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Bon a savoir

1. BON A SAVOIR

UTILISATIORU LOGICIEL

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

Déconnexion Il est important de se déconnecter aprés 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
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Bon a savoir
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Généralités

2. GENERALITES
NOM DU DISPOSITIF

Le nom du dispositif est3D HIP PLANNER
DESTINATION

Le logicieBD HIP PLANNERt 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 modele d'une prothése totale de
hanche, en préparation d'une chirurgie de la hanche. Il comprend une bibliotheque 3D avec
plusieurs modeles d'imants, dans leurs différentes tailles, de protheses 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 GASyGe® Lf | FFAOKS I LINE(KS &sBuseRr&construitg OK S
numériquement. Le chirurgien peut mamniler des paramétres tels que la gamme et la taille

de la prothése. La position par défaut de la prothese est définie par One Ortho de maniére a
réduire le temps de traitement du cas pour l'utilisateur chirurgien et ne constitue pas une
proposition de plaification.

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

La version en vigueur dans ce manuel eselasion 25.
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Généralités
AVERTISSEMESIT

1 Avantd'utiliser le logiciel, lisez le Manuel Utilisateur : toutes les étapes et tous les outils
ysontdécritsLf @ | dzy NR Al dzS RS LI FYAFTASNI dzyS
utilisant le logiciel avec trop peu de connaissances au sujet de son fonctionnement.

T bS GNXya¥sSNBI 2FYFLAa £Sa RNRAGA RUFOOsa ¢t
strictement personnelsUn tel comportement risquerait de rendre des données
confidentielles accessibles a des tiers.

1 Assurezvous de bien comprendre I'étiquette. En cas de doute, consultez les
informations détaillées dans le Manuel Utilisateur. En effet, il pourrait y avoir un risque
j dzS f QSGAljdzSGF3S | LIRNIS RSa AYyTF2NXNIGA2Y 3
exigerces réglementaires.

1 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
fQSOAdzSGlF3S FLIRNIS RSa AYyTF2N¥NIGA2ya SNN
ou que le présent Manuel Utilisateur accessible depuis le logiciel corresponde a une
autre version du logiciel.

7 Utilisez toujours un navigateur conforme aux demandes du fabricant et asgausz
qu'il ne soit pas obsolete afin d'éviter les failles de sécukte.effet, un risque de
sécurité est présent si le navigateur est obsoléte.

1 Respectez les exigences minimales concernant les caractéristiques du matériel (y
compris la définition de I'écran) et des réseaux informatiques, telles qu'elles sont
définies dans le Manuel Utilisateur, afin de garantir I'affichage correct de l'interiace d
logiciel et d'éviter les désagréments et les problemes de sécititéeffet, un risque
RS &4SOdzNAGS Sad LINBaSyid Sy dziatAaalyid dzy
fabricant, ou en utilisant le Manuel Utilisateur électronique dans un environnement
ne correspondant pas aux exigences de matériel et de réseau informatique.

1 Pour éviter les problémes liés aux données de sortie de la planification, assuwez
gue les données du patient sont correct&n effet, il pourrait y avoir un risque que
les données affichées par le logiciel soient incorrectes.

1 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 synthése est conforme au résultat attendu. Une planification inadaptée
peut mener a un allongement du temps opératoire.

1 N'hésitez pas a nous faire part de tout bug ou anomalie (voir §contdeatyré notre
plus grande attention au cours du développement du logiciel, il demeure toujours un
risque que celuci présente un défaut.

T A la demande de l'utilisateur, le Manuel Utilisateur peut étre fourni en version papier
dans les 7 jours suivant la demande.
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Généralités

[ Qdzi At Aal GA2Yy PRaafidad@BD @distd eprcISpBiddrépar deghiurgien
formé!. Les données présentées par le logiciel ne sont pas interprétées et Ieficlabde la
planificationest réalisépar le personnel médical formMé

Lf Sad AYUSNRAGO RQdzOAf AASNI L) dzaASdzNB Yy I GA I |

LI NI £ £ 8t S LI2dzNJ F OOSRSNI £ LJ dzaA SdzNBE LJ 3S&a RS
SEE LCL/!¢Lhb{ 5QLb{¢![[!'¢LhbD
{23aG8YSa ROQSELIX 2AGLFGAZ2Y
1 Windows
1 Mac OS.
Navigateur.
1 GoogleChrome
La version dunavigateur utilisé doit étre compatible avec la technologie WEBGL
https://caniuse.com/?search=webgl
Lt yQeé F LI a RS YAYAYdzY ljdzryd £ €F ljdzfAdS R

et transferts peuvent étre longs avec une connexion a bas débit. Nous recommandons une
connexion avec un débit supérieur a 100Mbits/s.

z e

u 2 l]- F&\Yl\ﬁ/uh dIZKB?\atLJQQ/QIAH-'IZLJuCH)SIadzu2YI
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UNITES UTILIEES

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

ACCESSIBIBA LA DOCUMENTATION

La documentatiorestaccessiblé tout momentsur la plateformegans le menu en haut a
droite situé¢ aco6téRdz LINB FAf RS f QdziAft A&l &SdzNI
Apparait alors un menu proposant de télécharger les documeisfgonibles selon votre
besoinS i f QAidédsusiidzf S OA

lvdzAi SaiG GAGdzA I ANB RQdzy RALESYS Sy tASy
2y dzh $&G GAGdZ I ANB RQdzyy RALESYS Sy tASy

w U
O O«

DOC 0079
16/01/2026 PagelO| 138


https://caniuse.com/?search=webgl

Généralités

o .

User manuals

Q

3D Hip - All interventions
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Généralités
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3./ hb5L¢Lhb{ 5Q'¢L[L{!¢Lhb
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 et tailles de prothéses adéquates a implanter pour une
arthroplastie totale de la hanche.

INDICATIONS

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

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

POPULATION CIBLE

Ledispositif3D HIP PLANNERt destiné a étre utilispour des hommes ou femmes, ayant
atteintsla maturation osseuse du squelette et nécessitant une chirurgie totale de la hanche
RQFLINBa fSa AydRdsBlI A2y a LINBDdzSa OA

Les femmes enceintes et allaitantemsexclues de la population cible.

PERFORMANCES REVENDIQUEES

Aucune performance cliniqgue n'est revendiquée, les performances revendiquées sont les
suivantes :

f 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.

§ Evaluation de la taille du cotyléquate: 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.
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BENEFICES CLINIQUES

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

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

Les bénéfices attendus sont les suivants
1 Reécupération 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 coAmdiquée.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Aucun effet secondaire indésirable &é dispositify QS & G NBLISNI 2 NR S o

4. DUREE DE VIE

La durée de vie du logiciel est de 2 ans.

t SYRFY(d OSGGS LISNA2RSY hb9 hwe¢lh 3IFENFYGAG f
effectuer des mises a jour pour permettre son utilisation optimale.
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5. ACCES A LA PLANIFICATION

" LI NGAN) Rdz (0l 0f SIFdz RS 02 NBEheBmRdzi A f Aal SdzNJ &
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O

3D Hip o

lyS y2dz@StfS LI 3IAS aQlF FFAOKS VY

3D Hip - All interventions
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6.D9b9Ow! [L¢9{ 59 [Q!I@CCL/I1!1DO9

- A s s oAa

f > RIFIya OSGdsS a

0
f

b2dza I ff a SOUA2yZ RSONANB QS
AYGSNI Ol ya LlraaiofSa RlIya 0O0SG SyOoFNI O2vYyd
{St2y S 60Saz2Ays f QdziAf ICAD &S pah SYIRTHESEN Y I OA 3 d
passant par les pagesGUPULE et « TIGE.

Quelle que soit la page affiché&, | 6 1 YRS dz & dzLJISNA SdzNJ RS f QF LILI A ¢
facon suivante

UneOrtho PR Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
A RIGHT CASE M case Number: DEMO-Right | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 12/12/2025

Cette séquence de page a dérouler par la flé, du ruban haut permeé chaque
étape de réaliser soit une opération de contréle, soit une opération de planification ou les

deux.

En haut & gauchet en haut a droittRS £ QF LILIX A OF A2y > fSa Ay T2NYI
t QOAYGSNDSYGA2Y &dASIyGS a2yi AYRAIdzSSa

@neOrtho ) > J e R v o | Ak e | e vt s
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584 2dziAfa LINBLINBa t I NBIfAAlIGA2¢0 QRAATDGA2Y
mesureestuniquementdisponibleen page SYNTHESE)

Activation et désactivation de Modification de la colorimétrie
f Q2dziraf RS YSao j
2
37«2 )(@)l
Activation et désactivation de
f Q2dziat RS Ol
[ QF LILJdzA & dzNJ € S | _\vdefaife\Appardtie 2uxskurgeimiitarg de
modifier le contraste et la luminosité
Slider permettant de regler le Slider permettant de régler la
j constraste j luminosité
0 I . ['. I . :]

[ QF LILJdzA & ‘,JQEI-S LBNK¥BAIYG NE RS LINBYRNB €I O LI dazb
f QAVOSNFI OST FFAY RS fI al dz@S3FNRSNJ &adzNJ £ S L
planification.

Il faut alors sélectionner une zone rectangulaire en maintenant le bouton gauche enfoncé et

en déplacant la sourjgout en estant dans la fenétre du navigateur

g
LyS F2A4a S o62dzizy NBf NOK S MXonhefQun yiding MEdptiré & dzA ¢
ROSONIySty A2y aiA tF 1T2yS asStSOGA2yySS a2NL |
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9

e O aa
2dziz2zya Sy o LISNXYSGGSyi
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Des outils propres a la validation sont disponibles

Validation définitivede la planification
(uniquement actif sur la page SYNTHESE)

\ 4
—

= @ @ <+—— Sauvegardetemporairement
= et quitter

Acces au rapport de planification

[ QF O084& I|dz NI} LIIR2NIL RS LI IFYAFAOFGAZ2Y Said | OGA
planification.

OYFTAYS>S RSa 2dziaAfad RS 3SaidAizy RQFFFAOKIFIASE
déconnexion a la plateforme sont disponibles a tout moment de la planification

Passage en plein écran ——

OE@EE

Retour sur le suivi
1 0084 t f Qs desinterventions

Acceés aux préférences chirurgicale ’ .
réglementaire
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Il est possible de zoomer / dézoomer avec la moletteulette de la souris sur les imageries

I FFAOKSSa RIya fQSyaSyofS RS fQFLILIAOFGAZ2Y D
9y T2y Ol A?2 RS @20NB SldALISYSYyd &az2dz2Nhaz GNIF O
LJ2 dzNJ + G G SA NE fQ202SO00AT®
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Préferences chirurgicales

7. PREFERENCES CHIRURGICALES
[ QdzGAf A& GSdzNJ | £ L2aaAoAfAGS RQAYRAIdzZSNI &S

planification.

t 2dzNJ OSt X Af R2A0 FOOSRSNJtL QS y RS NB3f

[ QAYUSNFI OS S OSGGS LIk3AS asS LINBaSyiaS FAayaa
£} Preferences (]

Theme color : ;il.ight .I Display axial femoral view : \\ off /I OFFSET info / Simplified LENGTH : w\ off ::‘1
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cup

Cup Inclinaison : Cup anteversion :
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Variant: Ceramic cementless v

STEM

Variant: Cementless without support h

[ QdzG AT Aal G§SdzNJ LI2 dzNNJ | f 2NB LI NI YSUNBNI f Sa Sf
T [ QF LILI NByOS Rdz 6KSYS RS fF LIXFYAFTAOLFIGAZY

Theéme clair
¢neOrtho =D » 8. i ssspelisl b
ﬂ / ! S B o@ o

Théme foncé

DOC 0079
16/01/2026 Page2l| 138



Préférences chirurgicales

T [ QF LILJ NByOS RS fQSYOINIIi RQAYF2NNI GA2Y
Standard Simplifiee

LENGTH / 801 LENGTH

T [QFrFFAOKIFIS RS I @dzS FEAIFES adzNJ £ LI 3S
Affichage par défaut Masquage par défaut

‘a

T [F LNBYASNE LI 3IS :RQFFFAOKFIAS LI NI RSTI dzi
Page «CAS»> par défaut Page «CUPULE par défaut
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Préférences chirurgicales
T [ Q2NRASY Gl GA2Y Ruazlapigeisynthgsgd LI

Position <ALLONGE par défaut

|

Gneortho T =D B e e
oo

<]

B’ = @ ¢ e B ;8@ «
ONEORTHO

nnnnnnnn

oweren 28
wen: @@

(642 A9.  141. 73 c‘—é;_
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ool [ ][ [-]-]:]

Position <DEBOU® par défaut

NJ RS ¥ I dzi

eneortno [~

ToTA

1 Le référentiepar défaut de la page Tige

Référentiel PROTHETIOQUBar défaut

' La configuration automatique ou personnatsé R S &
Pour chacune
0 «Automatique» : la valeur sera déterminée selon le cas
0 «Personnalisée : |la valeur saisie sera toujours appliquée
1 Les informations par défaut pour les implants Cupule et Tige
0 Lagamme par défaut
0 Le type par défaut

t 2dzNJ I f ARSNJ f Sa

doit cliquer sur le boutor .
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Généralités sur le déroulemer®R Qdzy Ol &

8. ! [ L5 ¢Lhb 50/ b9 t[!bLCL/!"¢LhD

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

Comme indiqué précédemmenQi2 dzi Af | SGS RS@St2LIIS | SO €I
6SONI yauv 1jdzQAft FI dzi RSTA tiftillHuRGas»allapag@nds & Slj dzS
de «Synthése> en passant par la planification de [€upule» et la plarfication de la«

Tige».

Ecran :

wdzo 'y RS adzAa gA RS tC wdzo Iy RQFOO8& Fdz N
_ du cas et accés au manuel utilisate
Informations

administratives du cas

¢neortho (= ) > ) f

(=4 @ &

»
“ L
TOTAL LENGTH - . 4
801/ 801 FEMUR ACETAB!
AL ——
2 <
\ - DIAMETER 46mm  50mm
ANTEVERSION 13° 16° ‘
441/ 44 INCLINATION 53°
° "
~— - 4

.
BONY OFFSET 51mm .

»=

BONY CCD 118°

377/3 , ~4

Ele]=]=]x]o]
T

14

ILLUSTRATIVE SCHEMA

EncartstatiqueR Q I ¥ TdeOdriné:§
anatomiques osseuses du cas

{ dzNJ dzy SONJY y Of | 8&aAljdzS RQ2 NRAGab SepdzdeBite del FSy's
la fagon suivante.

Ce premier écran est une étapeQl 008 & L2 aaAioftS | dz Ydey dzSt dziAf
contrdleparle chirurgiendes données administratives et anatomiques du cas.
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Généralités sur le déroulemer®R Qdzy Ol &

Les informations de cette premiére page resteront accessibles séctans suivants en
Of Aljdzl yi &dzNJ f I WNinBOHuSasa2dza f QAYRAOF A2y U

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right First name : PATIENT Date of surgery : 15/12/2025
—
Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right First name : PATIENT Date of surgery : 15/12/2025
l/ FEMUR ACETABU- By Q 0 CE (')
LUM
Lo .
&) DIAMETER 46mm 50mm
) ANTEVERSION 137 16°
€ INCLINATION 53°
&) BONY OFFSET 5% mm
& BoNYcCCD 118°
A
N
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Généralités sur le déroulemer®R Qdzy Ol &

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

. ONJ vy

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

La planification est réalisée epositionnement spatial, en dimensionnel et en typologie
RQA YLO21dgtiilS®& f S& Y2RAFAOFGA2ya | LILIR2NISSa b fI
RS 3l dzOKS a2yd I ObtdatAasSa Sy GSyLla NBSt Rby

wdzo Iy RS adza gA Informations wdzo |y ROl 008 & |
cas \ administratives du cas  yjidation du cas et accés au

manuel utilisateur

©neOrtho [Ny cASE cup ‘

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-fight | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 15/12/2025

B - < * @ 4

5‘ ONEORTHO
Ceramic cementiess
SIZE = 44 / 50

INcLINATION @53 68 / 53*

ANTEVERSION 3 0° / 16°

Sagittal S

LENGTH: / 801

880

Encartinteractif de planification, de
déplacement, de dimensionnemen
RS fQAYLX Fyld O

[ Q2FFaS0 O0RS @It Sdz2NJ ySIAl G0ABS0 O2NNBaLRYR t f
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Généralités sur le déroulemer®R Qdzy Ol &

v )
ONI ¥

Latroisiemefenétre nommeée « - Tige» se présente de la fagon suivante

wdzo Iy RS &dzA OA  Informations wdz Fy RQFO0O08a |
cas administratives du cas gjidation du cas et accés au
manuel utilisateur

OneOstho
e 0 f @

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 15/12/2025)

& S OB @ ¢ O

®

£ Cementless without support
A y -, “ size @9
\ g %Y | ¥
\ HEAD
neck ) @

LENGTH / 801 £

Encartinteractif de choix, de planification, de
déplacement et de dimensionnement de
f QAYLI Fyid FSY2NI
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Généralités sur le déroulemer®R Qdzy Ol &

+ : , R
En cliquant sur le bouton . une vue 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.

A N - Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
“neOrtho R ) > B

S & & % @ & fo B S @8 @ o

Implant View ) ONEORTHO °

] Cementiess without support

(¥}
size @9 .
o O W79 L]
HEAD .
e @O0

- 64.2.., 4.9.. 147 7.3

LENGTH : / 801 £

Cetroisieme écrancorrespond a Iglanification de latige fémoraleprothétigue dans son
environnement 0Sseux.

La planification est réalisée en positionnement spatial, en dimensionnel et en typologie
RQAYLI Fydd ¢2dziSa € SaigetNRAKSOK I HBy RIIyIHLIE BT S
3+ dzOKS a2y id I OldzfAasSa Sy GSyLia NBStE RIEya f
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Généralités sur le déroulemer®R Qdzy Ol &

5 CASE CuP SUMMARY >
; ONJ VY

{ dzNJ dzyy SONI}y Ofl aaaldzS RQ2NRAYI-S@itiENE sef | RS
présente de la facon suivante

wdzo by RS adzA GA  Informations wdzo Iy RQFOO8 & |
cas \ administratives du cas ygjidation du cas et accés au

manuel utilisateur

¢neortho  ([EI [ o= e |
e ® &
r s01 /501 & oo
SIZE 44 — p—
NS . \ & :
u\\ SIZE 9 -
| % HEAD ' ~
| DIAMETER: 28 —r\o - ?.. .
‘ LENGTH Bm /& - -
{ y il [~
\V“ ik ‘ - ) —
\ \
II/ILLUSTRATKVE SCHEMA ‘
ILLUSTRA‘ 'E SCHEMA it /288 L £ 80l
\
\
\
\
9y OF NI adl GAljdzS Encart dynamiquele
prothétiques du cas wsuallsa_tl_orB_Dde la
y planification

Encartinteractif de choix d
la longueur de col final

Ce dernier écran est une étape de contréle final par le chirurgien des données administratives
duOl 34X RS&a R2yySSa LINPOKSGAlLdzSa LI I YyAFASSaAxZ
données fonctionnelles (longueur et offset) qui peuvent encore étre modifi€ées par le choix de

la longueur du col.

"™

5Ql dziNBa Y2RAFAOIGAZ2y A azyild (2 dzedpdeNbu sud?2 448 A 0 f
f QS0 LI%gex
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Affichage et Calculs

8.2. AFFICHAGHEEALCULS AUTOMATIQUES

8.2.1. Ferétre principaleR S  f Q Lash LIS

Cette ferétre est composée de deux grandes parties.

Y, Hip Left Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
eneortno = B [ s
- ® & o S ® @ o
"' TOTAL LENGTH “\ g -
FEMUR ACETABU-

6/849
o

LuM
> / DIAMETER 54mm  58mm
; ANTEVERSION 8 13 ,

460/ 464 | D INCLINATION 58° J
° N P y

& BONY OFFSET 57 mm

© BoNYCcCD 124° I <

400 /399
(

A\

ILLUSTRATIVE SCHEMA

EncartstatiqueR Q I ¥ FdeOdrin&:$
\ anatomiques osseuses du cas

Lazone®/ O NI &Gl GAljdzZS RQI FF¥FA ObsbedssdR&gui R2y Yy SSa

affiche les donnéessseusesnatomiques du cas

1 Le &té, par le passage en brillant d6té opéré sur la feetre gauchedans le cas ci
dessusPour un été droit,f QF FFAOKI 3§ &SN} €S adz gl yi

TOTAL LENGTH
801/ 801

~

\ &
~

441 / 442
(i ]

|
377/375
()

i
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Affichage et Calculs

9 Le calcul des longueurs (en mm) des segments osseux des deux membres inférieurs

LJ2 dzNJ
inégalité par segment avec

TOTAL LENGTH

° 801/ 801

-
-

\ &

La longueur fémorale es
calculée enre le centre d«

F LILIINBOASNI f QAyS3IILftAlS RS

f 2y 3dzSdzNJ S

La longueur du membre
inférieur est calculée entre
le point U radiologique de
la hanche et le centre de
malléoles. La valeur grisé
en vis a vis indique cette

R . 441/ 442 méme mesure sur le cote
la téte fémorale et le Py . .
. Opposé non opéré
sommet des  épines
tibiales. La valeur grisée e
vis a vis indique cette La longueur tibiale es
méme,mesure sur le cote calculée entre le somme
oppose non opere 377 | 375 g €S €pines tibiales et Il
i centre des malléoles. L
valeur grisée en vis a Vi
]/ indiqgue  cette  méme
U mesure sur le c6té oppos:
non opéré
 Le diamétre en mmRS f I (siS FTSY2NIfS 0O02YYS OSft dzA
Fdzd 2 Yl GAljdzSYSy G LI NJ £ &dzLISN1LI2aAdGAz2y RQdzy
f QSt SYSyid 24 ééd O2y OSNYyS® [S RAFYSGNB F
RAFYSGUNB RS fQStSYSyid 28aSdzEd
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Affichage et Calculs

ILLUSTRATIVE SCHEMAS

T [ QFYyGiSOSNaEAZ2Y 88y REHRBz SBAzSY S MNENX QF ES R
postérieurt 2 dzNJ £ S O20Gef S O0QSalG f QAYyOft Ayl Aazy
horizontal par rapport au plan sagittal.

ILLUSTRATIVE SCHEMAS
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Affichage et Calculs

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

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

T [ Q2FFaSi 2a&as dest mFEsG&ehteletpoint &ntre o€ Yatéte fémorale
et le point sommet du grand trochanter et projeté dans le plan de face.

T[Qly3atsS //%a00 SYQIRSENSOSYINBE t QLES RAI LIK& &
un plan de face.
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Affichage et Calculs

La seconde zongncart dynamique de visualisation 38ffichelareconstructiondes os en 3D,

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

f QdziAf A&l 0SdzNE fF Ll2aAiAdAizy RSa 02dz2J5a Sid f1
OneOrtho Medicat.  f Q'S ( PrépfanifiRafion % (voir§ Accessibilité a la Documentation

pour consulter le Manuel UtilisateuMorkflow»). Lesicones desoutils de visualisatiosont

décrits dans lgparagraphe«8.4les2 dzi A f & ROIORKFAOLI 3ODLYS RAALIRZ A
bulle au passage de la souris

En plus de ces outipécifiquesles fonctions habituelles utilisables dans les scenesvebd

votre pointeur sontactives:

1 Avecune sourisavec le clic gauche potwurner les objets dans la scéne .3 clic
droit maintenupourtranslaterf Q2 6 2 S G R | efenfinfaroulét©oyf Soonoeb
+/-.

1 Avecuntrackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets dans la
scéne 3D, le clic maintenu avéeux doigtd J2 dzNJ G N> yaft F GSNJ ft Q206 2S
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer(edl pincerouvrir).

8.2.2. Fenéll NB LINA y OA LICEp&8e» RS f QSO LIS

Cette ferétre est composée deois grandes parties.

%  ONEORTHO

SIZE - 7Y / 50

INCUNATION [ES53°E8 / 53"
ANTEVERSION (@ 0° / 16"

@ orrser /153 @

B0a-

Encart interactif de planification, de
déplacementt de dimensionnement de
fQAYLI Fyld 02y

9y OIF NI adl GAald
données anatomigues osseuse
et prothétiques planifiées
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Affichage et Calculs

lazoneB/ O NI a il GAljdzS RQIFFFAOKI 3S RSaifiche2yySSa
les données osseuses anatomiques duerablanc et les données prothétiques en
dynamique des modifications apportées en couleur

#s  ONEORTHO
%

Ceramic cementless

SIZE B 44 / 50
INCLINATION [ 53° / 53°
ANTEVERSION [ 0° / 16°

9 [ QFryiSOSNEAZ2Y 0Sy RSANBO Rdz LIy O2Gdeéf 20R
sagittal anatomique.

9 [ QAYOft Ayl A&d2y 0Sy RSANBUO Rdz LI Iy O20eéf 2 OF
horizontal anatomique

9 [ QFryiS@OSNEAZ2Y 6Sy RSINBUO RS fF OdzldzZ S 021
équatoriale de la cupule prothétique et le plan sagittal anatomique.

T [ QAYOft AYylFA&d2Y 6SYy RSINBUO Riesuféd entfedelgdr S O2 |
équatorial de la cupule prothétique et le plan horizontal anatomique

La seconde zone affichele bassiren 3D,avec mise en

placede la cupulesur le été a opérer[ QF FFAOKIF IS 05 Sald Reyl YA
I LILI2 NI SSa LI IN§ idnesddésh dutilsh de GvBuddidabion sont décrits dans le
paragraphe 8dn [ S& 2 dzirh f 30 ROK IFIFdeD KA ASY S RAssdgie 4 S RQ
de la souris.

BJ/ S o02dzi2y LISNYSaG fQFFFAOKFIAS Sy NBdIzAS RSA
LINP G KSGOAILdzS SO f QFOSGl 6dzf dzy 2&daSdzE 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 scene 3D, le clic
RNRBAG YIFIAYGSyYydz LI2dzNJ GNIFyatlraSNIt Q2628
+/-.

1 Avec un trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets dans la

508yS8 053 £8 OtAO YIAydSydz 980 RSdzE R2A T

enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer +/

La derniere zon&ncart interactif de planification, de déplacement et de dimensionnement
RS f QA YLIX | yést déchitél dans? I& pardgyraphe 8.2 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 point de la méme couleur que la cupule qui représente le centre articulaire
prothétique.

1 Un point jaune qui représente le centre de la téte fémorale osseuse.

'y LRAYG o0flyO ljdzA NBLINBaSyaS S OSyidNE

1 Un point cyan qui représente le centre articulaire de la tige.

En position initiale, les pointée la couleur de la cupukg blanc sont confondus.
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Affichage et Calculs
8.2.3.Ferelil NB LINA y OA LJTige$ RS f QSO LIS U

Cette ferétre est composée deois grandes parties.

ONEORTHO
Cementless without s

suppont
size @9
Sl sTo ) VARA }
HEAD

Encartinteractif de planification, de
déplacement et de dimensionnement de
f QAYLI Fyid O2{¢

EncartstatiqueR QI F Fde®
données anatomiques
osseuses et prothétiques
nlanifiées

lazoneB/ OF NI a il GAljdzS RQI FFAOKI 3S R Saffichelesy y SSa
do[lnéesde repérage de la tige prothétique dans son environnement osstles valeurs
SEGNI FNIAOdz F ANBa RS f2y3dzSdzNJ S RQ2FFaSi

99.9m 9.3m 8.1Tmm 7 o

DOC 0079
16/01/2026 Page37| 138



Affichage et Calculs

f Enbleiz fF RA&GFYOS YSadzNB &ntré I8 cehtrg gleBte @8 £ QI E ¢
sommet du grand trochanter.

f Enviolet I RA&AGFYOS YSadza2NBS GOSNIAOFESYSyid S
fond de la selle du col osseux.

Qx
o
N
Z

o)
w»
Pl

<
Qax
Q
rn/
w»
Py
o
N
O

f Envertz I RAA&GlIYyOS YS
sommet de la téte osseuse

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

o OFFSET : / 53

LENGTH: / 801 ©

f Envert,f Sa @I f SdzZNA RS f 2y Jdbaoabld. Si RQ2FFaSia 2:
1 Enbleu, les valeurs de correction prothétiques apportées aux valeurs de longueur et
RQ2FFaSi oRape® mwtae. Rdz O
f Enblangt Sa @I f SdzZNE RS f &&0f0s8.dzNJ S RQ2FFasSi R
La seconde zone affichele fémuren 3D,avec mise en
place de ldigesur le 6té aopérer[ QF FFAOKIF IS 05 Said Reyl YAl dz$S R

LJ- NJ f Q driestidndsalds oufilsiteItisualisation sont décrits dans le paragraghtlkes
2dziAfa RQSETORKIIAS A0tyS RAALIZAEAS RQdzyS Ay T2

(e} V2

B/ S o62dzizy LISNXYSiG fQFFFAOKIIAS Sy NRdzAS RS
et le fit fémoral osseux non rapé.
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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 :

i Avec une souris, avec le clic gauche pour tourner les objets dans la scene 3D, le clic
RNRAG YIAYyidSydz LI2dzNJ 0N yatladSNI £t Q20280 RI
+/-.

1 Avec un trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets dans la
a08yS o053 S OtAO0 YIAYy(dSydz SO RSdzE R2A3
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer(ell pincerouvrir).

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

RS f QAfgndial et 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 deyéasont matérialisés
trois points:
1 Un point de la méme couleur quetige qui représente le centre articulaide la tige
1 Un pointblancqui représente le centre dia téte fémorale osseuse
f Un pointfuschialj dzA NBLINBaSyiS S OSyiGNBS RS tI Odz
précédente.
1 Un point vert qui matérialise la base supérieure du petit trochanter.

824.CSYs(iNBE LINAYyOBynthdsés RS f QSiGl LIS
Cette ferétre est composée de deux grandes parties.

TOTAL LENGTH
P . ONEORTHO
Ve Cesamic cementiess
i

SIZE 44

N <’ ONEORTHO
STD- emenss it st

SIZE 9

HEAD
DIAMETER: 28

e OO

£
°b
OeEOaasnaE

A _ 1

ILLUSTRATIVE SCHEMA \ ‘
i OFFSET: / 53 LENGTH::
\ HIUSTRA‘ SCHEMA

\
\

EncartstatiqueR Q I F T deOddrinéRs
Qothétiqueset anatomiquesiu cy

[ Encartinteractif de choix ]

<
-
2
W

de la longueur de col finale

Lazon&d/ OF NII aidl GAljdzS RQFFFAOKI IS R JgaiaficBey y SSa
les données osseuses anatomiques du:cas
1 Le &té, par le passage en brillant doté opéreé sur la feétre gauche dans le cas ci

dessus. Pour urdté gauchet QI FFAOKIF IS aSNI S adza gl yi
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Affichage et Calculs

TOTAL LENGTH
836/ 849
o

\‘.

460/ 464 |
Py !

400/399
o |

N\

ILLUSTRATIVE SCHEMA

9 Le calcul des longueurs (en mm) des segments osseux des deux membres inférieurs
LJ2 dzNJ | LILINBOASNI f QAYS3IFEAGS RS 2y 3dzSdzNJ S
inégalité par segment avec

TOTAL LENGTH

o 804 /801
La longueur fémorale es
calculée entre le centre d¢ 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
OppOSé non opereé

La longueur tibiale es

377/375 < CalCUlée entre le somme

g © des épines tibiales et l¢

centre des malléoles. L

valeur grisée en vis a vi

indique  cette méme

/ mesure sur le coté oppost
,{/ 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
. 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

59.9m 9.3 8.Tmm 7o

o,
)

ILLUSTRATIVE SCHEMA

o Enbleuz fI RAaGlIYyOS YS&adaNBS

detéte et le sommet du grand trochanter.

t8 f2y3 RS

0 Enviolett fI RA&UGIYOS YSadiNBS GSNIAOKTES

prothése et le fond de la selle du col osseux.
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Affichage et Calculs

o Envertz f I RA&GIYOS YSadaNBS RIya 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.

[ S4 YSadz2NBa RQ2FFaSa SiG RS 2y 3dzSdzNJ NBadz G

OFFSET: / 53 LENGTH: / 801 ©

o Enbleyf Sa @I f SdzNB RS osbexyiditedped S RQ2 F 1
o Envert, les valeurs de correction prothétiques apportées aux valeurs de

f 2y 3dzSdzNJ SiG R b BpEré Bitlale?2 34 Sdza S Rdz O
o Enblangt S& @I f SdzZNA RS f &@&06@ds8.dzNJ Si RQ2 ¥

La seconde zone affichelareconstructiondes os en 3D,

avec mise en place dawmplantssur le été a opérerselon la planification du chirgien Les

icones des outils de visualisation sont décrits dans le paragragden [ Sa 2 dzisAf & RQ
Si OKIIljdzS§ AO0tyS RAALIZAS RQdzyS AyF2 odztS | dz
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 scene 3D, le clic
RNRBAG YFIAYGSydz LI2dzNJ NI yatlridSNI €t Q262S0 RI
+/-.

1 Avec un trackpad, avec le clic maintenu avec un doigt pour tourner les objets q§1ns la
a08yS 053z tS OftAO YIAyluSydz 9SO RSdzE R2A 3
enfin le glisser avec deux doigts pour zoomer(edl pincerouvrir).

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

8.3. PLANIFICATION DES IMPLANTS ET DES COUPES ASSOCIEES

8.3.1. Parameétres de planification Généralités
Aprés le chargementducds S LINBYASNI:SON} y aQl FFAOKS

] c 7 Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
E 4] @ & a S OB @ ¢ O
+ = -
° TOTAL LENGTH -~ . 4
801/ FEMUR ACETABU-
Lum "
R ———

\ “ DIAMETER 46mm  50mm -
ANTEVERSION 13° 16° ‘
441/ 44 INCLINATION 53° 4
° .

BONY OFFSET  5Tmm a . _ n

BONY CCD 118° .
377/ , -
° S
y Q v

4

ILLUSTRATIVE SCHEMA

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

(0p))
_<
(@]
Z
&

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

Au centre les valeurs anatomiquessseuses du patient

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

CASE

Encliquantsu»z f QSONI Y LI NJ RSTFlLdzi RS LI I YAFAOLI i

« Cupule» passe erouleurpour indiquer que cette étape esn cours
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Planification

Frontal

] ~ Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
)
Gneortho ([T ) >} B s o [
2 N 3 ; r A ) 2
Bo - ¢ < % @ & fo ) S B o@ O

"o ONEORTHO
. Ceramic cementless
size 2 4 / 50

INCLINATION [ 53° / 53°

ANTEVERSION B3 0° / 16°

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

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 @ NP A 0 S QI T 7
3D en temps réel des modifications (détail&8.2 ciapres).

CASE CUP -
|

En cliquantsu» > fQSONIY LI NI RSFldzi RS LI IFYAFAOLI
« Tige» passe en couleur pour indiquer que cette étapeasstours

CASE - CUP STEM

Gneortno

‘ Hip Right Name : DEMO ‘ Date of birth : 01/01/1975

Case Number : DEMO-Right | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 15/12/2025

oeransiv]

fo ® ;@8 @ « O

ONEORTHO ®

Cementiess without support

()

size @9 .
HEAD - .
vck 0O / -

- 64.2m 4.9, 1470 7.3m
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Planification

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

ORTH@ f Q2 dzdSNI dzZNB® " Il dzOKST tSa | FFAOKEFISE 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 tailleserdte et en bas les

@t SdzZNE  OF f OdzAf SSa RS NBLISN}X3IS RS I GA3S S
modifications réalisées (détail €h2.3 ciapres.

= )
R

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

¢neortno (D il
DETALS |V
(4] © & E © B S8 @ O
° TOTAL LENGTH
sus/ il
1‘ !

SIZE 44
\ & < ONEORTHO n
STD- Cementless without support

SIZE 9

~ 2

o HEAD
DIAMETER: 28 .

enet: (@

377/ 642 49.- 141 7.3m n
:

14

K{LUSTRATWE SCHEMA

A
OFFSET: 51 / 53 LENGTH: 8( /801 ©
\ ILLUSTRATIVE SCHEMA

/| SG I FFAOKF IS S i Gassemblage N& faonicdinciBeinte deddpaids W tigh  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.

5Flya tSa @dzSa RS RNRBAGS S RS 3 dzOKS aQl FFAC
opération, le membre aprés opération et le membre opposé. La seule variable modifiable ici

est le diamétre de téte et la longueur de col de la téte utilisée (déted.3.4 ciapres).
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Planification

8.3.2. Dimension et positionnement de la cupule

[ Qdzi A€t A& GSdzNJ LIS dzi

1 Changer la taille de la cupule qui a été

préplanifiée. Pour cela,danst QSy OF Nifi fauD Sy (i NI 1
B 50 cliquer sur @»ou «-»etf I @It SdzNJ Y2RAFAS

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

adzNJ f QSyaSyoftS RSa @dzsSa

_ 1  Choisir la gamme de cupule a utiliser en cliquant
A dessus.

Ceramic cementless

1 Auster lapositiondela cupuleen antérepostérieuret en médio
latéral avedes deux pads présents dans les vues frontale et axiale.
Flechesextérieures @spadstout en regardant le déplacement de la
cupule sur lesues scannepour évaluer la position souhaitée

Pad Fronta. N et Axial

1 Ajuster la position de la cupule en inclinaison et en antétro
version avec les 4 fléches circulaires centrales ghds 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 woie estmatérialiséedans les autres vues

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

Af Q2 dz@SNI dzNB G2dziSa fSa O02dzJSa Llexent®yéla LI NI f
cupule est représenté par le point de coulal# la cupulef(ichsia par défaut)le point jaune
matérialise le centre de lg@te osseuse.
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Planification
&,

Nav.

O
S
(o
-4
i
=)
@

?"q ONEORTHO

Ceramic cementless

SIZE B 44 / 50
INCLINATON [ 53° 8 / 53°

ANTEVERSION [ 0° / 16°

Axial A Sagittal S

Les troisboutonsdu de la section &uesn RS f | opern@ttBnt: R Q2 dzii A £ &

99]
5S NBZSYAN t f,Sindahdm@rni podrfoutés Fs R RD NI

5QF FFAOKSNI £ I OdzLJdz{ci¥lessogsdzjauchepe@ 3nMd Sy O2 dzLJS
dessous a droitesimultanément pour toutes les vues 2D

Front r [

3 . A . . . o . o
< 5QF TFAOKSNI £ Q2a 02 dzNJ t, simBaehiers gour @gtezlels a Ol y
vues 2D
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Planification

Frontal

8.3.3. Dimension et positionnement de la tige

[ QdzG A f A&l GSdzNJ LIS dzi

4 ONEORTHO

Cementless without support

size @9
HEAD ks

1 Changeta taillede la tigequi a été

préplanifiee

Pour cela, dans Q S yeéhtraNllfaut cliquer

SSsur «+» ou «-» et la valeur modifiée

AQF FTAOKS | dz tigey3IDNIBE | A Y
fl GFAETES OK2AAaAS adzNJ f
9 Pour le type cliquer sux STD» pour la

version standat, sur « VARA» pour la

version varisée

1 Pour les tétes sélectionner le diamétre et

la longueur de coén fonction des attentes

ddzNJ £ 2y 3dzSdzNJ S t Q2FF

a
Q

1 Ajuster la position de lage en antéro
postérieur(Dans la vue sagittale} en

médio latéral(Dans la vue frontalggvec les
4 flechessituéesdans les paden bas des
vuesconcernéesdncadré blancy tout en
regardant le déplacement de tme sur les
vuesscanner pour évaluer la position
souhaitée.

9 Ajuster la position de ldige en varus /
valgus(Dans la vue frontaleen Anté-Rétro
version(Dans la vue axial&} eninclinaison
(Dans la vue sagittale) avec lesfléches
circulairessituéesdans les paden bas des
vues concernée (encadséblancy tout en
regardant le déplacement de lkge sur les
vues scannerpour évaluer la position
souhaitée.

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 affiner kitjpm souhaitée. La coupe scanner
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Planification

sélectionnée dans une vue est indiquée dans les autres vues par un trait blanc. Ce repérage
permet de contrdler la position de la coupe scanner considérée.

Lesquatre boutonsdu haut permettent:
S

De basculer entre le référentiel prothétique I & S & dzNJ f (B-teBsBus® S f I G A
gauche)kt le référentiel anatomiqued I & S & dzNJcidelsois la ar&td)A S

Frontal

5S NBGSYANI L fQFFFAOKI IS RS RSLI NI &RAYd

5QF FFAOKSNJI f I A 3S-ddsspulzRibatichd) @uaaN3DEepsou® & dzLIJS H 5
droite), simultanément pour toutes les vues 2D
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Planification
3p)

-

S50 FTAOKSNI £ Q23 (2d2NJ & G2d2NJ Sy 02dzL38 401y
vues 2D.

8.3.4. Synthese et ajustement du col

[ QdzG A f A &Ll GSdzNJ LIS dzi

Changerla longueurdu col pour ajuster la longueurudnembre efouf Q2 ¥ F P8uiicel@ A Y I f @
RIFy a € Q8nplanksNiaut $él8ctionneralongueur de cosouhaitéeCourt, Moyen ou

Longen cliquant sur les boutor _

/) SR Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
neOrtho o | e OO [ oo MUY [ it
e ® & fo B ;@ @« o
TOTAL LENGTH
° SR . ONEORTHO
"C Ceramic cementless
- size: 44
-
A\ < ONEORTHO
> STD- Cementes it support
SIZE 9

443/ 44 N
° HEAD
DIAMETER: 28 .
=Y s [ ] / '

£ 64.2.., 4.9-. 147 7.3m

BEEOEEERE

377/ 375
L]
”,_-\i'
11
2l [
ILLUSTRATIVE SCHEMA \
\ ILLUSTRATIVE SCHEMA
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Planification

1 Prendre une mesure (en mm) entre deux points de la sceren8Duble cliquantpour insérer
un premier point et en double cliquant une seconde fois pour insérer un second point, une
YS&dz2NE Sy YY LINRAS SyiGNB fSa RSdzE LRAyila aqQ

mesures.

t 2dzNJ STFFEOSNI £ QF FFAOKEF IS  _ cétleadmdiSappridéra [ dzS NJ
toutes les mesures affichées.
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hdziAfa RQIFFFAOKIF IS

841 9{ h!¢L[{ 5QI'CCL/ 1! D9 6{eyiKs§asSy

wSGi2dzNJ £ f QI FiFobdlg:l 3S RS

Reset view

Basculeentre la position allongée (ciessous a gauche
et debout (cidessous a droite)

-] -]
: :
¥ » 5
3 0 [}
a -]
IV feniccn. o _
AFTAOKSNE Yl aljdzSNJ 2dz | ¥7F
fémoral droit
f Ly OfAO adzNJ €S o62dziz2zy LIS

« affiché» et «masqué»

Un clic sur le chevron ouvre earseur permettant de
régler le niveau de transparen¢eomplétement
transparent a gauche et complétement opaque a droit

m===l

Il FTFAOKSNE Y|l &aljdzSNJ 2dz | FF
fémoral gauche.
Ly OfAO adzNJ €S o62dziz2zy LIS

« affiché» et «masqué»
Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent a gauche et complétement opaque a droif

maaal

I FFAOKSNE Yl &aljdzSNJ 2dz | F7F
fémoral coupé (droit ou gauche, selon le coté opéré).
Ly OfAO &adz2NJ £ S o62dzizy LIS
« affiché» et «masqué»
Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement

transparent a gauche et complétement opaque a droif
o= |
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hdzi A f a

RQI FFAOKIF 3S

Afficher, masquer ou afficher en transparence le bass
Ly OfAO adzNJ £ S o62dziz2zy LIS
« affiché» et «masqué»

Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent & gauche et complétement opaque a droif

l

Afficher, masquer ou afficher en transparence la cupu
Ly OfAO adzNJ £ S o62dzizy LIS
« affiché» et «masqué»

Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent a gauche et complétement opaque a droit

l

Afficher, masquer ou afficher en transparence la tige.
Ly OfAO &adz2NJ £ S o62dzizy LIS
« affiché» et «masqué»

Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent a gauche et complétement opaque a droit

l

Afficher, masquer ou afficher en transparenadéte.
Ly Of AO &adzNJ £ S o62dzizy LIS
« affiché» et «masqué»

Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent a gauche et complétement opaque a droit

l

Afficher, masquer ou afficher en transparence le plan
cotyloidien osseux

Ly OfAO adzNJ £ S o62dziz2zy LIS
« affiché» et «masqué»

Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent a gauche et complétement opaque a droit

l
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hdzi Af &

RQII FFAOKIF 3S

Afficher, masquer ou afficher en transparence les
repéres anatomiques

'y OfAO adzNJ S o02dziz2zy LIS
« affiché» et «masqué»
Un clic sur le chevron ouvre un curseur permettant de
régler le niveau de transparence (complétement
transparent & gauche et complétement opaque a droif

l

AFTAOKSNI f Q2asx LI NJ RSa O

3D View
coupe scanner ou en 3lhfo bulle:

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

Implant View
coupe 2D ou en 3Dnfo bulle:

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

Implant View
coupe 2D ou en 3D0nfo bulle:

' FFAOKSNI £ Sa 12ySa RQAyd
info bulle: «Afficher/Masquer surface fraisée (en
rouge)» sur la page Cupule etAfficher/Masquer
surface rapée (en rouge) sur la page Tige. Dans ce
mode le bassin ou le fémur sont en mode transparent
avec leur couleur par défaut &s implantssont
opaques, avec leur couleur par défapgur évaluer la
zone fraisée ou rapéaffichée en rouge

t SNYSG RQIF22dzi SNJ dzy S @dzS

Permet de masquer une vue
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hdziAfa RQFFFAOKLEF IS

Permet de faire défiler les images scandans la vue oy
le slicer est présent.

Frontal Indique la nature de la vue anatomique

Axial

Sagittal

Frontalprothétique Indique la nature de la vuerothétique

Axialprothétique

Sagittalprothétique

M Indique le positionnement anatomique
M pour Médial

Indique le positionnement anatomique
L L pour latéral

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

Donne une information contextuelle sur la valeur

441 / 442 9
assoclee
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o TO;‘C\): Fi“éfTH En cliquant donne une information sur le label associ¢
A
441/ 442
)
377/ 375
)
)
9y Of Aljdzr yi LISNXYSiI RS NB
9y Of Aljdzr yGd LISNXYSG RS RS
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Validation de la planification

8.5. VALIDATION DE LA PLANIFICATION

vdz:t YR £ QSyasSyofS RSa StSySyida RS LXFyxiFAONGA
R2A0 LRaAAGA2YYSNIfl @dzS o5 RS RNRAGS RS 1 L
la seconde page du rapport de planificati@eci est rappelé par une info bulle sur la vue 3D,

AAAAA

OSGGS AyF2 o0dzZ €S RA&ALININnG RSa jdzQdzy Of AO Sa

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

Une fois la vue fixéeommecelasspar exemplesélectionnez

OFFSET / 53 LENGTH : / 801 ©
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Validation de la planification

O NI RQA Y Taprddiqiiaht 2jye ladvalitatioh MeOl& Slanification est
AGAGS SG 1jdzQdzy NI LI NI RS LI | y-de3FsasOl GA2Y

@ Planning validation

Are you sure?

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

Confirm

Confirm
Pour valider la planificatigrsélectionner - @ NI} YSYyS £ fQSON

aeyikKsasS S LISN¥YSi 2dz22 dZNE RQF 2dz GSNJ £ S& LI
Apres validation, le rapport de planification personnalisé apparait et peut étre téléchargé
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Validation de la planification

LOGO RAPPORT DE PLANIFICATION OFKSD-DEMO
Fabricant — 3D Hanche — cotée GAUCHE
g INFORMATIONS PATIENT @ INFORMATIONS CHIRURGIE
Code anonymisé / NOM MICHEL Date de chirurgie 24/07/2025
DRERB Sarah Chirurgien Jean DUPOND
Date & H d
Numéro du cas DEMO pfaneiﬁcafiglr'xe € 2/07/2025 1:35

DONNEES ANATOMIQUES

COTYLE FEMUR
Diameétre 102 mm
Anteversion 20°
Inclinaison 45°
Offset osseux 49 mm
CCD osseux 128°
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Validation de la planification

/'S R20dzySyi

RS RSdzE

LJ 3Sa NBLINBYR f QSyaSvyof S

informations anatomiques et prothétiques, sur la seconde page est iasg&nédue définie par
f QdzAf A&l S dzN

RAPPORT DE PLANIFICATION e

— 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
OFFSET: 49 /[

Varabon de &
Is longuew »

DOC xxxx_A

' LINBa OFftARFGA2Y S Af

Page 2/2

plénNidatior, Bndz@de goe@aniflciRicn i A 6 £ S

Dans ce cas, les modificatioagportéespourront étre sauvegardées temporairement, mais
StftSa yRUENPYIOIIEMZNI | LI FYAFAOFGA2Y Ol f ARS
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Annexes

9. ANNEXES

ANNEXE 1ENTIESANATOMIQUES

LA SYMPHYSE PUBIENNE

Définition %2yS ljdzA aS aAiddzS SydiNB fSa 2a
Prisedupoint |b2dzi OK2AaAiaazya I T12yS I LIX
A savoir /'S LRAYylG aSNI} RSTFAYA O2YYS Sil

Symphyse pubienne

LES TUBROSITES ISCHIATIQUES

Définition

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

Prise des points| { St SOGA2YYSNJ LI NIAS SEGNXYS RS

A savoir

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

Tubérosités
ischiatiques
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LE CENTRE DU COTYLE

Définition

LeO2G&ftS Said dzyS OF @GAGS | NI A Odz
Rdz o0l daAys>s RIya f laljeteSdmbréle (€xkedifd
KSYAALIKSNRIdzS Rdz FSYdzND LJ2 dzNJ O

Prise du point

Sélectionner la section interne de la corne cotyloidienne

t dzAid ONBFOGA2Yy Fdzi2YF dAljdzS RQd;
détermination du centre de cette sphére comme étant le centre
O20etS SG YS&adzZNB Rdz RAIFYSGNS O
0SSeux.

[ 9 ChHBCHANEBRURE DU PSOAS

Définition

t2AyaG €S LXdza o6Fla RS f1 O2dzND df
sagittal
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LE PLAN COTYLE
Définition Nous utilisons trois points afin de déterminer le plan du cotyle qui

ASNIANI LIdzNJ £ Sa YSadaNBsa RQl y3
Prise des points| { St SOUA2YYSNI £ S 062NR Rdz O020e&f S
surface sélectionnée.

LES POINTS IFHEURS SACROAQUES

Définition Les articulations sactitiaques définissent les zones articulaires entrg
sacrum et les deux ailes iliaques.
Prisedupoint |/ K2AaANJ £ 1 2yS 1 L) dza ol aas
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LES POINTS ARRTIEURS DESXk» RADIOLOGIQUES

Définition lls sont situés en direction inféf6 SRA L £ S RI ya f ¢
au-dessus du trou obturateur
Prise du point On effectue une coupe du bassin par un plan frontal qui passg

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

|

[ Q9 BEWTRPROXIMALE DU GRAND TROCHANTER
Définition [ QSEGNBYAGS LINBEAYLFES Rdz 3INI
de la plus grande protubérance sur la partie supérieure du fémi

Grand Trochanter
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LA BASE SERIEURE DU PETIT TROCHANTER

Définition [ S FSYdzNJ LI2ada8RS dzyS RSdzZEASYS
nomme petit trochanter, la partie supérieure du petit trochanter
0§NRdzgS Sy @dzS RS FILOS t fQSyR
courbure.

Petit trochanter

Petit trochanter

Thay

LE POINT DE COURBURE DU COL

Définition /| QSadG £S LRAYUGU RS O2dz2NDBdz2NBzI Rl
grand trochanter a la téte fémorale.

e o
o
o=
b=

Point de courbure du col

SSawsiave
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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

NV 4
WEASZASIS

e
REAR
N

LES POINTS CONDYLESHOSTRS

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

Points Postérieurs condyle
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Annexes

LE CENTRE DE LA TEVORALE

Définition

hy LJSdzi Y2RSEtAASNIfl GsiGS FSY2
cette sphere

Prise de point

Sélectionner la surface externe de la téte fémorale.
t dzZAd ONBIFGA2Y |dzi2Yl GAljdzS RQdz
détermination du centre de cette sphére comme étant le centre d|
téte et mesure du diamétre comme étant le diameétre de la téte fémo
osseuse.

Centre Téte fémorale

SOMMET DE LA TEBMBRALE

Définition

| Le point le plus éloigné dans la direction du col

Petit trochanter

Sommet de la téte

N
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Maintenance Cybersécurité&t Contact

10.MAINTENANCE

Une mise a jour est effectuée annuellement pour réaliser la maintenance de sécurité, elle est
Fdzi2YFGALdzZS S O2YLX 8§GSYSyld GNIyaLl NBydGsS Lid

11.CYBERSECURITE

Notre approche de maitrise de la cybersécurité est basée sur la gestion des risques sur
OKIF Odzy S RSa Siél LISa Rdz 00t S RS @AS Rdz £t 23A0A
fl O2yOSLIiA2yd® 5Sa YSada2NBa RS uthepicehoh deS &2y
f Qdzi A £ A& QI ISdINGuDeist §éré2pytr lodirSed mot de passgui permet de donner

I 008a dzyAljdzSYSy (G t dzy dziAf A&l GSdzNJ £ aS&a LINELJ
patient aux seules personnes autbrs Sa ® t 2dzNJ OSft | y2dza @2dza LINA
O2YYdzyAljdzSN) @20iNB Y234 RS LI aasS SiG t ©@2dza R
f QF LI AOF A2y ®

[ QSyaSyYof S R Sascybttdéculjtélzdrt intéghé$§ ét mditrisés damslossier de

gestion des risquedu dispositif médical

12.INCIDENTS / BUGS

al f ANB fF NAIdzSdzNJ ljdzS y2dza LIR2NI2ya t fQStl oz
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 l'utilisateur et/ou le patiest établi.

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

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

13.CONTACT

Contact:

t 2dzNJ G2dzi 1jdzSadAz2y O2yOSNY Iyl fQdziAftAalrdarzy
ONEORTHOt f QF RNX & a S: cihtaskt@oneéritimingiical.éo® ou bien par
téléphone au 04 26 78 76 74.

[ QS I|j dz®NBSORRHESt disponible pour vous répondre du lundi au vendredi de 9h & 18h.
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Maintenance Cybersécurité&t Contact
14.FABRICANT

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

69230 Saint Genisaval -
FRANCE medical

contact@oneorthemedical.com

Dispositif médical de classa,|fabriqué par la société ONBERTHO, conforme aux exigences
de la Directive 93/42/CEE

51 4SS RQ2 0 fiBayqiae2GE29R412024. c €
© 20230neO0rtho Médical. Tous droits réservés. 0459

15.INDICATIONS CONCERNANT LE DISPOSITIF ET SYMBOLES ASSOCIES

Théme clair

Date de Identifiant Dispositif
Fabricant - UDI| uniquedu| |MD SP
fabrication . i médical
dispositif

le Manuel
Utilisateur

E:I’i] Consulter

Théme sombre

Identifiant

. Date de :
Fabricant &I fabrication unique du

dispositif

Dispositif
médical

le Manuel

l:j—j:l Consulter

Utilisateur
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LYF2NNIGA2y A &adz2NJ £ Sa RNRAGA RQF dzi S dzNJ

/'S R20dzySyid Si& OS 1jdzQAf RSONRG az2yid LINRGS3S
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 dansuaedangue, sous une quelconque forme et

LI NJ G2dzi Y2eSys K2NXAa I R20dzyYSyidliadazy 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  al ya 3 NIy iAS RQl dzOdzy S
AYLIE AOAGS 2dz FdzE O2yRAGAZ2Yy & RS O2YYSNODALFEAGS
cas OneOrtho Médical, ses directeurs, ses cadres, ses employés, sesragpptivent étre

tenus responsables des dégats indirects, spéciaux, accidentels ou consécutifs méme si
OneOrtho Médlical 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 déposées, ou sujets a copyrights pour leurs sociétés
NBalLSOGAGSas SG yS azyd dziAf AasSan efaaseul RSa -
0SYSTAOS RSa&a LINPLINASOHIFANBa>: alya ©2t{2yGS 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 hip replacements.
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 "Loc
out".

[ A S & SUPERADMINTEST v

A Profile
{&+ Security center
& Change password

E Archived surge!
M Logout
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GOOD TO KNOW

"CUP" TAB

“neOrtho Ehs - Hip Right Name : DEMO Date of birth: 01/01/1975

Case Number : DEMO-Right | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 12/12/2025

o]
Booz@ !@"l@&, !@ B S B @ e O
& ONEORTHO
Ceramic cemertless
SIZE 248 / 50

INcUNATION EB53°E8 / 53°

ANTEVERSION [ 0° i 16°

| want to change
the tilt value

LENGTH / 801

4 e Hip Right Name : DEMO Date of birth: 01/01/1975
¢neortho (R p B o

E o g“
-

# @ c O

, >

5& ONEORTHO

Ceramic cemertless.

SIZE - 7 / 50

INcUNATION EBS3°E8 / 53"

| want to change
the anteversion
value

ANTEVERSION [ 0° i 16°

LENGTH / 801

@ orrser / 83
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GOOD TO KNOW

eneortno (R

| want to change
the size of the
cup

Uneortho

Hf::v@

| can't view value **
information

DOC 0079
16/01/2026

A Hip Right Name : DEMO Date of bith : 01/01/1975
CASE as (Case Number : DEMO-RIght | First name : PATIENT | Date of surgery : 12/12/2025

fociais vy
@ & fo ® s ® @« o
-
@  ONEORTHO . ‘
Ceramic cemertless.
L ]
size =4 / 50
INcUNaTioN EBS3°EB / 53"
ANTEVERSION [ 0° / 16°
L]
‘ 2]
LENGTH / 801 ﬂ
aErr G
Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
- . Cage Mumber  EMORIGN | Firstname PATIENT | Date of surgery 12712/2025
e
! FEMUR ACETABU- S 8 @ ¢ O
LM
— -
& ONEORTHO © piamerer 46mm  50mm
Cersmic cementess

@ ANTEVERSION 13° 16°

SIZE -7} / 50
@ INcunaTion

1 b i
NCLINATION [ 53 /53 €| © fonvorrser

ANTEVERSION [ 0° / 16°

@ fonycco

TS
Noh= """

ann-

The template displayed is not a
representation of the patient's case being
planned. It is an explanatoschematic
model that allows you to understand what
the values correspond to.
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GENERAL

2. GENERAL

NAME / TRADE NAME OF THE DEVICE:
The name of the device 3D HIP PLANNER

INTENDED USE:
The 3D HIP PLANNER is intended for hip surgery planning ifopguegive 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, air tfifferent sizes, of total

hip prosthesesOnce 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
RAAL & GKS LI GASY(diQa KALI F'YR LINRBEAYIf FSY
within the digitally reconstructed bone structure. The surgeon user camipulate

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

is set by One Ortho insuch awayia8 NB RdzOS G KS OF &asSQa LINRPOSaaA:
and is not a planning proposal.

¢CKS a2Fi0¢l NBQa @Aradzf AYyGSNFIOS Aa I @FAflofsS

SOFTWARE VERSION:

The current version in this manual is versibb.
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GENERAL

PRECAUTIONS / WARNINGS:

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

17 'fglea F2ft2¢ 3TF22R LINI OGAOSa RMEEohtdSR G2
measures external to the softwake &G+ G SR 0SSt 246 ®

1 Never transfer access rights to a third party, login and password are strictly personal.

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

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

7 !fglréea F2tt2¢ 3I22R LINF OGAOSa RNBtohtdSR (2
measures external to the software & i GSR 06Sf 26 @

g 'félrea dzasS I ONRggaSNI O2YLX AlLYyd SAGK GKS
that it is not obsoletao avoid security failures.

17 'feglea F2ft2¢ 3TF22R LINI OGAOSa RMEEohtdSR G2
measures external to the softwake &G+ G SR 0SSt 246 ®

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

7 ¢2 | @2AR AdadzsSa gAGK (GKS LI FyyAy3 2dziLldzi

7 'fglrea F2tt2g 3I22R LINF OGAOSa RNEtohtdSR (2
measures external to the software a i G SR 0SSt 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 Please let us know if yduaveanybugs(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 the request.

The use of the software allovBD planning carried out preperatively by the surgeon user
The data presented by the softwaignot 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 browss or multiple tabs of a browser in parallel to
access multiple pages of the application.
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GENERAL

INSTALLATION SPECIFICATIONS:

Operating systems
1 Windows
1 Mac OS.

Browser:
1 GoogleChrome

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& 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 lespeed connection. We recommend a connection with a
throughput greater than 100Mbps.

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

UNITS USED
All lengths are indidad in millimeters(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 - Al interventions
- Quick search Q L
&
&  oeNteER ¢ SURGEON
& EEE o
]
EEE e
@
EEE v
=] er
o @ m PRE-PLANNING
;]
T =
a EEE oo ®
- ] EEE | e Y ®
> 1
EEE e - ®
>
. oo @ ann D

16/01/2026 Page79| 138


https://caniuse.com/?search=webgl

GENERAL

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

©neOrtho

Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975

Hip Right
Number : DEMO-Right | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 12/12/2025
g =4 ©® & a © 3 c e « o
° TOTAL LENGTH = v
801/801 FEMUR ACETABU- —
Lo \ - wd
a <
. @ DIAMETER 46mm  50mm
C |
\ ( & ANTEVERSION 13° 16° ‘
3
L
441/ 442 © INCLINATION 537 n
€ BONY OFFSET 51mm )’
| s
J © Bonvcep 118°
Lay Y
377/375
o
774
ILLUSTRATIVE SCHEMA

The label can be accessed by hovering the mouse over th¢ € @he label above

represents the validated version for this entire document. \

] CAS Hip Right Name : D! Date of birth : 01/01/1975
Oneoggpg RIGHT CASE cup - Case Number : DEMO-Right ‘ nmmwmummozs
B & & ! © g S OBo@ ¢ O
o TOTAL LENGTH
801 /801 FEMUR ACETABU-
Lum
69230 SAINT-GENIS-LAVAL
- France
‘aa © DIAMETER 46mm  50mm contact@oneortho-medical.com
<
¢ % © ANTEVERSION 13° 16°
441/ 442 @ INCUINATION 53°
L]
© BONYOFFSET  5Tmm
@ sonycep 118°
Ly
377/375
o

74

ILLUSTRATIVE SCHEMA
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TERMS OF USEKETIME OF THE DEVICE

3. TERMS OF USE
INTENDED USE

The 3D HIP PLANNER is intended for hip surgery planning iropguegive 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 amthopedic surgeons, with knowledge of
anatomy, biomechanics and reconstructive surgery of the musculoskeletal system, and
associated sugical techniques. The surgeon is responsible for planning and approving the plan
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 and breadeeding women are excluded from the target population.

PERFORMANCESAIMED

No clinical performance idaimed;the claimed performances are the following:
1 Assessment of needed stem 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.
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 Patient functional recovery regarding hip mobility,

w Pain reduction
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TERMS OF USEKETIME OF THE DEVICE

CONTRINDICATIONS

The planning software must not be used:
1 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 side effects have been recorded in association with the device.

4. LIFETIME OF THE DEVICE

¢KS a2F0¢l NBSQa tAFTSUA g2 &SIFNRARO®
5dzNAyYy 3 GKAA LISNA2RXZ h
out updates to enable its optimal use.

R [auiN
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PLANNING ACCESS

5. PLANNING ACCESS

From the dashboard, the user selects thbé referring to the« 3D HIP.

Q-
O

3D Hip o

A new page
appears:

3D Hip - All interventions

Quick search Q

IDENTIFIER c SURGEON c PATIENT o | SURGERY DATE

A

& Archived surgeries £ Settings -

PLANNING o #
PLANNING

PLANNING

uuuuu NG

PRE-PLANNING

PLANNED - ®

nnnnnnnnn

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

© New workflow
must click @
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GENERAL DISPLAY

6. GENERAL DISPLAY

In this section, we will describe all the information indicated 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" pagagththe "CUP" and
"STEM" pages.

Regardless of the page displayed, the top banner of the application looks like this:
¢neOrtho == | O i O | o il i

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

At the top left of the application, the following surgery information is shown:
¢neOrtho ) > J e

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

Enabling and disabling the poirb-
point measurement tool

:

Enabling and disabling the
screen capture tool
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GENERAL DISPLAY

Pressing the Colorimetry buttc will display two sliders that allow you to adjust the
contrast and brightness:

Sliderto control the contrast Slider to control the brightness

l

Pressing the butt01, will take a screenshot of part of the interface, which can then be
saved to the user's computer or added to the planning report.

To do this, select a rectangular area by holding down the left button and moving the mouse,
while remaining within the browser windaw

Once the button is released, the following interface is displayed to name the screenshot.
Please note that if the selected area extends beyond the browser, the screenshot will be
blank

(@ Screenshot [x]

@ © D

The buttons at the bottom allow you to cancel, save the image to the user's workstation, or
add it to the planning report.
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GENERAL DISPLAY

Pressing the butt01.®O will bring up the following interface, allowing you to choose the
colors of the bones and implants.

e &

.. Color: Color : ‘ s Color or | <" Color: Other : Color : Other :
' 7 0 M | eve@l ¥ o000

Choice of bone color \

Free choice of implant color

Tools specific to validation aevailable

Final validation of planning (only active on the

OVERVIEW page):
l <«— Save temporarily and exit

Access to the planning report

Access to the planning report is only active after the plan has been validated.

Finally, tools for managing display, accessing explanatory documentation, and logging out of
the platform are available at any time during planning

Full screen mode S

SOICIEIC)

Review of followup
actions

Access to surgical preferences Access 1o regulatory labeling
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GENERAL DISPLAY

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 may be different 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, youstperform 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 l
The interface of this page isfollows:

£} Preferences (]

Theme color : (e @) Display axial femoral view : ((J10i) OFFSET info / Simplified LENGTH : (( 110#)

Start at step : CASE ® Patient orientation STANDING ®
Stem scanner views : PROSTHETIC NGO

Implants

cup

Cup Inclinaison : Cup anteversion :

AUTOMATIC © MANUAL ®© 0

Variant: Ceramic cementless v

STEM

Variant: Cementless without support h

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

Light theme Dark theme
©neOrtho = ) > ) [ Badnolll oy sopstindo b g
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SURGICAL PREFERENCES

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

1 The display of the axial view on the default stem page:

Default View Default masking

1 The default first display page:

Default "CAS" page Default "CUP" page
neortno = ) ) B 2 oo | e | Stniring  @neOttho | (IR -
8 2 ¢ Be
° I:I.m’ FEMUR ACE\:BIJ ﬂv
\ : 4&:, SOum
,z/> )
DOC 0079
16/01/2026

ONEORTHO ‘ ‘
SQE Ba@ / s0
weuration @S @ /53
nreversion @ 0 @ 7 16° .
-
, aE
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SURGICAL PREFERENCES

Default patient orientation on the summary page:

Default« LYINGs position: Default« STANDING position:
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1 The default reference for the Stem page
Default« PRGTHETISreference systemDefault« ANATOMC » reference system

0 Frontal

T Automatic or custom configuration of anteversion and inclination values
1 The default information for Cup and Stem 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 THE COURSE 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”.

Screen Y

Case progress tracking ribbon . .
Prog g Access ribbon to the final report, case

N o ~validation, and access to the user manu
Administrative information

about the case

“neOrtho [Ny

&
e

&

© N
. ) ¢
TOTAL LENGTH N v
801/ 801 FEMUR ACETABI
LUM N\ ’
- % -
. @ DIAMETER 46mm  50mm -

ANTEVERSION 13° 16°

441 / 242 INCLINATION 537

A ™

. \. y
BONY OFFSET 51mm * < _4

BONY CCD 118°

| L] <

b
EoaBsnn

Wk

Static insert displaying the anatomic
bone data for the case

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

This first screen is a step of possible access to the user manual of the device and a step of
control by the surgeon of the awinistrative and anatomical data of the case.

DOC 0079
16/01/2026 Page9l| 138



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".

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right First name : PATIENT Date of surgery : 15/12/2025
—
Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right First name : PATIENT Date of surgery : 15/12/2025
I/ FEMUR ACETABU- B Q Q C€E (')
LUM
- :
€ DIAMETER 46mm 50mm
) ANTEVERSION 13" 16°
€ INCLINATION 53°
&) BONY OFFSET 5% mm
@ BoNYcCCD 118°
S
N
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VALIDATING A PLANIFICATION

Screen Y

A

tKS 2802y R 6Ay&pdsapllowsS R b

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

Planning is carried ounispatial 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 ribbol  Administrative

information about
the case

@  ONEORTHO \
Ceramic cementless
SIZE B2 44 / 50

INcunaTion @353 @ / 53°

Access ribbon to the final report
case validation, and access to
the user manual

eneortne (T

a o e &

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right | First name : PATIENT | Date of surgery : 15/12/2025

ANTEVERSION @@ 0° / 16°

Axial

LENGTH: / 801

Baa-

Interactive insert for planning,

\ positioning, and sizing the /
acetabular implant in this case

The offset (negative value) corresponds to the medialization of the cup.
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VALIDATING A PLANIFICATION

CASE CuP STEM -
Screen Y

A 7

¢KS GKANR g Ay8endisgolonS:R b

Case progress tracking ribbor - Administrative  access ribbon to the final report,

information about the ¢ase validation, and access to the
case user manual

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-Right | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 15/12/2025

A

¢neortho

S 0 @ g & @ & H o B S B @ € O
Implant View \ 2 pr—
e _‘ Cementless without support
" P ”\ ll size @9
| g N | %)
‘ HEAD
vck OO

LENGTH : / 801 &

Interactive insert for selecting, planning,
positioning, and sizing the femoral implant ir
this case
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VALIDATING A PLANIFICATION

By clicking on the butto an optionalaxialscanner view can be displayed or hidden, the

rest of the page is unchanged. This display is also configurabléetaylt in surgical
preferences.

¢neortne (20
= ] &

Implant View )

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number: DEMO-Right | Firstname: PATIENT | Date of surgery :15/12/2025
s

fo B S @ @ o

ONEORTHO

i L}
ess without support
¥}
size @9 .

HEAD
vck OO

- 64.2., 4.9.. 141 7.3

7

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.

LENGTH : / 801 £
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VALIDATING A PLANIFICATION

CASE CuP SUMMARY >
Screen Y

hy + G@LIAOLFE O2YLzi SN 4 ONFBhédsis" isias Bllowsk a0 gAYy R2

Case progress tracking ribbor - Administrative  Access ribbon to the final report,

information about the ¢ase validation, and access to the
case user manual

Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
Case Number : DEMO-RIght | Firstname : PATIENT | Date of surgery : 15/12/2029)

aneortno l

P4 ONEORTHO

STD - Cementless without support
SIZE 9

| B 45370 ks -
e HEAD
DIAMETER: 28 -
- P—
‘ N s | “ - .;L\ N
Ly ; 4
§ Tam/37 ‘ - -
L]

o] -[a]e] |-]-]¢

/ Ny
/) .
ILLUSTRATIVE SCHEMA L) ‘
ILLUSTRAﬂ‘SCHEMA

Static insert displaying prosthetic dal Dynamic 3D visualization
\ for the case insert for planning
|

[ Interactive insert for ]

selecting the final collar

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

hiGKSNJ] Y2RATAOLFGA2Yy & I NB I ¢ @AIDHLIAESAD 29 @@ |
Stem" step.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

8.2. DISPLAY/AUTOMATCGALCULATIONS

821.alAy GAYR2G

This window is composed of two large parts.

¢neOrtho

&

(

.

TOTAL LENGTH
6/849
L]

FEMUR ACETABU-

LUM
-
- / DIAMETER

£) ANTEVERSION 8° 13°

S54mm  58mm

460/ 464 | INCLINATION 58°
& BONY OFFSET 57 mm

&) BONYCCD 124°

400/399' 2
(

AN

ILLUSTRATIVE SCHEMA

Static insert displaying the anatomical
bone data for the case y

The Static insert for displaying the case's anatomical bone dét& | & RA aLJ | & &

anatomical bone data:

()

EREECE

w The side, by passing through the side @ted on the left window in the above
case. For a right side, the display will be as follows:

TOTAL LENGTH
801/ 801

C
>

441/ 442
(]

|
377 /375
o

i
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

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
i

801/801
The length of the lower

limb is calculated betweer
the radiological U point of
the hip and the center of

: h lleoli. Th
The femoral length is the malleoll. The grayec

value opposite indicates
calculated between the
—) | 441/ 442 the same measurement ol
center of the femoral heac )
nd the top of the tibial o the ~ opposite,  non
a € _top operated side.

spines. The grayed valu

~
e

\ &

opposite indicates the ‘ The tibial length s
same measurement on the | calculated between the
opposite, noroperated 377 / 375 1O Of the tibial spines anc
side. i) the center of the malleoli.
The grayed value opposit

,’7 indicates the same

Y measurement on the

opposite, noroperated
side.

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

o

ILLUSTRATIVE SCHEMAS

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 sagitiak.

ILLUSTRATIVE SCHEMAS
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

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

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

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.

1 The CCD angle (in degree) is the angle between the diaphyseal axis and the neck axis
measured in a front plane
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

The second DynamigD visualization insert areaisplays, 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 implaate defined by the ONE ORTHO team at
the "Pre-planning' stage (see 8 Accessibility to Documentation to consult the "Workflow User
Manual’). The icons for the visualization to@ee described in paragraph "8.4 Display tools"
and each icon has a tooltip on mouseer.

In addtion 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 zoom
+/-.

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-+/

8.2.2. Main window of thea / dztdge

This window is composed of three main parts.

a‘- ONEORTHO
. Ceramic cementless

SIZE - / 50

INCUNATION [ 53° / 53"
ANTEVERSION @ 0° / 16°

Sagittal

8

@

LENGTH / 801
@ orrser /15 @

2800

Interactive inserts for planning,

\positioningand sizing the catloid implv

Static display insert for plannec
bone and prosthetic anatomical
data
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

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

#  ONEORTHO

. Ceramic cementless

SIZE B 44 / 50
INCLINATION [ 53° / 53°
ANTEVERSION [ 0° / 16°

1 The inclination (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.
The icons for the visualization tools are described in paragraph "8.4 Display tools" and each
icon has a tooltip on mae-over.

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

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 lastinteractive inserting area for planning, positioning and dimensioning of the
acetabular cup implanis 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:

A fuschia dot, the same color as the cup, that represents the prosthetic joint center.
A yellow dot that represents the center of the bony femoral head.

A white dot that represents the center of the acetabulum.

A cyan dot that represent the articular center of the stem.

= =4 —a A

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

8.2.3. Main window of the "Stem" step

This window is composed of three main parts.

ONEORTHO
Cementless without sup

pport
size 9

STEM
HEAD

Interactive insert for planning positioning
\ and sizing the stem implant /

Static display insert for
planned lmne and prosthetic
anatomical data

The Static Insert area for displaying bone anatomicdhta of the case displays the
location data of the prosthetic stem in its bone environment and the extraarticular values
of length and offset.
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

1 Inblue, 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.

1 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.

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.

e OFFSET : / 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.

The second displays thdemur 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
for the visualization toolare 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

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 Interactivé-emoral Implant Planning, Movingnd 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 bony femoral 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

1
1

8.2.4. Main window of the "Summary" step

This window is composed of two large parts.

( Uil ONEORTHO
801/801 (" Ceramic cementless

SIZE 44

\ G < ONEORTHO 4
V> STO- Cementiess witout support
SIZE 9 < pes

443/0 <
o HEAD
DIAMETER: 28 .
- — -» >
enots (B @ Vi S - .

=
]
|
I
&
&

OFFSET: / 53 LENGTH: / 801 £

Interactive inserfor
choosing the length of th
head
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

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

1 The side, by passing through the side operated on the left window in the above case.
For the left side, the display will be as follows

TOTAL LENGTH
804

i

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:
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

) TOTAL LENGTH
804 /801

-
Al

A

The femoral length is \

calculated between the | B 44242

center of the femoral heac »0

and the top of the tibial ‘

spines. The grayed valu

opposite indicates the \

same measurement on the QHL77 [ 375 A

opposite, noroperated g © top of the tibial spines anc
side. the center of the malleoli.

The grayed value opposit
indicates the same
/ measurement on the
wf/ opposite, noroperated
side.

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

= ONEORTHO
,%" Ceramic cementless
5 SiZE: 50

1 The size, range name and planned stem version:

< ONEORTHO

STD - Cementless without support

SIZE : 4
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

1 Bone positioning measurements of the stem:

4 59.9. 9.3m 8.1 mm =

o In blue, the distance 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.

The offset and length measurements resulting from the planning:

o Inblue, the values of length and bone offset on the operated side.
In green the prosthetic correction values to the bone length and offset values on the
initial operated side.

o Inwhite, 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 to the surgeon's
plan. The icons for the visualization 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:
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DISPLAYAUTOMATIC CALCULATIONS

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 Interactiveénsert area for choosing the length of the final nec¢& described in
paragraph "8.3.4 Synthesis and adjustment of the femoral neck".
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PLANNING IMPLANTS
8.3. PLANNING IMPLANTS AND ASSOCIATED SECTIONS

8.3.1. Planificationsettings :General

After loading the case, the first screen is displayed:

Y, Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
¢neOrtho ([ ) > ) | i NI e S o il

B = @ & o S @@ €O

- e
° TOTAL LENGTH -~ . 4
801/ FEMUR ACETABU-
LM
I ——

\ “ DIAMETER 46mm  50mm
ANTEVERSION 13° 16° ‘
441/ 44 INCLINATION 53° s
° .

F L
BONY OFFSET 51mm ~

BONY CCD 118° \
377/ ‘ - .
o S
. v
A

ILLUSTRATIVE SCHEMA

This display is nemodifiable and presents the pxelanning 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 bone anatomical values of the patient.

On the right, a 3D view centered on the pathological bone situation.

)
8

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.

CASE CUP
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PLANNING IMPLANTS

’, N Hip Right Name : DEMO Date of birth : 01/01/1975
GneOrtho ([ETS oase 2 B | T
B: o3| [@][& fo ® S 8 @ o

Frontal

“‘o ONEORTHO
S Ceramic cementless
size 24 /50
INCLINATION [ 53° / 53°

ANTEVERSION B3 0° / 16°

This display is interactive and presents the-planning 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 padsvpmw 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).

CASE CUP - k

By cIicking» , the default stem planification screen appears and the "Stem" button

changes to color to indicate that this step is in progress.

CASE - CUP STEM

o ot “r - »
NAME : DEMO-fight ] . Fe g
DATE OF SURGERY : 20.08:2025  CASE NUMBER : DEMO-Right A 3 i ‘ | Q.0
DATE OF BIRTH 1/1975  OPERATED SIDE : Right < ) i
\
0 \
\

LENGTH :
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PLANNING IMPLANTS

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).

= )
8

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

s, PR, Hie Right Name : DEMO Date of birth : 01/01
neortho (KRN =
mg
&4 © & a © B S8 @ Ce
TOTAL LENGTH
° o . ONEORTHO
P57 coomccementess
- SizE: 44
N < ONEORTHO
STD - Cementless without support

SIZE 9

443/ :
° HEAD
DIAMETER: 28
enet: (@

642 4.9.- 141 7.3

> SRE
EEROEEE o

14

I{LUSU?ATWE SCHEMA

o VIS
OFFSET: 51 / 53 LENGTH: B /1 801 ©
\ ILLUSTRATIVE SCHEMA

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 (detiBi4 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 inset one must click
B 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.

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

Ceramic cementless

1 Adjust the position of the cup in anteqmosterior 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.

% L

<(T)> <(T))>

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 tvhite line. This marking
makes it possible toontrol 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
fuchsiadot, the yellow dot materializes the center of the bony Hea
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&

Nav.

O
S
(o
-4
i
=)
@

5‘0 ONEORTHO

Ceramic cementless

SIZE B 44 / 50
INCLINATON [ 53° 8 / 53°

ANTEVERSION [H 0° / 16°

Axial A Sagittal S

The three logos at the bottom allow:

90
Return to the initial displaysimultaneously for all 2D views

To display the cup in 2D section (below left) or in 3D (below tight)
simultaneously for all 2D views.

3
< Display the bone in 3D or in CT slicEmultaneously for all 2D views
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PLANNING IMPLANTS

¥
v

8.3.3. Stem sizing and positioning

The user can

< ONEORTHO

Cementless without support

size @9
HEAD [Pk

DOC 0079
16/01/2026

1 Change the size of the stem that has been
pre-planned.

1 To do this, in the central inset you must
click on "+" or ' and the modified value is
displayed in the center as well as the 3D stem
of the chosen size on all the views.

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

9 For bony head select the diameter and
neck length according to the expectations on
length and offset.

Adjust the position of the stem in antero
posterior (In the sagittal view) and midteral
(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 scannelews
to evaluate the desired position.

1 Adjust the position of the stem in varus /
valgus (In the frontal view), in Anfeetro
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) @
watching the movement of the stem on the
scanner views to evaluate the desired
position.
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PLANNING IMPLANTS
LY H5 ©@ASga 2F (GKS adaSy o6AdK aoOkyySN aSoO
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.

Les quatre boutons du haut permettent :

=
58S
K

ol
3 dzO 0

Odzft SNJ SYGNB fS NBTSNEBY (i X&douslaINE (i
¥ S I

A
Si ¢ NB FSNBY (i A $ddedsofis alddieh |j dzS = 6

S

)
Return to the initial displaysimultaneously for all 2D views.

Display the stem in 2D section (below left) or 3D section (below right)
simultaneously for all 2D views
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PLANNING IMPLANTS

D)

3

Display the bone in 3D or in CT slisswltaneously for all 2D views

8.3.4. Syrthesis and adjustment of the femoral neck

The user can

Change the neck length to adjust the limb length and/or final offset. 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

©neOrtho CASE

TOTAL LENGTH
o 804/ 80

DOC 0079
16/01/2026

ONEORTHO ) )
% Coramic camentess OFFSET / 53 LENGTH / 801 ©
SIZE

N 50

% ONEORTHO
STD - Cementless without support

4

4599w 98w  Blm  Tm
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PLANNING IMPLANTS

¢T

>

1 Take a measurement (in mm) between two points in the 3D scene by dalibkeng to insert
a first point and doublelicking a second time to insert a second point, a measurement in mm
taken between the two points will be displayed@here are several measments that can be
taken.

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

DOC 0079
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DISPLAY TOOLS

8.4. DISPLAY TOOLS

Back to the initial displayooltip:

Reset view

Switch between lying down (below left) and standing (below right

o= [ ]e] ]=]=[1]o]

c—

:
! ooanasans

CEEEETY D

I

801 &)

Show, hide, or display the right femur in transparency.

/[ fAO01TAY3 2y GKS odzidzy G233fS
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or display tHeft femur in transparency.

/[ fAO01TAY3 2y GKS odzidzy G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or display tHiemur headin transparency.

[ fAO0O1TAY3 2y GKS o6dzidzy G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l
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DISPLAY TOOLS

Show, hide, or display theelvisin transparency.

/| tAO01AY3 2y GKS odzidz2y G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or display theupin transparency.

/| tAO01AY3 2y GKS odzidz2y G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or display th@emin transparency.

/| tAO01AYy3 2y GKS odzidz2y G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or display theeadin transparency.

[ fAO01TAY3 2y GKS odzidzy G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or displaye bony iliac cresin transparency.

I fAO01TAY3 2y GKS o6dzidzy G233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l

Show, hide, or displaye bony iliac cresin transparency.

/I ftAO1TAY3 2y GKS odzilzy (233t S
Clicking on the chevron opens a slider that allows you to adjust th
level of transparency (completely transparent on the left and
completely opaque on the right).

l
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DISPLAY TOOLS

3D\ Display the bone, by successive clicks, alternately in-cross
30"
3D View
section or in 3D, tooltig
7 Display thecup, by successive clicks, alternately in cross

Implant View
section or in 3D, toolti}.-

Display thestem, by successive clicks, alternately in cross

Implant View
section or in 3D, tooltig

Display the areas of intersection between the implant and
bone, tooltip: «Show/Hide milled surface (in red} on the Cupg
page et &how/Hide scraped surface (in red) on the Stem
page. In this mode the pelvis or femur is in transparent m
and the implants must be in display mode to evaluate
milled or grated area

Add an additional view

Hides a view

Allows you to scroll through the scanner images in the view wher¢
the slicer is present.

Frontal
Axial
Sagittal

Indicates the nature of the anatomical view

DOC 0079
16/01/2026
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DISPLAY TOOLS

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 contextual information about the associated value
i
o TO;AUE LENETH Byclicking, itgives information about the associated label.
\ &
441 / 442
[}
377
(i}

Clicking minimizes the display

Clicking expands the display

DOC 0079
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PLANNING VALIDATION

8.5. PLANNING/ALIDATION

When all the planning 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 hevi8w, which
disappears as soon as the 3D view is clicked.

Y

2 This layout will be used for the second page of the report
please position it properly.
- b ad - — —

OFFSET : / 53 LENGTH: / 801 ©
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PLANNING VALIDATION

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.

@ Planning validation

Are you sure?

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

m Confirm

D

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

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

DOC 0079
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PLANNING VALIDATION

LOGO RAPPORT DE PLANIFICATION OFKSD-DEMO
Fabricant — 3D Hanche — cotée GAUCHE
g INFORMATIONS PATIENT @ INFORMATIONS CHIRURGIE
Code anonymisé / NOM MICHEL Date de chirurgie 24/07/2025
DRERB Sarah Chirurgien Jean DUPOND
Date & H d
Numéro du cas DEMO pfaneiﬁcafiglr'xe € 2/07/2025 1:35

DONNEES ANATOMIQUES

COTYLE FEMUR
Diameétre 102 mm  86mm
Anteversion 20°
Inclinaison 45°
Offset osseux 49 mm
CCD osseux 128°
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PLANNING VALIDATION

This twepage document contains all the information about the case, including anatomical
and prosthetic details. The usdefined view is inserted on the second page.

LOGO
Fabricant

RAPPORT DE PLANIFICATION e

— 3D Hanche — coté GAUCHE

DONNEES DE CORRECTION ET RESECTIONS (SUITE)

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

OFFSET: 44 |

/ 48

Vanabon de
Is longuew »

LONGUEUR: 1 = /mQ

DOC xxxx_A
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16/01/2026

Page 2/2
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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 be defined 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 the points of contact with the horizontal plane if the pelvis
know were to be placed on this plane.

g

S

Tubérosités
ischiatiques

DOC 0079
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PLANNING VALIDATION

THE CENTER OF THE ACETABULA

Definition

The acetabulum is a joint cavity of the iliac bone, located on each sig
the pelvis, in which the femoral head (hemispherical end of the femy
articulated to form the hip joint.

Taking the point

Select the inner section of the cotyloid horn

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

DOC 0079
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PLANNING VALIDATION

THE ACETALUTE PLAN

Definition

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

Taking points

Select the edge of the aceta to create an average plane of the selec
surface.

79

-THE SACROILIAC LOWER POINTS

Definition

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

Taking the point

M 00s

Choose the lowest area at the level of the pubic arc.

DOC 0079
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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 is cut 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 greater trochanter is the highest point o
largest protuberance on the upper part of the femur.

Grand Trochanter

DOC 0079
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PLANNING VALIDATION

THE UPPER BASE OF THE PETIT TROCHANTER

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

Petit trochanter

Petit trochanter

oy

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 the femoral head.

Point de courbure du col
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PLANNING VALIDATION

THE DIGITAL DIMPLE

Definition The digital dimple is located in the hollow between the inner surface
the greater trochanter and the femoral neck.

fossette digitale

[N
FN N

POSTERIOR CONDYLE POINTS

Definition |These are the most posterior points in the sagittal plane

Points Postérieurs condyle

DOC 0079
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PLANNING VALIDATION

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.

Then automatic 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¢

Centre Téte fémorale

TOP OF THE FEMORAL HEAD
Definition |The furthest point in the direction of the pass
Too of the head

Petit trochanter
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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 bugs and 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.CYBERECURITY

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 iageahby a

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 ysiap using the application.

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 followlimd: 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 ONBORTHO teans available to answer you from Monday to Friday from 9am to 6pm.
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MAINTENANCE, CYBERSECURITY & CONTACT

14 MANUFACTURER

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

69230 Saint Genisaval

FRANCE medical

contact@oneorthemedical.com

Classrh medical device, manufactured by the company ONE ORTHO, c €
complies with the requirements of EU Regulat8i42/CEE.
Date oflst CE marking: Ap&9, 2021 0459

© 20230ne0rtho Médical Tous droits réservés

15.DEVICE INFORMATI@GND ASSOCIATED SYMBOLS

Light theme:

Unique ;
Date of k Medical
“ Manufacturerﬂ manufacture| |YDI _dev_u_:e MD device
identifier
Consult the
User Manual

Dak theme:

Unique :
Date of k Medical
EI@I- Idii\t/ilf(ifr

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, 195 @myi

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, excegotumentation 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 agsiiite liable for any indirect, special, incidental or
consequential damageven if ONE ORTHO has been advised of the possibility afaunaye
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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