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doit en aucune facon étre utilisé comme seul fondement dans la prise de décisions cliniques
pour le diagnostic, les soins ou la prise en charge du patient. La plausibilité des informations

; egr s

utilisation pour le traitement des patients. Toute application des informations médicales du
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déconseillée et sera considérée coma un usage abusif du logiciel.
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Geénéralités

1- Généralités

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

DESTINATION

Le logiciel de planification @D KNEE PLANNING SOFTWAESE destiné a fournir aux
chirurgiens orthopédiques un support de base pour la prise de décision clinique a travers des
outils 3D de visualisation et de planification préopératoire pour la chirurgie de I'arthroplastie
du genou.

DESCRIPTION GENERALE

Lelogiciel de planification 8D KNEE PLANNING SOFTWA&IEun logiciel de planification
concu pour la planification chirurgicale des protheses du genou. Il s'agit d'un dispositif qui
fournit des informations a la direction clinique grace a des outils de planification et a une
visualisation en 3D de I'anatomiegximale du tibia, distale du fémur et de la rotule. Il permet
principalement de planifier le positionnement, la taille et le modéle de la prothése totale du
genou afin de planifier la chirurgiede ou de planifier la chirurgie et de concevoir un guide
sur mesure, si nécessaire, grace a la plateforme de workflow associée. Il fournit ainsi au
chirurgien utilisateur des informations qui constituent un niveau de soutien de base pour
prendre une déaion concernant la planification préopératoire de l'intervention chirurgicale.

Il comprend une bibliothéque 3D contenant plusieurs modéles d'implants, dans leurs
différentes tailles, de prothéses totales du genou. Une fois la planification effectuéedsteval

par le chirurgien utilisateur, le logiciel fournit un rapport de planification.

A l'aide d'éléments 3D reconstruits & partir des images DICOM fournies par le chirurgien, ce
logiciel affiche le genou du patient (structure osseuse proximale du tibia, distale du fémur et
de la rotule) avec une vue 3D et des vues 2D (images NIfTI).

Il affiche la prothése du genou au sein de la structure osseuse reconstruite numériguement.
Le chirurgien peut manipuler virtuellement les composants de la prothése (tibial, fémoral et
rotulien) avec précision en ajustant des parametres tels que la poditiérale, la profondeur

de coupe fémorale, tibiale et rotulienne, les angles d'inclinaison, la plage d'encochage
antérieur et la taille.

La position par défaut de la prothése est définie par le service de production numérique de
One Ortho de maniere a réduire le temps de traitement du cas pour le chirurgien utilisateur
et ne constitue pas une suggestion de planification.

VERSION DU LOGICIEL
La version active du logicieB® KNEE PLANNING SOFTWAREIlaversion2.1.
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Residual risks

Recommendations

Patient
consequences

L'utilisateur ne
comprend pas
comment ouvrir ou

utiliser la scéne 3D.

L'utilisateur ne peut pa
trouver la définition
d'une valeur a l'aide dl
bouton ? qu
apparait lorsqu'il
survole la valeur.

« »

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

(risques lies & QI LJL
b fQdziAf A&

Avant d'utiliser le logicie] consultez le
manuel utilisateur. toutes les étapes et tou
les outils sont décrits.

Consultez également I'annexe 1Guide de
prise en mair.

Suivez toujours les bonnes pratiques liée
la chirurgie, voir la section Mesures
externes au logiciel de controle de
risques» indiquée cidessous.

Temps opératoire
plus long.

L'utilisateur quitte le
poste de travail sans s
déconnecter.  1isque
RQI LI A GdzRS
f Qdzi AVt A&l

L'utilisateur partage se
informations de
connexion. isque
RQI LJGiAGdzRS

7

f Qdzi A)f Aal @

Accés au logiciel pg
une personne qui ne
devrait pas avoir dg
droits d'acces.

Ne cédez jamais les droits d'accés a un ti
l'identifiant et le mot de passe sor
strictement personnels.

Déconnectez/ous toujours une fois qu
vous avez fini d'utiliser le logiciel.

Aucune
conséquence
pour le patient.

Si A conception du
format d'étiquetage
n'est pas realisée selg
les exigencey
réglementaires (logo

et informations)

Assurezvous de  bien  comprendr
I'étiquette. En cas de doute, consultez
informations détaillées dans lemanuel
utilisateur.

Aucune
conséquence Su
le patient
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Geénéralités

Residual risks

Recommendations

Patient
consequences

Mauvaise version di
manuel utilisateusur le
site-notice entrainant
une erreur d'utilisation
du logiciel

L'utilisateur n'est pag
informé que lemanuel
utilisateura été réevise.

Assurezvous que la version dumanuel
utilisateur utilisée est identique a la versig
identifiée sur I'étiquette du logiciel.

Suivez toujours les bonnes pratiques liée
la chirurgie, voir la section Mesures
externes au logiciel de controle de
risques» indiquée cidessous.

Temps opératoire
plus long.

L'utilisateur utilise un
navigateur obsoléte ol
non vérifié.

Une faille de sécuritg
due a l'utilisation d'un
navigateur obsoléete.

Utilisez toujours un navigateur conforme &
exigences du fabricant et assureaus qu'il
n'est pas obsoléete afin d'éviter les failles
sécurite.

Suivez toujours les bonnes pratiques liée
la chirurgie, voir la section Mesures
externes au logiciel de controle de
risques» indiquée cidessous.

Temps opératoire
plus long.

Le logiciel ne fonctionn

as Respectez les exigences minima
pas. concernant le matériel (y compris Aucune
. | définition de I'écran) et les caractéristiqu .
Les données de sorti ! . . conséquence
(fichiers sTL des réseaux informatiques telles Qi our le patient
ermettant de produire définies dans lemanuel utilisateur afin Ee person.ne
P : P d'assurer un affichage correct de l'interfaj ~ ", . P )
des guides de coupe s , e L . médical doit
de l'appareil afin d'éviter les désagrémer .. ,
mesure ne . L utiliser d'autres
correspondent pas 2 | et les problemes de sécurité. moyens nour
e . | Suivez toujours les bonnes pratiques lieg |, 7.
planification effectuée la chirurgie, voir la section Mesures réaliser le plan de
ar ['utilisateur ' - " la chirurgie.
Ehirurgien externes au logiciel de controle de 9
' risques» indiquée cidessous.
Pour éviter tout probleme avec les donné
de sortie de la planification, assureaus| Erreur dans les
Probléme de que les données du patient sont correcteg données.

d'affichagéde données
erronés

Suivez toujours les bonnes pratiques liée
la chirurgie, voir la section Mesures
externes au logiciel de controle de

risques» indiquée cidessous.

Temps opératoire
plus long.
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Residual risks Recommendations Patient
consequences
Aucune
Cas annulé par erreu conséquence
(NRA a lj dzS RQ . .| pour le patient.
’ . . « | Assurezvous de valider le cas pour géné
t QdzG A)f A&l U : . Le personne
et archiver le rapport de planification. Apr¢ ", . .
. e . médical doit
: validation, le rapport de planification ey .. ,
Perte/oubli de la . ) utiliser  d'autres
e disponible sur la plateforme.
planification par le moyens pour
chirurgien réaliser le plan de
la chirurgie.
Bugs, norconformités
et/ou problemes de . N o Aucune
f .. S'll vous plajtlaisseznous savoir si vou .
sécurité des matériau : conséquence
. R rencontrezun bug (voir §contact) )
non signalés a ON pour le patient.
ORTHO
. - A la demande de lutilisateur, lenanuel
L'utilisateur doit utiliser .. . . Aucune
- utilisateur peut étre fourni sous formg .
le manuel utilisateur . ) . conséquence
. papier dans les 7 jours suivant la deman )
sous forme papier. . . : pour le patient.
sans frais supplémentaires.

Mesures externes au logiciele contrble des risques

L'utilisation d'un logiciel de planification 3D de la chirurgie du genou ne remplackepas
dispositions deontrdle peropératoire habituéts

Afin d'éviter d'augmenter le tempspératoire I'utilisateur est tenu de suivre des mesures
externes au logiciale maitrise desisques :

T

T

Vérifiez que les données a I'écran correspondent aux données du patient (hom/code
anonymisé, date de naissance, coté a opérer, date d'intervention...)
Lors de lutilisation d'instruments traditionnels, respectez la technique opératoire
établie par le fabricant de la prothése, notamment :
o lutilisation d'une instrumentation traditionnelle dédiée a la mesure de
l'alignement et de la taille de prothese nécessaire.
o l'utilisation d'une prothese d'essai avant l'implantation de la prothése
métallique définitive.
Lorsque vous utilisez des guides de cospemesure verifiez que les plans de coupe
sont correctsau regard dd'anatomie osseuse du patient, comme mentionné dans la
technique d'utilisatiordes guides de coupe sur mesuagravers de
o linstrumentation permettant de vérifier que les fentes de coupe sont bien
positionnées,
o f filidation de la tige de contréle d'alignement pour vérifier l'inclinaison
postérieure

Les données présentées par le logiciel ne sontypasproposition deplanificationet le choix
de la planification est réalisé par le médecin forme.
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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 3D KNEE PLANNING SOFTWARE est indiqgué pour assister les chirurgiens
orthopédiques dans la planification préopératoire de l'arthroplastie du genou chez les
patients souffrant d'arthrose du genou.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus du dispositif médical sont les chirurgiens orthopédistes, ayant des
connaissances en anatomie, biomécanique et chirurgie reconstructive du systeme
locomoteur, y compris les procéduresathroplastiedu genou. Le chirurgien est responsable

RS I LXFTYAFAOFGAZY SG RS QI LIWINROI GA2Y Rdz L

I dzOdzyS F2NXIF A2y &LISOATFAIdzS Fdz t 23A0ASt yUuSa

Population cible

Le 3D KNEE PLANNING SOFTWARE est destiné aux apdtikegshomme®t femmes d'age
avanceé ayant atteint la maturité osseuse, chez qui l'arthrose du genou est diagnostiquée et
ayant recours a l'arthroplastie du genou (age proche d@Bans).

Le dispositif n'est pas destiné a étre utilisé chez les populations pédiatriques, les femmes
enceintes ou allaitantes, mautres populations spéciales

Performances revendiguées

Lelogiciel3D KNEE PLANNING SOFTWARE fournit a la gestion clinique des outils pour planifier
la chirurgie d'arthroplastie du genou et prédire la taille des implants prothétiques pour des
patients ayant recours a une arthroplastie du genou. La taille exacte du contdésaoral

est prédite dans 90 % des cas, et la taille exacte du composant tibial dans 75 % des cas.

Bénéfices clinigues

Les bénéfices cliniques du logiciel 3D KNEE PLANNING SOFTWARE sont indirects. En
permettant une planification préopératoire précise, le dispositif renforce I'efficacité du flux de
travail chirurgical. Son utilisation a été associée a une réduction de rige dotale de
I'intervention d'environ 15 % par rapport a I'arthroplastie totale du genou conventionnelle.

Contre-indications

Le logiciel de planification ne doit pas étre utilisé :
91 Pour les articulations autres que le genou et les modeles autres que ceux référencés
dans la bibliothéque.
1 Lorsque l'arthroplastie du genou est corvraliquée.
1 Pour des patients qui n'ont pas atteint la maturation osseuse squelettique.
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Effets secondaires indésirables
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3- Durée de vie

Ce logiciel sera maintenu pendafg¢ux ans

- A L LA
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des mises a jour pour permettre son utilisation optimale.
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indiquées:
Informations sur le patient

Last Name:; TEST
First Name: Test

INFO
PATIENT

Knee left
Surglcal Ref; OPK3D-4

Surgery: 07/28/2026

v

LYF2NYFGAZ2Y A ad
En dessous des fleches de navigation, les informations suivantes sont affichées
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Rappel de la latéralisation du cas—____
Gauchepour un genou gauch&"ineor{mg LEFT

Droit pour un genou droit

. _Tibial varus 6,7 ° G
. 'LCartilage not included in CT imaging
» Initial HKA 173.7°

Valeurs anatomiques natives
propres au cas.

5Sa 2dzi A f & LINE LINB a 2 fl NBFftAalIGAZ2Y RQ
disponiblequniquement utilisable sur la page Planification)

Activation et désactivation de
f Q2 dzi A f RS OI L

Actions
[
N
)
[©
R
&
\ e/

Modification de la couleur des
implants et des os

[ QF LILJdzA & dzNJ £ S | vdAfdiee gppdratre 2chidelr Spertméttdnt de modifier
le contraste et la luminosité

Slider permettant de regler le Slider permettant de régler la
1 constraste 1 luminosité
P . [o F .’ ! ]

[ QI LILJdzA & -_léjtl- S LN SAYI NE RS LINBYRNB fF Ol LIida
f QAYVOSNFIFOST FAY RS fI al dz@S3F NRSNJ adzNJ £ S L
planification.

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

en déplacgant la souris, tout en restant dans la fenétre du navigateur.
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(@) Screenshot Q
’]\Iame your screenshot l
External rotation Anterior notching Femoral varus I
e . O L 15smm Re o o5 R =l
: M
0.2°/49"°
[185mm | [16.9mm |
8.5 mm 9.5 mm 8.5 mm
o O
[ Sa o02dzizya Sy ola LISNXYSOGGSyid RQlI yydz S
2dz RS QI 22dz0SNJ I dz NI} LILI2NI RS LI I YATFTAOlI A2y @
. &

[ QF LILJdzA & 1@ STloRNA 2 LILI N AGNB f QAYyIiSNFI OS a

les couleurs des os et des implants.
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‘ Bones : 1 l Femoral implant : Other . Tibial implant : O‘Iher ] Patellar implant: = Other:
O o000 o0 o000 o i

P N\ g

Choix libre de la couleur de

| K2AE RS 02 d f QAYLX I yi
parmi les couleurs predeflnles
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5S& 2dziAfa LINRPLINBA t fF 3SadAizy RS(selllle yl @A:
bouton de sauvegarde temporaire est actif sur la padkie préopératoire») :

Sauvegarde temporaire de la

17 planification
O ) ©

Mav,

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

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

Passage en plein écraen1
CEE e[

Acces aux préférences 4T Retour sur le suivi

chirurgicales des interventions

1 00sa t fQlF AR
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5- Préférences chirurgicales

[ QdzG AT A& G0SdzNJ I fF LI2A&aAOAEAGS RQAYRAIdzSNI &S
planification.

. A - . R & A
t 2dzNJ OStE s Af R2AG FOOSRSNIt fQS_..ky RS NBIf

- A L LA

[ QAVGSNFI OS RS OSaGaidS LI 3IS &S LINBaSyidS |Ayaa

£ Preferences (<]

Default display when launching the application
App launch stage: | Preoperative Vie ~ Light theme @
Cut bones (Femur, tibia, patella):
HIDDEN SHOWN ) ® 100% Colored cuts (femur) @

Uncut bones (Femur, tibia, patella)

HIDDEN SHOWN (N 0%

Implants
4 Femoral implant HIDDEN SHOWN
Default values © L] 25%
Reference Posterio - Rot. axis : Diaphyseal axis - Femoral implant range CONDYLE PS h
¥ Tibial implant HIDDEN SHOWN
Default values [ L] 5
Reference Posterior plateau edge ~ Tibial implant range EMBASE FIXE

[ QdzG At A&l GSdzNJ LI2dzZNNF £ 2NAR LI NI YSGNBNI f Sa Sf
9 [ QF LILI NByOS Rdz GK8YS RS fI LIXFYAFAOLGAZY

Théme clair

Théme foncé
)~ ] B —— —

& '

g 0 T-T°l<Is
BB R Y e e
2 .o 2o o e Y.~ 1] 0. o o
=
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Page &/ue Préopératoire»
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Page «Planification»

- s e i @neortno : p ) s
E 5 @ b ! > B S8 o~ @ « o E 4 ' sll~llallclleo
a «z» =
O By - B O, 5o o O, a»
; [ ]
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Les valeurs par défautJ2 dzNJ f QF FFAOKIF 3S RSa 2a 02dzlSa

o0 Masqués
0 Affichés
o Siaffichés:
A Le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)

(

A[S OK2AE RS fQFIFFAOKI3IS RS&a 0O2dzLiSa

Les valeurs par défautJ2 dzNJ f QI ¥ T A @&Eup&S(fEmur Sbia etzdiule)y 2 v
o0 Masqués
o0 Affichés
o Si affichés, le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)

Les valeurs par défaut pour certaines informations relatives a la planification
fémorale:
Référence Axe de rotation DI YYS RQAYLJ
Les valeurs par défautJ2 dzNJ f QF FFAOKI 3S RS f QAYLX I yi
o Masqué
o Affiché

o Si affiché, le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)

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

f Lesvaleurs par défadtJ2 dzNJ £ QF FFAOKF IS RS f QAYLX | yi

o Masque
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o Affiché
o Si affiché, le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)

Pour valider les modifications éventuelles effectuées et retourner sur la planification,

. . A . Sa A A .
t QdzuAt Aal USdzNJ R’zZ\Ij dzZSNJ adzNJ €t S o02dzu 2y
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6- Visualisation de la page prépératoire
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wSLI2 NI R

€ = e e e e s e e e e o — A i A
mécanique fémoral

Définition des mesures affichées

T

HKSY !'y3fS SyiGNB ftQFES YSOIyAldzS FSY2NI £ S
frontal. Mesure réalisée en interne.

HKA: AngleSY i NB f QI ES YSOFyYyAljdzS FSY2NIXf Sid f Ql
Q - f

FNRYyGlLIEfd LYRAILdZS € QFfAIYySYSyd 3Af 206l Rdz Y

f LDFAY ! y3atfS SyiGNB ftQFES YSOIyYyAldzS FSY2NI & ¢
fémoraux distaux (médial et latéral) dans le plan frontésure effectuée en
externe.
 MPTA(Varustibia)lY ! y3f S SyiNB f QFIES YSOFyYyAldzS GAc
centres médial et latéral du plateau tib@éns le plan frontalMesure réalisée en
interne.
 ESPACEINTERMEA &Gl yOS Sy idNB f QSEGNBYAGS RAAGI f
et le fond de cupule interne du tibia.
 ESPACEEXTERERL &l yOS Sy idNB f QSEGNBYAGS RA&G!I f
et le fond de cupule externe du tibia.
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4 ................................. W S LJ2 N‘I] ﬁ é
mécanique tibial

() Flexion 10.1°

@ Tibial slope 13.1°

Définition des mesures affichées

 FlexionY ! y3tfS SyiGaNB t QFES YSOFyYyAldzS GAdoAlf &
sagittal.Si la valeur est positive le genou est en flexion. Si elle est négative, le genou
est en extension.

 Pentetibialey ! y3fS Sy adNB I LISNLISydtériduwzt I A NE £
f QFLES YSOIyAljdzS GAOAlIf REya €S LXLFy &l 3Ad
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G2dzi Y2YSydz € QdziAft A&l G1SdzNJ LISdzi @Sy AN DA ad:
cliquant sur celleci. o
Lf L)Sdzi S3FtEtSYSyld OAradzfAasSN £t QSyaSyotS RSa

© svonino

] £ ad [~] CE (0}
AT
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@ wxs e arge
: . ! . Flexic
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@ imems space 1.6 b @ e
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7.1.Modification de la planification

{ dzNJ € QF LILIX AOF GA2y > f Qdzy S PleSiéationkJ- FHeS @growahp LJ2
f QSyaSvyof RS&a 2dziAfa LISNYSiaddadlyid RS NBIfA

Z N

Qx
Uy Qx

Encart interactif de visualisation 2D,
de planification, de déplacement et
RS LRaAGA2YyYySYS:

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

. oo fémoral
visualisations 2D emora

“neOrtho ¢ M T R S| Fremtaril] B i

B CIDo
L
[E LATERAL
N <
Gy e K LY - L)
9 yC)I- NI Re VYA s R Encart interactif de visualisation

2D, de planification, de
déplacement et de
LRaAldA2yySYSyl
tibial

espaces générés
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Pour la planification de la rotule il faR QI 6 2 NR
clic)

[ QSONI Yy RSBIGHESY (i | £ 2NE

I OG A

@S NJ <il(par@dulledzl £ A a I

Bouton a actionner
(double clic) pour
accéder aux parametres

Z m C INFO Knee lef Last Name: DEM Boen on: 01/01/1976
g @ & » H ¢ €] B # =~ @ ¢« o
I .- N I e
. a»
M (-3 o F-] - g emm §-]
§
£ . _— 20Amm T
S I
somm .
'
/
M ' L n
118 S s4mm 3
} ‘somm 3 o s s5mm s5mm ]
B8 omm
Ld |
serxe -
E ‘a — | conmms | emmmm
-4 o K- -3 o K- BEDS (-4 = K-
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Vue Scanner/Vue 3D

Vue Scanner activée

UneOrtho W=y

orn on: ¢ 76
Surgery: 02/24/2026

4 External rotation
v
. o .. o
-
E
3
]
3 mm 85mm 8.5mm 48 mm
» 15.8mm 183.0 \ LATERAL
7.3mm 11 mm 73 mm 11 mm (552)
v 4
4 b
g R ‘
Ixe
E s @ Extemal rotation = ibil resection bia siope —
S 3B O CESE e 8 EIZ3 0 S N O
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Mode « Visualisation images scanneractive :

WFO Knee left Last Name: DEMO  Born on: 0
PATIENT  Surgical Ref:DEMO-Left  FirstName: Loft  Surgery: 0

varus istal resection exion

CONDYLE PS

7

LATERAL

- - C®
5Fya OSGGS @dzS aO0FyySNE t QdziAft Aal GSdzNJ LIS dzi
sa souris et visualiser la superposition des coupes choisies en mode 3D et les implants
sélectionnésll peut de cette facon voielrecouvremenRS f QA Y LI I yi OK2A &A
son choix de planification.

Un slider de zoom est disponible pour chaque coupe de la vue scanner. L'utilisateur peut
déplacer le slider vers le haut pour augmenter le zoom, ou vers le bas pour le réduire. Le zoom
s'appligue en temps réel sur la coupe concernée, sans rechargemerd @lael Cette
fonctionnalité permet a l'utilisateur de mieux visualiser les détails anatomiques, notamment
lors de I'évaluation des structures osseuses pour la planification des extensions de quille
tibiale. Lorsqu'une coupe est agrandie, la zone d'intérét peut se retrouver hors du cadre
visible. L'utilisateur peut naviguer dans l'image sans maodifier le niveau de zoom en maintenant
le clic droit enfoncé sur la coupe et en déplacant la souris dans la dirsctibraitée. La coupe

suit le mouvement de la souris. L'utilisateur relache le clic droit pour arréter le déplacement.
Le niveau de zoom reste inchangé pendant toute la durée du déplacement.
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Affichage des
éléments de

7 A

NE (i dzt A Sy

Affichage Encart =

N "N

planification de
la rotule

Rotule

Os rotulien affichéS (i

©neOrtho

Il FTFAOKI IS RS

Hf @ || & ka

External rotation

Gern Varum 3.8°
{ Curtilage not inchuded n CT imaging Preoperative View
it HKA 176.2

LEFT

Anterlor notching

$ N 0.3 mm 20.4 mm
R0 - - s0mm
M
02°/49
A PATELLA = 2
1.8mm 3mm samm
Pos
> ——
30mm |
=} s g 85mm
8 romm
22°

External rotation

Genu Varum

Planification osrotulien:

Gena Varum 3.8°

Os rotulien masqué

"n

f QSYy OF NI w2 Gdz S

(6] B @ ‘ < & ~ Q ce 0]

Last Name: DE

111976
First Name: Left Surgery: 02/19/2026

0.0mm

a»
"N
A
W,
g
&
\N‘ 4

Tibial resection

Tibial slope

4neOrth Cartlage notinchuded in CT imaging FR weo Knee left LastName: DEMO | Born on: 01/01/197
CneOrtho LEFT ool oo Q0 PATIENT | SugicaiRer: DEMO-Left | FirstName:Left | Surgery: 02/19/2026
C ® | ~ll@| c||lO
F
exion
4 exio
. a»
) Refere
Mea 5 -
Range "
t A
118 mm 9mm s4mm 48mm
\
]
8.5mm 9.5mm 85mm . 9.5mm &B

External rotation

Genu Varum

-
i
,
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Os rotulien masqué :

cnonte

4
v
]
&
&

DOC 0096 K
24/04/2026

Genu Varum 3.8°
Cartilage not inchuded in CT imaging
tnitisl HKA 176.7°

EMBASE FIXE

6

%

ove the Implant

>

sl

o & » [

Anterior notching

External rotation

98.0°

02°/49

11.8 mm

8.5mm

External rotation

9 mm

B4mm

9.5 mm

8.5mm

Genu Varum

Femoral varus

I
|

|

179.9'\

J

INFO

Distal resection

48mm

9.5mm

Tibial resection

Kneeleft Last Name: DEMO
PATIENT  Surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left

7 & ~ Q (€3

Flexion

LATERAL

Tibial siope

0.0mm
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Visualisation «Modeles osseuxoupés »

Modeéles Modéles osseux ey Modales osseux
0SSEeux Coupes coupés affichés en J COUDES Masqués
affichés transparence i

Modeéles osseux coupés affichés :
©neOrtho &= L - B | R oot | i | e

Q e (V]

SINTHESS e

"

Modéles osseux coupés affichés en transparence :
¢neortho  [ERR | S | T s | B S

sy 0.0mm
Y - [vr2mm ]
L .
@IEED
11.8mm 9mm s4mm 48mm
. Pidiing
» o oA 16.9mm 1796'\ LATERAL
somm g s5mm s5mm 85mm 4 95mm
8 omm
22

e al siope

Modeles osseux coupés masqués :
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Mave the implaat

Move the imglant

I 4
&

External rotation

&

02°/49°

1.8mm

85mm

External rotation

J R

AFAOLGAZY

Procperative View m
g @ & ¥ ! > ¢]

oD o

. 03mm 20.4 mm

Genu Varum

Femaral varus

17967

INFO

Knee left Last Name: DEM(
PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Left

P & -

Flexion

2 E. o

0.0mm

LATERAL

Tibial stope

First Name: Left

Born on: 01
Surgery: 02/

Q 43
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Visualisation dmplant fémoral»

Implant fémoral I .
| l Implant n.J Implant fémoral

fémoral affiché affiché en e masgué
transparence Masque

Implant fémoral affiché :
neortho  ([ERR) | SESTuncien B[R | il | S

Q@ <« o
- a»
:
£
»n
=D
nom o i samm
» ) (iaamm) LATERAL
somm. €3 23mm o3mm t5mm s5mm

External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial stope

Implant fémoral affiché en transparence :
uneortno o L.

,/c_é@&ra o/l ®|e Sl s~ || @ | ce

Born on: 01/01/1976
Surgery- 02/19/2026

o
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. a»
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Implant fémoral masqué :
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tid P R wro Knee left Last Name: DEM Bom on: 01,
eoperative View tanning B PATIENT  surgical Ref: DEMO-Lefi | First Name: Left
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External rotation Genu Varum Tibial resection

Visualisation «dmplant rotulien »

Implant
L "

rotulien affiché

Implant rotulien affiché :

“neOrtho Corepe ot il
_—_— Invtil 176.2°

4
v
i
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InCT imaging

Implant rotulien -
affiché en o
transparence

8 INFO
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External rotation Genu Varum Tibial resection

Implant rotulien affiché en transparence :
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Tiblal siope

Surgery: 02/19/2026
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Implant rotulien

7

masque

Knee left LastName: DEMO | Borm on: 01

Surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left
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Flexion
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Tibial slope
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Implant rotulien masqué :
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FR no Knee left LastName: DEMO | Born on:
Rl PATIENT | surgicalRet. DEMO-Lefi | FirstName: Left Surgery: 02/24/2026
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' INFO Knee left Last Name: DEM Born on: 01/01/1
PATIENT | Surgical Ref: DEMOLeft | First Name: Left Surgery: 02/24/2026
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Visualisation «mplant tibial »

affiché

Implant tibial affiché :
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A SonmVarm 38" - NFO Knee left LastName: DEMO | Bom on: 01/01/1976
@neOrtho LEFT Curlge o iched i CTiraging w PATIENT  SugicalRet: DEMOLeft | FirstName:Left | Surgery: 02/19/2026
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Implant tibial masqué :
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cneonte

INFO Knee left Last Name: DEMO | Born on: 01/01/1976
PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left Surgery: 02/19/2026
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Cas droit Vue Cas droit Vue

Médiale Latérale

Visualisation vue sagittale en latéral (Cgauchg :
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Genu Varum 3.8°

R
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oge no lnchaded i CT i
@neOrtho Wiag; Carlog et nckaed T maging _ n PATIENT | Surgical Ret: DEMO-Left | FirstName: Lefi | Surgery: 02/19/2026
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Knee left
Surgical Ref: DEMO-Left

Last Name: DEMO
First Name: Left

Born on: 01/01/1976
Surgery: 02/19/2026

INFO
PATIENT

LEFT

External rotation Anterior notching

& 2 A 0.3mm

Flexion

Distal resaction

204 mm

Femoral varus

204 mm

0.0mm

80 mm

80mm

o
o J
3
"
A

M
02°/49°
11.8 mm 9mm
-m -m -m LATERAL
85mm 9.5mm

External rotation

Genu Varum

Tibial resection

Tibial slope

2 . O
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Geou Varm 3.5° Kneeleft LastName: DEMO | Bom om: 01/01/19
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é INFO Knee left Last Name: DEM Born on: 01/01/1976
PATIENT | SurgicalRef: DEMO-Left | FirstName:Left | Surgery: 02/19/2026
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7.1.1. Planification du fémur

[ Qdzd At Aal §SdzNJ I Sy al Ll2aaSaairzy RAFFSNByla
lls sont identifiés sur le planificateur par la coulewriglet ».

[ Sa 2dziAfa NBfFGATA Fdz LIRaAAGA2YYSYSyYy(d SiG | dz
suivants:
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Reference Fosterior w
Rot. axis Diaphyseal axis w
Meas. ref Posterior condyles  ~
Range COMDYLE PS v

- @ e

[ QdzO AT A& 0SdzNJ LI2dzNNI | f 2NB OSYAN OK2A&ANI f Sa

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

[ S OK2AE RS fQlFIES RS
Axe de rotation modalités de déplacement en rotation du
condyle dans le plan horizontal.

Le choix de cette référence définira la valeur O
la rotation externe en fonction du repére chois
DI YYS RQA Y| Unegamme parmi celle proposée par le
fémoral distributeur

Taille garantie dans les gammes proposées pé
distributeur

Référence de mesure

Taille

DOC 0096 K
24/04/2026
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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

o O B 7omm R g o R g smm R g o R

Déplacement en translation de Déplacement en translation de
l'implant fémoral en I'implant fémoral en
antéro/postérieur proximal/distal
[ Qdzd At Aal §SdzNJ LI2dzNNIF 1§ 2NBE GDGSYAN) 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

20.4 mm 20.4mm

8.0 mm

8.0 mm

[ 1120 | [ 112 |
aSadz2NBE RS
5 sagittal
Coupes femorales  coypes fémorales J
Angle entre la ligne bi posterieures distales

condylienne et la ligne des
épicondyles chirurgicaux

DOC 0096 K
24/04/2026

p. 45/203



WSkt AABA B2 YX RYATAOI GA2Y

[ QF FFAOKF IS RS& @dzSa FSY2NItS& LISdzi siNB Y2R

>
RNRAGS Rdz LX FYAFAOFGS & £ QdziAfAal G§SdzNJ R2A{

. GenuVanm3.8° © o )
“neOrtho F i | Cartiloge notincluded in CT iy P a INFO Knee left LastName: DEMO | Bomn on: 01/01/1976
i included in CT imaging tive Vi Pla % .

medios! LEl L e e T ELm.y anibiishiond s PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left Surgery: 02/24/2026

H o O B‘@‘ < & -~ Q (<3 [0}

Anterior notching Femoral varus Distal resection Flexion -

Reference Anterior v

Rot. axis Diaphyseal axis - 03mm 20.4mm 20.4mm -

Meas. ref. Posterior condyles  ~ P 98.0° i A — 0.0mm
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e a [r120m

A
A
(W
<
@

M L
02°/49°
11.8mm 9mm 84mm 48mm
Brence Posterior v \
Diameter £ /
8 85mm 95mm 85mm 95mm

Thickness | (@} 10mm

W ‘

4 X
E £
5 s
g Reference Posterior plateau ed.. ¥ g
o Meas. ref. Posterior plateau ed... v E
=

Range EMBASE FIXE ~

External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope cuts
(Y - I [T -~ [ sCzmo (Y - I ®

[ St | dzNF LIRdzNJ I OGA2Y RQ2dzONANI dzy S FSysiNB O
le paramétrage des différentes vues
UneOrtho St i P | seeanetonuoian | ishametst | swger euakates

e @] & > E =) €] ) ‘ > & = @ «ce

Size External rotation Anterior notching Femoral varus Distal resection Flexion
5%} OENC PESS PEDE DG e oESEo
8 t: o - 8.0mm — N 0.0mm
. 3 ]

r—e,-.F.’ 11.8 mm 9mm g4mm 48mm
B 4 med) wrea

8.5mm 9.5mm 8.5mm 9.5mm

¢t < =>El -

NI N~
' W & «

e implom 3¢
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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.
t I NJ SESYLX ST f QdziAft A&l §SdzNJ LISdzi OK2A&ANJ RS O
fémorales:
& | @ | & - ) ’ & ™~ Q <3 (0]
pres—
5 a»
5
somm g3
] N & romm "
N\ n
‘ J ! o .o ke

[ S& YSydzza LINRPLINBSA | dz RAYSYyaa
RSa O2dz2JSa FTSY2NXfSa azyd |

. . «
paramétrée se ferme en cliquant de nouveau sur le bou __ .
DOC 0096 K
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| YA dzSYSy G Sy @dz§ RA&GIES FSY2NIES3 fQdziAfA
Y2R8tS 24aS8dE® 9y Lk &aalyd I &2 daivaichaageN f QA
RQI LI NByYyOS

\E

9y Of Aljdzryd adzNJ ft QAYLX Fyd RlIya OSidda®raddsSs f
[ QAYLI Fyd LINBYR SyO2NB Ff2NA dzyS :y2dz8SttS L

S

48

I

.

Ce déplacement est visible dans toutes les vues fémorales.

7.1.2. Planification du tibia
[ QdzG At A&l GSdzNJ I Sy al Ll2aaSaairizy RAFFSNByla

lls sont identifiés sur le planificateur par la couleui!&u ».
[ Sa4 2dziAfa NBfIGATA |dz LIaAGAZ2YYSYSYyd Sid o

suivants

Reference Fosterior plateau ed... ~
Meas. ref Fosterior plateau ed... ~
Range EMBASE FIXE w
Size 6 ¢=
Insert 6/7

[ QdzO AT A& 0SdzNJ LI2dzNNI | f 2NB OSYAN OK2AAANI f Sa

DOC 0096 K
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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 NRGIFGA2Y RS fQSYolaS Sy
Gamme Une gamme parmi celle proposée par
ROAYLIJX | distributeur
Taille Taille garantie dans les gammes proposées par le
distributeur (a+£ une taille de celle choisie pour le
condyle)
Insert Lf aQF3IAG RQdzyS AYyRAOI G
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 Genu Varum Tibial resection Tibial slope
(-4 o K- -3 o K- SEIID 0 (-4 = K-
Déplacement en rotation de Déplacement en translation de
l'implant tibial dans le plan de l'implant tibial en proximal/distal
coupe associé
[ QdzO AT A&l 0SdzNJ LI2dzNNIF | f 2NB DGSYAN) Y2RAFASNI f

coupes tibiales de son cas.

DOC 0096 K
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Les mesures indicatives affichées induites par le réglage des coupes sont les suivantes

8.5 mm 9.5 mm 8.5mm 9.5 mm

225

[ QF FFAOKFIAS RS& @dzSa GAO0AFfSa LISdzi sGNB Y2R,;

RNRAGS Rdz LIX FYAFTAOFGS, = £QdziAf A&l (GSdzNI R2A G

+ GenuVarum 3.8° © "
v Kr left Last N: : DEMO B¢ : 01/01/1976
“neOrtho (Rl : ; canilage notincluded in CTimaging Hro o s, || e o o
\\\\\\\\ 1! el HKA 176.2 PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left Surgery: 02/24/2026
& = @ c
30
:
n =D N
¥ B =SS0
+ [ =
% Rot. axis Diaphyseal axis -
£
Meas. ref. Posterior condyles ; _/4‘\\ 0.0mm

CONDYLE PS

LATERAL

¢ ¢ <= >QA¥l -

aaaaaaa
6 7 = z i
a External rotation Genu Varum Tibial resectio Tibial slope

n

Range EMBASE FIXE

&

a8 a
gs 4{
A

/ St | dzNF LI2dzNJ I OGA2Y RQ2dzONANI dzy S FSys i NB
le paramétrage des différentes vues

O
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2 Ki et 251 Name: DEM Born on: 01 6
¢neortho P | posensiieia | Aty | S s
% @ ollmlle cllefl~llallcflo
S o [ = ]
o CEEC CENC DEDG CEEE SN CEEo a»
® Y
1 = =
- u A
.
; ' v ot (W
_._‘-__ 8 mm mm s.4mm smm
\ \ L
s5mm 95mm s5mm s5mm @

EE

\ ' Permet de visualiser la vue proximale tibie

i ,
_ ,"/ Permet de visualiser la vue frontale tibiale
“F J Permet de visualiser la vue sagittale tibial:
|
',

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

t I N SESYLX S5 f QdziAf A&l (SdzNJ LIS dubximAl&e? la sue NJ R S
frontale tibiales:
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¢neortho S T B = | S
& © & E s||loflE &~ @] c|lo
pr—
© ., a»
= :
. . o o
¢ ) o H
4 ] [ 4 External rotation
- - (Y o K]
1 — — -
E =T
=== - wm o ’
i)
: ®
[ S& YSydza LINRLINKSA | dz RAYSYyarazyySy Syu LI2aA0GA2
O2dzLJSa GAOALFfSa azyid FTFAOKSa F@SO fSa @dzsSa

: «
ferme en cliquant de nouveau sur le bout_ .. .

A

ALEST fQdziAt A&l

YALdzZSYSy (i Sy @dzS RAaGltS GA | f
grNJ ORAK Y BISENY RQE

| -
(0]

I

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

9y Of Aljdzr yiG &adzNJ f QAYLIX I yi RlIya OS(idaral@dzSs f
[ QAYLI I yi LINBYR SyO2NBE |f2NB dzyS :y2dzSttS | L

Ce déplacement est visible dans toutes les vues tibiales.
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7.1.3. Planification de la rotule

[ QdzG At A& GSdzNI |

lls sont identifiés sur le planificateur par la couleursste ».
NBfIFOGATA |dz LIR2aAGA2yySYSyl

[ S&a 2dziAf a
suivants:

[ QdzG A€ A& GSdzNJ LI2 dzZNNJI

Meas. ref Posterior condyles

Range RESURFACAGE

Diameter ' 34mm <°

Thickness 8mm

Référence

Le choix de cette référence définira le positionnem
FYGSNR k LI2adGdSNRSdIzNI LI NJ

Référence de

Le choix de cette référence définira la valeur O de
rotation externe en fonction du repere choisi. Ce

mesure fex . .

référence est commune a celle du fémur.
. [ S OK2AE Rdz RAIFIYSGNB RS

Diametre . . L —

disponibles proposées par le distributeur.
DIF YYS R Q| Une gamme parmi celle proposée par le distributeur
rotulien
. [ S OK2AE RS fQSLJ A&asdzN]
Epaisseur

tailles disponibles proposées par le distributeur.

DOC 0096 K
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Les outils relatifs a la réalisation des coupes rotuliennes sont les suivants

Déplacement en rotation de
l'implant rotulien dans le plan

axial
(- o K- (- 3 amm ) (-4 o R
Déplacement en translation de
I'implant rotulien en
proximal/distal
[ Qdzd At Aal §SdzNJ LI2dzNNI Ff 2NE OSYAN) Y2ZRAFTASNI

coupesrotuliennesde son cas.

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

Epaisseur de la rotule aprés résectio
et épaisseur de la résection

Posterior resection Flexion

(=g som R SEEE O

External rotation
E . e

0.3 mm

0.2°/4.9°

Epaisseur rotulienne restantedistance, en
extension, entre la résection patellaire et la
résection fémorale

DOC 0096 K
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7.1.4.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 YAFAOF GSdzNE  Q cfEA&lF 0SdzNI R2A G Of Alj dzSNJ & d.

¢ GenuVarum 3.8° @ i 1197
©neOrtho RS @l ;| Corioge notinciudedin CT imaging SFative view & Fed Kes e LesS IR || Bomiere ol 1170
medical V¢ nitial HKA 176.2° PATIENT | surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left Surgery: 02/24/2026

eference

n
]
£
3

¢¢c=>Bgld -

L
4.8 mm
eeeeeee S
» ) weas. re ¢ osterior condyles  ~ LATERAL
f
9.5 mm
4
4
=
g
&
. o
Range EMBASE FIXE
Colored
ez s 8 External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope
I 1 6/7
(- J o R - o K] [ o5mm K+ ] B B O C®

[ I @dzS 05 &adzZA@lyaS aQl FFAOKS
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&

[ QdzO AT A& 0SdzNJ LISdzii FAyaiaA FLFANB 02dzaSNI £ QSyas
sa souris appuyé sur la scéne contenant le fémur, le tibia et la rotule.
58S LXdzaxz Af F S3AFESYSyd fF LkRaaiaArifAdsS RQdziA

6 Visualisation des modéles osseux
en vue frontale

6 Visualisation des modéles osseux
en vue sagittale
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&

Affichage/Masquage du Fémur

' Affichage/Masquage du Tibia

Affichage/Masquageaedlla rotule

7.1.5. Indication sur les espaces générés

{dzNJ £ LI 3AS RS LIXFYATFAOLIGAZ2Y S f QdziAf A&l SdzNJ

coupes realisées

[ a2YYS RS& O2dz21J5a FSY2NIXfSa S GAOAIf
SGi FAyair Sy RSRAZANB f QSLIJ A&&aSdzZNJ RQA YLI |
interne ou externe, dans deux configuratxdifférentes : 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

DOC 0096 K
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FLEXION

[185mm

M
*—

DOC 0096 K
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6.2°
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0.2mm 20.4 mm 6.2°
pe g 8.0 mm
M L
0.2°/49°
12.3 mm 8.5 mm 8.5mm 4.8 mm
(195mm ]| [158mm | 183.0 °
7.3 mm 11 mm 7.3 mm 11 mm
Lol
13
7.2.Validation de la planificaticat génération du rapport

'yS F2Aa 1jdzS £S OKANMZNBHASY | NBIES fQSyaSvyot
AYLX 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
RFcya 1 FSysiGNB ljdzA aQl FFAOKS

& Final validation? (]

Are you sure you want to definitively validate this case?

OO
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Une fois la validation réalisée, un rapport résumant la planification réalisée sera édité pour le
OKANHZNHASY ® [ QdziAf A&l GSdzNJ Sadi NBRANARIS DSNA
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Maintenance Cybersecurité& Contact

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 5S4 YSadz2NBEa 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 ftANB fF NAIdzSdzNJ [jdzS y2dza LR NI2ya t € QSftl o2
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  QF RNBantackdon¥drtheiedical doin@ ienSpar

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

0476

Dispositif médical de classia,Ifabriqué par la société ONE ORTHO, conforme aux exigences
du Reglement UE 2017/745

' YYSS RQ2 oclinBufiinde£BeldR tiz Réglement UE 2017/742026
© 2025 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

EIE : Consulter

Théme sombre

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

: Consulte
le Manuel
Utilisateur

DOC 0096 K
24/04/2026
p. 62/203



Annexes

14- Annexe 1- Guide de prise en main

tfFyAUOLI USd:
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