions that can be used in 3D scenes with your
pointer are active:

T With a mouse, with the left click to rotate the objects in the 8f2ne, the right
click held to translate the object into the 3D scene and finally the wheel to zoom
+/-.

T With a trackpad, with the click held with one finger to rotate the objects in the
3D scene, the click held with two fingers to translate tigect into the 3D scene
and finally drag it with two fingers to zoom-+/

8.2.2. Main window of thea / d=Htdge

This window is composed of three main parts.

LENGTH :

positionning ad sizing the cagtloid
implant

Static display insert for planne
bone and prosthetic anatomica
data

The Static Case Anatomical Data Display Biligplays the anatomical case bone data in
white and the prosthetic data in dynamics of changes in color:

DOC 0079 H
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS
53°
16°

A
y

4 Ceramic cementless

1 Theinclination (in degree) of the cotyloid plane in white measured between this plane
and the anatomical horizontal plane.

1 The anteversion (in degree) of the cotyloid cup in color measured between the
equatorial plane of the prosthetic cup and the anatomical sagittal plane.

1 The inclination (in degree) of the cotyloid cup in color measured between the
equatorial plane of the prosthetic cup and the anatomical horizontal plane.

The second displays the hip in 3D, with the cup being
placed on the side to be operated. The 3D display is dynamic of the changes made by the user.

o6 r . .
The icons for the visualizatic_ tools are described in paragraph "8.4
Display tools" and each icon has a tooltip on moeaser.

-This button allows the red display of the milled surfaces between the prosthetic cup
and the unmilled bone acetabulum.

In addition to these specific tools, the usual functions that can be used in 3D scenes with your
pointer are active:

T With a mouse, with thdeft click to rotate the objects in the 3D scene, the right click
held to translate the object into the 3D scene and finally the wheel to zoem +/
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

T With a trackpad, with the click held with one finger to rotate the objects in the 3D
scene, the click held with two fingers to translate the object into the 3D scene and
finally drag it with two fingers to zoom +/

The lastinteractive inserting area for planning, positioning and dimensioning of the
acetabular cup implants described in the paragraph "8.3.2 Sizing and positioning of the cup".

In this area and in all the cup planning scanner views two points are shown:
1 A fuschia dot, the same color as the cup, that represents the prosthetic joint center.
1 A yellow dot that represents the center of the bony femoral head.
1 A white dot that represents the center of the acetabulum.
T A cyan dot that represent the articular center of the stem.

In the initial position, the fuschia and white points merge.

8.2.3. Main window of the "Stem" step

Thiswindow is composed of three main parts.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

@ orrser: / 53 \

LENGTH : / 801 )

Dynamic 3D
visualization insey

Interactive insert for planning
\ positionning &d sizing the stem implant

Static display insert for
planned lwne and prosthetic
anatomical data

The Static Insert area fordisplaying bone anatomicablata of the case displays the
location data of the prosthetic stem in its bone environment and the extraarticular values
of length and offset.

99.9m 9.3mm 8.Tmm o

S,

ILLUSTRATIVE SCHEMA
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

1 In blue, the distance measured along the diaphyseal axis between the head center and
the top of the great trochanter.

1 In purple, the distance measured vertically between the shoulder of the prosthesis and
the bottom of the saddle of the bone neck.

71 In green, the distance measured in the axis of the neck between the cydtémg of
the neck and the top of the bony head.

1 In pink, the distance measured perpendicular to the cut of the neck between the
cutting plane of the neck and the upper base of the small trochanter.

€ orrser: / 53

LENGTH: / 801 ©

1 Inblue, the values of length and bone offset on the operated side.

1 Ingreen the prosthetic correction values to the bone length and offset values on the
initial operated side.

1 In white, the length and offset values on the opposite side.

he second displaysthe femur in 3D, with the stem placed on
the side to be operated. The 3D display is dynamic of the changes made by the user. The icons

o I - VA ) . , :
for the wsuahzatlon tools are described in paragraph "8.4 Display
tools" and each icon has a tooltip on mouseover.

-This button allows the red display of the grated surfaces between the prosthetic stem
and the ungrated bone femoral barrel.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

6 OFFSET: / 53

LENGTH :

n addition to these specific tools, the usual functions that can be used in 3D scenes with your
pointer are active:

T With a mouse, with the left click to rotate the objects in the 3D scene, the right click
held to translate the object into the 3D scene and finally the wheel to zoem +/

1 With a trackpad, with the click held with one finger to rotate the objects in the 3D
scene, the click held with two fingers to translate the object into the 3D scene and
finally drag it with two fingers to zoom +/

The last Interactivé-emoral Implant Planning, Movin@nd Sizing Inserarea is described in
"8.3.3 Stem Sizing and Positioning".
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

In this area and in all stem planning scanner views are shown four points:

1 A cyan blue dot of the same color as the stem that represents the articular center of
the stem.
A white dot that represents the center of the bofgmoral head.
A fuschia dot that represents the center of the prosthetic cup planned in the previous
step.
1 A green dot that materializes the upper base of the small trochanter

T
T
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

8.2.4. Main window of the "Summary" step
This window i€omposed of two large parts.

TOTAL LENGTH ONEORTHO
804 / 801 -
" Ceramic cementless
v o 50

A\ <’ ONEORTHO
> with

STD - Cementless out st

OFFSET : / 53 LENGTH : / 801 @;

upport

‘ O 1w 1V (0
Static display insert for prostheticnd“
K anatomical case data }

Interactive inserffor choosing
the length of the head

TheStatic Case Anatomical Data Display Bbat displays the anatomical case data box:

1 The side, by the turning the operated side on the left window in brigiete the case
above. For a right side, the display will be as follows:
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

TOTAL LENGTH
804/ 801

-
\ &
442 / 442

377 /375

/)

1 The calculation of the lengths (in mm) of the bone segments of the two lower limbs to
assess the inequality of length between the two limbs and the origin of this inequality
by segment with:

) TOTAL LENGTH
804 /801

\Q

The femoral length is

calculated between the 442 / 442
center of the femoral head »©

and the top of the tibial
spines. The grayed valu
opposite indicates the

same measurement on the | 377/375\|  — N _
opposite noroperated e top of the tibial spines anc
side. the center of the malleoli.

The grayed valuepposite
indicates the same
/ measurement on the
wl/ opposite, nonroperated
side.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

1 The diameter (in mm), the name of the range and the version of the planned cup:

- ONEORTHO

w Ceramic cementless

. SIZE- 50

1 The size, range name and planned stem version:

</ ONEORTHO

STD - Cementless without support

SIZE : 4

1 Bone positioning measurements of the stem:

59-9"’“’" 9.3mm 8.1 mm 7mm

ILLUSTRATIVE SCHEMA

o In blue, thedistance measured along the diaphyseal axis between the
head center and the top of the great trochanter.

o In purple, the distance measured vertically between the shoulder of the
prosthesis and the bottom of the saddle of the bone neck.

o In green, the distance measured in the axis of the neck between the
cutting plane of the neck and the top of the bony head.

o In pink, the distance measured perpendicular to the cut of the neck
between the cutting plane of the neck and the upper base of the small
trochanter.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

The offset and length measurements resulting from the planning:

o Inblue, the values of length and bone offset on the operated side.

o Ingreen the prosthetic correction values to the bone length and offset values on the
initial operatedside.

o In white, the length and offset values on the opposite side.

The second area, displays the 3D reconstruction of the
bones, with the implants positioned on the side to be operated on according teufgeon's
plan.

La derniere zoné&ncart interactif de choix de la longueur de col finast décrite dans le
paragraphe 8.3.4Synthése et ajustement du col ».

he icons for the visualizatio ©v {2 @ r e tools are described in
paragraph "8.4 Display tools" and each icon has a tooltip on mouseover.

In addition to these specific tools, the usual functions that can be used in 3D scenes with your
pointer are active:

1 With a mouse, with the left click to rotate the objects in the 3D scene, the right click
held to translate the object into the 3D scene and finally the wheel to zoem +/

1 With a trackpad, with the click held with one finger to rotate the objects in the 3D
scene, the click held with two fingers to translate the object into the 3D scene and
finally drag it with two fingers to zoom -/

The last Interactivensert area for choosing the length of the final neck described in
paragraph "8.3.4 Synthesis and adjustment of the femoral neck".
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PLANNING IMPLANTS

8.3.1. Planification settings: General
After loading the case, the first screen is displayed:

©neOrtho CASE cup STEM SUMMARY »
NAME )- 2
DA RGERY CASE NUMBER : DEMO-Right £ 4] 3 D
OPERATED SIDE <

(i
o
®
C

w ™ .
° TOTAL LENGTH -~ v
801 FEMUR ACETABU-
LUM
-
A\, IAMETES 46mm  50mm -~
13° 16° ‘
441/ 442 N TION 53°
(]

51mm &

118

377/ 375 ’J‘N ﬂ

97k - -

_CE

| 202a10

-l

This display is nemodifiable and presents the pyplanning carried out by the ONE ORTHO
teams.

On the left, the limb lengths of the two lower limbs to assess the inequality of initial length
overall or by segment.

In the center, the bonanatomical values of the patient.
On the right, a 3D view centered on the pathological bone situation.

By cIicking» , the default planification screen of the acetabular cup is displayed and
the "Cup" button changes to color to indicate that this step is in progress.

Gneoero CASE n ST SUMMARY »
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©neOrtho

PLANNING IMPLANTS

cup STEM SUMMARY

NAME : DEMO-Right . ] & i
DATE OF SURGERY : 20-082025 CASE NUMBER : DEMO-Right g [=4] - 3 ‘ \ % a0
DATE OF BIRTH: 07/01/1975  OPERATED SIDE : Right < <

‘ i

s

B 50 50

This display is interactive and presents the-pl@nning carried out by the ONE ORTHO teams.
On the left the 2D displays on the scanner images (at the top of the front, at the bottom in
axial section in the center in sagittal view) with dedicated padsvpmws for the movements

of the cup, in the center and at the top the pad for choosing versions and sizes and on the
right the realtime 3D display of the modifications (detail in 8.3.2 below).

@neOEEpg CASE _ ST SUMMARY »

By cIicking» , the default stem planification screen appears and the "Stem" button
changes to color to indicate that this step is in progress.
SUMMARY »

@neOrtho CASE cup
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17/0ct’2025 PagellO| 134



PLANNING IMPLANTS

©neOrtho CASE cup STEM SUMMARY »
NAME : DEMO-Right 2
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right L O
DATE OF BIRTH 01/197¢ OPERATED SIDE : Right

@ oreser: / 53

LENGTH : / 801 @

¥

O]rn

This display is interactive and presents the-ptanning carried out by the ONE ORTHO teams
at the opening. On the left, the 2D displays on the scanner images (at the top of the profile, at
the bottom in axial section in the center in frontal view) witledicated pads for stem
movements, in the center and top the choice of versions and sizes, in the center and bottom
the calculated values of stem tracking and on the right the-tiea¢ 3D display of the
modifications made (detail in 8.3.3 below).

Gneo{lspﬁ o o SOMMARY »

By clicking ol » , the summary screen is displayed and the "Summary" button changes
to color to indicate that this step is progress.
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PLANNING IMPLANT

NAME : DEMO-Right @ > 1
DATE OF SURGERY : 20-08-2025 CASE NUMBER : DEMO-Right S 4] 3 < %00
DATE OF BIRTH [ 1 OPERATED SIDE ht <
(V]
° TOTAL LENGTH =
Ok TE0] y,  ONEORTHO OFFSET: / 53 LENGTH: / 801 ©
‘!‘ Ceramic cementless
sizE: 50

A\ g </ ONEORTHO

STD - Cementless without support

This display is interactive and presents the coincidentally assembly of the femoral stem
attached to the femur and the center of the cup itself attached to the pelvis, this corresponds
to the intraoperative reduction of the stem in the cup.

In the right and left views, the values compared between thegperation member, the post
operation member, and the opposite member are displayed. The only variable that can be
modified here is the head diameter and neck length of the head used (deiBi4 below).
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PLANNING IMPLANTS

8.3.2. Dimension et positionnemenbf the cup

The user can

1  Change the size of the cup that has been-pre
planned. To do this, in the central insgte must click

= 50 on "+" or " and the modified value is displayed in the
center as well as the 3D cup of the chosen size on all the
views.

1 Cloose the cup range to use by clicking on it.

Ceramic cementless

1 Adjust the position of the cup @ntero-posterior and midateral
with the two pads present in the frontal and axial views. Outer arrows
of the pads while watching the movement of the cup on the scanner
views to assess the desired position.

Frontal et Axialpad
1 Adjust the position of the cup in tilt and ante/retro version with
the 4 central circular arrows of the pads while watching the
movement of the cup on the scanner views to evaluate the desired
position.

In the 2D views of the cup superimposed on the scanner cuts, it is possible to scroll through
the scanner sections with the green slicer on the right to refine the desired position. The cross
section position displayed in one view is marked in other vieyva twhite line. This marking
makes it possible to control the position of the scanner cut considered. At the opening all the
cuts pass through the articular center of the cup. The center of the cup is represented by the
fuschia dot, the yellow dot materiakes the center of the bony hda
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PLANNING IMPLANTS

INCLINATION 53° / 53°
ANTEVERSION 16° / 16°

o ONEORTHO

Ceramic cementless

Sagittal

Axial

The three logos at the bottom allow:

Return to the initial display.

To display the cup in 2D section (below left) or in 3D (below right).
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PLANNING IMPLANTS

8.3.3. Stem sizing and positioning

The user can

1 Change the size of the stem that
has been preplanned.

S SiatiEss WIOUE S ot § To do this, in the central insgbu
must click on "+" or - and the
= 4 modified value is displayed in the
center as well as the 3D stem of the
STD chosen size on all the views.

1 For the type click on "STD" for the
standard version, and on "VARA" for
the varized version.

1 For bony head select the diameter
and neck length according to the
m expectations on length and offset.
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PLANNING IMPLANTS

Adjust the position of the stem in
antero-posterior (In the sagittal view)
and midlateral (In the frontal view)
with the 4 arrows located in the pads
at the bottom of the concerned views
(white boxes) while watching the
movement of the stem on the scanner
views to evaluate the desired
position.

1 Adjust the position of the stem in
varus / valgus (In the frontal view), in
Ante-Retro version (In the axial view)
and in inclination (In the sagittal view)
with the 6 circular arrows located in
the pads at the bottom of the relevant
views (white boxes) wle watching
the movement of the stem on the scanner views to evaluate the desired
position.

LY H5 @ASga 2F GKS adSY oA0K aolyySN 4SO
through the scanner sections with the green slicer to finee the desired position.

The scanner cut selected in one view is indicated in the other views by a white line.

This allows you to check the position of the selected scan section.

The three logos at the bottom allow, as for the cup:

Return to the initial display.

[I
.Display the stem in 2D sectigbelow left) or 3D section (below right).
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= e ——
Frontap® 2 s Fronta s
,
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PLANNING IMPLANTS

8.3.4. Syrthesis and adjustment of the femoral neck

The user can

1 Change the neck length to adjust the limb length and/or fofédet. To do this, in the insert
of the implants, you must select the desired neck length (Short, Medium or Long) by clicking

on the buttons
el S Dtk s e E‘g S8 Q0
DAT RTH 0 DE < ’ | =
° TOTAL LENGTH

\‘ : % ONEORTHO
STD - Cementless without suj

Vi

R A R )

1 Take a measurement (in mm) between two points in the 3D scene by dalibleng to insert
a firstpoint and doubleclicking a second time to insert a second point, a measurement in mm

taken between the two points will be displaye@here are several measurements that can be
taken.

To clear the display of measurements, click on the bu this action will delete all the
displayed measurements.
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DISPLAY TOOLS

Reset view
Back to the initial display, toolt

Show, hide or transparently display the right femoral bone by

Show / Hide / Transparent

successive clicks, toolti,.
In transparent mode the stem must be in Display mode.

Show, hide or show transparency the pelvis by successive clicks,

Show / Hide / Transparent

tooltip: . In transparent
mode the cup must be in Display mode.

Show, hide or show in transparency the left femoral bone by

Show / Hide / Transparent

successive clicks, toolti,..
In transparent mode the stem must be in Display mode.

Show, hide or show in transparency the bone cotyloid plane by

Acetabular plane

successive clicks, toolt ;

Show, hide or show in transparency the anatomical landmarks by

Anatomical landmarks

successive clicks, toolt. =
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DISPLAY TOOLS

@

Display the bone, by successive clicks, in turn #sdam or 3D

3D View
section, tooltip.

Display the cup, by successive clicks, alternately in 2D or 3D sec

Implant View
tooltip:

Display the stem, by successive clicks, alternately in 2D or 3D se

Implant View
tooltip::

Display the headyy successive clicks, alternately in 2D or 3D sect]

Implant View
tooltip::

L»

Display the areas of intersection between the implant and the bor
0 2 2 £ Affiche¥Magquer surface fraisée (enrouge)n 2y
LJ- 3 S Afficlier/Masquer surface rapée (enrouge)n 2y
page. In this mode the pelvis or femur is in transparent mode and
implants must be in display mode to evaluate the milled or grated
area

Add an additional view

Hides a view

Allows you to scroll through thecanner images in the view where
the slicer is present.
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DISPLAY TOOLS

Frontal Indicates the nature of the anatomical view

Axial
Sagittal

Indicates anatomical positioning
M M for Medial

Indicates anatomical positioning
L L for lateral

Indicates anatomical positioning
S S for Superior

Indicates anatomical positioning
| | for Lower

Indicates anatomical positioning
A A for Anterior

Indicates anatomical positioning

P P for Posterior
441 / 442 Provides contextuahformation about the associated value
(i
fomaLLeneTH By clicking gives information about the associated label.
F
377
()
A
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DISPLAY TOOLS

Clicking minimizes the display
801 ©

Clicking expands the display
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PLANNING VALIDATION

8.5. PLANNING/ALIDATION

When all theplanning elements meet the user's expectations, he must position the 3D view
on the righthand side of the overview page according to the view he wishes to find on the
second page of the planning report. This is indicated by a tooltip on the 3D view, which
disappears as soon as the 3D view is clicked.

&

This layout will be used for the second page of the report
please position it properly.

New— ~ i -~ —

”

OFFSET : / 53 LENGTH: & / 801 °

©

Select , an information insert appears indicating that the planification validation is
final and that a planification report will be generated with the final view defined above.
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PLANNING VALIDATION

@ Planning validati

Are you sure?

The surgical planning validation is final, a planning
report will be generated.

o &

D

To validate the planification, sele
screen and always allows you to adjust the parameters

returns to the summary

After validation, the custom planning report appears and can be downlo_.__ _.

NGO RAPPORT DEPLANIFICATION ~ OPkD-oemo
‘ Fabricant | — 3D Hanche — cotée GAUCHE
g INFORMATIONS PATIENT @ INFORMATIONS CHIRURGIE

Code anonymisé / NOM MICHEL Date de chirurgie 24/07/2025

Prénom Sarah Chirurgien Jean DUPOND

Date & Heure de
Numéro du cas DEMO planification 2/07/2025 11:35

DONNEES ANATOMIQUES

' COTYLE FEMUR
(_\ Diamétre 102 mm
‘ Anteversion 20° 3r

Inclinaison 45°
Offset osseux 49 mm
CCD osseux 128°
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PLANNING VALIDATION

This twepage document contains all the information of the case with all the anatomical and

prosthetic information, on the second page is inserted the view defined by the user.

RAPPORT DE PLANIFICATION P o

— 3D Hanche — coté GAUCHE

DONNEES DE CORRECTION ET RESECTIONS (SUITE)

LOGO
Fabricant
OFFSET LONGUEUR
49 mm 784 mm
Correction 4,8 mm 2,7 mm
48 mm 779 mm

OFFSET: 49 /

/ 48

Varabon de &
Is longuew »

LONGUEUR: 771 17719 @

DOC xxxx_A
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PLANNING VALIDATION

9. APHNDICES

APPENDIA : ANATOMICAL ENTITIES

THE PUBIC SYMPHYSIS

Définition The area between the coxal bones. It is a fibrous cartilage tissue.
Taking the point| We choose the lowest area at the level of the pubic arch

Good to know | This point will bedefined as the origin of the 3D scene

Symphyse pubienne

ISCHIAL TUBEROSITIS

Definition These are the 2 lowest points in the frontal plane

Taking points  [Select the extreme part of the ischium (right then left);

\What you need t{These are th@oints of contact with the horizontal plane if the pelvis
know were to be placed on this plane.

LW

e S

Tubérosités
ischiatiques

THE CENTER OF THE ACETABULA
Definition The acetabulum is a joint cavity of the iliac bone, located on each si(
the pelvis, in which théemoral head (hemispherical end of the femur
articulated to form the hip joint.

Taking the point [Select the inner section of the cotyloid horn
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PLANNING VALIDATION

Then automatic creation of a sphere congruent to this area,
determination of the center of this sphere as the center of the
acetabulum and measurement of the diameter as the diameter of th¢
bone acetabulum.

THE BOTTOM OF THE PSOAS NOTCH
Definition Lowest point of the curvature when looking at the acetabulum in the
sagittal plane

§ e
;&.f “ ‘ﬁrv‘v gt
¢ " g’e‘
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PLANNING VALIDATION

THE ACETALUTE PLAN

Definition

We use three points to determine the plane of the acetulade that will
used for tilt and anteversion angle measurements.

Taking points

Select the edge of the aceta toeate an average plane of the selected

surface.

79

-THE SACROILIAC LOWER POINTS

Definition

The sacroiliac joints define the articular areas between the sacrum g
the two iliac wings.

Taking the point

Choosehe lowest area at the level of the pubic arc.

M 00
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PLANNING VALIDATION

THE ANTERIOR POINTS OF THE RADIOLOGICAL "U"

Definition They are located in the inferomedial direction in the acetabulum
above the obturator hole

Taking the point The pelvis isut through a frontal plane that passes through the
centers of two acetabulums.

Keep the posterior part and place the points of the radiological U

THE PROXIMAL END OF THE GREAT TROCHANTER
Definition The proximal end of the greateochanter is the highest point of th
largest protuberance on the upper part of the femur.

Grand Trochanter

|THE UPPER BASE OF THE PETIT TROCHANTER
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PLANNING VALIDATION

Definition

The femur has a second, smaller protuberance called the small troct
the upper part of thesmall trochanter is in front view of where a chang
in curvature is observed.

THE POINT OF CURVATURE OF THE NECK

Definition

It is the point of curvature, in the plane of the face of the ridge that jo

the great trochanter at théemoral head.

THE DIGITAL DIMPLE

Definition

The digital dimple is located in the hollow between the inner surface

the greater trochanter and the femoral neck.

POSTERIOR CONDYLE POINTS

Definition

|These are the mogtosterior points in the sagittal plane

Points Postérieurs condyle

THE CENTER OF THE FEMORAL HEAD

Definition The femoral head can be modeled by a sphere. It is the center of thi
sphere

Point taking Select the outer surface of the femoral head.
Thenautomatic creation of a sphere congruent to this surface,
determination of the center of this sphere as the center of the head 4
measurement of the diameter as the diameter of the bony femoral h¢
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PLANNING VALIDATION

TOP OF THE FEMORAL HEAD

Definition |Thefurthest point in the direction of the pass

Petit trochanter

——__ _  Too of the head ®
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MAINTENANCE, CYBERSECURITY & CONTACT

10.MAINTENANCE

An annual update is carried out for safety maintenance, automatically and completely
transparently to the user. This maintenance includes resolving baigd updating
dependencies such as the framework, function libraries and SOUPs. It aims to prevent the
emergence of new bugs and security vulnerabilities.

Depending on their criticality, some bugs can be resolved without delay.

11.CYBERSCURITY

Our approach to managing cybersecurity is based on risk management at each stage of the
software lifecycle, integrating cybersecurity concepts right the design stage. Security
measures are applied to user authentication to the web application, which is maragad

login and password that gives only one user access to his or her own cases, thus restricting
access to patient data to authorized persons only. We therefore ask you to be careful not to
divulge your password, and to log out when you stop using tiptieadion.

All cybersecurity risks are integrated and controlled in the medical device's risk management
file.

12.INCIDENTS / BUGS

Despite the rigorous development of this software, any serious incident in connection with
the device must be notified to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

A list of known bugs is available at the followlimdg: Link residuals bugs

If you detect a bug that is not on this list, please send the information to the ONE ORTHO
service.

13.CONTACT

Contact:

For any questions concerning the use of the platform, please contact ONE ORTHO at the
following email addressontact@oneorthemedical.conor by phone at 04 26 78 76 74.

The ONE ORTHt@am is available to answer you from Monday to Friday from 9am to 6pm.
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MAINTENANCE, CYBERSECURITY & CONTACT

14. FABRICANT

ONE ORTHO ,
Parc INOPOLIS, n r
206 Route d&/ourles

69230 Saint Genikaval

FRANCE medical

contact@oneorthemedical.com

Classrh medical device, manufactured by the company ONE ORTHO, c €
complies with the requirements of EU Regulat8142/CEE.
Date oflst CE marking: ApgBb, 2021 0459

© 20230ne0rtho Médical Tous droits réservés

15.DEVICE INFORMATI®AND ASSOCIATED SYMBOLS

Light theme:
Unique ;
Date of k Medical
“ Manufacturer | manufacture| YDl deylge MD device
identifier
Consult the
User Manual
Dark theme:

Unique :
Date of k Medical

Consult the
User Manual
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General Procedure case

Copyright Information

This document and what it describes are protected by the law of March 11, 1957 on literary
and artistic property, modified by the law of July 3, 1985, as well as by copyright laws and
international conventions.

Without the written permission of ONE ORTHO no part of this manual, including the products
and software described herein, may be reproduced, transcribed, stored in a database system,
or translated into any language, in any form or by any means, excedbtmmentation kept

by the purchaser for backup purposes. Any person failing to comply with these provisions shall
be guilty of counterfeiting and liable to the penalties provided by law.

ONE ORTHO provides this manual "as is" without warranty of any kind, express or implied, or
conditions of merchantability or fithess for a particular purpose. In no event shall ONE ORTHO,
its directors, officers, employees, or agents be liable for anyeoti special, incidental or
consequential damages even if ONE ORTHO has been advised of the possibility of such
damages resulting from any defect or error in this manual or product.

Product and company names appearing in this manual may or may not be registered
trademarks or subject to copyrights of their respective companies and are used only for
purposes of identification or explanation, and for the sole benefit of the owners, witho
intent of infringement.
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