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Guyancourt, le 02 juillet 2024 

Objet: Tables chirurgicales de précision PST500 

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG (Single Registration Number: DE-MF-
000005071) 

Description 
du problème 

 
 
 
 
 
 
 

 correction sur les tables 
chirurgicales de précision PST500 en raison d'un problème 
potentiel de desserrage des goupilles à ressort des vis sans fin. 
Cela peut entraîner une inclinaison ou un déplacement inattendu du 
plateau de la table à tout moment, même sans action intentionnelle de 
la table chirurgicale. Cela pourrait entraîner un mouvement involontaire 
du patient pendant les interventions chirurgicales et/ou la préparation 
des interventions chirurgicales, y compris le transport du patient. 
Baxter corrigera ce problème en fournissant un kit de réparation qui 
peut être installé soit par un technicien de l'hôpital, soit par un 
technicien de Baxter. Si le kit de réparation est installé par un technicien 

, un technicien de Baxter assurera le suivi pour vérifier que 
l'installation est correcte. 
 

 

Produit 
concerné 

Code produit Description Numéro de 
série 

Identifiant unique des 
dispositifs (IUD) 

 PST 500 Annexe A 00887761973466 
 

 

 

Risque 
encouru 

 

 

 
Une chute et/ou une inclinaison soudaine du plateau chirurgical au 
cours d'une intervention chirurgicale pourrait entraîner un mouvement 
ou une chute involontaire du patient. Cela pourrait entraîner un retard 
ou une interruption du traitement, une réanimation cardio-pulmonaire 
inefficace et causer un préjudice grave pour le patient, tel que des 
lésions musculo-squelettiques ou des lésions d'organes vitaux. Baxter 
a reçu six incidents liés à ce problème, mais aucune blessure grave n'a 
été signalée. 
 

 

Mesures à 
prendre par 
l'utilisateur 
 

Baxter vous demande de bien vouloir prendre les mesures suivantes : 
1- Cesser immédiatement toute utilisation des unités 

. Si 
vous possédez d tables disponibles, veuillez les utiliser 

de réparation par un technicien 
de l'hôpital ou un technicien de Baxter.  

2- Vous trouverez ci-dessous deux options de correction des 
unités impactées :  

a. Une installation du kit de réparation (code référence 2086594) 
est réalisée par un technicien défini par l'hôpital, conformément 
au bulletin technique inclus dans le kit de réparation. Une fois 
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l'installation réussie, les unités concernées sont prêtes à être ré-
utilisées. Pour toute question concernant l'installation du kit de 
réparation, veuillez contacter l'assistance technique de Baxter 
au numéro suivant : 0 820 01 23 45 ou par mail : 
sav@baxter.com.  

b. Un technicien de Baxter vous contactera pour programmer une 
inspection des unités installées par un technicien défini par 
l'hôpital or pour venir corriger les unités impactées directement 
dans votre établissement. Veuillez ne pas utiliser les unités 
impactées tant  pas été effectuée. Pour 
demander la correction des unités impactées, veuillez contacter 
l'assistance technique de Baxter au numéro suivant : 0 820 01 
23 45 ou par mail : sav@baxter.com.  

  
3- Compléter le formulaire réponse client ci-après et nous le 

retourner par mail à mv_france@baxter.com ou par fax au 
numéro suivant : 01 34 61 55 25. Le fait de nous retourner 
rapidement votre formulaire de réponse client confirmera la 
bonne réception de cette notification. 
 

4- Si vous avez acheté ce produit auprès d'un distributeur, veuillez 
noter que le formulaire de réponse de Baxter n'est pas 
applicable. Si un formulaire de réponse est fourni par votre 
distributeur ou votre grossiste, veuillez le renvoyer au 
fournisseur conformément à ses instructions. 

 
5- Si vous distribuez ces dispositifs à d'autres sites ou 

départements au sein de votre établissement, veuillez leur 
joindre une copie de cette présente communication. 

 
6- Si vous êtes un grossiste ou un distributeur/prestataire ayant 

fourni ces dispositifs à d'autres établissements, veuillez informer 
vos clients de cette communication, conformément à vos 
procédures.  

 

 

Si vous avez des questions sur cette notification, nous vous remercions de contacter le 
service Qualité par mail ou votre contact habituel. 

e de cette notification. 

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des désagréments éventuellement causés 
par cette action. 

considération distinguée. 

 
Sandrine DUBOIS 
Pharmacien Responsable  Directeur Qualité et Affaires Réglementaires 
Baxter SAS France  
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FORMULAIRE DE REPONSE 

(Information Produit Importante du 02 juillet 2024  FA 2024-042) 

Table chirurgicale de précision PST 500 

Codes produits : 4080100 / Numéro de série : voir Annexe A 

Veuillez compléter et renvoyer le présent formulaire par FAX au numéro ci-dessous :  

01 34 61 55 25 ou par mail mv_france@baxter.com 

 

Nom et adresse de  : 
 

Réponse complétée par : 
 

Titre : 
 

N° de téléphone : 
 

Adresse mail : 
 

concernées. 

Les produits présents dans mon établissement sont les suivants (vous pouvez joindre une liste séparée si besoin) : 

Code produit Numéro de série 

4080100 

 

  

Signature/Date : 

Champ obligatoire  

 

 

   






