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Correctie

02 juli 2024

Geachte heer,
Geachte mevrouw,

Baxter Healthcare Corporation geeft een correctie uit voor de PST 500 U-precisie-operatietafel vanwege een
mogelijk probleem met losse veerpennen in de spindelaandrijvingen. Hierdoor kan het tafelblad op elk moment
onverwacht kantelen of bewegen, zelfs zonder actief gebruik van de operatietafel. Dit kan mogelijk leiden tot
onbedoelde beweging van de patiént tijdens chirurgische procedures en/of voorbereiding voor chirurgische
procedures, waaronder transport.

Baxter zal dit probleem oplossen door een onderhoudskit te leveren die door een ziekenhuistechnicus of door een
technicus of bevoegde vertegenwoordiger van Baxter kan worden geinstalleerd. Als de servicekit intern is
geinstalleerd, zal een technicus of geautoriseerde vertegenwoordiger van Baxter een follow-up uitvoeren om de
juiste installatie te controleren.

Betroffen product

Productcode Productnaam Serienummer UDI-nummer

4080100 PST 500 Zie bijlage A 00887761973466

Mogelijk risico

Een plotselinge daling en/of kanteling van het operatietafelblad tijdens een chirurgische procedure kan een
onbedoelde beweging of val van de patiént veroorzaken. Dit kan leiden tot vertraging of onderbreking van de
behandeling of een ineffectieve reanimatie. Het kan ook ernstig letsel bij de patiént veroorzaken, zoals ernstig letsel
aan het bewegingsapparaat of de vitale organen. Baxter heeft zes klachten ontvangen met betrekking tot dit
probleem; er is echter geen ernstig letsel gemeld.

Door klanten te ondernemen acties

1. Stop onmiddellijk met het gebruik van alle betroffen producten totdat een correctie is aangebracht. Als u
alternatieve tafels beschikbaar hebt, gebruik deze dan totdat de onderhoudskit is geinstalleerd door de
ziekenhuistechnicus of door een technicus of bevoegde vertegenwoordiger van Baxter.

2. Hieronder staan twee opties voor correctie van de betroffen producten:
a. Zelfinstallatie van de onderhoudskit (onderdeelnummer 2086594) uitgevoerd door een door het ziekenhuis
aangestelde technicus volgens het technische onderhoudsblad dat bij de onderhoudskit is geleverd. Zodra

de zelfinstallatie succesvol is voltooid, zijn de betroffen producten klaar voor gebruik. Voor vragen over de
installatie van de onderhoudskit kunt u contact opnemen met de Baxter Technische ondersteuning op 1-
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