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Appaxeils concemds Concentrateurs d'oxygdne fabriquds par Nidek Medical Products, Inc. dont le numdro de s6rie

est compris entre 041-10000 et 102-09335.
Cela inclut les moddles : Nuvo (moddles sdrie 905), Nuvo8 ( moddles s6rie 985) et Nuvo Lite
(moddles sdrie 925).
L'dtiquette portant Ie num6ro de sdrie se trouve au-dessus du filtre d air du boitier sur tous les
moddles.

DesoiDtion du Drobldme Une enqu€te sur plusieurs incendies impliquant les concentrateurs d'oxygCne mentionnds a
ddmontr€ que le O?e de condensateurs de ddmarrage du moteur utilisd sur les appareils portant
ces num6ros de sdrie dtait la source de ddclenchement d'incendies. Par consdquent, le
condensateur de ddmarrage du moteur de type P0 situd d l'intdrieu de l'appareil doft etre
remplac€ par un autre de O?e P2. L'objectif est d'assurer la conection en 3 mois.

Danger encouru L'incendie est une cause de risque sdrieux pour les patients, que ce soit en raison du feu ou de
l'inhalation de fumde.

Attitude d adopter par le
patienVutilisateur.

Signalez dds que possible e vohe prestataires de service qu'un appaJeil portant le numero de
sdrie en question est actuellement utilisd et indiquez-lui le numdro de s6rie de cet appareil.
Veillez a nettoyer rdguliCrement le filtle d air de refroidissement situd d l'arridre du boitier
comme le orescrit le Guide de I'utilisateur.

Attitude i adopter par les
prestataires de service

Indiquez d votre foumisseur le numdro du type de tous les appareils que vous utilisez, qui
s'inscrivent dans cet intervalle de numdros de sdrie. Prenez les mesures n€cessaies oour
remolacer les condensateurs concemds.

Attitude i adopter par les
distributeurs

Envoyez une copie de cet avis, avec toutes les pidcesjointes, aux clients identifids comme
ayant regu des concentrateurs d'oxygCne fabriquds par Nidek Medical.

Informations
compldmentaires et
ass$tance.

En premier lieu, contactez votre fournisseur. S'il n'est pas joignable ou si vous n'avez pas de
rdponse, envoyez un fax au +l l-205-856-0653 ou un e-mail d
fi eldconection@nidehledical.com.

Attitude d adopter par
Nidek Medical

Nidek Medical a mis en place une mesure de correction volontaire en service apres-vente. Une
fois qu'elle connaita le numdro et les types des appareils qui doivent €tre corrigds, Nidek
fournira des condensateurs de rechange, sans frais suppl6mentaires, aux distributeurs ou aux
orestataires de service

Notification d I'ANSM L'ANSM a dtd avertie de la mesure de correction en service apres-vente.

Formulaire de rdponse et
instructions

Le formulaire de rdponse ci-joint doit Ctre envoyd d votre fournisseur par fax ou par e-mail (cf.
coordonndes plus haut).
Les instructions pour le remplacement des condensateurs sontjointes.
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