
  
 
 

 

Adresse Postale 

Code 

+Direction des Opérations réglementaires et Pharmaceutiques 
Service Vigilance Qualite Produits 
Email: Vigilance_qualite.fr@bbraun.com 
Tel: 01.41.10.53.00 - touche 3 
 
 Etablissement 

  A l'attention du Correspondant de matériovigilance 
  Adresse 
  CP - Ville 

Action Corrective de Sécurité  
Pousse-seringue SPACE®PLUS PERFUSOR® (réf 8719030) 

Mise à jour logicielle 
 

 

la 
version du logiciel D05. 

Raison de cette action corrective de sécurité 

 la perte du paramétrage du mode relais (TOM)
 l’absence de démarrage automatique du second appareil.

qui peut être démarrée 
immédiatement manuellement

Cette perturbation est strictement limitée : 
 à la version logicielle D05
 uniquement en combinaison avec l’utilisation du mode relais (TOM)

ne sont pas concernés
hors mode relais (TOM)

Risques clinique 

 
 

 



  
 
 

 

Adresse Postale 

Code 

le processus de configuration du mode relais (TOM) peut échouer

 1ʳᵉ appareil :
 2ᵉ appareil : sécurité

court délai sous-administration temporaire
impact significatif un dommage grave vital

Nature de l’action corrective de sécurité
mise à jour logicielle vers la version D06

 
Important :

le Mode relai en version D05 ne doit plus être utilisé  

Actions à mener et à mettre en œuvre en priorité :  

 Lire attentivement cette action corrective de sécurité et informer tous les utilisateurs du TOM et personnes 
concernées au sein de votre établissement. 

 Informer les personnes à qui vous auriez distribué le(s) appareil(s) de cette mise à jour. 
 Identifier les secteurs utilisant le mode relais et désactiver / cesser l’utilisation de la fonction relais 

jusqu’à l’installation de la mise à jour D06. 
 

 Confirmer la réception de cette notification en complétant le formulaire joint et en le retournant à B. 
Braun dans le plus bref délai (Annexe 1). 

 

 
 
 
 Sofiane KERDEL Nathalie BUISINE 
 Directeur Responsable  
 Opérations Réglementaires & Pharmaceutiques  Vigilance Qualité Produits 
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ANNEXE 1  

 

 
Etablissement B. Braun Medical SAS 
CP - Ville B. Braun Medical SAS 
 DIRECTION DES OPERATIONS  
 REGLEMENTAIRES & PHARMACEUTIQUES 

 
 01-41-10-53-00 - touche 3 
 

 

Action corrective de Sécurité  

Pousse-seringue SPACE®PLUS PERFUSOR® 
Mise à jour logicielle 

Document à retourner au Service Vigilance Qualité Produits : 
 

Email : vigilance_rappel.fr@bbraun.com 

Référence Libellé Version Logicielle 

 Nous confirmons par la présente que nous avons pris connaissance de l’Action Corrective de 
Sécurité datée du 9 mars 2026 concernant la mise à jour logicielle pour l’utilisation du mode 
TOM avec le Space®plus Perfusor®: 

 
 Nous confirmons que les appareils concernés recevront la mise à jour logicielle vers la version 

D06 avant d’être réutilisées avec la fonction TOM. 
 

  

Coordonnées de la personne à contacter pour programmation de la mise à jour du logiciel en D06 

 
 
Date :    Nom/Fonction  :   Signature : 


