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meédicale appropriée. Il ne doit en aucune facon étre utilisé comme seul fondement dans la

prise de décisions cliniques pour le diagnostic, les soins ou la prise gye chapatient. La

plausibilité des informations obtenues par le biais du logiciel doit systématiquement étre
vérifiée cliniquement avant leur utilisation pour le traitement des patients. Toute application
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Geénéralités

1- Généralités

NOM / DENOMINATION COMMERCIALE DU DISPOSITIF
Le nom de la gamme du dispositif edDkGITAL PLANNER
La référence présentée dans le présent document est la référemigital Planner Totab.

DESTINATION

La gamme Digital Planner est destinée a la planification de la chirurgie du genou dans un
contexte préopératoire.

DESCRIPTION GENERALE

[ QI LILIX A O IDigital Pinner Bodad pérmet de planifier en 3D la gamme et la taille du
composant fémoral et du composant tibial d'une prothéese pour la chirurgie du genou, en vue
de l'obtention d'un rapport de planification et, sur demande, de lacaption de guides de
coupe sur mesure par le biais des workflows associés.

En utilisant des objets 3D reconstruits a partir des images DICOM fournies par le chirurgien, le
logiciel affiche la structure osseuse du genou du patient (tibia proximal et fémur distal). Il
affiche également la prothese du genou dans la structure osseugsmNstruite
numeériquement. La position par défaut de la prothése, définie par One Ortho, n'est pas une
proposition de planification. Le chirurgien peut manipuler des parametres tels que la gamme
et la taille de la prothése.

VERSION DU LOGICIEL

La version active du logicieDigital Planner Total est laversion 18.
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Certains risques résiduels demeurent au sein du dispositif :

L'utilisateur rencontre des difficultés a ouvrir ou a utiliser la scéne 3D.

L'utilisateur ne parvient pas a trouver la définition d'une valeur a I'aide du bouton " ?"
qui apparait lorsqu'il survole la valeur.

L'utilisateur ne trouve pas la section d'aide en ligne.

L'utilisateur utilise un navigateur obsoléte ou non vérifié.

Une faille de sécurité due a l'utilisation d'un navigateur obsolete.

L'utilisateur quitte le poste de travail sans se déconnecter.

L'utilisateur ne trouve pas le Manuel Utilisateur et ne peut y accéder.

L'utilisateur a besoin d'utiliser le Manuel Utilisateur sous forme papier.

L'utilisateur n'est pas informé que le Manuel Utilisateur a été révisé.

Les bugs, les neconformités et/ou les problémes de sécurité matérielle ne sont pas
signalés a ONE ORTHO.

Pour pallier ces risques résiduels, merci de prendre les précautions suivantes

Avant d'utiliser le dispositif, lisez le Manuel Utilisateur : toutes les étapes, les valeurs
et les outils y sont décrits. Il y a un risque de choisir une gamme ou une taille de
protheses incorrecte si le logiciel est utilisé avec trop peu de connaissances

Ne transmettez jamais les droits d'acces a un tiers, le login et le mot de passe sont
strictement personnels. Il y a un risque que cela rende des données confidentielles
accessibles a des tiers.

Assureavous de bien comprendre l'étiquette. En cas de doute, consultez les
informations détaillées dans le manuel de l'utilisateur, car il existe un risque que
I'étiquette contienne des informations dans un format non conforme aux exigences
réglementaires

Assurezvous que la version du manuel utilisateur utilisée est identique a la version
identifiée sur I'étiquette du logiciel, car il pourrait y avoir un risque que l'étiquette
contienne des informations d'identification erronées sur le logiciel, ou queaeuel

de l'utilisateur accessible a partir du logiciel corresponde a une autre version du
logiciel.

Utilisez toujours un navigateur conforme aux exigences du fabricant et assmez

gu'il n'est pas obsoléte afin d'éviter les failles de sécurité, car l'utilisation d'un
navigateur obsoléte peut présenter un risque de faille de sécurité.

Pour éviter les probléemes liés aux données de sortie de la planification, assuwez

gue les données du patient sont correctes, car il existe un risque que les données du
patient affichées par le logiciel soient incorrectes.

Veuillez nous informer si vous rencontrez un bug (voir 8contact), car il peut toujours y
avoir un risque de défaut dans le logiciel malgré le soin que nous apportons lors de sa
conception.

A la demande de I'utilisateur, le manuel utilisateur peut étre fourni sur papier dans les
7 jours suivant la demande.
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formé'. Les données présentées par le logiciel ne sont pas interprétées et le choix de
planification est réalisé par le médecin foriné
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1 Windows, 1 Google Chrome
T Mac OS.

Le navigateur utilisé doit étre compatible avec la technologie WEBGL
https://caniuse.com/?search=webqgl|

Le niveau de zoom doit étre de 100% pour une utilisation optimeala plateforme

& OneOrthe - 30 Knee Planner ” o %
« C G Search Google or type a URL a ®
Tibial vors 6.3°
Y vtiage nox dIn T imagi - INFO Knee left O Newtsb
ol - R ) B =
© Newwindow

c=xn

m External rotation Posterior resection Vaigus Distal resection Flexiol
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] - @  More tools
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section n°Z; « Utilisateurs prévus.
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Connexion internet }
LyS O2YYSEA2Y AYUSNYySG Sai.Uddjtese S cotxidzNI dzi A
minimale de 10 Mbps est recommandée.

Matériel :
Le matériel requis pour le poste de travail client requis pour une expérience utilisateur
confortable est
1 Processeur Le processeur doit étre équivalent a un Intel Core i5 (Sixieme génération
ou plus récent)
1 Carte graphique La carte graphique doit avoir une mémoire vidéo minimum de 2048
Mo.
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Indications
Le logiciel ©igital Planner Total est indiqué lorsqu'une prothese de genou est indiquée.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus du dispositif médical sont des chirurgiens orthopédiques ayant
O2yylAdaalyO0OS RS fQlylrG2YASS 1 0A2YSOI YAl dzS
musculasquelettique, ainsi que des techniques chirurgicales associées.

Le chirurgien est responsable de la planification et de I'approbation, a travers le dispositif
médical, de la planification de la chirurgie.

Population cible

Le logiciel ©igital Planner Total est destiné a étre utilisé pour des hommes ou femmes
ayant atteints la maturation osseuse du squelette et nécessitant une chirurgie du genou
RQILINBE&a fSa AyRdsBlI GA2ya LINBGdzSa OA

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

Performances revendiguées

Aucune performance clinique n'est revendiquée.
La performance du logiciel est une différence de taille entre la prothese implantée et la taille
prévue lors de I'utilisation du logiciel de 1 taille ou moins dans 90% des cas.

Bénéfices clinigues

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

Les bénéfices cliniques sont indirects et résultent de la prothése de genou.

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

Contreindications
Le logiciel de planification ne doit pas étre utilisé :
91 Pour des articulations autres que l'articulation du genou,
1 Pour la planification d'autres gammes de protheses que celles référencées dans la
bibliotheque numérique du logiciel,
T [ 2NEIjdzQdzy S LINR (i K§-4n@qudeS 3ISy2dz Sad O2y idNB

Effets secondaires indésirables
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3- Durée de vie

Ce logiciel sera maintenu pendafgux ans
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t SYRFy(d OSGGS LISNA2RSS hyS hNIK2 3IFENFYGAG €8S
des mises a jour pour permettre son utilisation optimale.
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correspondantes
Preoperative View Plannin , , . -
1 i La page &/ue préopératoire» est active.

Preoperative View .ge . .
q e La page ®lanification» est active.

9y Kldzi £t RNBAGS RS fQIF LW AOIGAR2YZT fS&a AyT?2
indiquées:
Informations sur le patient

INFO Hnee left Last Name: TEST : . 04/98 /199
PATIENT Surglcal Ref: OPK3D-4 JJ || First Name: Test Surgery: 07/28/2026

LYF2NXI GA2Yya ad
En dessous des fleches de navigation, les informations suivantes sont affichées
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. . Tibial varus 6.3° ()
Rappel de la latéralisation du OHEOIthO LEFT }| :[ cartilage not included in CT imaging
medical » Inrtial HEA 773,75

cas

Valeurs anatomiques natives
propres au cas.
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disponiblequniquement utilisable sur la page Planification)

Activation et désactivation de
f Q2dzii At RS OI L

l

‘ /
L4
Modification de la couleur des
implants et des os
[ QF LILJdzA & dzNJ £ S | weiaife\appardtie 2 difsedrS peNdettnt de
modifier le contraste et la luminosité
Slider permettant de regler le Slider permettant de régler la
l constraste l luminosité
D L #* @

[ QF LILJdzA & ‘_Iéfl- S LBNK¥BAYI NBE RS LINBYRNB I O LI dazt
f QAVOSNFIIOST FAY RS fI al dz@S3IF NRSNJ adzNJ £ S L
planification.

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

en déplacant la souris, tout en restant dans la fenétre du navigateur.
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() Screenshot [x]
[Name your screenshot ]
-3 - K- - (-3 o R
o O D
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les couleurs des os et des implants.

Actions

Bones : ermereimplant : : ("] Tibial implant :
45 VUlcee ET '
Choix lib
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bouton de sauvegarde temporaire est actif sur la paykie préopératoire») :

Sauvegarde temporaire de la
planification

O ) ©

Mav,

Réinitialisation de la planification pour
revenir aux valeurs définies en pré
planification

9YFAYS>S RS& 2dziafa RS 3SaidAizy RQFFFAOKFISE
déconnexion a la plateforme sont disponibles a tout moment de la planification

Passage en plein écraen1
L) ]le )«

Accés aux préférences 4T Retour sur le suivi

chirurgicales des interventions
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5- Préférences chirurgicales
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planification.
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# Preferences (<]

Default display when launching the application

App launch stage Preaperative Vie ~ Light theme .( .).

Cut bones (Femur, tibia, patella)

HIDDEN SHOWN © ® 100% Colored cuts (fermur) -E ).
Uncut bones (Femur, tibia, patella)
HIDDEN SHOWN ce 0%
Implants

4 Femoral implant HIDDEN SHOWN
Default values ®© L4 25%
Reference Posterio - Rot. axis Diaphyseal axis - Femoral implant range : CONDYLE PS -

¥ Tibial implant HIDDEN SHOWN
Default values [ L 5
Reference Posterior plateau edge ~ Tibial implant range
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Page «/ue Préopératoire» Page «Planification»
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f Les valeurs par défautJ2 dzNJ £ QI T F A OK(Fé@AW, tidk®trotuelr O2 dzLJS a
o0 Masqués
0 Affichés
o Siaffichés:
A Le niveau de transparen¢8% = transparent, 100% = opaque)
A[S OK2AE RS QI FFAOKI IS RS&a 0O2dzLiSa

f Les valeurs par défautJ2 dzNJ f QI T F A Gaup&(fEmuR Sbia etaaiule)y 2 v
o0 Masqués
o0 Affichés
o Si affichésle niveau de transparend@®% = transparent, 100% = opaque)

1 Les valeurs par défaut pour certaines informations relatives a la planification
fémorale:
Référence Axe de rotation DI YYS RQAYLJ

f Lesvaleurs par défautJ2 dzNJ € QF FFAOKIF IS RS f QAYLX I yi F¢
o Masque
o Affiché
o Si affiche le niveau de transparend®% = transparent, 100% = opaque)

1 Les valeurs par défaut pour certaines informations relatives a la planification
tibiale :
Référence DI YYS RQAYLY

 Lesvaleurs par défautJ2 dzNJ £ QF FFAOKIF 38 RS €t QAYLX I ya {7
o Masquée
0 Affiché
o Si affiche le niveau de transparend®% = transparent, 100% = opaque)
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Pour valider les modifications éventuelles effectuées et retourner sur la planification,
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6- Visualisation de la page prépératoire
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Définition des mesures affichées

f HKSY ' y3tS SyiNB tQFIES YSOIFIyAldzS FTSY2NIf§

frontal. Mesure réalisée en interne.

f HKA:AngleSy i NB t QLES YSOI y
FTNRYGlLIEd LYRAILdzZS f QF f A

T LDFAY ' y3tS SyGNB f QlFES

S

Aljdz§ FSY2NI € Sid Qb
- f

3y SYSyda 3Af 206

YSOFYyAljdzS FSY2NJIf

fémoraux distaux (médial et latéral) dans le plan frontésure effectuée en

externe.

 MPTA(Varustibia)y ! y3f S Sy idNB

f QFES YSOFyAldzsS (A

centres medial et latéral du plateau tibidhns le plan frontaMesure réalisée en

interne.

 ESPACEINTERMNEA 4Gl yOS Sy iNB
et le fond de cupule interne du tibia.

 ESPACEEXTERBER 4Gl yOS Sy {iNB
et le fond de cupule externe du tibia.
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() Flexion 10.1°

@ Tibial slope 13.1°
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mécanique tibial

Somme des longueurs
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mécanique tibial en 3D
(non projeté)
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Définition des mesures affichées

 FlexionY ! y3fS SyiGaNB tQFES YSOIFyYyAldzS GAdoAlf &
sagittal.Si la valeur est positive le genou est en flexion. Si elle est négative, le genou
est en extension.

 Pentetibialey ! y3f S Sy iNB I LISNLISydRtEriowztl A NS + |
f QLES YSOFYyAldzS GAOAILE RIya €S LXILy &l 3Axd

" G2dzi Y2YSY(GI fQdziAfAAal GSdzN) LISdzi @SSy AN OAad
cliquant sur celleci.
Lf LISdzi S3FtSYSyld OAradzftAasSN f QSyaSyotS RSa

© svovnis

“neOrtho LEFT BB :‘:'::uﬁml?:ﬂ uded In G imaglng
medteat nitial HIKA 176.2°

LDFA 86.8

(D) Hide all info
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7.1.Modification de la planification

Encart dynamique de
visualisation 3D et de
mise en page des
visualisations 2D

FiA2y sz

Qax
Uy ¢

f Qdzy' S PIRSicationkJ EHeS @grougp LJ2
2dziAfa LISNYSGGlFrYyDd RS NBIFTA

Encart interactif de visualisation 2D,
de planification, de déplacement et
RS LRaAGA2yyYySYS:

fémoral
¢neortho S encr e [ s - o
% ) C & ™~ Q <4 0]
B/ auss T cErmm | CSrmsD | GENEED | G | GRS
i o . O a»
¥

?, 4 e ) m
. A

g —
L A

h

LATERAL

vvvvvvvvvvv

9y OF NI Reéyl YAl dzS
espaces genérés
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5SAONALIIAZ2Y RS f OSyOFNIIi RQIFO0Os8a | dzE 2dzirafa RS

Vue Scanner/Vue 3D

Vue Scanner activée

Vue 3D activée
a»

Mode « Visualisation modéles 3B activé :

¢neOrtho  [ifza4 el Plning ﬂ WO | Knee
E &4 ] > E é; E \ @ & ™~ Q €3 o
m External rotation Valgu: -
o . o o cm o o o &) a 2 =Em 0 a»
- |
. : A
e ' a | -
L A e A
10.6 mm 208 mm [~42mm 180.0 \ [123mm LATERAL
5
. . v
; | ‘ 18 ‘
CY T o o Y £ oY)
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Mode « Visualisation images scanneractive :

“neOrtho wo | Keverign LastName: DEMO  Bom on:
PATIENT ‘Surgical Ref: DEMO-Right

FirstName: Right ~ Surgery.

CONDYLE PS

G TBA W C FEMUR &

5Flya OSGGS @dzS aoOl yySNE f QdziAf A&l 0SdzNJ LISdzi 3
sa souris et visualiser la superposition des coupes choisies en mode 3D et les implants
aSt SOGA2yySad Lt LISdzi RS OSiG &tvalideood son 68 A NJ f |
choix de planification.
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tAadz t A& A2y RS tQ2a NRUGdA ASY

- Os rotulien “ Os rotulien affiché en

[ o affiché

“ Os rotulien masqué

transparence

Os rotulien affiché :

Tibial vaigus 2.8" - - =
4 age nctincladed in CT imwgiey o WY Knee left LastName: TEST | Bon
¢neorthe (il e — e [Ty ] e el Beicn i b
% =~ @ «| o
‘ Distal resection Flexion
o E B o a0 a»
IR
L o~y Simm -
"
> ——
e — | n
» LATERAL

B
-
1 BE

External rotation Varus Tiblal resection Tibial slope

Os rotulien affiché en transparence :

= Tl s 28 = : FR inFo Knee left LastName: TEST | Born on: 05
©neOrtho LEFT Carlag ot ke i CT g Preoperative View “ BB PATENT | Sugicainer0PKi0.S | FirstName:Test | Surgery: 0772272026
E K = <>b : E it = » £ e o

External rotation Posterior resect tion Valgus Distal resection Flexion

2 B o g 7omm B ] o R B EID e .

5 1mm
[ .

oem -

= [

42
76mm *— 7.6 mm 41 mm -

> G \ urena
6.4mm 9mm s4mm z 9mm

—~
'_)\'
'} KR

EW - = -
: 8
Exterat rottion varus Tilal resection Tibitsiope
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Os rotulien masqué :

Tibial vlgus 28" = —_—
©“neOrtho Cariage not inciuded in CT ima P Vi e wFo Knee left LastName: TEST | Bom on: 05/26/1961
e LEFT et - i e PATIENT | Surgical Ref: OPKID5 | FirstName: Test | Surgery: 07/22/2026

g@&»aaorﬂ S B~ @ e

Distal resection Fiexion

«<» Extormal otation Postarior resection
L. L 75mm R

=(>JaeN -

Diaphyseal axis 2 4 55°
Posteriot condries £ o7 s.3mm
CONOYLE PS 2
£
« @@ § -
M L e
s
23°/58°
N\ =
e =
i sims -
> > e,
o o o
0s
\ y
@& %
Posterior plateau ed_ ~ £ 4
e 2
EMBASE FIXE = :
. = {
a External rotation Varus Tiblal resection Tibial slope

-y o T Y - L] - oo F-] [ ¥}
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Visualisation «Modéles osseuxoupés »

et et

Modéles Modeles osseux

| Modéles osseux

0SSeux Coupés coupés affichés en

COUpPEés masqués

affichés transparence

Modeéles osseux coupés affichés :
©neOrtho "’“'""" ".ZL,‘,N,,‘ o

(Tesmm) swt) LATERAL
———— o3
: | ’
. Q
D !
s
E . a - m—— o
- o k- -4 o R B e e . O

Modeles osseux coupés affichés en transparence :

GneOrtho W=y ¢ imagi

é @ | & E @\ S e~ @ e

© FEMUR b

: 8
Externai rotation Varus Tibial resection Tibiat siope
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Modéles osseux coupés masqués :

Tibish

©neOrtho LEFT Catit
odien it

s
ckaded

nnnnnn

xxxxxxxx

[ ]
[+ ]
§.
> 0ol - |

=

76mm * 2 7.6 mm -8 mm 4.1 mm
» [16.6mm -1.6mm 180.0 \ LATERAL
64 mm 9mm 64mm 9mm

P :

External rotation Varus Tibialresection ~ Tiblalstope
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Visualisation dmplant fémoral»

Implant Implant fémoral | Implant fémoral
] J npran. affiché en (o -

fémoral affiché = o masqué
transparence Masque

Implant fémoral affiché :

©neOrtho Wi=ay

& INFO Knee left Last Name: TEST Born on: 05/26 1
BB PATENT | surgicalRer. 0PK3DS | FirstName: Test | Surgery: 07/22/2026

& ™ Q e O

LATERAL

External I rotation Varus Tiblal resection Tiblal slope

H
g
°

Implant fémoral affiché en transparence :

Tibil valgus 2.8° 61981
& " i S Py 2 Wy Knee left Last Name: TE: Borm on: 05/26/19
GneOrtho LEFT i o el 1 g FIRmRa Yow S PATIENT | Surgical Ref: OPK30.5 | FiestName: Tost | Surgery: 07/22/2026

& @ & ¥ E (¢ [} - & -~ Q ce [0}

= — — — —
M a»
M -3 o K- (- 7omm B O B EI3 0 L - K-
-4
§ o7 ——\ s 3
(‘ i A
L | ) - ® —
g | g o n
= o 0 - /F—J‘ =
23°/58" o - ¥ U ® K3 R
76mm * ot 7.6 mm 8 mm 4.1 mm —
> o) e,
J
6.4 mm 9mm 6.4 mm & 9mm
> o 4
) -
4 5 I
. | =]
E 3 ° External rotation Vatus Tibial resection Tibial slope
-4 > k-] -4 - k-] (-3 omm K- [ o K-]
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. .
Implant fémoral masqué :
Uneorthe T e D | e e i

SO~ | @ | ce

External rotation Posterior resection Valgus Distal resection Flexion
— 5 I O 8 a 0 B e 5 K 0 O,

Diaphysea! axis .

55°

4
v
£

Po:

rlor condyles v

Range CONDYLE PS -

2 @

=/> 098 -

M L
237758 .
76mm * * 76mm smm 41 mm =
» LATERAL
64mm 9mm s4mm 9mm
05
g <

Reference Posterior plateau ed v y
Me osterior plateau ed_ +
Range EMBASE FIXE = .
ize SR - | External rotation Varus Tiblal resection Tibial siope
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Visualisation «mplant tibial »

P
' Implant tibial Implant tibial affiché ".,h__ _f,} Implant tibial

s

affiché en transparence masqueé

Implant tibial affiché :

o 5 ! —
4 TN ; WFO Knee left LastName: TEST | Bom on: 05/26/1
©“neOrtho LEFT S e CT e FaRcpeae Yt Lo PATIENT | SurgicalRef: OPKID.5 | FirstName: Test | Surgery: 07/22/2026
| @| & B E sllollm Sl @O
2o B EmDo o o o £ o o . o a»
Rot 2 55
Meas 5 ——\ S1mm ~

Vs A

External rotation Vvarus Tibial resection Tibial slope

Implant tibial affiché en transparence :
uneortho . s B | e o

& @ & ) E ¢ €] ) © o # =~ @ ¢ | o

External rotation Posterior resection Valgus Distal resection Flexion
oEEm o sEmo o e o B EDD O oo a»

55
I8
!
| L
|

Born om: 05/26/19
Surgery: 07/22/2026

Vi | n

L 427
-
7.6mm * s 7.6 mm -8 mm -4.1 mm ~
\ ® .
(Teomm) , N
% (esmm]  (cromm] Lok ) [#5mm) LATERAL
64mm amm 64mm amm
0s
<«

External rotation Varus Tibial resection Tiblal siope

Insert 4
-4 o K- 2 B o CEDB B Lo R

4
5
g
°

DOC 0096 J
16/01/2026
p. 33/158



WSkt AABA B2 YX RYATAOI GA2Y

Implant tibial masqué :

V'“Wl T 5/26
“neOrtho EFT i x PR w0 Knee left LastName: TEST | Bom on:
mesica gl e $ [l PATENT  surgicai ret. 0P Frsthame: Tost | Surgeey: 0712212028
o/ » & ™ Q ce -
4] . O
»
Extornal rotation Posterior resection valgus Dista resection Flexion

2 O - 7omm B - o R g < R 2 B 06

Q < 55
. —~—\ s.1mm
g I
| e
I . _——
. |

23°/58" \

4
v
]
2
3

a»
E3
A
A

7.6mm * 7.6 mm 8 mm \ -4.1mm -
% -m -m -‘Im 180.0 ) -m LATERAL
6.4mm 9mm 64mm 9mm

L -
External rotation Varus Tibial resection Tivial siope
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Visualisation «Résections osseuses
L Résections pa .
‘ Résections — L Résections

osseuseEn = ;
\ osseusegnasquees
fransparence L

‘. osseusesffichées

Résections osseuses affichées :

“neortho [T=a: oo ot ot  CT bagiog
modise! Insitinl HKA 182

8238

& Y Knee left LastName: TEST | Bomn on: 0 81
[ PATIENT | surgicalRef:OPK30-5  First Name: Te: Surgery: 07/22/2026

® ||~ || @] ce

]
@
)
- ]
S5 [ E

LATERAL

h,‘
7 BB

External I rotation v Tibial resection Tibial siope

Résections osseuses en transparence :
¢neortho e P | e 07005 | i | Seper s

Q (€3

4 FEMUR Post alges  Distalresection | Flexion
Referenc Posterio p
R

=1> 8l -

LATERAL

‘.7
S
ql
°} R

3 .
External I rotation Varus Tibial resection Tibial slope

DOC 0096 J
16/01/2026
p. 35/158



WSkt AABA B2 YX RYATAOI GA2Y

Résections osseuses masquées :
Uneortho B e —_ -

BO0E Baaon

External rotation Posterior resection Valgus Distal resection Fiexion

5 O L 76mm Be) B s o 5 EID 0 5 o

997° (‘
7

INFO Knee left LastName: TEST | Born on: 05/26/1981
PATIENT | Surgical Ref: OPK3D-5 | FirstName: Test | Surgery: 07/22/2026

o o -~ Q | e

4
'
g

o
a»
=

Y

A

RN tem
i
Ranpe CONDYLE PS L £ -
e -a S
" ._-LIJ_
A &5
23°/58" ‘\~ 42
7.6mm * 7.6 mm -8 mm =
» tATERAL

64 mm 9mm s4mm

05*

—"—\ |

4 9 TIBIA =
5 H
] ot pateau ea. - 5
° sterlor plateau ed.. -
Range EMBASE FIXE
Size 3
- - External roation varus Tibia resaction Tiial siope
Insert 4
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KEyaSYSyid RQ2NASyYyiGlFGA2y RS tF @dzS &l 3aaialts

Cas gauche Cas gaucheVue
Vue Latérale b Médiale

Cas droit Vue Cas droit Vue
Médiale Latérale

Visualisation vue sagittale en latéral (Cas dr0|t)
GneOrtho ::EE’EM, i

INFO Knee right Last Name: DEM
PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Rig) First Name: Rig

I & Fenom

smiESS aie

~—
- |
» LATERAL
;
e
4 ‘\'
x
1]
A
1
E —
-3 > [K-] -4 o K- - J o4mm K -] -3 = k-]

Visualisation vue sagittale en médial (Cas dr0|t)
¢neortho - S | S s | St | B

F;/J @ | & ) O ) & & -~ | @ | ce

External rotation Anterior notchin ]
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o IR 0 a»
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@
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Affichage/Masquage des axes

]

Affichage des axes :

varus 3.2

©“neOrtho RIGHT ;::wm@mnmmw
ey ¢ nitinl HKA 176.8°

& FEMUR

Refesence Anterior Z

4
v
g
]
¥
£

Masquage des axes :

¢neortho  fEENs oo s ok i T irmgig
muaica S0 weitinl HKA 176.8°

Anterior .

4
v
8§
£
g

ro-medial con_ v

condyles v

Rang: CONOYLE PS .

8 -
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External rotation
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Affichage des
axes
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External rotation Varus

External rotation

187/24"

53

94

cinssize

Valgus

Anerior notching
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E=
= i
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—~ - et

Masquage des axes

[P o Knee right
PATIENT | surgical Ref: DEMO-Right
© i FoY -

Fiexion

Distal resection

.~ -8 mm n

l’\ 0.0mm
M
e,
6.3mm
Tibial resection Tibial stope

INFO Knee right
Surgical Ref: DE

Fiexion

Distal resection

a7*
J/ﬁ»\ 0.0mm
M
-8mm
-1.7 mm MEDIAL
63mm
Tibial resection Tiblal siope

Last Name: DEM:
First Name: Right

Last Name: DEMO
First Name: Right

Bom on: 01/01/1975
Surgery: 12/17/2025

(€3

Borm on: 01/0
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Surgery: 12/17/2025
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Activation / Désactivation des coupés colorées

Colored
cuts

Colored

cuts Coupes colorées

a désactivées

Activation des coupés colorées
©neOrtho it e Tl Praning [}

&, E 6] ® .’ &

External rotation Distai resection

INFO
PATIENT  Surgical Ref: DEMO-Right

Knee right

| @

Flexion

Anterior notching

Valgus

;;;;;

CONDYLE PS
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5 97

S
L
Y
18°/24 I
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- p— ==

ry &
H §
g ; ,
: i .
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i

-4 = K- -4 > R-] [ g o4mm -] -4 = K-

Désactivation des coupés colorées

“neOrtho RIGHT Lﬁ;":ﬁ:h.mmmmw Preopecative View
pagyen Initiel HXA 176.5°

Knee right

INFO
PATIENT  Surgical Ref: DEMO Ry
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Distal resection Flexion

g e R

sTHESS e

MEDIAL
v
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7.1.1. Planification du fémur

[ QdzG At A& GSdzNI |

lIs sont identifiés sur le planificateur par la couleuriglet ».

[ Sa&
suivants:

[ QdzG A€ A&l GSdzNJ LI2 dzZNNJ

2dz0 At &

NBfIOGATA | dz LIR2aAldA2yySYSyl

Reference Posteri =
Rot. axis Diaphyseal axis w
Meas. ref Posterior condyles w
Range COMDYLE PS =

Size . 4 'n

Référence Le choix de cette référence définira le positionnemel
antéro / postérieur (AP) par défaut du condyle.

Axe de [ S OK2AE RS ftQFES RS N

rotation modalités de déplacement en rotation du condyle da

le plan horizontal.

Référence de

Le choix de cette référence définira la valeur 0 de I

mesure rotation externe en fonction du repére choisi.
Gamme Une gamme parmi celle proposée par
ROA YL distributeur

fémoral

Taille Taille garantie dans les gammes proposées par le

distributeur
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Les outils relatifs a la réalisation des coupes fémorales sont les suivants

Déplacement en rotation de

I'implant fémoral dans le plan
Déplacement en rotation de frontal

I'implant fémoral dans le plan
axial

External rotation Posterior resection Valgus Distal resection Flexion

S KO B 7omm g o R (- smm R S 0

Déplacement en translation de Déplacement en translation de
l'implant fémoral en I'implant fémoral en
antéro/postérieur proximal/distal
[ Qdzd A€t Aal §SdzNJ LI2dzNNIF | 2NBE OSYAN) Y2ZRAFASNI f

coupes fémorales de son cas.

Les mesures indicatives affichées induites par le réglage des coupes sont les suivantes

Angle entre la ligne Notching antérieur
— Di-condylienne et la au sommet

ligne de Whiteside

/‘*"5\ | 51mm |

—
=

[ -8 mm 3 -4.1mm ]

aSadaNS RS f
. sagittal
Coupes féemorales .
. Coupes fémorales
_ ) postérieures distal
Angle entre la ligne bi Istales
condylienne et la ligne
des épicondyles
chirurgicaux
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[ QF FFAOKF IS RS& @dzSa FSY2NItS& LISdzi siNB Y2R

>
RNRAGS Rdz LX FYAFAOFGS & tQdziAfAal G§SdzNJ R2A{

37 Tiblal velgus 2.6° O Knee left LastName: TEST | Born on: 05/26/1981
©neOrtho it Cartlage not incuded in CT imagin oo e o
mmmmmmm LEFT beprks e PATIENT | Surgical Ref: OPK3D-5 | FirstName: Test | Surgery: 07/22/2026

i1 initial HKA 182.8

& o~ Q (€3

Reference Posterior

Rot. axis Diaphyseal axis

Meas. ref. Posterior condyles v
Range CONDYLE PS

size 8 - 0

8 [T IE

a

TIBIA #
n % .
s 5
H Reterence | (ORI : !
) Meas. ref. Posterior plateau ed.. v e ) %
H ) er
Range EMBASE FIXE - = - - a
I ’ o : >
S a External rotation Varus Tibial resection Tibial slope
Insert 3/4
-3 o -] (-3 o K- (-4 omm -] N 0

[ St | dzNF LI2dzNJ I OGA2Y RQ2dzONANI dzy S FSysiNB O
le paramétrage des différentes vues
©neOrtho R et B e | s | e | e

!E/) @ | & ¥ ! 6] ® 2 & ~ Q ce

(0]
CEEEC DEED DO CEEO ODEDNO DEED a»
:

: ss-
£ o97° - ,«.——0:\ 5.1mm -
: &« i A
H ' .

-
) \ 2 ™ ‘ " L ‘-—_-—1_—-—"‘ H

< 8

g
=
‘] JEE

size Extornal rotation Varus Tibial resection Tibial slope
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t NI SESYLX S5 f QdziAf Aal 6SdzNJ LISdzi OK2A&aANI RS O
fémorales:
@neOrtho [y - BB e | o cons e e
=4 & ollm Slle =@l
A a»
o Rot. axis e
|m\ ¢ A
: e :a
j 5.5 H
‘ ‘ (4 External I rotation [- L‘J
v, | . [ o K]
| « Posterior resec tion '] L ™M , \ » L
(-] a ) ‘ ’ ‘
Cq o L ’ v
j VY S sEma (=]
E Flexion G
- o K-] Do
[ Sa YSydza LINRPLINBa | dz R éyéxzyyévéyuxuzéxd)\z
RSa O2dz1JSa TFSY2NIf Sa 2yid FTFFAOKSa | @SSO S

Permet de visualiser la vue distale fémora

Permet de visualiser la vue frontale
fémorale

Permet de visualiser la vue sagittale
fémorale

Ces vues peuvent étre combinées ensemble en cliguant successivement sur les vues
souhaitées.

- . K
paramétrée se ferme en cliquant de nouveau sur le bou ..
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| YAl dzSYSyld Sy @dzS RA&GHES FSY2NIt ST f QdziAf A
Y2R8tS 2aaSdzEd 9y LI aalyd €I &2 daiNachaagaN] f QA
RQI LILJ: NSy OS

9y Of Aljdzkyd adzNJ t QAYLX Fyd RIya OS4daWralddsSs f
[ QAYLE yd LINBYR SyO2NB If2NB dzyS:y2dz@SttS I L

P

Ce déplacement est visible dans toutes les vues fémorales.

7.1.2. Planification du tibia

[ Qdzd At Aal 6SdzNJ I Sy al Ll2aaSaairzy RAFFSNByila
lls sont identifiés sur le planificateur par la couleui!&u».
[ §4 2dziAfa NBEfFIGATA Fdz LIRAAGA2YYSYSyYyd Sid o
suivants.

Reference Posterior plateau ed._. ~

Meas. ref. Posterior plateau ed._. ~

Range EMBASE FIXE v

Size 3 1“

Insert 3/4
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[ QdzG A€ A& GSdzNJ LI2dzZNNI £ 2NBE OSYANI OK2AAANI f Sa

Référence Le choix de cette référence définira le positionnemer
par défaut de I'embase en rotation sur la coupe tibial
Référence de Le choix de cette référence définira la valeur O de I
mesure NRGIFGAZ2Y RS fQSYolaS Sy
Gamme Une gamme parmi celle proposée par
ROAYLIJX | distributeur
Taille Taille garantie dans les gammes proposeées par le
distributeur (a+£ une taille de celle choisie pour le
condyle)
Insert Lf aQF3IAG RQdzyS AYyRAOI
avec la taille choisie.

Les outils relatifs a la réalisation des coupes tibiales sont les suivants

Déplacement en rotation de
l'implant tibial dans le plan

frontal
External rotation Varus Tibial resection Tibial slope
(-4 o K- -4 o R - g omm K- G 8
Déplacement en rotation de Déplacement en translation de
limplant tibial dans le plan de l'implant tibial en proximal/distal
coupe associé
[ QdzO AT A&l 0SdzNJ LI2dzNNIF | f 2NBE DGSYAN) Y2RATFASNI f

coupes tibiales de son cas.
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Les mesures indicatives affichées induites par le réglage des coupes sont les suivantes

Coupes tibiales proximales

|

[ 6.4 mm 9 mm 6.4 mm 9 mm

0.5=

[ QF FFAOKI IS RSa

RNRAGS Rdz LIX FYAFTAOIFGS . ._:

; Tibial valgus 2.8' ©
i Cortilage not included in CT imaging
P nitial HKA 182.8°

eference Posterior

I 4 FEMUR

Diaphyseal axis

R

R

Meas. ref. Posterior condyles
R: CONDYLE PS

E

23°/58°

7.6 mm 7.6 mm -8 mm
6.4 mm 9mm 6.4mm

0.5

4 ¥ TIBIA xR
= E
2 s
g Reference sterior plateau e E
° Meas. ref. f

Range =

Size

External rotation Varus
" Y o F-] Y o F-1
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INFO Knee left Last Name: TEST Born on: 05/26/1981
PATIENT | surgical Ref: OPK3D-5 | First Name: Test Surgery: 07/22/2026

& ™ Q (€3

’1“'\ 51mm

¢ =08l -

-4.1mm
et
9mm
q
y
:
Tibial 1 Tibial slope
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I dzNJ

L2 dzNJ | OliA2y RQ2dz@ONANI dzyS FSysiNB O

le paramétrage des différentes vues

Le paramétre de taille apparait avec les paramétres de planification afin de permettre a
f QdziAf A&l

GneOrtho

Thial vl 2.8

< 8

4§SdzNJ RS Y2RAFASNI f I
& e

Knoe left

(<] #l~H@|cll O
)
FEEOC PEED PEHDO PEEOC FPEDO EEEO o _
4 e _
1" Lo
o | 5
I
™ ; —LL_
’kL_‘ b I ﬂ
mm 166mm| [-1.6mm wnco\ 9mm LATERAL
. 0 S EEm o = . SECIO .

Permet de visualiser la vue proximale tibie

Permet de visualiser la vue frontale tibiale

Permet de visualiser la vue sagittale tibial

Ces vues peuvent étre combinées ensemble en cliguant successivement sur les vues

souhaitées.
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t N SESYLX S f QdziAf Aal 6§SdzNJ LISdzi OK2A&AANI RS
frontale tibiales:

“neotthe e - T e DY e
r_:’l’ﬂ'<h ED""E Sle = a «|lo
=
E o = ®
9P —
' ‘ J u
. ' e s LATERAL
| (7 o T .
| TR
nua
nmc J
| s 3
[ S& YSydzza LINRPLINBA | dz RAYSYaArAz2yySYSyGklLI2aAlGaz
O2dzLJSa GAOAFESa az2yid FFTFAOKSa SO fSa @dzsSa

, «
ferme en cliquant de nouveau sur le bout _

AL EST tQdziAt A&l

YAl dzSYSyild Sy @dz2S RAaGEHES GA | f
grNJ ORAR YBISENY RQE

| 0
I
253aS8SdzEd 9y LI aalyd f1 &2d2NRA-BDAA

9y Of Aljdzr yi &dzNJ £ QAYLI I yi RlIya OSiidaralddzSs f
[ QAYLI I yi LINBYR SyO2NB |f2NB dzyS :y2dz@SttS | L

Ce déplacement est visible dans toutes les vues tibiales.
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7.1.3. Visualisation 3D de la planification
¢2dzi Fdz £2y3 RS &l LI YAFAOIGAZ2Y S fQdziAf Aal
position des implants sur les modeles osseux 3D du cas en cours. Pour cela, a droite du

»
LI F YAFAOIGSdzNE fQ  f A&l dSdzNJ R2A0G Of Alj dzSNJ ad

Tibll velgus 28
Cartilage not included in CT imeging
il HKA 182.8°

cnconte

& ™~ Q e (O]
nl o D o | cass | GEmm | GEm | s
‘ a»
8 5 KD o -3 o K-
‘
,—."-'" 5.1mm =
"
b —
( y W
L4
LATERAL

=
.
] [E

E 'a ———
' ' (-4 o K- 2 s o -4 o R-| . ©

SYNTHESIS wlifn
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[ QdzG At A&l GSdzNJ LISdzi | AyaA FFEANB 02dz3SNJ f QSyas

sa souris appuyeé sur la scéne contenant le fémur, le tibia et la rotule.

5S LXdzaz Af F S3AFLESYSyd I LkRaairiaAriftAldsS RQdziA

6 Visualisation des modeles
osseux en vue frontale
ﬁ Visualisation des modeéles
0SSeux en vue sagittale
Affichage/Masquage du Fémur

' Affichage/Masquage du Tibia

7.1.4. Indication sur les espaces générés

{dzNJ £ LI 3IS RS LIXIFYATFTAOFIGAZ2YyS fQdziAf A&l (SdzNJ

coupes réalisées

[ A42YYS RSa 02dzLJSa FSY2NIXfSa SaG GAo0ALf
SG FTAyaAr Sy RSRAzZANB f QSLI AaaSdz2NJ RQAYLX |
interne ou externe, dans deux configuratgdifférentes : en flexion ou en extension, les
guatre sommes obtenues sont les suivantes (illustrée par la suite) :

1 Espace interne en flexionCoupe fémorale postérieure interne + Coupe tibiale
proximale interne

1 Espace externe en flexionCoupe fémorale postérieure externe + Coupe tibiale
proximale externe

1 Espace interne en extensianCoupe fémorale distale interne + Coupe tibiale
proximale interne

1 Espace externe en extensiarCoupe fémorale distale externe+ Coupe tibiale
proximale externe
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EXTENSION
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47°
92.7°
L M
18°/24°
5.2mm 6.3 mm 3.7 mm 8 mm
[ 12.6 mm ] [ 13.1mm ] 180.2°
9.4 mm 6.3 mm 9.4 mm 6.3 mm
20°
7.2.Validation de la planification et génération du rapport

'yS F2Aa 1jdzS £S OKANMZNHASY | NBIES fQSyaSvyoft
AYLIX ydaszs At R2A0 OFtARSNI RSTAYAUGABSYSyd al
pourra plus modifier ce qui a été fait, et que les données de soxtiidées seront utilisées

par ONE ORTHO pour la réalisation des guides sur mesure associés.

@

Pour cela, le chirurgien doit venir cliquer sur le bout situé dans le menu supérieur
de la planification. Il doit ensuite confirmer la validation de son cas en cliquant Quix
RFya 1 FSysiGNB ljdzA aQl FFAO0OKS

) Final validation? (]

Are you sure you want to definitively validate this case?

B -

Une fois la validation réalisée, un rapport résumant la planification réalisée sera édité pour le
chirurgien] Qdzd Af Aal §SdzNJ Sad NBRANARIS OSNAR S &ddzA O
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8- Maintenance

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

9- Cybersécurité

Notre approche de maitrise de la cybersécurité est basée sur la gestion des risques sur
OKlF Odzy S RSa SiGl LIS&a Rdz 0e0fS RS @AS Rdz £t 23A0A
flI 02y OSLIiA2yd 5Sa YSada2NBEa RS acidicaioh deS &2y
fQdziAf A&l G0SdzNJ £ € QF LI AOFGA2Y 6S06 ljdzh Sad 23S
I O08a dzyAljdzZSYSy il t dzy dzGAf A&l 0SdzNJ £ &S& LINE LI
patient aux seules personnes autorisées. Pour cely 2 dza @2dza LINA 2y ad RQs i
O2YYdzyAljdzZSNJ @20GNB Y234 RS LI aasS SaG t @2dza R
f QFLILIX AOF(GA2Yy ®

[ QSyaSyofS RSa NmxaljdzSa tAsSa t | OeoSNAESOdIzZNA
gestion des risques du dispositif médical.

10-Incident / bug

al f ANB fF NAIdzSdzNJ ljdzS y2dza LIR2NI2ya t fQStl oz
en lien avec le dispositif devrait faire l'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou &ient est établi.

Une liste des bugs connus est disponible sur le lien suivant
https://qgithub.com/oneorthomedical/3DKNEEPLANNING

Dans le cas ou un bug non présent dans cette liste serait détecté, merci de transmettre
I'information au service de ONE ORTHO.

11- Contact

Contact:

t 2dzNJ 2dz0S ljdzSaidAzy O2yOSNY Iyl fQdziAftAalGAazy
hb9 hwe¢l h +t fsOivaRdIBantacB@on¥drthededical.com ou bien par

téléphone au 04 26 78 76 74.

[ QS1ljdzA LIS RS hb9 hwe¢lh SAG RAALRYAOGES LRdz2NI @2
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Maintenance Cybersecurité& Contact

12-Fabricant

ONE ORTHO
Parc INOPOLIS, /.
206 Route de Vourles

69230 SAINGENIS AVAL .
FRANCE medical

contact@oneorthemedical.com

Dispositif médical de classe I, fabriqué par la société ONE ORTHO, conforme aux exigences de
la Directive 93/42/CEE.

' YYSS RQ2 olintufiuadeXF20Rdz ™
© 2024 One Ortho. Tous droits réservés.

13- Indications concernant le dispositif et symboles associés

Theme clair

) :Identifiant . N
- Fabricant ﬂ : Date de UDI unique du| |MD : Dispositif

fabrication dispositif médical

le Manuel
Utilisateur

DE : Consulter

Théme sombre

:Identifian . .
. : : Date de de_ tfiant : Dispositif
: Fabricant o unique du I
fabrication . " médical
dispositif

: Consulte
le Manuel
Utilisateur
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LYF2NXIGA2ya adzNJ £ Sa RNRAGA
/'S R20dzYSyid Sié OS 1jdzQAaAt RSC
littéraire et artistique, modifiée par la loi du 3 juillet 1985, de
copyrights et par les conventions internationales.

RQI dzii S dzNJ
NI

az2yid LINRPGS3S
éme que par les lois sur les

Sans la permission écrite de ONE ORTHO aucune partie du présent manuel, y compris les
produits et logiciels qui y sont décrits, ne peut étre reproduite, transcrite, stockée dans un
systeme de base de données, ni traduite dans aucune langue, sous unengueldorme et

LI NJ G2dzi Y2@eSys K2NXAa I R20dzYSyidaliaazy O2ya
Toute personne ne respectant pas ces dispositions se rendra coupable de contrefacon et sera
passible de peines pénales prévues par la loi.

ONE ORTHO fournit ce manuanétatn  al ya 3IF NF yiAS RQI dzOdzyS a2l
2dz FdzE O2yRAGAZYy&a RS O2YYSNODAIFIfAGSE 2dz RQl R
ONEORTHOQses directeurs, ses cadres, ses employés, ses agents ne peuvent étre tenus
responsables des dégats indirects, spéciaux, accidentels ou consécutifs méme si ONE ORTHO

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
NBaLISOGAGSas St yS azyd dziAf AaSan, ef autseul RS a
0SYSFTAOS RS& LINBLINASOIFANBAaSE alya @2t2yaS RQA
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/.\ Restrictions on use:

This software is intended for use by professionals with appropriate medical training. In no way
should it be used as the sole basis for clinical decisions on diagnosis, care or management of
the patient. The plausibility of information obtained through tlsoftware must be
systematically verified clinically before it is used to treat patients. Any application of the
program's medical information that would not be in line with the original concept or intended
use of the program is not recommended and willdmnsidered as misuse of the software.
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1- General

DEVICE NAME / TRADE NAME:

The name of the device range is "DIGITAL PLANNER".
The reference presented in this document is the "Digital Planner Total" reference.

INTENDED USE:

¢KS a5LDL¢![ t[!bbo9wé¢ NIYy3IS Aa Ay-op&sfirSR F2N
context.

GENERAL DESCRIPTION:

The "Digital Planner Total" web application enables 3D planning of the range and size of the
femoral and tibial components of a prosthesis for knee surgery, in order to plan the surgery
alone or to plan the surgery and design a custmigde guide through th associated workflow
platform.

Using 3D items reconstructed from DICOM images provided by the surgeon, the software
displays the bone structure of the patient's knee (proximal tibia and distal femur). It
simultaneously displays the knee prosthesis within the digitally reconstructed stameture.

The default position of the prosthesis, defined by One Ortho, is not a planning proposal. The
surgeon can manipulate parameters such as the range and size of the prosthesis.

SOFTWARE VERSION:

The active version of the "Digital Planner Total" softwiareersion 18.
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PRECAUTIONS FOR USE:

Some residual risks remain in the system:

The user is having difficulties opening or using the 3D scene.

The user is unable to find a value's definition using the "?" button which appears when
hovering the value.

The user cannot find the online help section.

The user is using an outdated or unverified browser.

A security flaw due to using an outdated browser.

The user leaves the workstation without logging off.

The user does not find the User Manual and cannot access it.

The user needs to use the user manual in paper form.

The user is not informed that the User Manual has been revised.

Bugs, norcompliance and/or material safety issues not reported to ONE ORTHO.

To mitigate these residual risks, please take the following precautions:

Before using the device, read the User Manual: all steps, values and tools are
described. There is a risk of selecting an incorrect range or size of prosthesis if the
software is used with too little knowledge.

Never pass on access rights to a third party. Login and password are strictly personal.
There is a risk that this could make confidential data accessible to third parties.

Make sure you understand the label. If in doubt, consult the detailed information in
the user manual, as there is a risk that the label may contain information in a format
that does not comply with regulatory requirements.

Make sure that the version of the user manual used is identical to the version identified
on the software label, as there could be a risk that the label contains incorrect
identification information about the software, or that the user manual accessibla fr

the software corresponds to another version of the software.

Always use a browser that complies with the manufacturer's requirements, and make
sure it's not outdated in order to avoid security breaches, as using an outdated browser
can present a security risk.

To avoid problems with planning output, make sure that the patient data is correct, as
there is a risk that the patient data displayed by the software may be incorrect.

Please let us know if you encounter a bug (see 8§contact), as there may still be a risk of
a defect in the software despite the care we take in its design.

At the user's request, the user manual can be supplied on paper within 7 days of the
request.

The software enables 3D planning to be carried out preoperatively by the trained physician
The data presented by the software is not interpreted, and the choice of planning is made by
the trained physiciant.

It is forbidden to use several web browsers or browser tabs to simultaneously access
different pages of the application.

1Holds a degree in orthopedic surgery as defined in sectichrizended users!
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INSTALLATION SPECIFICATIONS:

Operating systems: Browser:
1 Windows, 1 Google Chrome
1T Mac OS.

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

The zoom level must be 100% for optimal use of the platform:
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Screen definition:

The platform is fully responsive, i.e. it adapts to the size of the screen. This adaptation can, on
small smartphondype formats, modify the layout of the user screen. It is recommended to
use a minimum of 1200px in 16:9 to display all the informaticinénapplication.

Internet connection:
An Internet connection is required to use the application. A minimum connection speed of 10
Mbps is recommended.

Equipment
The client workstation hardware required for a comfortable user experience is:

1 ProcessorThe processor must be equivalent to an Intel Core i5 (geteration or
higher).
1 Graphics cardThe graphics card must have a minimum video memory of 2048 MB.

ACCESSIBILITY OF DOCUMENTATION

. . o Q
This User Manual can be accessed at any time by clicking ¢ gcon.
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The label is accessible by hovering the mouse over the C,E,
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2- Terms of use

Indications
The "Digital Planner Total" software is indicated when a knee prosthesis is indicated.

Intended users

The intended users are orthopedic surgeons, with knowledge of anatomy, biomechanics and
reconstructive surgery of the musculoskeletal system, and associated surgical techniques. The
surgeon is responsible for planning and approving the plan with the miedisvéce.

Target population

The "Digital Planner Total" is intended for use on male or female patients having reached
skeletal bone maturation and requiring total knee surgery as stated in the indications.
Pregnant and breadteding women are excluded from the target population.

Performance claims

No clinical performance is claimed.
Software performance is: in 90% of cases, the implanted prosthesis has a size difference of 1
or less, compared to the size planned when using the device.

Clinical benefits

No clinical benefits are directly claimed for this software.

Clinical benefits are indirect and result of the knee prosthesis.
Intended benefits are:

1 Patient functional recovery regarding hip mobility,

1 Pain reduction

Contraindications

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

Adverse side effects

No adverse side effects have been recorded in association with the device.
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3- Lifetime of the device

This software will be maintained for two years.
During this period, One Ortho guarantees the performance of the software and undertakes to
provide updates to enable its optimal use.
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4- General information on displays

In this section, we'll describe all the information shown and the possible interactions in this
insert, which is common to both pages of the application. As required, the user can navigate
from the preoperative page to the planning page and wieesa.

Whichever page is displayed, the application's top banner looks like this:

“neOrtho LEFT n oaTENT m‘"“ ' Yo eoery OIANIOI
Moo Banc Tel-lel«]o
pa— - [ —~ == cocorne QIR = = 8= =S
I l : -l e = I l e o
P =
E JERO SEDO sEEo - oemo a»
=
I ~
- |
e o T
= — i % :
l ~
3 o] s = = =
i

e |

To move from one page to another, simply click on the corresponding navigation arrows:
Preoperative View Planning " . . n - .
1 The "Preoperative view" page is active.

g e DD 1o planming page is active

In the top righthand corner of the application, the following information is displayed:

Patient information

04/28/1981

INFO Knee left Last Name: TEST (
PATIENT Surgical Ref: OPK3D-4 First Name: Test Surgery: 07/28/2026

Intervention information
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Below the navigation arrows, the following information is displayed:

9 Tibial varus 6.3° C
i} ! [Cartilage not included in CT imaging
p Initial HKA 173.7°

Reminder of the “UneOrtho LEFT
lateralization of the case >

Casespecific native anatomical
values.

Tools for specific actions are also available (can only be used on the Planning page):

Activating and deactivating the
screen capture tool

=4 Sy

|

Modifying the display color
of bones and implants

Sider for adjusting contrast

/

o . ° | [+ ) (]

Pressing the Colourimetry buttc will display two sliders that can be used to adjust the
contrast and brightness:

Pressing the buttor will take a screenshot of part of the interface, which can 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 mouse button and moving the
mouse, while remaining within the browser window.
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External rotation Anterior notching Valgus frs
S Il O B o I 2 mo o
5| w7
L
18°/2.4°
.
5.3 mm 6.3 mm 3.7 mm
9.4 mm 6.3 mm 9.4 mm

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 °

53 mm 63 mm 37mm smm

14.7 mem | [12.6mm | 13.1 mm | /wsoz‘ 143mm |
4.4 mm 6.3 mm samm 63mm
oo
—~——

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

Pressing the buttor. & will display the following interface, allowing you to choose the
colours of the bones and implants.

] - B -

Bones : Fermoray implant r. ) Tibial implant: Other:
it

—— _—— — —

Actions
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Tools for managing navigation in the application are available (only the temporary save button
is active on the "Preoperative view" page):

Temporary saving of the planning

o@\@

Reset planning to prelanning value

Finally, tools for managing displays, accessing explanatory documentation and disconnecting
from the platform are available at any time during the planning process:

Switch to full screen—l

(EEEIE
Accesdo surgical preferences 4T

Access to online help

Going back to the
interventionsQ T 2up f
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5- Surgical preferences

Users can specify their preferred planning parameters.

&
To do this, access the preference settings screen vie. ... button:

The interface for this page is as follows:

& Preferences Q

Default display when launching the application

ce
Implants
4 Femoral implant IDDEN m
pefaul values L L]
¥ Tibial implant HIDDEN m
Default values L L ] 25

The user can then set the following parameters:

1 The appearance of the planning theme:

Light theme
[ o ] D o
[ a .

«-=» o
o =m0 sE=0 o mcm o oy — o =m0 »
3
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1 The default page displayed when the case is opened
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1 Default values for the display of cut bones (femur, tibia, and patella):

o Hidden
o Displayed
o If displayed:

A Transparency level (0% = transparent, 100% = opaque)
A Option to display cut surfaces in color
91 Default values for the display of uncut bones (femur, tibia, and patella):

o Hidden
o Displayed
o If displayed:

A Transparency level (0% = transparent, 100% = opaque)
Default values for certain femoral planning information:

o Reference

o Rotation axis

o Femoral implant range
Default values for the display of the femoral implant:

o Hidden
o Displayed
o If displayed:

A Transparency level (0% = transparent, 100% = opaque)
Default values for certain tibial planning information:
o Reference
o Tibial implant range
Default values for the display of the tibial implant:

o Hidden
o Displayed
o If displayed:

A Transparency level (0% = transparent, 100% = opaque)

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

(5 sev )
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Preoperative view page
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One of the application's pages is entitled "Preoperative view". It contains all data relating to
the patient's native anatomy:

The views shown are illustrations based on the DICOM images of the patient's leg according
to the established imaging protocol. The joint is not under load.

"=+ < Transfer of the femoral
mechanical axis
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