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Chaque produit est soumis à plusieurs contrôles en cours de fabrication et finalement
à un contrôle technique final. Le contrôle final consiste en un examen visuel des
produits ainsi qu'en un contrôle fonctionnel sur un appareil de contrôle à sonde.
Pour les produits concernés ici, il est possible qu'un résultat faussement positif ait été
obtenu lors du contrôle final. La raison en était une erreur de traitement des données
de l'appareil de contrôle à sonde, qui avait écrasé les valeurs de contrôle. En raison
de cette erreur, il a pu arriver dans certains cas que des valeurs de mesure d'une
sonde conforme aient été reprises pour une sonde non conforme.

Danger déclenché
Le risque de mesures potentiellement erronées a été identifié. Des mesures erronées 
peuvent être obtenues, ce qui peut à son tour entraîner un surtraitement ou un sous-
traitement du patient.

Probabilité d'occurrence du problème
Spiegelberg a déjà effectué des recherches approfondies sur la probabilité 
d'occurrence du problème. Sur la base de ces recherches et du nombre de produits 
concernés, la probabilité d'occurrence est de ~0,025% (en d'autres termes: 
«Occasionnellement - l'occurrence est possible»).

Risque prévisible pour le patient
Si le produit affiche des valeurs de mesure erronées, cela peut entraîner un sous-
traitement ou un surtraitement du patient. Cela peut entraîner des lésions des tissus 
du système nerveux central chez le patient.
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Informations sur les mesures à prendre par l'utilisateur

Afin de minimiser le risque potentiel pour le patient, tous les produits portant les 
numéros de série mentionnés doivent être éliminés. Spiegelberg mettra à disposition 
des produits de remplacement dès que possible.

Pour une distribution rapide et coordonnée, veuillez suivre ces étapes: 

1. Veuillez lire attentivement cette consigne de sécurité et toutes les annexes.

2. Veuillez vérifier si vous avez des produits des numéros de série concernés.

3. Veuillez remplir le formulaire de réponse client (Att.02) et le renvoyer par 
courrier ou par fax à Spiegelberg. Veuillez renvoyer les produits du lot concerné 
à Spiegelberg. Sur le formulaire de réponse, vous pouvez indiquer le nombre 
de produits que vous avez envoyés. Spiegelberg vous remplacera le nombre 
de produits indiqué. S'il n'est pas possible de renvoyer les produits, nous vous 
enverrons une preuve de destruction des produits concernés.












