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ACTION CORRECTIVE URGENTE DE SÉCURITÉ SUR SITE 
Systèmes de nébulisation Aerogen 
 
6 octobre 2014 
 
Référence : Systèmes de nébulisation Aeroneb Pro, Solo, USB et NIVO  

 

Madame, Monsieur, 

Les solutions respiratoires et de surveillance Covidien (Covidien Respiratory and Monitoring 
Solutions) ont été informées par Aerogen Ltd. qu'une action corrective de sécurité sur site avait 
été entreprise concernant l'adaptateur secteur utilisé avec certains de leurs systèmes de 
nébulisation. Nous vous transmettons cette information, car Covidien a aussi distribué des 
dispositifs concernés.  
 
Vous trouverez joint à ce courrier l'Avis de sécurité sur site envoyé par Aerogen Ltd. Cet avis 
explique le problème en détail et vous indique comment identifier les dispositifs concernés. 
Veuillez noter le numéro des adaptateurs d'alimentation concernés sur le formulaire de 
vérification joint et le renvoyer par télécopie ou courrier électronique à Covidien en utilisant les 
coordonnées qui figurent en haut du formulaire. Une fois le formulaire rempli reçu, Covidien vous 
enverra gratuitement des adaptateurs de rechange.  
 
Si votre site a distribué des systèmes de nébulisation Aeroneb Pro, Solo, USB ou NIVO à 
d'autres personnes ou établissements, veuillez envoyer une copie de cette lettre aux personnes 
concernées dans les plus brefs délais. 
 
Lorsque vous aurez reçu les adaptateurs secteur de rechange, merci de détruire les adaptateurs 
concernés conformément aux processus de mise au rebut locaux.  
 
L’ANSM est informée de la présente action corrective. Pour toute question ou problème, 
n'hésitez pas à contacter votre représentant Covidien. 

Nous vous présentons toutes nos excuses pour la gêne occasionnée et vous remercions de 

l'attention immédiate que vous portez à cet avis. 

Cordialement, 

 

Sébastien RENARD 
Directeur Affaires Réglementaires 
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URGENT – ACTION CORRECTIVE 
Systèmes de nébulisation Aerogen 

 
  Date d’envoi au client : 03/10/2014 

Vos coordonnées  Coordonnées Covidien 

Nom de l’établissement :  
 
Compte client:  

 
A l’attention de : Département Affaires 
Réglementaires 

Adresse (rue et ville) :  
 

Adresse:  
COVIDIEN France SAS 
Tour CB 21 
16, Place de l’Iris 
92040 PARIS La Défense Cedex 
FRANCE 

N° Telephone : N° Telephone :  01 47 44 15 00 

N° Fax :  N° Fax : 01 47 44 15 87 

E-mail :  E-mail: qualite.vigilance@covidien.com 

Indiquer dans les colonnes du tableau ci-dessous les numéros de série en utilisation dans votre 
établissement. Si votre site a distribué des systèmes de nébulisation Aeroneb Pro, Solo, USB ou NIVO à 
d'autres personnes ou établissements, veuillez envoyer une copie de cette lettre aux personnes 
concernées dans les plus brefs délais. 
 

Systèmes de nébulisation 
Aeroneb Pro, Solo, USB et 

NIVO 
Numéros de série 

Toujours en 
service pour une 

utilisation patient  
Oui/Non 

Transféré à un 
autre 

établissement 
Oui/Non 

Etablissement nom et adresse 
(si différent de celui indiqué ci-dessus) 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

Merci de bien vouloir retourner ce formulaire par fax au 01 47 44 17 80  
ou par email : qualite.vigilance@covidien.com 

 

Nom du client : (en capitales) Signature : Date : 
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