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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 chirurgie seule 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 décision concernant la planification préopératoire de l'inteiearchirurgicale.

Il comprend une bibliothéque 3D contenant plusieurs modéles d'implants, dans leurs
différentes tailles, de prothéses totales du genou. Une fois la planification effectuée et validée
par le chirurgien utilisateur, le logiciel fournit uapport 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 poséiérale, 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 SOFTWARElaversion2.2.
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Residual risks

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 dt
bouton ? qui
apparait lorsqu'il
survole la valeur.

« »

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

(risques liés & QI LI
b £ QdziAt A&l
L'utilisateur quitte le
poste de travail sans s
déconnecter. 1isque
RQF LJG A GdzRS
f Qdzi ANt A&l 4.

L'utilisateur partage se
informations de
connexion. isque
RQF LJG A GdzRS
f Qdzi Nt A&l 4.

Accés au logiciel pe
une personne qui ne
devrait pas avoir de
droits d'acces.

Si A conception du
format d'étiquetage
n'est pas réalisée selo
les exigence:
réglementaires (logo:
et informations)
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Patient
consequences

Recommendations

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. Temps opératoire
plus long.

Suivez toujours les bonnes pratiques liée

la chirurgie, voir la section Mesures

externes au logiciel de contréle de

risques» indiquée cidessous.

Ne cédez jamais les droits d'accés a un ti

I'identifiant et le mot de passe sor Aucune
strictement personnels. conséquence
Déconnectez/ous toujours une fois qur pour le patient.
vous avez fini d'utiliser le logiciel.

Assureavous de  bien  comprendr
ras Aucune
I'étiquette. En cas de doute, consultez | L
: . s conséquence Su
informations détaillées dans lemanuel .

. le patient
utilisateur.
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Geénéralités

Residual risks

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

L'utilisateur n'est pas
informé que lemanuel
utilisateura été réviseé.

L'utilisateur utilise un
navigateur obsoléte ot
non vérifié.

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

Le logiciel ne fonctionn
pas.

Les données de sorti
(fichiers STL
permettant de produire
des guides de coupe si
mesure ne
correspondent pas a .
planification effectuée

par ['utilisateur
chirurgien.
Probléme de

d'affichagéde données
erronés
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Patient
consequences

Recommendations

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

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

Temps opératoire
plus long.

Utilisez toujours un navigateur conforme a

exigences du fabricant et assureaus qu'il

n'est pas obsolete afin d'éviter les failles

sécurité. Temps opératoire
Suivez toujours les bonnes pratiques liée plus long.

la chirurgie, voir la section Mesures

externes au logiciel de contrdle de

risques» indiquée cidessous.

Respectez les exigences minima
concernant le matériel (y compris
définition de I'écran) et les caractéristique
des réseaux informatiques telles qt
définies dans lemanuel utilisateur afin
d'assurer un affichage correct de l'interfas
de l'appareil afin d'éviter les désagrémer
et les problémes de sécurité.

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

Aucune
conséquence
pour le patient.
Le personnel
médical doit
utiliser d'autres
moyens pour
réaliser le plan de
la chirurgie.

Pour éviter tout probleme avec les donné

de sortie de la planification, assureaus Erreur dans
gue les données du patient sont correctes données.
Suivez toujours les bonnes pratiques liée

la chirurgie, voir la section Mesures Temps opératoire
externes au logiciel de contréle de plus long.
risques» indiquée cidessous.

les
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Geénéralités

Residual risks Recommendations Patient
consequences
Aucune
Cas annulé par erreL conséquence
(NA & lj dzS RQ . ... pour le patient.
’ « . « . Assurezvous de valider le cas pour génér
t Qdzu A)t Aal G, . .. - Le personne
et archiver le rapport de planification. Apre ", . .
. e médical doit
. validation, le rapport de planification e¢ .. ,
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 problémes de _. o . Aucune
L .. S'll vous plajtlaisseznous savoir si vou .
sécurité des matériau: conséquence

non signalés a ON rencontrezun bug (voir §contact) pour le patient.

ORTHO

A la demande de lutilisateur, lenanuel
utilisateur peut étre fourni sous forme
papier dans les 7 jours suivant la deman
sans frais supplémentaires.

Aucune
conséquence
pour le patient.

L'utilisateur doit utiliser
le manuel utilisateur
sous forme papier.

Mesures externes au logiciele contrble des risques

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

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

1 Vérifiez que les données a I'écran correspondent aux données du patient (nom/code
anonymisé, date de naissance, coté a opérer, date d'intervention...)

1 Lors de l'utilisation d'instruments traditionnels, respectez la technique opératoire
établie par le fabricant de la prothése, notamment :

o l'utilisation d'une instrumentation traditionnelle dédiée a la mesure de
l'alignement et de la taille de prothése nécessaire.

o [l'utilisation d'une prothese d'essai avant limplantation de la prothése
meétallique définitive.

1 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 mespuagravers 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 sontupasproposition deplanificationet le choix
de la planification est réalisé par le médecin forme.

DOC 0096 L
15/07/2026
p. 9/174



Généralités

A

Lf S&aG AYUSNRAG RQdzGAf AASNI LX dzaASdzNB yI @
f8fS LB2dzNJ F OOSRSNI £ LJ dza A SdzNE LI IS A

LI NJ f

{t9/ LCL/!'"¢Lhb{:5QLb{ ¢! [[!'¢LhbDb
{2aG8YSa RQSELX 2A 0 G Nawhateur
1 Windows, 1 Google Chrome
1 Mac OS.

Le navigateur utilisé doit étre compatible avec la technologie WEBGL

https://caniuse.com/?search=webg|

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

v (4 OneOrthe - 3D Knee Planner X + - =] X

€«

@neOrtho Wi=gy

C | G Search Google or type a URL g1 @@

.......

INFO Knee left O Newtb
PATIENT | Surgical Ref: OPK
lew Incognito window

| @ & E ¢;

m External 1 rotation Posterior resection Valgus Distal resection
. g o1 R . [ c7m R}
a 5y l 2

| 3
. L - 100% +  13)
‘ & Pprint. P
5 B Search with Google L
. B Transiste.
81 mm a8mm 67 mm \ 03mm R
] @  More took
25mm 12mm 25mm 12mm
@ Help
- - 97 @ Settings
> | B et
|
m » ‘ B Managed by your organization
' A -
: ‘ =l
: o
External rotation vaes | Tivial I resection Tibial siope
-3 o K- = O g 1z B [ o N
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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.

ACCESSIBILITE DE LA DOCUMENTATION

/'S al ydzSt dziAftAal §SdzNJ Sad FO0O0SaaArofsS t (2dz
@ —

¢neortho '

a o
20.3 mm 185mm | [ 169mm 179.6 \ [143mm LATERAL
“ e — -
-» % |
: \
te s | |
E " " -+t
& . - o R g o5 B B . O
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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, autres 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 reduction de rie 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
| dzOdzy SF¥FFSG aSO2yRIFIANB AYyRSaANIo6tS t£tAS t f QI

3- Durée de vie

Ce logiciel sera maintenu pendafg¢ux ans

- A L LA

t SYRFy(d OSGGS LISNA2RSS hyS hNIK2 3IFENFYGAG €8S
des mises a jour pour permettre son utilisation optimale.
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T astNome: TEST | Bomon: 14
E &2 @ & E i { @ S8~ @ « 0o
oooooooo = B frreotthe = p ] o
E s @ & ! s ~ a o I $ l hd e ©
N I «a=» — -
: ITEEC SEDO OCEENS O@DO SEE0 a»
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i
i

i

i
[
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correspondantes

Pre tive Vi Planni , , . .
1 o La page &/ue préopératoire» est active.
Preoperative View . g . .
1 : m La page ®lanification» est active.

9y Kldzi £t RNBAGS RS fQIF LW AOIGAR2YZT fS&a AyT?2

indiguées:
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

LYFT2NXIGA2ya 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
L Cartilage not included in CT imaging
» Initial HKA 173.7°

Valeurs anatomiques natives
propres au cas.

~

5Sa 2dzi At a LINE LINE & a £l NBFfAaAlFGAZ2Y R Q
disponiblequniquement utilisable sur la page Planification)

Activation et désactivation de
f Q2 dzii A ¢ RS OI L

Actions
I\
)
&
R
&
\ s/

Modification de la couleur des
implants et des os

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

Slider permettant de regler le Slider permettant de régler la
j constraste l luminosite
P @ [o I @ : ]

[ QI LILJdzA & -_léjtl- S LN SAYI NE RS LINBYRNB fF Ol LIida
f QAYVOSNFIOST 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 déplacant 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
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. &
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les couleurs des os et des implants.
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Bones : 1 l Femoral implant :f § Other: . Tibial implant: | Other: ] Patellar implant: = Other:
o0 o0 o0

e

Choix libre de la couleur de
5Sa 2dziAf a / KINRLINBA b ol g3SadA2yQ/REelilfely 0y AL
bouton de sauvegarde temporaireest dctif'suriapaykie préopératoire») :

Actions

— )

Sauvegarde temporaire de la
planification

O () ©

Mav.

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

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

DEOEEE-

Accés aux préférences 4T Retour sur le suivi

chirurgicales des interventions
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5- Préférences chirurgicales

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

. A - . oA & 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
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Page «/ue Préopératoire» Page «Planification»
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f Lesvaleurs par défautJ2 dzNJ € QF FFAOKIF IS RSa 2a 02dzLlJSa ¢
o Masqués

0 Affichés
o Siaffichés:
A Le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)
A[S OK2AE RS fQFIFFAOKI IS RSa O2dzLlSa
f Les valeurs par défautJ2 dzNJ £ QI T F A @eub&(Emur Sbia etzciule)y 2 v

o0 Masqués
o0 Affichés
o Si affichés, le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)

1 Les valeurs par défaut pour certaines informations relatives a la planification
DI YYS RQAYLJ

fémorale:
Référence Axe de rotation
f Lesvaleurs pardéfautJ2 dzNJ € QF FFAOKIF IS RS f QAYLX I yi F¢
o Masqué

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

1 Les valeurs par défaut pour certaines informations relatives a la planification
DI YYS RQAYLJ

tibiale :
Référence
RS ftQAYLX Iyd 7

f Les valeurs par défautJ2 dzNJ £ QI FF¥FA OKI 3§

o Masque
o Affiché
o Si affiché, le niveau de transparence (0% = transparent, 100% = opaque)
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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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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 LISNLISydRtériduzt I A NE £
f QLES YSOFYyAldzS GAOAILE RIya €S LIy &al 3Aad
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7.1.Modification de la planification
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Pour la planification de la rotule il fa®@ QlF 6 2 NR | O A @S NJ Liljpar@dulbledzl f A & |
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QS ONJ RSBI@GASY G | £ 2NE —
[ QS y y Bouton a actionner
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Vue Scanner/Vue 3D

3D

Vue 3D
activée

Vue Scanner
activée

Mode « Visualisation modéles 3B activé :

GneOrtho

) [ 4 ronn ]
[ SR - |
[195mm | \530'\} 158mm |
: 'y
E ‘ ]
E T — : —
-3 o K-+ + 4 35 K- 8 £ O
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Mode « Visualisation images scanneractive :

nnnnnnnnn

varus s ion exion

nnnnnnnnn

CONDYLE PS

7

nnnnn

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 fagcon voielrecouvremenRS f QA Y LI I yi OK2A aA
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 I'image sans modifier le niveau de zoom en maintenant
le clic droit enfoncé sur la coupe et en déplacant la souris dans la dirsciitraitée. 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 Affichage Encart = Os rotulien
“ planification “ Rotule “ masqué
de la rotule

Os rotulien affichéS (i
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o i CT imging

10171976
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Femoral varus
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Os rotulien masqué :
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Visualisation «Modeles osseuxoupés »
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Visualisation dmplant fémoral»

Implant
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Implant fémoral affiché :
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Visualisation «dmplant rotulien »
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7.1.1. Planification du fémur
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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.
A Le choix de cette référence définira la valeur O
Référence de mesure ) . R .
la rotation externe en fonction du repeére choisi
DFYYS RQAY Unegamme parmi celle proposée par le
fémoral distributeur
Taille garantie dans les gammes proposeées pe

Taille 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

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

8.0 mm

aSadzaNBE RS f

. sagittal
Coupes femorales  coypes fémorales
postérieures

distales

Angle entre la ligne bi
condylienne et la ligne des
épicondyles chirurgicaux
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[ QF FFAOKI 3S

RNRAGS Rdz LX FYAFAOLGS @

Genu Varum 3.8

luded in CT imaging

~

@dzSa FSY2NI f Sa LISdzi

» ] ]
t QdzuAt Aal u

INFO Knee left Last Name: DEMO

©neOrtho 3 i a
i : Cartlage notin Preoperative View Plannin G i
medica LEFT Y e e D Sy PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left
3 2
3 =] O B ‘ (@] ‘ « o = Q e
m Anterior notching Femoral varus Distal resection Flexion

R p— > (- som R (-] o5 B [ eémm B BDESE O

Rot. axis Diaphyseal axis v 3 0.3mm 20.4 mm 20.4mm -

Meas. ref Posterior condyles v e 980° 50 mm A — 0.0mm

g .
Range CONDYLE PS - 2
“« @ a ; == &=
M L
02°/49°
11.8mm 9mm 8.4mm 48mm
Posterior \
Diameter 3omm /
8 8.5mm 9.5mm 85mm 9.5mm
Thickness | ([} 10mm
22
TIBIA
73 % 4 A
E £
3 5
g Reference Posterior plateau ed... v g
o Meas. ref. Posterior plateau ed... v =
=
Range EMBASE FIXE -
6 7 s
sz a External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope

Insert

siNBE Y2R

SdzNJ R2 A {

Born on: 01/01/1976
Surgery: 02/24/2026

O

'y
A
(W
<
4

]

Colored
cuts

/ St dzNF LIRdzNJ I OGA2Y RQ2dzONANI dzy S FSysiNB O

le paramétrage des différentes vues

4 Gﬂll in Prex " Ptannin 2 INFO Knee left Last Name: DEM Born on: 01/01/1976
¢neortho ([l | S e ven B | o i | eS| s
> esd || ® [] &, E = €] ® ‘ > & - Q e [0)
Size External rotation Anterior notching Femoral vatus Distal resection Flexion
5 CEEC CEEC DEDE CEES SCDo SEEo a»
] I omor N . oy
£ "N
] L n
; ' ' ’ v 02°/48" J
o - 11.8 mm 9mm s4mm 48mm
- \ oy
B 4 « e
e5mm 95mm #5mm 95mm (2]

L -

v \ i

| | ‘

size Tibial slope

o 3

External rotation

Genu Varum

Tibial resection
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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:
(4] @ &, =] J 2 & ™~ Q (€3 (0]
pr—
5 a»
=
somm g3
] = LR -
- A
b J ! o .o ke

YSydza LINPLINBa I dz RAYSyaa
O2dzLJSa FSY2NXftSa azyd |

"y : «
paramétrée se ferme en cliquant de nouveau sur le bou __ .
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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

=

iy

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 AAF 0SdzNJ LI2dzNNI | f 2NB OSYAN OK2A&AANI f Sa
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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 fQSYolasS 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 aQlF3Ad RQdzyS AYRAOLI G

avec la taille choisie.

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

Déplacement en rotation de
I'implant tibial dans le plan

frontal
External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope
(-4 o K- (-4 o R- (- g o5mm K- (- = R
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& 0SdzNJ LI2dzNNF | f 2NB GSYAN] Y2ZRAFASNI

coupes tibiales de son cas.
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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,;

RNBAGS Rdz LI FYyAFAOLGS

©neOrtho LErT MR -
‘‘‘‘‘‘‘‘ Y7 initial HKA 176.2°

T fQdziAt AAl GSdzNI R2 A
INFO Knee left Last Name: DEMO Born on: 01/01/1976
PATIENT Surgical Ref: DEMO-Left First Name: Left Surgery: 02/24/2026

& - Q €3

@
&

Rot. axis Diaphyseal axis - ~ 2 20.4mm

@
8
Hz
[ ]

Meas. ref. Posterior condyles

Range CONDYLE PS

8 ' 8

¢ ¢ <= >QA¥l -

Posterior plateau ed.. v
as. ref. Posterior plateau ed... ~

Range EMBASE FIXE

s 8 7 = 5
External rotation Genu Varum Tibial resectiol Tibial slope

n

&

/
a8 A
gz 4:
!

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

O
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@neortho = B | e | | Bl
& © ) B ‘ |l ~H@| cfloO
S R — =
‘ 5 CEEC CEEC DEDO CEES C@XDo CEED a»
9 Y
L 5 120}
- . A
1 ’ . ‘ 4 02 oJ
g — 8mm mm s4mm \ e e
&smm Smm esmm 95mm (%)
, -
E ]
E N 0 2 e -3 o k-] - g osmm K -] -3 K-
)
\ ' Permet de visualiser la vue proximale tibie
_ ,"/ Permet de visualiser la vue frontale tibiale
|
§ 4
\r 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 et e B | S
(=4 G &, E b ) % & ol -~ @ e [0)
pr—
© : a»
G e
. = o o)
|') H
. i A v External rotation
-y - 8 | o
T — b ‘-
E =1
[ S& YSydza LINRLINKSA | dz RAYSYyarazyySy Syu LI2aA0GA2
O2dzLJSa GAOALFfSa azyid FTFAOKSa F@SO fSa @dzsSa

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

ALt SS fQdziAt A&l

YA dzZSYSy (i Sy @dzS RAaGlFtES GA | f
grNJ ORAK Y BISENY RQE

| -
(0]

I

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

9y Of Aljdzr yi &dzNJ £t QAYLI I yi RlIya OSiidaralddzSs f
[ QAYLI I yi LINBYR SyO2NB |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&l GSdzNJ I Sy al Ll2aaSaairizy RAFFSNByla
lls sont identifiés sur le planificateur par la couleursste ».

[ S& 2dziAfa NBEFGAFaA Fdz LRaAGA2yyYySYSyd SaG | dz
suivants:

Diameter ' 34mm <°
a

Thickness 8mm

[ QdzG A€ A& GSdzNJ LI2dzZNNI £ 2NBE SSYANI OK2A&AANI f Sa

Le choix de cette référence définira le positionnem:

' YyGSNR «k LJ2aidSNRARSdzNI LI NJ

Le choix de cette référence définira la valeur O de

rotation externe en fonction du repére choisi. Cef

référence est commune a celle du fémur.

[ S OK2AE Rdz RAIFIYSGNB RS

disponibles proposées par le distributeur.

DIF YYS RQ Unegamme parmi celle proposée par le distributeur
rotulien

Référence

Référence de
mesure

Diameétre

[ S OK2AE RS fQSLI AaaSdzN

Epaisseur tailles disponibles proposées par le distributeur.
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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
€ . @

0.3 mm

0.2°/4.9°

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

DOC 0096 L
15/07/2026

p. 52/174



WSkt AABA B2 YX RYATAOI GA2Y

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.

: o)
“neOrtho LEFT NGl
“““““ 7 nitial HKA 176.2°

@ INFO Knee left LastName: DEMO | Born on: 01/01/1976
e rative View
PATIENT | surgical Ref: DEMO-Left | First Name: Left Surgery: 02/24/2026

n
]
£
3

¢¢c=>@gd -

L
4.8 mm
eeeeeee S
» cas. ef osterior condyles LATERAL
/
/
9.5 mm
4
4
=
g
&
- e
Range EMBASE FIXE
Colored
Size L - | External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope
[ t 6/7
(-4 o R-] - o K] [ o5mm K+ ] B B O @)

[ 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 scene contenant le fémur, le tibia et la rotule.
5S L dzax Af F S3IFLESYSyd fF LlRaaraArAftAdsS 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
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FLEXION

[185mm

M
*—
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0.2mm 20.4 mm 6.2°
BT 8.0 mm
M L
0.2°/49°
12.3 mm 8.5 mm 8.5 mm 4.8 mm
(195mm | [158mm | 183.0 °
7.3 mm 11 mm 7.3 mm 11 mm
2l
7.2.Validation de la planification et génération du rapport

'yS F2Aa 1jdzS £S OKANMZNBHASY | NBIES fQSyaSvyot
AYLX Fydas Af R2A0G OFftARSNI RSTFAYAUGAODSYSyG 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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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  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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12-Fabricant

ONE ORTHO

e, ONeOortho (€

69230 SAINGENIS AVAL .
FRANCE medical

contact@oneorthemedical.com 04 59

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

' YYSS RQ2 oclinfafuadeLgeldr tzRéglement 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

d fabrication nque d dical
dispositif
: Consulter Version
le Manuel V du Touicicl
Utilisateur u logicie

Théme sombre

. :Identifiant . .

dispositif

fabrication médical
: Consulte
le Manuel

Utilisateur

Version
du logiciel
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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
ONEORTHO, ses 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 erreng lda

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
0SYSTFAOS RS& LINBLINASOIFANBASE alya @2t2yiS RQA
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/.\ Restrictions on use:

This software is intended for use by professiori@ghopaedic surgeons)n 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 the software must be systematically verified
clinically before it is used to treat patts. 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 will be considered as misuse of the software.
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1- General

DEVICE NAME / TRADE NAME:

The name of the device range BD' KNEE PLANNING SOFTWARE
The reference presented in this document is the "Digital Planner Total" reference.

INTENDED USE:

3D KNEE PLANNING SOFTWARE is intended to provide orthopaedic surgeons with basic
support for clinical decisiemaking through 3D visualization and planning tools for
preoperative surgery planning in patients undergoing knee arthroplasty.

GENERAL DESCRIPTION:

The 3D KNEE PLANNING SOFTWARE is a planning software designed for surgical planning of
knee prosthesis. It is a device that provides information to clinical management via planning
tools and 3D visualization of proximal tibial, distal femoral and patatatomy. Mainly by

that mean, it allows the planning of the positioning, size and model of total knee prosthesis in
order to plan surgery alone or to plan the surgery and design a custade guide, if

required, through the associated workflow platform.uH it provides the surgeon user with
information that constitutes basic level of support to take a decision regarding the pre
operative planning of the surgery. It includes a 3D library with several implant models, in their
different sizes, of total kneprostheses. Once the planning has been performed and validated

by the surgeon user, the software provides a planning report

Using 3D items reconstructed from the DICOM images provided by the surgeon, this software
RAALI I&8a (GKS LI GASyidiQa 1ySS OLINRPEAYIf GAOALI 2
3D view and 2D views (NIfTI images).

It displays the knee prosthesis within the digitally reconstructed bone structure. The surgeon

can virtually manipulate the prosthesis components (tibial, femoral, and patellar) with
precision by adjusting parameters such as lateral position, femoral @imd patellar cut

depth, inclination angles, anterior notching range, and size.

% 4

¢CKS RSTFldzZA G LRRaAdAz2y 2F GKS LINRPalGKSara Aa &as
4dzOK | gte& a (2 NBRdzOS GKS Ol asSQa LINRPOSaaAy
suggestion.

SOFTWARE VERSION:

The active version of the "Digital Planner Total" softwareersion2.2.
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PRECAUTIONS FOR USE:

Residual risks

Recommendations

Patient consequences

The user does nag
understand how to open o
use the 3D scene

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

The user cannot find th
online help section.
(usability risks)

Before using the device, ¢

b

through the User Manual: &
steps and tools  arg
described.

Also @ through the

| LILIS v FGktlhg started
Guidet.

Always follow good practice
related to the surgery, se

aSO0ARgk control
measures external to the
software¢ aul U SR

Longer operating time.

The user leaves th
workstation without logging
off. (usability risk)

The user shares his log
information. (usability risk)

Access to the software b
someone who should ng
have access rights.

Never transfer access righ
to a third party, login anc
password are strictly
personal.

Always log offifter you have
finished using the software.

No patient consequence.

If the design of the labelin
format is not carried ouf
according to regulatory
requirements (logos an
information)

Make sure to understand th

label. In case of doub
consult the detailed
information in the Usel
Manual.

No patient consequence

Wrong User Manual versio
on the IFU website leading {
software use error

The user is not informed thd
the User Manual has bee
revised.

Ensure that the version ¢
the User Manual used
identical to the version
identified on the software
label.

Always follow good practice
related to the surgery, se

aSOdARgk control
measures external to the
software¢ aul USR

Longer operating time.

DOC 0096
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Residual risks

Recommendations

Patient consequences

The user uses an outdated
unverified browser.

A security flaw due to usin
an outdated browser.

Always use a browse
compliant with the
Y I ydzF I Ob dzNB NJ
requirements and ensurg

that it is not obsolete in
order to avoid security
failures.

Always follow good practice
related to the surgery, se
aSOuA Rgk control
measures external to the
software¢ a il SR

Longer operating time.

Software not working.

The output data (STL file
leading to the production o
custommade cutting guides
does not match the plannin
made by the surgeon user.

Follow minimum
requirements  concerning
hardware (including scree
definition) and IT networks
characteristics as defined
the User Manual to ensur
O2NNBOG RAAL
interface  as to avoic
inconvenience and securit
issues.
Always follow good practice
related to the surgery, se
aSOuUARgk control
measures external to the
software¢ &0 G4SR

No patient consequence.
The medical staff must ug
other means to perform the
plan of the surgery.

Erroneous
problem

data/Displa

To avoid issues with th
planning output data, makq
adz2NBE  GKS LI
correct.
Always follow good practice
related to the surgery, se

aSOdARgk control
measures external to the
software¢ aul U0SR

Error in the data.

Longer operating time.

Case canceled by mista
(usability risk)

Loss/forgetting of planning
by the surgeon

Make sure to validate the
case togenerate and archive
the planning report. After
validation, the planning
report is available on thg
platform.

No patient consequence.
The medical staff must us
other means to perform the
plan of the surgery.

DOC 0096
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Residual risks

Recommendations

Patient consequences

Bugs, norcompliance
and/or material safety issue
not reported to ONE ORTH

Please let us know if yo
experiment any bug (se
§contact)

No patient consequence.

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

At the user's request, thg
User Manual can be supplie
in paper form within 7 day
of the request at no
additional cost.

No patient consequence.

Risk control measures external to the software:

The use of SNEERPLANNING SOFTWARE does not replace the usual intraoperative control

measures.

In order to avoid increasingperating time the user is required to follow risk control measures

external to the software:

1 Verifythat the data on the screen matches the patient data (hame/anonymized code,
0S5

RFGS 2F 0A

NIKSZ aARS (2

21LISNI G§SRZ

1 When usingraditional instrumentation, respect the operating technique established
by the manufacturer of the prosthesis, particularly:
o the use of traditional instrumentation dedicated to measure alignment and
the needed prosthesis size.
0 the use of trial prosthesis before implanting the definitive metallic prothesis.
1 When usingcustommade cutting guides, verify that the cutting planes are correct
regarding the patient bony anatomy, as mentioned in the Pat®emécific

lya i Ndzy Sy i |

GA2Yy Q&

2LISNY GAy3

G§SOKY Al dzSz

0 using the instrumentation to check that the cutting slots are well positioned,
0 using the alignment control rod to check the posterior tilt

The data presented by the software is reoplanning suggestigrand the choice of planning

is made by thesurgeon user.

It is forbidden to use several web browsers or browser tabs to simultaneously access

different pages of the application.

INSTALLATION SPECIFICATIONS:

Operating systems:
1 Windows,
1 Mac OS.

Browser:

1 Google Chrome

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

DOC 0096
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The zoom level must be 100% for optimal use of the platform:

v (5 OneOrtho - 3D Knee Planner X+

«

4
v

v
2
B
©

G Search Google or type a URL

il KA 1737

Posterior -
Diaphysea! axis &
Posterior condyles

CONDYLE PS -

a8 a

Posterior plateau ed_ v

Posterior plateau ed_ -
Range EMBASE FIXE

2 ¢ 8
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bl vorus 6.3 0
Cartlage not inchuded in CT imaging

®
£

© || & ¥ H < ol ®

IE/'

External rotation

915
M

33°/58°
8.1mm

External rotation

Posterior resection

Varus

Vaigus

Distal resection

om0

03mm

180.0 > [123mm)

12mm

= o X
O e
INFO Knee left O Newtsb cuteT
PATIENT | Surgical Ref: OPK
© Newwindow CuleN
8 Newincognito window CtleShift=N
"l .
«
<] >
®9 Passwords and autofil >
Flexiol
O History >
eEa . ... ot
# Bookmarks and lsts >
Y - 82 Tabgroups >
O Exensions >
4 ‘ W Delete browsing data.. Ctri+Shift-Del
/ ===" (2 zom = 100% i | i53)
',‘ v i— & it cuep
\\ n @ Searchwith Google Lens
s
- N Tondste
B Find and edit >
LATERAL Q  Cast save. and share >
@  More took >
@ Hep >
@ Settings
: | B it
B Managed by your organization
Tibial siope

Tibial resection
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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 :

This User Manual can be accessed at any time by clicking ¢

“neOrtho m —— wro Last Narm )
= N E s Wl = ‘ ° ‘ cllell~ll @l cell o
2 . o [ o CY - 1 CY - 1 CY - T a»
I ~N
I
e -a :
I
14.0mm 16.6mm | 14.4mm | 180.0 \ 13.1 mm LATERAL
E a» A |
E . @
S s 0 CY - X Y o X - o

The regulatory label is available on the planner by hovering the mouse over tf-* con
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2- Terms of use

Indications

3D KNEE PLANNING SOFTWARE is indicated to assist orthopaedic surgeons in the preoperative
planning of knee arthroplasty procedures in patients with knee osteoarthritis.

Intended users

The intended users of the 3D KNEE PLANNING SOFTWARE are orthopedic surgeons with
specialized knowledge in musculoskeletal anatomy, biomechanics, and reconstructive
surgery, including knee arthroplasty procedures. The surgeon is responsible for revieding an
approving the preoperative surgical plan using the device.

There is no specific software training required to use the device for the first time.

Target population

3D KNEE PLANNING SOFTWARE is intended for use in male and female adult patients of
advanced age who have reached bone maturity, diagnosed with knee osteoarthritis and
scheduled for knee arthroplasty (age close te/byears old).

The device is not intended for use in pediatric patients, pregnant and bfeading women,

or other special populations.

Performance claims

3D KNEE PLANNING SOFTWARE provides clinical management with tools to planify knee
arthroplasty surgery and predict the implant size of knee prosthesis components for individual
patients undergoing knee arthroplasty. The exact femoral component size igf@eih 90%

of cases, and the exact tibial component size in 75% of cases.

Clinical benefits

The clinical benefits of 3D KNEE PLANNING SOFTWARE are indirect. By enabling accurate
preoperative planning, the device supports surgical workflow efficiency. Its use has been
associated with a reduction in total procedure time by approximately 15% cordpgare
conventional knee arthroplasty

Contraindications

The planning software must not be used:
1 For joints other than the knee joint.
1 For planning other prostheses ranges than those referenced in the library.
1 When knee arthroplasty 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 e s : [ e ettt
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To move from one page to another, simply click on the corresponding navigation arrows:
Preoperative View Plannin . . - .
i ' The "Preoperative view" page is active.

Preoperative View . . .
1 o m The "Planning" page is active.

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

Patient information

INFO Knee left Last Mame: TEST Borp op; 04/28/198
PATIENT Surgical Ref: OPK30-4 First Name: Test Surgery: 07/28/2026

\\\N///’

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

Reminder of the lateralization of.

the case 7 o
Left for a left knee OHEOE\EHS LEFT
Right for a right knee

* Tibial varus 6.3 &
! Cartilage not included in CT imaging
. Tnitial ORA 173.7°

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

l

34 A,

|

Modifying the display color
of bones and implants

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

Sider for adjusting contrast

/

([0 . S | [+ o ]

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.

DOC 0096 p.74/174
07/15/2026



DSY SNJ

AYVF2NYXYI GAZ2Y 2y RAA

External rotation

Anterior notching

Valgus

P

92.7"

L
18°/2.4°
5.3 mm 6.3 mm 3.7 mm
9.4 mm 6.3 mm 9.4 mm 3mm

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 °

Distal

53 mm
(147 mm ) 126mm | 13.1 mm /wsoz‘ (143mm
5.4 mm 63 mm mm t3mm
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.

é&

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

| IEHENEN

J e

O

Actions

Fermoray implant

) Tibial implant: Other:
o0

Bones :
‘ O
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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 E@‘@

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

DB
Access to surgical preferences—T

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 (<]

Default display when launching the application
App launch stage : [ Preoperative View - Light theme @
Cut bones (Femur, tibia, patella):
HIDDEN SHOWN © o (60E Colored cuts (femur) @

Uncut bones (Femur, tibia, patella)

HIDDEN SHOWN Ce 0%

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

The user can then set the following parameters:

1 The appearance of the planning theme:

Light theme

cccccccc m - 85 =
g- [/ =10 =
[ a~==_]
= o S e o . L1 = o
® -8 e ‘ .
/ i Ve k
=
E = |
ﬂ ==
.o o .. o SEa - e

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
1 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

(e J
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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:

¢neortho [EEEREl | S et i

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.
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Preoperative view page

Transfer of the femoral
mechanical axis

Definition of displayed measurements:

A HKSAnNgle between the femoral mechanical axis and the femoral anatomical axis in
the frontal plane Measural internally.

A HKA Anglebetween the femoral mechanical axis and tibial mechanical axis in the
frntal plane. Measured internally.

A LDFAAnNgle between the femoral mechanical axis and the axis passing through the
distal femoral condyles (medial and lateral) in the frontal plavieasurel externally.

A MPTA (Tibial varus)Angle between the tibial mechanical axis and the axis passing
through the medial and lateral centers of the tibial plateau, internally, in the frontal
plane.

A INTERNAL SPACHSstance between the distal end of tirgernal part of the condyle
and the bottom of theinternaltibial cup.

A EXTERNAL SPAOIstance between the distal end of tlexternalpart of the
condyle and the bottom of thexternaltibial cup.
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Preoperative view page

Shift of the mechanical

€ = s e s s Em s Em s Em o Em o Em o Em o e Em o Em o Em s oEm s omms - - i
tibial axis

@ Flexion 10.1°

@ Tibial slope 13.1°

Definition of displayed measurements:

1 Flexion:Angle between the tibial mechanical axis and the femoral mechanical axis in
the sagittal planelf the value is positive, the knee is in flexion. If it is negative, te
knee is in extension.

9 Tibial slope:Angle between the perpendicular to the anteropostennedianaxis
and the tibial mechanical axis in the sagittal plane.
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Preoperative view page

At any time, the user can view the measurement definition by clicking on it.
They also may view all the definitions by pressing button:

¢neOrtho MM

@ mFo Kneeleft Last Hame Born o
PATIENT  Surgical Ref: BEMO L First Name: Surgery: 01/06/2026

=4 B | € S B =~ @ ¢« 0
A
1
@ s
@ roi
L @
I space 1.6mr P IR
@ ver
@ 1
ORT
7- Planning

7.1.Modification of planning

One of the pages in the application is entitled "Planning"”. It contains all the tools needed to
plan the current case:
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Dynamic 3D visualization
and 2D visualization
layout insert

Interactive insert for 2D visualization,
planning, movement and positioning
of the femoral implant

INFO
PATIENT

LastName:DEMO  Bomn on: 01

Knee left 01/1976
First Name: L Surgery: 02/24/2026

Surgleal Ref: DEMO-Left

& =~ @ ce

NTHES'S e

(0]
a»
=3
"
A
W/
s
L4

z

Dynamic insert to indicate generated space

Tibial resection

8 £ 0

Tibial slope

]

Interactive insert for 2D
visualization, planning,
movement and positioning of the

tibial implant

For patella planning , you must first activate the patelkualization (by double clicking)

The screen then becomes this one:

DOC 0096
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Interactive patellar
implant planning insert

Button to press by
double clicking to access
to the patellar tools
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e Vanam 38° Knee! emo | 8 1011076
©neOrtho Cartiage not included in CT imagin Prooperative View Lo IR Lot Hases: DO e o 1/ 012
medics LEFT b ¥ PATIENT | Surgical Ref: DEMO-Left | FirstName:Lefi | Surgery: 02/19/2026
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External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope

Scanner view/3D view

3D

| DICOM |

3D view Scanner view
C’ active @) active
actlive active
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P
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¢neortho [TERB | i icsinc magns

INFO Knee left LastName:DEMO | Born on:01/01/1976
PATIENT | surgical Ref: DEMO-Laft | First Name: Left Surgery: 02/24/2026

3
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INFO Knes
ﬂ PATIENT  Surgical Ref: DEMO-Left  First Name: Left Surgery: 0:

included in CT imaging

exion
nnnnnnnnn

CONDYLE PS

7

In this scanner view, the user can move section by section using the mouse wheel and view
the overlaying of the selected sections in 3D mode and the selected implants. In this way, the
user can see the coverage of the selected implant and validate orismahbice of planning.

A zoom slider is available for each slice in the CT scan view. The user can drag the slider upward
to zoom in or downward to zoom out. The zoom is applied in real time to the corresponding
slice, with no view reload required.

This feature allows the user to inspect anatomical details more closely, particularly when
assessing bone structures during tibial stem extension planning.

When a slice is zoomed in, the area of interest may fall outside the visible frame. The user can
navigate within the enlarged image without changing the zoom level by holding down the right
mouse button on the slice and moving the mouse in the desirecctime. The slice follows

the mouse movement. The user releases the right mouse button to stop panning.

The zoom level remains unchanged throughout the panning operation.
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Display of the Patelland planning
Display
Planning of the =

-~ Patella Patella hidden
“ vizuallization “ patella “

tools
Display Patella vizualization tools:
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g P 8 INFO Knee left Last Nz
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Bom om: 01
Surgery: 02/19/2026
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Visualization 'Bonecut models

Bone cut Bone cut models p—
, ] Bone cut models
models displayed ,::] hidden

displayed transparently

Bone cut modelglisplayed:
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External rotation Genu Varum Tibial resection Tibiai slope

Bone cut modelglisplayed transparently:
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7.1.1. Planning the femur

The user is provided with a range of tools for planning the femur.
They are identified on the planner by thEUrplée' color.
The tools for positioning and sizing the femoral implant are as follows:
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Reference Fosterior v
Rot. axis iaphyseal axis w
Meas. ref Posterior condyles  ~
Range COMDYLE PS v

Size . 4 ‘n

The user can then select the following parameters:

Reference The choice of this reference will define the default
anteroposterior (AP) positioning of the condyle.
Rotation axis The choice of the axis of external rotation will determi
how the condyle rotates in the horizontal plane.
Measurement  The choice of this reference will define the 0 value fc

reference external rotation according to the chosen reference
frame.
Femoral One of the distributor's ranges
implant range
Size Guaranteed size in the ranges offered by the distribut
DOC 0096 p.98/174
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The following tools are available for making femoral cuts:

Rotational displacement of the
femoral implant in the frontal
Rotational displacement of the plane
femoral implant in the axial plane

External rotation Posterior resection Valgus Distal resection Flexion

g o B 75~ 2 KO g smm B S O

Anterior/posterior translational Translational displacement of
displacement of the femoral femoral implant proximal/distal
implant

The user can then modify all these parameters to plan the femoral cuts for their case.

The indicative measurements displayed induced by the cut settings are as follows:

Angle between bi Anterior notching
- condylar line and at the top
Whiteside line

20.4 mm

8.0 mm

—
e

Measurement of
sagittal HKS angle

Posterior femoral
sections

Distal femoral
sections

Angle between the
bicondylar line and the
line of the surgical
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J
v [ Visualization of the frontal femoral view
WYy
S Visualization of the sagittal femoral view

These views can be combined by clicking one after the other.
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For example, the user can choose to view only the distal and frontal femoral views:

The menus for sizing/positioning the femoral implant and creating femoral sections are

displayed with the views selected by the user. This view is closed by clicking agair. < the

button.
In distal femoral view only, the user can position the implant on the bone model. Passing the

mouse over the femoral implant in distal view will change its appearance:

-

o

By clicking on the implant in this view, the user can move it mderally. The implant then
takes on a new appearance during this move:
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This displacement is visible in all femoral views.

7.1.2. Planning the tibia

The user is provided with a range of tools for planning the tibia.
They are identified on the planner by thBllie' color.
Tools for positioning and sizing the tibial implant include:

Reference Posterior plateau ed... ~
Meas. ref Fosterior plateau ed... ~
Range EMBASE FIXE w

Size 6 ¢B

The user can then select the following parameters:

Reference The choice of this reference will define the default
positioning of the tibial component in rotation on the
tibial section.
Measurement The choice of this reference will define the 0 value of 1
reference tibial component rotation according to the chosen
reference.
Tibial implant One of the distributor's ranges
range
Size Guaranteed size within the range offered by the
distributor (+/+ one size of that chosen for the condyle
Insert This is an indication of the plastic spacer size compat

with the selected size.

The tools for making tibial cuts are as follows:

DOC 0096 p.102/174
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Rotational displacement of the
tibial implant in the frontal plane

External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope
-4 o K- 2 il O B o> RE -4 s K-
Rotational displacement of the Translational proximal/distal
tibial implant in the associated displacement of tibial implant

cutting plane

The user can then modify all these parameters to plan the tibial cuts for their case.

The indicative measurements displayed induced by the cut settings are as follows:

Proximal tibial sections

l

[8.5 mm 9.5 mm 8.5mm 9.5mm ]

225
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The display of tibial views can be modified according to the user's wishes. To do so, to the

»
right of the planner click
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Visualization of the proximal tibial view

/
y
\\. Visualization of the frontal tibial view

‘\\ } Visualization of the sagittal tibial view
|

These views can be combined by clicking one after the other.
For example, the user can choose to view onlygheximaland frontal tibial views:
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The menus for tibial implant sizing/positioning and tibial sectioning are displayed according

. . . . .- . K
to the views selected by the user. This set view is closed by clicking again on the __ton

In the distal tibial view only, the user can position the implant on the bone model. Passing the
mouse over the tibial implant in distal view will change its appearance:
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By clicking on the implant in this view, the user can move it miderally. The implant then
takes on a new appearance during this move:

This displacement is visible in all tibial views.

7.1.3. Planning the patella
The user has in his possession various tools in order to carry out the planning of the patella.

They are identified on the planner by the col@ireert.
The tools related to the positioning and sizing of the patellar implant are as follows:

The user will then be able to choose the following parameters:

Reference The choice of this reference will define the default
anterior/posterior positioning of the patellar implant.
The choice of this reference will set the value 0 of th

M remen . .
Measurement external rotation according to the chosen reference. T
Reference .
reference is common to that of the femur.
Patellar One of the distributor's ranges
implant range
DOC 0096 p. 106174
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. The choice of the diameter of the patellar implant fror
Diameter

the available sizes offered by the distributor.
Thickness The choice of patellar implant thickness from the
- available sizes offered by the distributor.

The tools for making patellar cuts are as follows:

Rotation of thepatellar implant
in the axial plane

External rotation Posterior resection Flexion

OO - omm R+ OEEO

|

Translation of the patellar
implant in proximal/distal plane

The user will then be able to modify all these parameters to plan the patellar resections of his
case.

The indicative measurements displayed induced by the adjustment of the cuts are as follows:

Thickness of the patella after
resection and thickness of the
resection

Posterior resection \ Flexion
8 KB 8 -} '

Remaining patellar thickness: in extension, the
distance between patellar resection and
femoral resection

DOC 0096 p.107/174
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7.1.4. 3D planning visualization

Throughout the planning process, the user can view the implant sizing and position on the 3D

»
bone models of the current case. To do so, click og, .~ . button on the righthand side

of the planner:
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The following 3D view is displayed:

&

Users can move the entire 3D model by holding down the left mouse button on the scene
presenting the femur, tibia and patella.
They can also use the following visualization tools:

ﬁ Visualization of bone models in
frontal view

6 Visualization of bone models in
sagittal view
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=

Display/Hide the femur
' Display/Hide the tibia

- Display/Hide thepatella

7.1.5. Indication of space generated

On the planning page, the user has access to the space values generated by the cuts:

The sum of the femoral and tibial sections gives the space generated by the sections, and
thus the implant thickness to be added. Each measurement is the sum of the internal or
external cuts, in two different configurations: flexion or extension. The $ouns obtained

are as follows (illustrated below):

T Internal space in flexioninternal posterior femoral section + Internal proximal tibial
section

1 External space in flexiarExternal posterior femoral section+ External proximal tibial
section

T Internal space in extensiardistal medial femoral section + proximal medial tibial
section

1 External space in extensiomlistal external femoral section+ proximal external tibial
section
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7.2.Planning validation and report generation

Once the surgeon has set up all their cuts, dimensioned and positioned the implants, the user
must validate definitively his planning. As a result, the user will no longer be able to modify
what he been done, and the validated output data will be used RE@RTHO to produce the
associated custom guides.

@

To do this, the surgeon clicks on t. button in the upper menu of the planning screen.
They must then confirm the validation of their case by clicking on "Yes" in the window that
appears:

) Final validation? [

Are you sure you want to definitively validate this case?

e Q=
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Once validated, a report summarizing the planning carried out will be issued to the surgeon.
The user is redirected to the procedure follap.
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8- Maintenance

A yearly update is carried out for safety maintenance, automatically and completely
transparently to the user.

9- Cybersecurity

Our approach to managing cybersecurity is based on risk management at every stage of the
software lifecycle, integrating cybersecurity concepts right from the design stage. Security
measures are applied to user authentication to the web application, wisichanaged by a

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

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

10- Incident / bug

Despite the rigor with which we have developed this software, any serious incident involving
the device should be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

A list of known bugs is available at the following link
https://github.com/oneorthomedical/3BKNEEPLANNING

Should a bug not listed here be detected, please forward the information to ONE ORTHO.

11- Contact

Contact:

If you have any questions about how to use the platform, please contact ONE ORTHO at
contact@oneorthemedical.conor +33 4 26 78 76 74.

The ONE ORTHO team is available to answer your questions from Monday to Friday, 9am to
6pm.
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12- Manufacturer

ONE ORTHO / o t C €
Parc INOPOLIS, ‘ ' I I

206 Route de Vourles n e r 0

69230 SAINGENIS. AVAL H

P RANGE medical 0459

contact@oneorthemedical.com

Classla medical device, manufactured by ONE ORTHO, compliant with the requirements of
EURegulation 201/745.

Year of # CE mariag (under EU Regulation 2017/748p26
2025 One Ortho. All rights reserved.

13-Device information and associated symbols

Light theme:
Date of Unique Medical
Manufacturer UDI device MD :
manufacture . " device
identifier
Consult the V Software
User Manual version

Dark theme:

Unique

Date of device Medical

manufacture . o device
identifier

Consult the \V/ Software
User Manual version
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Copyright information

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

Without the written permission of ONE ORTHO no part of this manual, including the products
and software described herein, may be reproduced, transcribed, stored in a database system,
or translated into any language, in any form or by any means, exceptdotumentation
retained by the purchaser for backup purposes. Any person failing to comply with these
provisions shall be guilty of counterfeiting and liable to the penalties provided for by law.

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

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

Este software esta disefiado pgreofesionales (cirujanos ortopédicos). Bngun caso debe
utilizarse como criterio Unico para tomar decisiones clinicas relacionadas con el diagnaostico,
tratamiento o atencion del paciente. La validez de la informacién obtenida a través de la
aplicacion debe ser comprobada clinicamente antesed®glearse en el tratamiento de
pacientes. Cualquier uso de los datos médicos que no se ajuste al disefio original o al uso
previsto del programa se considerara indebido y, por tanto, queda totalmente desaconsejado.
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1- Informacion general

NOMBRE O DENOMINACION COMERCIAL DEL DISPOSITIVO:
El nombre comercial de la gama del dispositivo es «3D KNEE PLANNING SOFTWARE».
El producto que se presenta en este documento Biyial Planner Totad.

FINALIDAD DEL DISPOSITIVO:

El software de planificacion «3D KNEE PLANNING SOFTWARE» esta diseflado para
proporcionar a los cirujanos ortopédicos un apoyo béasico para la toma de decisiones clinicas
mediante herramientas de visualizacién 3D y planificacion preoperatoria para la cirugia de
artroplastia de rodilla.

DESCRIPCION GENERAL:

«3D KNEE PLANNING SOFTWARE» es un software disefiado para la planificacion quirargica de
prétesis de rodilla. Se trata de un dispositivo que proporciona informacion para la toma de
decisiones clinicas mediante herramientas de planificacion y visualizani@Dede la
anatomia proximal de la tibia, la distal del fémur y la rétula. Se utiliza principalmente para
planificar el posicionamiento, el tamafio y el modelo de la prétesis total de rodilla, con el fin
de planificar la cirugia o, si es necesario, plarifla cirugia y disefiar una guia a medida
mediante la plataforma de flujo de trabajo asociada. De este modo, proporciona al cirujano
informacién que constituye un apoyo basico para la toma de decisiones en la planificacion
preoperatoria de la intervenciérncluye una biblioteca 3D con varios modelos de implantes
de distintos tamafios para protesis totales de rodilla. Una vez completada la planificacion y
validada por el cirujano, el software proporciona un informe de planificacién.

Utilizando elementos 3D reconstruidos a partir de imagenes DICOM suministradas por el
cirujano, este software muestra la rodilla del paciente (estructura ésea proximal a la tibia,
distal al fémur y rétula) con una vista 3D y vistas 2D (imagenes NIfTI).

Muestra la prétesis de rodilla dentro de la estructura 6sea reconstruida digitalmente. El
cirujano puede manipular virtualmente con precision los componentes de la protesis (tibial,
femoral y rotuliano), ajustando parametros como la posicion lateral, ddupdidad de los
cortes femoral, tibial y rotuliano, los angulos de inclinacion, el rango de entalladura anterior y
el tamafio.

La posicion por defecto de la protesis esta definida por el servicio de produccion digital de One
Ortho con el fin de reducir el tiempo de procesamiento del caso para el cirujano y no
constituye una recomendacion de planificacion.

VERSION DEL PROGRAMA:
La version actual de «3D KNEE PLANNING SOFTWAREssesl2.1.
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PRECAUCIONES DE USO:

Riesgos residuales Recomendaciones

El usuario no sabe com
abrir o utilizar la imaget
3D.

Consulte el manual de usuario antes
utilizar el software: en él se detallan tod
los pasos y herramientas.

El usuario no pueds
encontrar la definiciér
de un valor utilizando e
boton «?» que aparec:
cuando se sitlia sobre ¢
valor.

Se deberan seguir en todo momento |
buenas practicas quirargicas. Véase
seccion &ledidas externas al software de

. control de riesgos que figura a
El usuario no encuentr. . 9
continuacion.

la seccion de ayuda e
linea.
(riesgo relacionado coi
la usabilidad)
El usuario abandona ¢
puesto de trabajo sir
cerrar sesion. (riesg
relacionado con e
usabilidad)
Nunca comparta sus credenciales de acce
El usuario comparte su el nombre de usuario y la contrasefia s
datos de acceso. (riesc personales e intransferibles.
relacionado con le Cierre siempre la sesion cuando he
usabilidad) terminado de utilizar el programa.

Acceso al software pc
parte de alguien que n«
deberia tener derecho:
de acceso.

Si el formato del
etiquetado no esta
disefiado de acuerdt
con los requisitos
reglamentarios
(logotipos
informacion).

Asegurese de entender el contenido de
etiqueta. En caso de duda, consulte
informacion detallada en el manual c
o usuario.

DOC 0096 L
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Consecuencias
para el paciente

Mayor tiempo de
operacion.

Sin consecuencia
para el paciente.

Sin consecuencia
para el paciente.
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Riesgos residuales

Version incorrecta de
manual de usuario en ¢
sitio de avisos, lo qu
provoca un error a
utilizar el software.

El usuario no ha sid
informado de que se hi
actualizado el manue
de usuario.

El usuario utiliza wur
navegador obsoleto ¢
no validado.

Riesgos de seguride
derivados del uso de u
navegador obsoleto.

El software no funciona

Los datos de salid
(archivos STL) utilizadc
para producir guias d:
corte a medida no st
corresponden con e
planificacion realizad:
por el cirujano.

Error de
visualizacion/datos
erroneos

DOC 0096 L
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Consecuencias

Recomendaciones .
para el paciente

Asegurese de que la version del manual
usuario que estd utilizando es idéntica a
version identificada en la etiqueta d
software.

Se deberadn seguir en todo momento |
buenas précticas quirargicas. Véase
seccion &ledidas externas al software de
control de riesgos que figura a
continuacion.

Mayor tiempo de
operacion.

Utilice siempre un navegador que cumpla
requisitos del fabricante y asegurese de ¢
no estd obsoleto para evitar fallos ¢
seguridad.

Se deberan seguir en todo momento |
buenas préacticas quirargicas. Véase
seccion &ledidas externas al software de
control de riesgos que figura a
continuacion.

Respete los requisitos minimos de hardw:
(incluida la resolucién de pantalla) y |
caracteristicas de la red informatic Sin consecuencia
definidos en el manual de usuario pa para el paciente.

Mayor tiempo de
operacion.

garantizar la correcta visualizaciéon de El personal
interfaz ~ del dispositivo y  evita médico debe
inconvenientes yproblemas de seguridad. utilizar otros
Se deberan seguir en todo momento | medios para

buenas practicas quirargicas. Véase llevar a cabo e
seccion &edidas externas al software d¢ plan quirdrgico.
control de riesgos que figura a

continuacion.

Para evitar problemas con la planificacic

asegurese de que los datos del paciente :

correctos. Error en los datos
Se deberan seguir en todo momento |

buenas préacticas quirargicas. Véase Mayor tiempo de
seccion &ledidas externas al software de¢ operacion.
control de riesgos que figura a

continuacion.
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Riesgos residuales

Caso anulado por errc
(riesgo relacionado coi
la usabilidad)

Pérdida/olvido de
planificacion por parte
del cirujano

le

Errores, no
conformidades ylo
problemas de segurida
de los materiales nc
comunicados a ON
ORTHO

El usuario necesiti
utilizar el manual de
usuario en formato
impreso.

Asy 3ISYSNJI

Consecuencias

Recomendaciones .
para el paciente

Sin consecuencia
para el paciente.

Asegurese de validar el caso para gener: El personal
archivar el informe de planificacion. Una v médico debe
validado, el informe de planificacion esta utilizar otros
disponible en la plataforma. medios para

llevar a cabo e
plan quirdrgico.

Si encuentra algun error, no dude ¢

. ) . Sin consecuencia
comunicarnoslo (véase la  secci )

para el paciente.
«Contacto»)

El usuario puede solicitar la provisiéon ¢

manual de usuario en formato impreso, qi Sin consecuencia
le serd entregado en un plazo de siete di para el paciente.
sin gastos adicionales.

Medidas externas al software de control de riesgjo

El uso de un software de planificacién 3D para la cirugia de rodilla no sustituye a las medidas
habituales de monitorizacién intraoperatoria.

Para evitar que aumente el tiempo de la operacién, el usuario debe seguir medidas externas
al software de control de riesgos:

1 Compruebe que los datos de la pantalla se corresponden con los del paciente
(nombre/codigo anonimizado, fecha de nacimiento, lateralidad del procedimiento,
fecha de la operacion, etc.).

71 Cuando utilice instrumental tradicional, siga la técnica quirdrgica establecida por el
fabricante de la prétesis, en particular:

o el uso de instrumentacion tradicional dedicada a medir la alineacion y el
tamano de la protesis requerida;
o el uso de una protesis de prueba antes de implantar la protesis metalica

definitiva.

1 Cuando utilice guias de corte a medida, compruebe que los planos de corte son
correctos con respecto a la anatomia ésea del paciente, tal y como se menciona en la
técnica de utilizacion de guias de corte a medida, a través de:

0 instrumentacion para comprobar que las ranuras de corte estan correctamente
colocadas;

utilizando el vastago de control de alineacién para comprobar la inclinacién

posterior.
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Los datos mostrados no son una propuesta de planificacién, correspondiendo la decision

sobre la planificacion al médico.

Queda prohibido utilizar varios navegadores web o multiples pestafias del mismo navegador
simultAneamente para acceder a diferentes paginas de la aplicacion.

ESPECIFICACIONES DE INSTALACION:

Sistemas operativos compatibles: Navegador:
1 Windows 1 Google Chrome
I Mac OS.

El navegador debe ser compatible con la tecnologia WEBGL:
https://caniuse.com/?search=webg|l

Para un uso 6ptimo de la plataforma, el nivel de zoom debe estar ajustado #.100

v (4 OneOrtho - 3D Knee Planner X+ - o X
« C G Search Google or type a URL [n) @ :
B e . R
mooD Bano Te
S ® 5
®9 Passwords and sutof >
m 11111 nal rotation Posterior resection Vaigus Distal resection
o >
E . g o R g &1 B g o R [ § o7mm R
NDYLE | ~De
8 ' 8 I
b L 00 )
&1mm 88 mm 67 mm 03mm
10.6mm [208mm -42mm | 180.0 \ 123 mm LATERAL
25mm 12mm 25mm 12mm
>
E Je——
) (-3 o K- -3 o K- - 4 1z B - O
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Resolucion de pantalla:

La plataforma es totalmente adaptable, lo que significa que se ajusta autométicamente al
tamanfo de la pantalla. En dispositivos con pantallas reducidas, como smartphones, el disefio
puede verse alterado. Se recomienda una resolucion minima de 1200 pirelelm@on de
aspecto 16:9 para visualizar correctamente toda la informacion.

Conexion a internet:
Se requiere conexion a internet para utilizar la aplicaci®e recomienda una velocidad
minima de 1Mbps.

Requisitos del equipo:

Para una experiencia de usuario fluida, el equipo del puesto de trabajo debe contar con:
1 ProcesadorEquivalente o superior a un Intel Cabede sexta generacion.
1 Tarjeta graficaCon al menos 2048B de memoria de video.

ACCESIBILIDAD DE LA DOCUMENTACION:
Este Manual de usuario se encuentra disponible en todo momento dentro de la aplicacion,

haciendo clic en el icor -
“neOrtho Gem varum 3.9 )

20.3 mm 18.5mm | [ 169mm 179.6 \ 143 mm LATERAL
“ 7| . T
=D ‘
) |
-4 o R -4 o R+ - osmm B+ ] S B O _w

La etiqueta reglamentaria se muestra en el planificador al pasar el cursor sobre €~ :0no
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2- Condiciones de uso

Indicaciones

3D KNEE PLANNING SOFTWARE esta disefiado para ayudar a los cirujanos ortopédicos en la
planificacion preoperatoria de la artroplastia de rodilla para pacientes que padecen artrosis
de rodilla.

Usuarios previstos

Los usuarios previstos del producto sanitario son cirujanos ortopédicos con conocimientos de
anatomia, biomecanica y cirugia reconstructiva del sistema musculoesquelético, incluidos los
procedimientos de artroplastia de rodilla. El cirujano es responsdéléa planificacion y
aprobacion del plan quirdrgico mediante el dispositivo médico.

No se requiere formacion especifica sobre el programa para utilizarlo por primera vez.

Poblacién objetivo

3D KNEE PLANNING SOFTWARE esta destinado a pacientes adultos de ambos sexos
diagnosticados de artrosis de rodilla y sometidos a una artroplastia de rodilla, generalmente
con edades comprendidas entre los 65 y los 75 afios.

El dispositivo no esta disefiado para su uso en poblaciones pediatricas, mujeres embarazadas

o en periodo de lactancia, ni en otras poblaciones especiales.

Prestaciones declaradas

3D KNEE PLANNING SOFTWARE proporciona al equipo clinico herramientas para la
planificacion preoperatoria de la artroplastia de rodilla y para la estimacion del tamafio de los
implantes protésicos. El tamafio exacto del componente femoral se predice corestaen

el 90% de los casos y el del componente tibial, en élo7de los casos.

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos de 3D KNEE PLANNING SOFTWARE son indirectos. Al permitir una
planificacion preoperatoria precisa, el dispositivo mejora la eficacia del flujo de trabajo
quirdrgico. Su uso se ha asociado a una reduccion del tiempo total de inteEnwete
alrededor del 136 en comparacion con la artroplastia total de rodilla convencional.

Contraindicaciones

El programa no debe utilizarse:
1 Para articulaciones distintas de la rodilla y modelos distintos de los referenciados en la
biblioteca.
1 En casos donde esté contraindicada la artroplastia de rodilla.
9 Para pacientes que no han alcanzado la maduracion 6sea esquelética.
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@neortho s

Efectos secundarios adversos
No se han reportado efectos secundarios adversos asociados al uso de esta aplicacion web.

3- Vida util

Este programa se mantendra durante un periodalds afios
Durante dicho periodo, On@rtho garantiza el rendimiento del sistema y se compromete a
lanzar actualizaciones periédicas para asegurar un uso 6ptimo.

4- Aspectos generales de la visualizacion

En esta seccidén se describen toda la informacion e interacciones posibles dentro del panel
comun a ambas paginas de la aplicaciéon. El usuario puede navegar entre la pagina de «Vista
preoperatoria» y la pagina de «Planificacion» segun sus necesidades.

Independientemente de la pagina visualizada, la barra superior de la aplicacion mantiene la

misma estructura:
¢neortho  [ERR ¢ St e - D [ § . e Tt | Sy anA
e B &, H ) i | @ " & ™~ Q ce (0]
= B eneortne (58 )~ ) o
B & <] s -~ @ « o ﬂ E ° a
A i
o .

o D o =) o= o L - R o= 0
\
30 Wi O \ Wi ATERA

" ' - -
E

© .G O o .. o L o= No] .

Para cambiar de pagina, basta con hacer clic en las flechas de navegacion correspondientes:
- S sgina i an esté act
i La pagina «Vista preoperatoria» esta activa.

Preoperative View Planni ;. age .z e -
T o La pagina «Planificacién» esté activa.

En la parte superior derecha de la aplicaciébn se muestran los siguientes datos relativos a la
intervencion:
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Informacion del paciente

Last Mame: TEST
First Name: Test

Surgery: 07/28/2026

@ INFO Knee left
PATIENT Surgical Ref: OPK3D-4

Informacién sobre la intervencion
Justo debajo de las flechas de navegacion, se encuentran los siguientes datos:

_Tibial varus 6,5 ° &
L Cartilage not included in CT imaging
; Initial HKA 173.7°

Recordatorio sobre la Iateralidad\>
del caso “UneOrtho LEFT

. 3 ) 3 medlcal
Izquierda para rodilla izquierda
Derecha para rodilla derecha

Valores anatdmicos nativos
especificos del caso.

En la pagina «Planificacion» hay disponibles una serie de herramientas especificas para
acciones concretas:

Activacion y desactivacion de la
herramienta de captura de pantalla

l

w
[ =
] &
[+ = 0
<
Cambios en el color de los
implantes v los huesos
Si pulsa el boton Colorimetr._.  apareceran dos controles deslizantes para modificar el

contraste y el brillo:
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Control deslizante para ajustar el

Control deslizante para ajustar el
l contraste

l brillo

Q¢ @ #* o '

Al pulsar el botor. se hard una captura de pantalla de una parte de la interfaz, de modo
gue pueda guardarse en el ordenador del usuario o afadirse al informe de planificacion.
continuacion, debera seleccionar un area rectangular manteniendo pulsado el boton
izquierdo del ratén y desplazando el cursor dentro de la ventana del navegador.

External rotation Anterior notching Femoral varus [

OEE O B - (- o5 R L

Move the Implant <

0.2°/49°

11.8 mm 9 mm 8.4mm

8.5 mm 9.5 mm 8.5mm

Una vez soltado el botdn, se muestra la siguiente interfaz para dar un nombre a la captura

de pantalla. Tenga en cuenta que, si el area seleccionada sale del navegador, la captura de
pantalla quedaréa vacia.
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Screenshot (<]

’I\Iame your screenshot l

External rotation Anterior notching Femoral varus I

- > R+ - 15mm B¢ - |
i 6.2
.él 98.0
M L
0.2°/49"°
11.8 mm 9mm 8.4 mm 4.8 mm
(185mm | [16.9mm | 179.6 \

8.5 mm 9.5 mm 8.5mm 9.5 mm

Los botones de la parte inferior permiten cancelar, guardar la imagen en la estacion de
trabajo del usuario o afiadirla al informe de planificacion.

Si pulsa el boté. .& , aparecera la siguiente interfaz, que le permitira elegir los colores de
los huesos y los implantes.

>
] & & 3 Ul B e
Bones : 1 | Femoral implant :f § Other: . Tibial implant: | Other: ] Patellar implant: = Other:
O ce0 @ o0 @ o000 o i

—_——,ee SR ]

Libre eleccion del color del
implante

Herramientas de navegacion disponibles dentro de la aplicacion (solo se encuentra activa la
opcion de guardado temporal en la pagina «Vista preoperatoria»):

Guardado temporal de la
planificacion
DOC 0096 L p.130/174
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Restauracion de la planificacion a los
valores predefinidos

Por dultimo, las herramientas para cambiar el modo de visualizacion, acceder a la

documentacion explicativa y desconectarse de la plataforma se encuentran disponibles en
cualguier momento durante el proceso de planificacion:

Modo pantalla completa _l

DEOEEE-

Acceso a las preferenciang \_/o_Iver al
seguimiento de las

quirargicas _ _
intervenciones

Acceso a la ayuda en linea

DOC 0096 L p.131/174
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Preferencias quirurgicas

5- Preferencias quirdrgicas

El usuario puede definir sus parametros preferidos para la planificacion
£

accediendo al apartado correspondiente desde el boton habilitado parc. ..

La interfaz de esta pagina es la siguiente:

£+ Preferences

Default display when launching the application
App launch stage ~ Light theme -\/_ .)-
Cut bones (Femur, tibia, patella)
HIDDEN SHOWN o o [00E Colored cuts (femur) | Y .)
Uncut bones (Femur, tibia, patella)
HIDDEN SHOWN ce 0%
Implants
4 Femoral implant HIDDEN
Default values () L ]
Reference Posterio - Rot. axis : Diaphyseal axis - Femoral implant range
HIDDEN
[ L]

v Tibial implant

Default values

Tibial implant range

Reference Posterior plateau el EMBASE FIXE

SHOWN

25%

CONDYLE PS

Desde esta interfaz el usuario podra configurar los siguientes ajustes:

1 Apariencia del tema de la planificacion:

Tema claro

om :

DOC 0096 L
07/15/2026
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Preferencias quirurgicas

T

Péqina «Vista preoperatoria»

Pagina predeterminada al abrir un caso

Pagina «Planificacion»

= o oreomre QR —— ) CE=

] e - @ « o E H ol ~l @ficefle

=D
i
]
g
-]
]
i
-]
-]
L ]
|}
B
-]
L]
0
-]
> @6l -

o B8
@

[T - 1] L[] - T SO (3 - 1]

Valores predeterminados para la visualizacion de los huesos seccionados (fémur,
tibia y rotula):
o Ocultos
o0 Visibles
o Si estan visibles:
A El nivel de transparencia £ = transparente, 108 = opaco)
A Posibilidad de visualizar los cortes en color

Valores por defecto para mostrar huesos no seccionados (fémur, tibia y rétula):
o Ocultos
o Visibles
o Siestan visibles, el nivel de transparenciéo(é transparente, 10% = opaco)

Valores predeterminados para la planificacién de una intervencién femoral:
Referencia Eje de rotacion Gama del implante femora

Los valores por defecto para la visualizacion del implante femoral:
o Oculto
o Visible
o Siesta visible, el nivel de transparenci&{& transparente, 10% = opaco)

Valores predeterminados para la planificacién de una intervencién tibial:
Referencia Gama del implante tibial

Los valores por defecto para la visualizacion del implante tibial:
o Oculto
o Visible
o Si esta visible, el nivel de transparenci&{@& transparente, 10% = opaco)

DOC 0096 L p.133174
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Preferencias quirurgicas

Para validar cualquier cambio realizado y volver a la planificacion, el usuario debe hacer clic

Save
en el botén .

6- Visualizacion de la pagina preoperatoria

En la aplicacion, una de las paginas disponibles es «Vista preoperatoria», que agrupa los datos
de la anatomia nativa del paciente.

@neortho (SRl | Sohetediecrinaes

Las vistas se basan en las imagenes adquiridas segun el protocolo de imagen establecido. La
articulacion no esta en carga.

DOC 0096 L p.134174
07/15/2026



+Aadz2 tATFOAsY RS tF L} AV

Representacion del eje
mecanico femoral

Definicién de las mediciones gque se muestran:

T

HKSAngulo entre el eje mecéanico femoral y el eje anatémico femoral en el plano
frontal. Medido internamente.

HKA Anguloentre el eje mecénico femoral y el eje mecanico femoral en el plano
frontal. Indica la alineacion general de la extremidad inferior.

LDFA Angulo entre el eje mecanico femoral y el eje que pasa por los condilos
femorales distales. Medido externamente.

MPTA (varo tibial) Angulo entre el eje mecanico tibial y el eje que pasa por los
centros medial y lateral del platillo tibial en el plano frontdedido internamente.

ESPACIO INTERNBIstancia entre el extremo distal de la parte interna del condilo y
el fondo de la cupula interna de la tibia.

ESPACIO EXTERB@tancia entre el extremo distal de la parte externa del condilo y
el fondo de la cupula externa de la tibia.

DOC 0096 L p.135174
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mecanico tibial

() Flexion 10.1°

(@ Tibial slope 13.1°

Definicidn de las mediciones que se muestran:

f Flexion Angulo entre el eje mecanico tibial y el eje mecanico femoral en el plano
sagital.Si el valor es positivo, la rodilla esta en flexion. Si es negativo, la rodilla esta
en extension.

f Inclinacion tibiat Angulo entre la perpendicular al eje anteroposterior y el eje
mecanico tibial en el plano sagital.

El usuario puede hacer clic sobre cualquier medicidén para ver su definicion,

DOC 0096 L p.136174
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) ) ) ] o I:D Show all info
o0 visualizarlas todas a la vez haciendo clic en el siguiente :

(VLTI | e [t —
madical LY il HKA 176.2
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7- Realizacion de una planificacion

7.1.Modificacién de la planificacién

En la aplicacién, una de las paginas disponibles es «Planificacion», que agrupa las
herramientas que permiten realizar la planificacion del caso clinico:

Panel interactivo 2D para la
planificacion, el desplazamiento y el
posicionamiento del implante

Panel dindmico de
visualizacion 3D y de
organizacion de vistas

2D femoral
. lef ast Name: DEMO lorn on: 01/01/1976
¢neortho i — B | | || e
7 s @ &
' External I rotation Anterior notching
s (-3« R+ SED O
Rot. axis oia :

LATERAL

—

Tibial slope

8 &8 ©

|

Panel interactivo 2D para la
planificacion, el desplazamiento
y el posicionamiento del

implante tibial

Panel dinamico con informacion sobre los
espacios generados
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Para la planificacion de la rétula, primero debe activar la visualizacion de la rétula (haciendo

doble clic).

La pantalla tendra entonces este aspecta:

smEss @

DOC 0096 L
07/15/2026

Boton de doble clic para
acceder a los parametros

,
de la rétula
g @ & ¥ H E ollE & =~ @ «c

(-3 o F-]
M
.
arena

22-
External rottion Gonu Varum Tiviatresection ibia stope
-4 - k- -4 o B-] FED O G .m0
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Descripcion del panel de acceso a herramientas de visualizacion:

Vista TAQC Vista 3D

Vista 3D
C‘ activada

Vista TAC activad:

Modo «Visualizaciéon de modelos 3D» activado:

GneOrtho

n =D
v
8 Anterior
g
£ Diaphy
conovt
SRR
12:3 mm asmm asmm 48 mm
19.5 mm 183.0 \ 158mm | LATERAL

73mm 11 mm 7.3 mm 11 mm &P
4 | W ¢
p
H ‘
: ‘ ;
o |
E w8 ] e e - .

2 I O CESE S 8 &3 O S .S O
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Modo «Visualizaciéon de imadgenes TAC» activado:

CONDYLE PS

7

En la vista TAC, el usuario puede desplazarse entre cortes usando la rueda del raton,
superponer cortes en modo 3D y visualizar los implantes seleccionados, lo que le permite
evaluar su cobertura y validar (o no) la planificacion.

Hay un control deslizante de zoom disponible para cada seccion de la vista del escaner. El
usuario puede mover el control deslizante hacia arriba para aumentar el zoom, o hacia abajo
para reducirlo. El zoom se aplica en tiempo real a la seccion en cuestion, sin recargar la vista.
Esta funcion permite al usuario una mejor visualizacion de los detalles anatomicos,
especialmente en la evaluacion de las estructuras éseas para la planificacion de las
extensiones de la quilla tibial. Cuando se amplia una seccion, el area de interés puede quedar
fuera del marco visible. Es posible navegar por la imagen sin cambiar el nivel de zoom
manteniendo pulsado el boton derecho del raton sobre el corte y moviendo el raton en la
direccion deseada. El corte sigue el movimiento del raton. Al soltar el botén derecho se
detiene el desplazamiento.

El nivel de zoom permanece invariable durante todo el desplazamiento.

DOC 0096 L p. 141174
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Visualizacién del hueso rotuliano y planificacion

Visualizacién
de los o _
"- elementos de Visualizacién del = Hueso rotuliano
e e "N panel de la rétula "y oculto
planificaciéon [o]e

dela rétula

Visualizacion del hueso rotuliano y del panel de la rétula:
©neOrtho G Pracppeathe View Pianaing

Planificaci6on 6sea rotuliana:
¢neortho S e — - B | | |
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Hueso rotuliano oculto:

PR
4neOrth Cartbege ot Inchuded i CT imag Pracoisative View Planning F§ o Knee left Last Name: DEMO | Born oa: 01,
¢neorthe [l o ch 1762 o o i Bl PATIENT | SugicalRet:OEMOLen | First Nome Surgery: 02/

r—TY

crcm:agleé
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Visualizacidon de «modelos 6seos cortados»
Modelos
0seos
cortados
visibles

Modelos 6seos
cortados visibles
en transparencia

Cortes de modelos

Oseos visibles:

dzy’ I LJX I YA T,

[ ] Modelos 6seos
= cortados visibles

ocultos

& Kookt | LastNameOEMO | Bomon
UneOrtho  [gE=g4 Gty B o | Sy 0211972026
E Z B & ™~ Q ce O
7 External rotation Distalresection  Flesion [ » ]
s a»
p — y . g emm B B ESS o
g
P s 90 .  com
wonees - - . Lo
s B n 2mm ::I_—i —
o B — n
— a4
& PATELLA -
18mm 9mm smm Asmm
R 203mm | 185mm|  [169mm 1796 \ LATERAL
| = o
8 o
- it
r} D % W A
b ’ v
SE FIXE =
E e — —
-3 o K- -] o k-] G 95 B -4 - K-
o Knee lef
Gl PATENT | SugicalRef. DEMO-eft | FrstName:Lsft | Surgery 021972026
(@] )] & - Q (43 O]
Oistalresection | Flexion EB
e | [ o4mm Bo) BESm o a»
Posterior condyles v 80 mm =
S— _ L "
] a = =
L G e .
.
—
A PATELLA
gmm  9mm s4mm s8mm
» » d [203mm 169mm | 179.6 \ 143mm | LATERAL
o) 43 25mm s5mm s5mm o5mm
8 o
L “ )
; 4
E — —
-3 - k- (-] o K- SBEDO -3 > K-

Modelos 6seos cortados visibles ocultos:
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Posterior cancyles
Range CONOYLE P$

2 a

Posterlor

Posterior condyles

Toicknes
Reterence Posterior plateao ed.. »
Meas. ret Posterior plateatied.. -
fange EMBASE FIXE

L - |
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Gers Varum 3.5
 Cartilage netinchuded i CT bmaging
ol KA 176.2°

e N AN

éeva'cz:\@

External rotation

2 .. O

Anterior notching Femoral varus. Distal ressction

03mm 204mm ! 62 204 mm

: |
kol 2.0mm o 20 mm

{1120 ] =
1]

M . L
e -
8.5 mm 9.5 mm a5mm / 9.5mm

External rotation

Genu Varum

Tibial resection

dzy |

L I VAT

Last Name: DEM

Precorrave View wro Kneeleft
i PATIENT | Surgicai Ref: DEMO-Left | First Name: Lef2

el -~

Flexion

2 El o

LATERAL

Tibiai stope

0.0mm

Bom om: 01/01/197¢
Surgery. 02/19/2026

(<3 o

ED

a»

=
2
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Visualizacion del «<implante femoral»

Implante Implante femoral
1 J femoral visible en (L

visible transparencia

Implante femoral visible:
“neOrtho e —

8
£
£ ohyseal ax
NDYLE P
e a
CREED
»
somm @
B8 omm
¥ oA
3 Posterior plateau ¢
® P Posterior plateau ed
EMBASE FIXE
E . a mm— v e —
LY - T LY 1] s CIDo

Gen Varum 3.8°

Implante femoral visible en transparencia:

¢neortho (TR = A Y

Initial HIKA 176.2° & AT,

L I VAT

Implante femoral

oculto

LATERAL

8 ' a
[ & mmu )
18mm o s 48mm
aomm 3 45 mm o5mm 8 95mm
8 omm
22
- | -
)
7} v
5 3
4 \
E R e ——
-4 o K- (-4 o K- [ J osmm K-

Implante femoral oculto:
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¢neortno ([

o
" —— - — ‘
M o Emo 2 Do 2 CID o 2 ER O a»
— i o e A
. g m —— ]
. L = :
027749 : h e
o< : 3
» o [203mm ) @ 179&'\ @ LATERAL
s 3
8 om

22
- - iy
) H
4 oA X N A
5 P - ‘
H Reterence Posterior pleteay ed. : ’
Meas. et p :
EMBASE FIXE B

Visualizacion del «implante rotuliano»

Implante Implante rotuliano .
b rotuliano vis[i)ble en il mplante rotuliano

= : ) oculto

visible transparencia -

Implante rotuliano visible:

Genu'

(.’meolghg LEFT car wdedin C1

AT R weo Knee left LastName: DEMO | Bom on: 01/01/1976
w anning Rl PATIENT  surgicaifet: DEMOLett | First Name: Lett Surgery 02/24/2026

Eug’@&,:!:‘if Cllell~ll@ll cell ®

Implante rotuliano visible en transparencia:
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TR R wro Knee loft LastName: DEMO | Borm on: 01/01/19:
st _— Rl PATIENT | sugicalmer:DEMO-Len | FiestName: Len Surgery: 02/2412026

‘./ &g @ & ) E [¢] ) () o o - Q Ce

neonre

U}
- — a—
M : a»
" % Ol o B & o oEEm e [ o4mm B GESE o
H Views
£ T | wir .
s I
- -—;7@" 80mm ‘. 10 —N ' g a
e o &= g
M L n
Hsmm 9mm s4mm camm
nce Poste \ L3 .
somm. 3 Ko e s5mm szme @)
B8 nomm
22
E - M N )
E s — — | e ,
o . o Y - T 8o LY - T ®

‘Gem Vrum 38 3 ;
Y Cartlage not inclciedin CT imaging Precomatie Vie aroing INFO Knee left LastName: DEMO | Bom on: 9
Gneorthe (il e aciosaidivd e n PATIENT | Surgical Rof, DEMO.Left | FirstMame: Loft | Surgery. 0212412026

LATERAL

—R
|

Visualizacion del «implante tibial»

- Implante tibial Uy o
. Implante tibial visible en . Implante tibial

visible . oculto
— transparencia —_—

Implante tibial visible:
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Femoral varus

External rotation

Anterioe notching

& FEMUR

3 . 03 mm 20.4 mm !
g somm ’
£ @ 1
i (2] i
M U
02749 .
1smm Vim samm
ssem s5mm ssmm

External rotation

Genu Varum

3

Implante tibial visible en transparencia:

Gers Varum 3.8°
Cartilage not included n CT imeging
Iniis HKA 176.2°

b cp b -

@&r!

Anterior notching

cneonno

0
(@]

Femoral varus

&)

1

External rotation

& FEMUR

Implante tibial oculto:
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“neOrtho LEFT

T § Youd Knee lent Last Name: DE Born on
- il PATIENT  sugical Ret First Name Surgery: 02/19/2026

0]
a»
o
A

11.8 mm BAmm asmm

20.3mm | [185mm| [169mm | 1796 \ [1a3mm LATERAL

somm (@)
8 o

=) o N -4 o K- SE 0 -3 - R

Visualizacion de las «resecciones 6seas»

) Resecciones 0seas AN . ;

Resecciones - ! Resecciones 6sea
ST visibles en - "

‘. Oseas visibles —_— visibles ocultas

transparencia I

Resecciones 6seas visibles:
GneOrtho o dedinTinaging

s Yol Knoe loft ast Name: DE Born on
PATIENT  Surgical Ret. First Name: Surgery: 02/19/2026

®# =~ @ ce

E\

E m External rotation Anterior notching Femoral varus Distal resection Flexion
62 20.4mm s

T 9.0 y = - / . oomm
y— ; (2o AN p—
M 1 S L ———
- - . |
Bl g g
027149 — .4

=> 090 -

- (20.3mm | 18.5mm [169mm | 1796 \ 143mm | LATERAL
o 3 e / -
- oms
)
\ \ y

:

E . 0 £ g osm K- SEme o |

Resecciones Oseas visibles en transparencia:
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» 7, PO LATERAL
30mm -
8 o
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Range El XE \
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‘ -4 > K- -3 o K-] SED o -4 > K-
Resecciones 6seas visibles ocultas:
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Cambio de orientacion de la vista sagital

Caso
izquierdo:
Vista lateral
Caso
derecho:
Vista medial

Caso izquierdo: Vista medial
Caso derecho: Vista lateral

Vista sagital lateral (caso izquierdo):
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" o3 PR mro Kneelen Last Name: DEMO | Bomm on:01/01/1976
©neOrtho LEFT Curlge ct inchded i CT imaging Proopecative View n PATIENT | Surgical Ret: DEMOLefr | FirstName:Left | Surgery: 02/19/202
/.J,- &4 @ & ¥ ¢ O ) © > & i Q ce

[0]
e External rotation Anterior notching Femoral varus Distal resection Flexion n
MW ... e oo B EDDo CY o Y oo B = Em o a»
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Vista sagital medial (casaquierdo)

aneogpg LEFT e o b s iy

il HIA 176.2"

NFO Knee left Last Name: DEMO | Bom on: 01/01/1976
PATIENT  surgicalRet: OEMOLeft | FirstName: Left | Surgery: 02/19/2021

o ] @ Py o] ~ Q ce€ »

m External rotation Anterior notching Femoral varus Distal resection Flexion n

4
v
"
i
£

v s . 0.3mm 20.4 mm 204 mm

" 0.0mm
somm -
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2 ' 0
M
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22

mplant

X

_/z

External rotation Genu Varum Tiblal resection Tiblal siope

Mostrar u ocultar los ejes

-|+ MS -H— Ocultar los ejes
ejes

Mostrar los ejes:
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p— 5
4neOrth ‘Cortlage not ncuded in CT imagh PrecEerve View FR wro Knee loft LastName: DEMO | Bom om: 01/01/1975
GneOrtho  [gi=gy At r i T : Bl PATENT | swgicaiRer DEMOLen | FirstName:Left | Surgery:02/19/2026

18 mm 9mm s4mm smm
somm 3 s5mm s5mm ssmm ! ssm
B8 o
22
i‘ i

" o ‘
: \
E — ———g— —

-3 o k- 2 O g osm K- & a

Ocultar los ejes:
GneOrtho

Crimacing S WO | Knesleft Last Name: DEMO | Bom on: 01/01/1976
) s 2 PATIENT | SurgicalRef:DEMOLeft  FirstName: Left | Surgery: 02/19/2026
E

(V]
a»
L)
A

Activacion/desactivacion de los cortes coloreados

Colored Colored

e Cortes coloreados cuts

) Cortes coloreados activados
C‘ desactivados
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7.1.1. Planificacion de implante femoral

El usuario dispone de multiples herramientas para planificar implantes femorales,
identificadas en el planificador mediante el colorateta».
Las siguientes herramientas sirven para posicionar y dimensionar el implante femoral:
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Reference Fosterior w
Rot. axis Diaphyseal axis w
Meas. ref Posterior condyles  ~
Range COMDYLE PS v

- @ e

El usuario puede seleccionar los siguientes parametros:

Determina la posicidén anteroposterior (AP) por
defecto del condilo.

Establece el modo de rotacion externa del
condilo en el plano horizontal.

Referencia

Eje de rotacion

Referencia de Define el valor «0» de la rotacion externa segt
medicién el punto de referencia elegido.

Gama del implante Permite seleccionar entre las gamas disponibli
femoral ofrecidas por el distribuidor

Permite seleccionar entre los tamarfios ofrecidc

Tamano :
por el fabricante.
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Herramientas para la planificacion de cortes femorales:

Rotacion del implante femoral en
el plano frontal
Rotacion del implante femoral en
el plano axial

External rotation Posterior resection Valgus Distal resection Flexion

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

Desplazamiento anteroposterior Desplazamiento proximatlistal
del implante femoral del implante femoral

Todos estos parametros pueden ser modificados por el usuario para planificar los cortes
femorales de su caso.

Las mediciones indicativas resultantes de estos ajustes son las siguientes:
Notchinganterior

Angulo entre la linea en el punto mas
— bicondilar y la linea alto
de Whiteside

20.4 mm

8.0 mm

Medicion del angulo
HKS en plano sagital

Cortes femorales
posteriores

Cortes femorales
distales

Angulo entre la linea
bicondilar y la linea de los
epicondilos quirurgicos
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El usuario puede personalizar las vistas del fémur en cualquier momento. Para ello, debera

»
hacer clic en el bot6
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Reference Anterior
Rot. axis Diaphyseal axi
Meas. ref. Posterior yles

Range

Move the implant ¢»

eference

» Meas. ref.

Posterior

Posterior condyles  ~

Diameter ELLUAY - |
Thickness | ([} 10mm
TIBIA
73 x
E £
3 5
g Reference Posterior plateau ed... v £
o Meas. ref. Posterior plateau ed... v =
;|

Range EMBASE FIXE

size s 8

Insert &7

, Situado en la parte derecha del planificador.
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A continuacion, se abrird una ventana lateral que contiene la vista 3D de la planificacion y los

parametros siguientes:
eneortho

Genu Varum 3.8°
Cartiage not included in CT imaging
nital HKA 176.2°

<
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Vista distal del fémur

Vista frontal del fémur

Vista sagital del fémur

Estas vistas pueden combinarse, seleccionandolas de forma sucesiva.
Por ejemplo, el usuario puede optar por visualizar Unicamente las vistas distal y frontal del

fémur:
¢neortho  [ERR | i ; : g I | s | oo | o
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Los menus relativos al posicionamiento, dimensionamiento del implante femoral y a la
realizacion de los cortes se muestran junto con las vistas activadas. Esta ventana lateral puede

. . «
cerrarse haciendo clic nuevamente enelbo__.. .

En la vista distal del fémur, el usuario puede posicionar el implante directamente sobre el
modelo 6seo. Al pasar el raton sobre el implante femoral en la vista distal, su apariencia
cambia:
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Al hacer clic sobre el implante en esa vista, se puede desplazar en sentidelatexib El
implante cambiara de apariencia de nuevo:

-

= 2

Este desplazamiento se vera reflejado en todas las vistas femorales activas.

7.1.2. Planificacion de implante de tibia

El usuario dispone de multiples herramientas para planificar implantes de tibia,
identificadas en el planificador mediante el colezb.
Las siguientes herramientas sirven para posicionar y dimensionar el implante de tibia:

Reference Fosterior plateau ed... ~
Meas. re Posterior plateau ed.. ~
Range EMBASE FIXE w

Insert el

El usuario puede seleccionar los siguientes parametros:

Referencia Determina la posicion por defecto de la base del
implante en rotacion sobre el corte tibial.
Referencia de Define el valor «0» de la rotacion de la base del impla
medicion segun el punto de referencia elegido.
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Gama del Permite seleccionar entre las gamas disponik
implante tibial ofrecidas por el distribuidor
Tamafio Permite seleccionar entre los tamafios ofrecidos por
fabricante (+ una talla respecto a la seleccionada par.
condilo).
Inserto Indicacién del tamafio del inserto compatible con el

tamafo del implante seleccionado.

Herramientas para la planificacion de cortes tibiales:

Rotacién del implante tibial en el
plano frontal

l

External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope

-3 o R -2 o R [ 05 R -3 > k-]
Rotacion del implante tibial en el Desplazamiento proximatlistal
plano de corte asociado del implante tibial

Todos estos parametros pueden ser modificados por el usuario para planificar los cortes
tibiales de su caso.

Las mediciones indicativas resultantes de estos ajustes son las siguientes:
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8.5 mm 9.5 mm 8.5mm 9.5 mm

225

El usuario puede personalizar las vistas de la tibia en cualquier momento. Para ello, debera

»
hacer clic en el bot6 - , Situado en la parte derecha del planificador.
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A continuacion, se abrird una ventana lateral que contiene la vista 3D de la planificacion y los
parametros siguientes:
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' Vista proximal de la tibia
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o

Vista frontal de la tibia

)|

} J, Vista sagital de la tibia
|

/

Estas vistas pueden combinarse, seleccionandolas de forma sucesiva.
Por ejemplo, el usuario puede optar por visualizar Gnicamente las piiasnaly frontal de

la tibia:
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Los menus relativos al posicionamiento, dimensionamiento del implante tibial y a la
realizacion de los cortes se muestran junto con las vistas activadas. Esta ventana lateral puede

) . «
cerrarse haciendo clic nuevamente enelbo__ . .

En la vista distal de la tibia, el usuario puede posicionar el implante directamente sobre el
modelo 6seo. Al pasar el ratén sobre el implante tibial en la vista distal, su apariencia cambia:

Al hacer clic sobre el implante en esa vista, se puede desplazar en sentidelatexib EI
implante cambiara de apariencia de nuevo:

Este desplazamiento se vera reflejado en todas las vistas tibiales activas.
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7.1.3. Planificacion de la rétula

El usuario dispone de multiples herramientas para planificar implantes de rotula,
identificadas en el planificador mediante el coloewde».
Las siguientes herramientas sirven para posicionar y dimensionar el implante de rotula:

El usuario puede seleccionar los siguientes parametros:

Determina la posicién anteroposterior por defecto ¢

implante de rétula.

Define el valor «0» de la rotacion externa segun el pL

de referencia elegido. Esta referencia es la misma

para el fémur.

Eleccion del diametro del implante rotuliano entre |

tamafos disponibles ofrecidos por el distribuidor.
Gama del Permite seleccionar entre las gamas disponibles ofrec

implante rotuliano por el distribuidor

Eleccion del grosor del implante rotuliano entre

tamafos disponibles ofrecidos por el distribuidor.

Referencia

Referencia de
medicion

Diametro

Grosor
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Herramientas para la planificacion de cortes rotulianos:

Rotacion del implante rotuliano
en el plano axial

External rotation Posterior resection Flexion

.'“‘n .'m‘ .'“‘n

Desplazamiento proximatlistal
del implante rotuliano

Y AT

Todos estos parametros pueden ser modificados por el usuario para planificar los cortes

rotulianos de su caso.

Las mediciones indicativas resultantes de estos ajustes son las siguientes:

Grosor de la rétula tras la reseccion
grosor de la reseccién

Posterior resection Flexion

(=g som R] SEEE O

External rotation
€ . @

0.3 mm

0.2°/4.9°

Espesor rotuliano restante: distancia, en
extension, entre la reseccion rotuliana y la
reseccion femoral
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7.1.4. Visualizacién 3D de la planificacion

Durante el proceso de planificacion, el usuario puede visualizar el tamafio y la posicion de los
implantes sobre el modelo 6seo 3D del caso correspondiente. Para ello, debera hacer clic en

el boton , Situado en la parte derecha del planificador.
enu Varum 3.6° O ast Name: M jorn on: /01, 71
e B | e tmnon | it | e
® || o 8 -~ @ « o
4 Flexion “
- a»
L A
4.8 mm
&b
LATERAL
9.5 mm .
: x ‘
% Reference Posterior plateau e é
Rang EMBASE FIXE =
Size L - | External rotation Genu Varum Tibial resection Tibial slope
e 1 o J. Ly o J. [ F os5om B O R O C®
Se abrira la siguiente vista 3D:
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7

El usuario puede mover el modelo 3D completo manteniendo pulsado el botdn izquierdo del
raton sobre la imagen que contiene el fémur, la tibia y la rétula.
También estan disponibles las siguientes herramientas de visualizacién:

6 Visualizacion frontal de los
modelos 6seos

6 Visualizacion sagital de los model
0seos

DOC 0096 L p.167/174
07/15/2026



wSIFfATFOAsY RS dzyl LI | yAT,
Mostrar u ocultar el fémur

Mostrar u ocultar la tibia

Mostrar u ocultar la rétula

7.1.5. Informacién sobre los espacios generados

En la pagina de planificacion, el usuario puede consultar los valores del espacio generado por
los cortes realizados:

La suma de los cortes femorales y tibiales da como resultado el espacio generado, lo cual
permite calcular el grosor del implante que se debera utilizar. Cada medicion corresponde a
la suma de los cortes internos o externos en dmsfiguracioneglistintas: en flexion y en
extension. Los siguientes son los cuatro valores obtenidos (que se ilustran a continuacion):

1 Espacio interno en flexionCorte femoral posterior interno + corte tibial proximal

interno
1 Espacio externo en flexiérCorte femoral posterior externo + corte tibial proximal
externo
1 Espacio interno en extensiorCorte femoral distal interno + corte tibial proximal
interno
1 Espacio externo en extensioCorte femoral distal externo + corte tibial proximal
externo
DOC 0096 L p.168174
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ks

7.2.Validacion de la planificacion y generacion del informe

Una vez que el cirujano ha ajustado todos los cortes, ha dimensionado y posicionado los
implantes, debe proceder a la validacion definitiva de su planificacion. Esta accion es
irreversible: no podra realizar mas modificaciones y los datos validados ddiZedos por
OneOrtho para la fabricacion de las guias a medida asociadas.

Para validar la planificacién, el cirujano debe hacer clic en el L., gue se encuentra

en el menu superior de la pantalla de planificacion. A continuacion, debe confirmar su decision
haciendo clic en «Si», en la ventana emergente que le aparecera.

& Final validation? (]

Are you sure you want to definitively validate this case?

OO
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Tras la validacion, se genera un informe de planificacion que resume todas las acciones
realizadas. Entonces, se redirige al usuario a la seccion de seguimiento de intervenciones.
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8- Mantenimiento

El programa es objeto de una actualizacién anual automatica a efectos del mantenimiento de
la seguridad del sistema. Esta actualizacion es completamente transparente para el usuario.

9- Cibersequridad

Nuestra politica de ciberseguridad se basa en una gestion de riesgos integral, que abarca todas
las etapas del ciclo de vida del programa, e incorpora los principios de seguridad desde la fase
de disefio. Se aplican medidas especificas en cuanto a la @atan del usuario, gestionada
mediante un usuario y la correspondiente contrasefia, lo que garantiza que solo el usuario
autorizado pueda acceder a sus casos, limitando el acceso a los datos del paciente Gnicamente
a personas autorizadas. Por ello, leaeendamos que no comparta su contrasefia con nadie

y que cierre siempre la sesion cuando deje de utilizar la aplicacion.

Todos los riesgos relativos a la ciberseguridad se encuentran recogidos en el expediente de
gestién de riesgos del dispositivo médico.

10-Incidencias vy errores

Pese al rigor aplicado en el desarrollo de este programa, cualquier incidente grave relacionado
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario o el paciente.

Puede encontrar una lista de errores conocidos en el siguiente enlace:
https://qgithub.com/oneorthomedical/3DKNEEPLANNING

Si detecta un fallo que no esté incluido en dicha lista, le rogamos que informe al servicio
técnico de ONBRTHO.

11- Contacto

Contacto:

Para cualquier consulta relacionada con el uso de la plataforma, puede ponerse en contacto
con OneOrtho a través de los siguientes mediosntact@oneorthemedical.cono llamando

al teléfono 0426 7876 74.

El equipo de ONEBRTHO se encuentra a su disposicién para responder a cualquier duda o
pregunta que pueda tener, de lunes a viernes, de 9:00 a 18:00.
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12- Fabricante

ONE ORTHO
Parc INOPOLIS /.
206 Route de Vourles

69230 SAINGENIS AVAL .
FRANCIA medical

contact@oneorthemedical.com 04 59

Dispositivo médico de claska, fabricado por On®rtho, conforme a los requisitodel
ReglamentdJE 2017/745.

Afo de obtencion del primer marcado @ conformidad con el Reglamento UE 2017/745)

2026
© 2025 One Ortho. Todos los derechos reservados.

13- Indicaciones sobre el dispositivo y simbolos asociados

Tema claro:

Fecha de ldentificador Dispositiva
Fabricante 72221 {UDI| de dispositivo, |MD P
fabricacion

o médico
Unico

el Manual \Y del
de usuario software

DE Consulte Vearsion

Tema oscuro:

Identificador

Fecha de de dispositivo Dispositivo

fabricacién médico

: Version del
el Manual ersion de
software

de usuario
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Informacion sobre derechos de autor

Este documento y su contenido se encuentran protegidos por la Ley de Propiedad Intelectual
del 11 de marzo de 1957 sobre la Propiedad Literaria y Artistica, modificada por la ley francesa
del 3 de julio de 1985, asi como por la normativa internacional &enia de copyright.

Queda prohibida cualquier reproduccion, transcripcion, almacenamiento o traduccion total o
parcial, en cualquier formato y por cualquier medio, sin la autorizacion previa por escrito de
ONEORTHO, salvo la copia personal realizada por el comprador cendéneespaldo. El
incumplimiento de estas disposiciones constituye una infraccibn que puede dar lugar a
acciones penales.

ONEORTHO proporciona este manual «tal cual», sin ninguna garantia, explicita ni implicita,
incluidas las relativas a la comerciabilidad o adecuacion a un proposito especifico.
ONEORTHO, sus directores, empleados o agentes no se haran responsableglencaso,

de ningun dafo indirecto, especial, accidental o consecuente, incluso en caso de que hubieran
sido advertidos de la posibilidad de que se produjeran tales dafios como consecuencia de
cualquier defecto o error en el presente manual o producto.

Los nombres de productos y marcas que se mencionan en este manual pueden ser, 0 no,
marcas registradas o sujetas a copyright por sus respectivos propietarios. Se utilizan
Unicamente con fines de identificacion o explicacién, y en beneficio exclusivo de sus
propietarios, sin intencién alguna de infraccion.
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