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Jedes Produkt wird während der Herstellung mehrerer Inprozesskontrollen und final
einer technischen Endkontrolle unterzogen. Die Endkontrolle besteht aus einer
visuellen Prüfung der Produkte sowie einer Funktionsprüfung an einem
Sondenprüfgerät.
Bei den hier betroffenen Produkten ist es in der Endkontrolle möglicherweise zu einem
falsch-positiven Ergebnis gekommen. Grund hierfür war ein Datenverarbeitungsfehler
des Sondenprüfgeräts, der Prüfwerte überschrieben hatte. Durch diesen Fehler konnte
es vereinzelt dazu kommen, dass für eine nicht-konforme Sonde Messwerte einer
konformen Sonde übernommen wurden.

Ausgelöste Gefährdung
Das Risiko einer potenziell fehlerhaften Messung wurde identifiziert. Es kann zu 
falschen Messwerten kommen, die wiederum zu einer Über- oder Unterbehandlung 
des Patienten führen können.

Auftretenswahrscheinlichkeit des Problems
Spiegelberg hat bereits umfangreiche Untersuchungen bezüglich der
Auftretenswahrscheinlichkeit des Problems durchgeführt. Basierend auf diesen 
Untersuchungen und der Anzahl betroffener Produkte liegt die 
Auftretenswahrscheinlichkeit bei ~0,025% (in Worten: „Gelegentlich – Auftreten ist 
möglich“).

Voraussichtliches Risiko für den Patienten
Wenn das Produkt falsche Messwerte anzeigt, kann dies zu einer Unter- oder 
Überbehandlung des Patienten führen. Dies kann bei dem Patienten zu einer 
Schädigung des Gewebes des zentralen Nervensystems führen. 
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Informationen für die vom Anwender zu ergreifenden Maßnahmen

Um das potenzielle Risiko für den Patienten zu minimieren, müssen alle Produkte der
genannten Seriennummern entsorgt werden. Spiegelberg wird so schnell wie möglich 
Ersatzprodukte zur Verfügung stellen. 

Für eine schnelle und koordinierte Verteilung folgen Sie bitte diesen Schritten: 

1. Bitte lesen Sie diesen Sicherheitshinweis und alle Anhänge sorgfältig durch. 

2. Bitte prüfen Sie, ob Sie Produkte der betroffenen Seriennummern haben. 

3. Bitte füllen Sie das Kundenantwortformular (Att.02) aus und senden Sie es per 
Post oder Fax an Spiegelberg zurück. Die Produkte der betroffenen Charge 
senden Sie bitte zurück an Spiegelberg. Auf dem Antwortformular können Sie 
angeben, wie viele Produkte Sie eingesendet haben. Spiegelberg wird Ihnen 
die angegebene Anzahl an Produkten ersetzen. Sollte es nicht möglich sein die 
Produkte zurückzusenden, dann schicken wir Ihnen einen 
Vernichtungsnachweis für die betroffenen Produkte. 












