Sicherheitsbenachrichtigung (FSN1 REG-2018-0001-A)
Sicherheitsinformationen zur Bildnachbereitungsstation
sterEOS

Betreff: Mdglicher Fehler in den 3D-Projektionen nach Speicherung eines Bildpaares nach der
Anwendung einer horizontalen Spiegelung (Flip)

Sehr geehrte Kunden,

Im standigen Bestreben, bei den Produkten von EOS imaging optimale Leistung und Sicherhei
wir ein moégliches Problem in Bezug auf die Bildnachbearbeitungsstation sterEOS erkannt. Die
kénnen fehlerhaft sein, wenn das verwendete Bildpaar eine Zweiterfassung ist, die aus gi

zwei Bildern erstellt wurde, und wenn eines der Bilder manuell gespiegelt wurde (Flig).

Diese Sicherheitsbenachrichtigung soll Ihnen Informationen liefern Gber:

e das genannte Problem und die Umstande, unter denen es auftret%
¢ die vom Kunden oder Endbenutzer zu ergreifenden Maf3na n, Risiken fur Patienten oder
Nutzer auszuschlie3en; 'x
s Pr

¢ die von EOS imaging vorgesehenen Maf3nahmen zur Lésting lems.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informatiopen,zur ngsgemalen und sicheren
Nutzung der Bildnachbearbejtimgsstation sterEOS

Laut unseren Unterlagen hat Ihre Einrichtungsgin hrere Produkte erhalten, die von dieser
Benachrichtigung betroffen sind. Bitte beachten Si diglich die oben genannten Produkte betroffen
sind. Kein weiteres Produkt von EOS i jstWon dieser Sicherheitsbenachrichtigung betroffen.

Wenn Sie eines der oben genannten P
vom Benutzer zu ergreifenden Maf3
potentielle Benutzer der sterEQ$

er Einrichtung vorfinden, lesen Sie bitte aufmerksam die
ren Sie sie durch. Bitte vergewissern Sie sich, dass jeder
Ihrer Einrichtung Uber diese Benachrichtigung und die

tierung der Position, Gro3e und Form der verwendeten 3D-Objekte nach sich ziehen.

Hinweise:

insichtlich dieses Problems wurden EOS imaging keine Schaden berichtet.
2D-Vermessungen sind nicht betroffen.
Diese Benachrichtigung_betrifft Sie nicht, wenn:

e Sie sterEOS 3D nicht verwenden;

e Sie die Bilder nie manuell spiegeln (Flip);

e Sie mit dem EOS-System nie mehr als zwei Bilder in derselben Serie erfassen;
e Sie ausschlieBlich die Leistung von EOS 3DServices nutzen.

Betroffene Software-Versionen
Das Problem betrifft sdmtliche Software-Versionen von sterEOS.
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Mdogliche Gefahren
Inkorrekte klinische Parameter kénnen zu falschen klinischen Entscheidungen und sogar zu nicht optimalen
chirurgischen Eingriffen beitragen.

Von den Benutzern zu ergreifende MalRnahmen

Die Benutzer des EOS-Systems und der Bildnachbearbeitungsstation sterEOS werden gebeten, vor dem
Abspeichern einer 2D-Zweiterfassung keine manuelle Symmetrie auf ein Bild anzuwenden, wenn mehr als zwei
Bilder im EOS-Modus ,Viewer" oder im 2D-Ansichtsmodus von sterEOS angezeigt werden.

Die Benutzer der Bildnachbearbeitungsstation sterEOS 3D werden gebeten zu Uberprifen, ob die den

mit mehr als zwei Bildern gehdrt, eine 3D-Vermessung durchgefuhrt wird:

- Wenn die Erfassung als ,posterior-anterior* angezeigt wird, muss in der Lateral
die rechte Hiftgelenkspfanne (blau) darstellt, gréRer als der Kreis sein, der die
(rot) darstellt.

ftgelenkspfanne

Erfassung posterior-anterior

Erfassung pogteriog.antegi

- Wenn die Erfassun
die rechte Hiiftgel

(rot) darstellt. “

Is ,awnterigr-posterior* angezeigt wird, muss in der Lateralansicht der Kreis, der
nne (blau) darstellt, kleiner als der Kreis sein, der die linke Hiiftgelenkspfanne

Erfassung anterior-posterior
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Von EOS imaging ergriffene Korrekturmaf3nahmen

Zur Beseitigung jeglicher mdglichen Risiken wird lhnen in den néchsten Tagen ein Software-Update fir die
Bildnachbearbeitungsstation sterEOS zugeschickt.

ANWEISUNGEN FUR ENDBENUTZER:
1) Lesen Sie bitte die Sicherheitsbenachrichtigung.

2) Befolgen Sie die in dieser Sicherheitsbenachrichtigung aufgefihrten Anweisungen
3) Bitte leiten Sie diese Benachrichtigung an diejenigen Personen in Ihrer Organisatign, di chend
zu informieren sind, oder an jegliche Stelle weiter, an die die mdglicherwel roffépen Gerate
transferiert wurden. %
Wir bitten Sie, die entstandenen Unannehmlichkeiten zu entschuldigengtind #ank nen fir lhr Verstandnis.
Seien Sie versichert, dass EOS imaging dieses Problem mit gro3ter Aufmerk keit verfolgt, um ein hohes
Sicherheits- und Qualitatsniveau seiner Gerdte zu gewahrleisten. Bgi kra wenden Sie sich bitte an lhren

lokalen Vertreter von EOS imaging.

Wir haben die betreffenden Regulierungsbehdrden wel ig erforderlich informiert.

Wir danken lhnen, dass Sie dieser Benachrichti re Aufmerksamkeit schenken. EOS imaging
verpflichtet sich, Produkte héchster Qualitat zuglief ir bedauern die Unannehmlichkeiten, die diese
Sicherheitsbenachrichtigung bereiten kan offen auf lhr Verstandnis fir die von uns getroffene
Entscheidung, die die Sicherheit der Patiente e Zufriedenheit der Kunden sicherstellen soll. Bitte nehmen

Sie gerne Kontakt mit uns auf, wenn Sie

N

oder weitere Informationen bendétigen.
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