B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Direction des Opérations
Réglementaires et Pharmaceutiques

Saint-Cloud, le 4 décembre 2024

Information de sécurité

Support de montage Space

Accessoire Griffe de fixation pivotante

Madame, Monsieur

Vous trouverez joint a ce courrier une information de sécurité du fabricant HESTOMED, fournisseur de la griffe de
fixation pivotante, support de montage Space Plus sur des tubes ronds ou des rails.

Votre établissement est concerné par cet accessoire référence H14617 et ref 14617.

Nous vous demandons :

- De prendre connaissance de cette information et d'en accuser réception immédiatement en nous retournant
le formulaire réponse en Annexe 1

- D'informer les personnes a qui vous auriez distribué/prété le dispositif.

- De nous transmettre les quantités afin que nous vous adressions la méme quantité en échange a réception
des griffes de maintien optimisées du fabricant Hestomed.

Merci de ne transmettre aucune réponse a HESTOMED mais uniquement a B. Braun Medical.
L'ANSM a été informée de cette information de sécurité par la société HESTOMED.

Pour toute information complémentaire, vous pouvez prendre directement contact avec le Service Vigilance Qualité
Produits de B. Braun Médical - tél : 01-41-10-53-00.

Nous vous présentons nos excuses pour la géne occasionnée.

Restant a votre disposition, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Nathalie BUISINE
Responsable
Service Vigilance Qualité Produits
Direction des Opérations Réglementaires et Pharmaceutiques

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26 rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Directions des Opérations
Réglementaires et Pharmaceutiques

Annexe 1
Information de sécurité
- Formulaire de réponse -
Support de montage Space
Accessoire Griffe de fixation pivotante
Confirmation de courrier a retourner par
fax au : 01-70-83-45-06
email : vigilance_rappel.fr@bbraun.com
Ref::enc st e e el Période de livraison
H14617 | VIS DE LA BORNE POUR REDMOUNT SPACE 2023- Oct 2024
14617 VIS DE LA BORNE 2013 - Oct 2024

I Nous confirmons avoir informé les utilisateurs / services utilisateurs
I Nous ne sommes plus en possession de ces produits

O Nous demandons | 'échange de......... piéce(s) de la griffe de maintien rotative
Personne a contacter : pour traitement du dossier
n° de téléphone
adresse email : @
Date : / /2024 Tampon établissement
Signature :
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26 rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 10 53 00

Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99
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La griffe de maintien rotative Art. H14617 peut &tre utilisée jusqu'a son remplacement. |l n'y a aucune restriction
pour les produits livrés jusqu'a présent.

Dés que la griffe de maintien améliorée et déja testée avec succés sera disponible en rotation , vous serez contacté
par hestomed. Le remplacement pourra étre effectué par 'utilisateur lui-méme. Les livraisons auront lieu a partir
du T1 / 2025.Zur Bestdtigung machten wir Sie bitten, das beiliegende Antwortschreiben auszufiillen und an uns
zuriickzusenden,

Mous sommes désolés pour les désagréments que vous avez subis dans le cadre de cette information.

Veuillez conserver cette importante consigne de sécurité au moins jusqu'a ce gue la griffe de maintien ait &té
remplacée de maniére rotative .

Les autorités compétentes ont été informeées de l'action.

Pour toute question, le service réglementaire de hestomed GmbH se tient a votre disposition aux coordonnées
suivantes :

Tel. +49 (0) 37204 / 638 - 18 Mail. fwagner@ hestomed.de

Avec mes meilleures salutations

" Dirk Rothschild ' - Felix Wagner
Direction générale QME ; affaires réglementaires
les annexes :

Annexe A - 4 la note de sécurité importante - appareils concernés
Annexe B - 3 la note de sécurité importante - instructions de conversion

Annexe C - a l'avis de sécurité impartant - lettre de réponse

hestormad GmbH - Am Eichanwald 13 - D-09356 St. Egidien Fon +49 37204 63B-0 Fax +49 37204 638-21 E-Mall info@hestomead.de Web www.hestomed. de
Register AG Chemnitz - HRB 23835 USE-10 DEZATI58307 Sparkasse Chemnitz IBAN DE 0787 0500 0035 0500 8965 - BIC CHEKDERT
Geschaftsfillhrer Steffen Helms, Dipl.-Ing. (FH] - Dirk Rothschild, Dipl-Wirt.-ing. (FH) - Michael Weil
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Annexe B - sur les consignes de sécurité importantes - Instructions de conversion

Instructions de conversion redmount. Support de montage space

Remplacement de I'adaptateur rotatif (uniquement pour les appareils équipés de I'adaptateur rotatif actuel)

Matériel nécessaire :

Kit de conversion (fourni par hestomed) composé de :

(1) Adaptateur rotatif redfix.turn, neuf

(2) Contre-plaque, neuve

/4

(3) Vis (M5x8 avec TUFLOK® 360°), 4 piéces Pas d'image

Moyens auxiliaires (fournis par le client/partenaire de service):
- clé a molette appropriée

hestomed GmbH - Am Eichenwald 13 - D-09356 St. Egidien Fon +49 37204 638-0 Fax +49 37204 638-21 E-Mail inffo@hestomed.de Web www.hestomed.de
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Procédure

Etapel :

Retirez les éventuels pousse-seringues de leur
support. Détachez le support du rail/tube rond et
posez-le sur un support de travail solide.

Etape 2 :

Retirer I'ancien adaptateur rotatif et la griffe de
maintien en dévissant completement les vis de la téle
de support située a l'intérieur. Sur la paroi arriere du

boitier, la rainure en croix doit maintenant étre

dégagée. (voir illustration).
Mettez de c6té I'adaptateur rotatif démonté avec la
griffe de maintien pour I'étape 6.

Etape 3:

Positionnez le nouvel adaptateur rotatif (1) avec son
profil en croix derriéere la rainure en croix. (voir
illustration).

Le boulon de déverrouillage doit étre positionné de
maniére a étre facilement accessible. Il peut étre
orienté vers le haut ou vers le bas selon |'état de
montage de la sortie.

Etape 4 :

Positionnez la nouvelle contre-téle (2) de I'intérieur
du boftier avec les trous coincidant avec les trous
filetés de I'adaptateur rotatif (1). Les fraisages
doivent étre orientés vers l'intérieur du boftier.

A l'aide d'une clé a vis appropriée, vissez les vis
jointes (3) de l'intérieur du boitier du support
d'appareil a travers la contre-t6le (2) dans
I'adaptateur rotatif (1).
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Etape 5 :

Visser complétement les filets des vis jusqu'a ce que
la téte de la vis soit entierement dans le creux et
serrer a la main. Le revétement des vis avec TUFLOK®
360° protege les vis dans le filetage contre un
desserrage involontaire.

Etape 6 :

Démontez la griffe de maintien de I'adaptateur rotatif
(ancien) que vous avez retiré en |'ouvrant
complétement et en dévissant les 4 vis qui
apparaissent.

Etape 7 :

Montez la griffe de fixation retirée sur le nouvel
adaptateur rotatif (1) du c6té opposé au support de
I'appareil. Pour ce faire, suivez les instructions de
montage séparées de la griffe de fixation.
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