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Resmed

AVIS DE SECURITE URGENT

Astral 100/150 - Le ventilateur peut cesser d’administrer le
traitement enraison d’un probléme de composantinterne

Date: 29juin 2026
Référence: Astral-2026-FSN-01
SRN: AU-MF-000011753

Produitconcerné: Ventilateurs Astral 100 et Astral 150 et cartes électroniques (PCBA) de

rechange fabriqués avant octobre 2024.
Voir Annexe B pourlesinformations surles numéros de série.

Indications d’utilisation

L’appareil Astral 100/150 fournit une ventilation continue ou intermittente aux patients pesant
plus de 5 kg et nécessitant une ventilation mécanique. L’appareil Astral est congu pour étre
utilisé a domicile, en milieu hospitalier/établissement de soins et dans des applications
portatives pourune ventilationinvasive et noninvasive.

Description du probléme

Resmed attire votre attention surun probléme affectant certains ventilateurs Astral 100 et Astral
150 (« Ventilateur »).

Un composant électrique interne (supercondensateur) peut présenter une fuite d’électrolyte au
fildu temps. Dans de rares cas, cette fuite peut endommager des circuits électroniques
spécifiques de la carte électronique (PCBA) du ventilateur, ce qui peut provoquer I'activation
involontaire de I'état de sécurité intégrée du ventilateur.

Sile probléme survient pendant que le ventilateur délivre le traitement :

Le traitement s’arréte.

Une alarme sonore de priorité élevée (alarme au volume maximum) se déclenche.
L’interface utilisateur peut afficher des alarmes de traitement et un écranrouge d’erreur
du systéme de sécurité.

Lorsque I'on appuie surle bouton « Arrét ventil », l'interface utilisateur affiche « Erreur
systéeme 140 ».
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Sile probléme survient alors que le ventilateur estenveille

¢ Unealarme se déclenche au volume maximum. |l se peut que I'interface utilisateur
n’affiche aucun message.
e Siletraitementestlancé,ilne démarrera pas.

Dans les deux cas, le ventilateur n’est plus en mesure de délivrer le traitement. Il convient de
mettre en ceuvre un autre moyen de ventilation.

Risque potentiel pour les patients

Une situation dangereuse peut survenir si toutes les conditions suivantes sont réunies :

¢ Lesupercondensateurprésente une fuite ; ET

¢ Lafuite endommage des circuits électroniques spécifigues de la carte électronique
(PCBA); ET

¢ Cesdommagesentrainentl’activationinvolontaire de I'état de sécuritéintégrée du
ventilateur.

Les patients quine sont pas en mesure de maintenir une ventilation spontanée suffisante
peuvent étre exposés aunrisque de lésions graves ou de déces sila ventilation estinterrompue
et qu’un autre moyen de ventilation n’est pas rapidement mis en ceuvre.

Selonlesinvestigations menées par Resmed et |'analyse des données mondiales de surveillance
post-commercialisation et de maintenance, le taux d’occurrence d’une fuite affectant des
circuits spécifiques et provoquant I'activation involontaire de I'état de sécurité intégrée du
ventilateur est de 0,1%. Resmed aregu 5 signalements d’événementsindésirables, dont1a été
classé comme grave. Tous les patients se sont rétablis apres I'intervention.

Les patients ne doivent pas interrompre leur traitement, sauf si un autre moyen de ventilation
approprié est disponible et que leur médecin traitant leur demande d’interrompre le
traitement.

Informations importantes relatives a la surveillance et a la prise en charge des patients

Resmed souligne I'importance de respecterle Guide de l'utilisateur et le Guide clinique de
I’Astral 100/150, en particulier les recommandations concernant la surveillance, la préparation
aux situations d’urgence, la formation de I'aidant et la disponibilité d’'un équipement de
ventilation de secours dés lors que le ventilateur est utilisé.

Ces guides comprennent les instructionsimportantes suivantes:

e Lespatients dépendant d’un ventilateur doivent toujours avoir a disposition un
équipement de ventilation auxiliaire tel qu’un ventilateur de secours, un réanimateur
manuel ou un appareil similaire. Le non-respect de cette consigne peut provoquer des
lésions chezle patient, voire le déceés.
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e Lespatients sous ventilation doivent étre surveillés en continu par du personnel
compétent ou des aidants et/ou soignants ayant la formation adéquate. Le personnel et
les aidants et/ou soignants concernés doivent étre capables de mettre en ceuvre les
mesures correctives nécessaires dans I'éventualité d’une alarme ou d’une défaillance du
ventilateur.

Il estimportant de veiller a ce que les aidants et/ou soignants soient diment formés, que leur
formation soit a jour et qu’ils soient préts a réagir avec assurance aux alarmes et aux situations
d’urgence.

Veiller a ce qu’un autre moyen de ventilation soit disponible et opérationnel, contrélé
régulierement et immédiatement prét a I’emploi en cas de besoin.

Produits concernés
Les appareils concernésincluent:

¢ Ventilateurs Astral 100 fabriqués avant octobre 2024
¢ Ventilateurs Astral 150 fabriqués avant octobre 2024
e Cartesélectroniques (PCBA) de rechange pour Astral 100 fabriquées avant octobre 2024
e Cartes électroniques (PCBA) de rechange pour Astral 150 fabriquées avant octobre 2024

Chaque clientrecevrauneliste (d’aprées les dossiers de Resmed) des ventilateurs et des cartes
électroniques (PCBA) de rechange concernés, avec le numéro de série et I'identifiant unique du
dispositif (UDI), le cas échéant.

Reportez-vous al’Annexe B pour obtenir desinstructions surl'identification des numéros de
série des ventilateurs Astral et des cartes électroniques (PCBA).

Cette liste comprend uniquement les ventilateurs et les cartes électroniques (PCBA) de
rechange fournis directement par Resmed et peut ne pas représenter'ensemble des
ventilateurs concernés au sein de votre flotte gérée.

Sila carte électronique (PCBA) d’un ventilateur a été remplacée précédemment, la carte
électronique (PCBA) de rechange doit étre contrélée afin de déterminer sielle est concernée
par ce probléme. Les ventilateurs équipés d’une carte électronique (PCBA) de rechange non
concernée ne sont pas affectés par ce probléme. Veuillez signaler a Resmed 'existence de
cesventilateurs en suivant la procédure relative au statut des ventilateurs concernés, décrite
ci-aprés.

Considérations relatives ala durée de vie de I’appareil

Comme indiqué dans le Guide de I'utilisateur, le ventilateur Astral a une durée de vie prévue de
8 ans s’il est entretenu conformément aux instructions de Resmed.

Pourles appareils quiont dépassé leur durée de vie de 8 ans, il convient d’envisager d’autres
options de ventilation pourles patients, le cas échéant.
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Statut des ventilateurs concernés

Pourrespecterles exigences réglementaires de tragabilité, les prestataires de santé et les
distributeurs ont I'obligation de signaler a Resmed le statut des ventilateurs concernés.

Celainclut:

o Lesventilateurs quine sont plus utilisés.

e Lesventilateurs quiont déja été corrigés en utilisant des cartes électroniques (PCBA) non
concernées.

e Lesventilateurs quine sont plus gérés parvotre organisation.

Pourfaciliterle retour de ces informations a Resmed, un modéle est téléchargeable sur
www.resmed.com/astralfsn-status. Remplissez-le et renvoyez-le a
astralresponse@resmed.com.

Informations importantes concernant la correction de I’appareil et la disponibilité des
composants

AT'heure actuelle, la disponibilité des cartes électroniques (PCBA) est trés limitée, il est donc
impossible de corrigerimmeédiatement tous les ventilateurs concernés.

En conséquence, Resmed met en ceuvre une approche progressive et hiérarchisée, initialement
centrée surles activités d’'inspection et de réduction durisque pourles patients présentant le
risque clinique le plus élevé.

Resmed continue d’évaluer d’éventuelles mesures correctives supplémentaires pourles
appareils concernés. De nouvelles communications ainsi que desinstructions actualisées
relatives a d’éventuelles actions supplémentaires nécessaires seront communiquées dés
qu’elles seront disponibles.

Ces contraintes d’approvisionnement devraient également affecter la disponibilité de nouveaux
ventilateurs Astral. En conséquence, il convient de privilégier d’autres options de ventilation pour
les nouveaux patients, en sachant que la disponibilité peut varier selon les produits et les pays.

Mesures prises par Resmed
Resmed met en ceuvre une action corrective de sécurité (FSCA) pour résoudre ce probléme.

AucoursdelaPhase]l, les patients considérés comme les plus arisque de préjudice en cas
d’interruptionimprévue de la ventilation seront priorisés. Pour faciliter la mise en ceuvre de cette
approche, le document Annexe A propose un cadre de priorisation des patients ainsi que les
mesures de Phase 1 correspondantes pour chaque catégorie de risque. Ce cadre a pour objectif
de faciliterla répartition des ressources correctives disponibles selon le risque clinique des
patients, entenant compte des contraintes actuelles liées ala disponibilité des cartes
électroniques (PCBA).

4

Resmed.com


https://www.resmed.com/
http://www.resmed.com/astralfsn-status
mailto:astralresponse@resmed.com

Resmed prévoit de:

Accompagnerles médecins dans l'identification des patients présentant le risque
clinique le plus élevé au moyen du cadre de priorisation décrit al’Annexe A. Ce cadre
multi-niveaux est fourni a titre d’information uniguement et ne remplace pasle jugement
clinique. Les médecins doivent exercer leur jugement clinique afin d’identifier les patients
les plus susceptibles de subirun préjudice en cas d’interruptioninattendue de la
ventilation.

Publier et tenir ajour desinstructions de service technique (y compris la note technique
1063720) décrivant les procédures actuelles de contrble, d’entretien et de
remplacement des cartes électroniques (PCBA).

Soutenirles activités d’inspection et de correction des ventilateurs concernés qui
remplissent les critéres énoncés dans le présent courrier.

Poursuivre la surveillance des données post-commercialisation et I'évaluation des pistes
d’actions correctives complémentaires, y compris en surveillant la disponibilité des
composants.

Communiguer aux clients de nouvelles informations ainsi que des consignes actualisées
concernant les actions supplémentaires pouvant étre nécessaires dés gu’elles seront
disponibles.

Mesures a prendre par les prestataires de santé et les distributeurs

Enraison de la disponibilité limitée des cartes électroniques (PCBA), il n’est pas possible de
corrigerimmeédiatement tous les ventilateurs concernés. Les prestataires de santé doivent
mettre en ceuvre des mesures de réduction durisque et participer a la priorisation des dispositifs
qui doivent faire I'objet d’une inspection et des premiéres actions correctives limitées,
conformément aux recommandations de Resmed.

Les prestataires de santé et les distributeurs ontI'obligation de::
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Rempliretrenvoyerle formulaire d’accusé de réception d’icile 31juillet 2026.
Fournirimmédiatement une copie du présent avis, du courrier adressé aux médecins et
du courrier adressé au patient/aidant, a tous les professionnels de santé, patients et
aidants concernés.

Soulignerlanécessité de respecterles consignes fournies dans le Guide de 'utilisateur
et le Guide clinique d’Astral, notamment en veillant a ce que les patients dépendant d’un
ventilateur soient étroitement surveillés, que les soignants et/ou aidants soient formés et
sachentréagir avec assurance aux alarmes du ventilateur et aux situations d’urgence, et
qu’un autre moyen de ventilation approprié soit opérationnel, contrélé régulierement et
immédiatement prét al’emploien cas de besoin.

Eviter de retirer du service les ventilateurs concernés, a moins qu’un autre moyen de
ventilation approprié ne soitimmédiatement disponible. Les patients doivent poursuivre
leur traitement, sauf avis contraire de leur médecin traitant.

Passerenrevue les patients concernés et déterminerleur catégorie de risque clinique
(niveau 1, niveau 2 ou niveau 3) en s’appuyant sur’Annexe A et sur le jugement clinique.
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Organiserl'inspection des ventilateurs concernés conformément alaPhase1dela
stratégie d’inspection et de correction décrite a’Annexe A. Sinécessaire, renvoyezles
ventilateurs aun centre de service agréé.

Continuer arespecterles procédures d’entretien et de maintenance prescrites par
Resmed, y comprisles calendriers d’entretien préventif a 2 ans et les instructions
techniques actuelles (y compris la note technique 1063720 et les mises ajour ultérieures).
Identifier les ventilateurs concernés sous votre contréle et consulterla liste des numéros
de série fournie par Resmed. Utiliser la procédure de réponse décrite dans la section
Statut des ventilateurs concernés de ce courrier pour indiquer le statut actuel des
ventilateurs concernés, en précisant sile ventilateur a fait'objet d’'un remplacement de
sa carte électronique (PCBA) principale, s'il a été mis au rebut ou retiré du service.
Surveiller les communications ultérieures de Resmed. Resmed communiquera de
nouvelles informations ainsi que des consignes actualisées concernant les actions
supplémentaires pouvant étre nécessaires dés gu’elles seront disponibles.

Pourles nouveaux patients, privilégier d’autres options de ventilation, compte tenudela
disponibilité tres limitée des ventilateurs Astral.

Actions pour les centres techniques
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Identifier toutes les cartes électroniques (PCBA) de rechange en votre possession dont
le numéro de série estinférieura 22241978070 et lesrenvoyer a Resmed.
Effectuerl’entretien, les actions correctives et la collecte de données conformément
auxdernieres instructions du service technique, y compris la note technique 1063720.
Amesure que lesinstructions de service technique sont mises ajour, élargir
progressivement les activités de remplacement conformément aux nouvelles
recommandations.
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Fabricant

ResMed Pty Ltd
1Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australie

Nous vous remercions de votre soutien dans le cadre de cette démarche et estimons que cette
mesure est nécessaire pour garantir a nos clients et a nos patients qu’ils bénéficient de produits
dela plus haute qualité. Resmed vous présente toutes ses excuses pourla géne occasionnée par
I'action corrective demandée.

Resmed a préalablementinformeé les autorités (réglementaires) compétentes de cette
communication dansles pays ou les ventilateurs concernés ont été distribués, conformément
aux réglementationslocales.

Pourtoute question, veuillezcontacter votre interlocuteur Resmed local.
Cordialement,

Resmed Assurance qualité et Affaires réglementaires

7

Resmed.com


https://www.resmed.com/

FORMULAIRE D’ ACCUSE DE RECEPTION DU CLIENT

Formulaire de réponse al’avis de sécurité - Astral 100/150 - Le ventilateur peut interrompre
le traitement en raison d’un probléme de composantinterne.

Pour garantirla conformité avec les exigences de tragabilité des actions réglementaires,
veuillezremplir ce formulaire enintégralité et le renvoyer par e-mail d’icile 31juillet 2026
a astralresponse@resmed.com.

Je confirme avoirregu cet avis de sécurité, et je confirme I’avoir lu et en avoir compris
le contenu.

J’ai transmis ces informations aux personnes concernées.

Nom du prestataire de santé /
distributeur/ client

Adresse du prestataire de
santé / distributeur / client

Nom

Poste

Adresse e-mail / Numéro de
téléphone

Signature

Date

Vous recevez cet avis en tant que contact enregistré pour ’achat d’un ventilateur Astral Resmed faisant I'objet d’un avis de sécurité. Vos
coordonnées, ainsi que les informations saisies dans le formulaire ci-dessus, sont exclusivement traitées dans le cadre de nos obligations
réglementaires de signalement. Les informations seront stockées de maniéere sécurisée par Resmed et conservées uniquement dans le
but de respecterles exigences réglementaires, pour une durée maximum de 15 ans aprés la derniere vente concernée. Ces informations
peuvent étre consultées par des membres compétents de I'équipe Qualité et Affaires réglementaires de Resmed qui se trouvent en
dehors de votre région, conformément a notre avis de confidentialité disponible aI'adresse me.Resmed.com/privacynotice. Pour toute
information complémentaire concernant le traitement des informations a caractére personnel, veuillez nous contacter
aprivacy@Resmed.com.
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Annexe A

La priorisation des patients doit &tre établie parun médecin qui soit en mesure d’évaluer chaque patient selon ses besoins actuels d’assistance
ventilatoire. [l est admis que I'état clinique et les besoins ventilatoires d’un patient peuvent évoluer au fil du temps.

Ce cadre multi-niveaux est fourni a titre d’information uniquement et ne remplace pas le jugement clinique. Les médecins doivent exercer leur
jugement clinique afin de prioriser les patients les plus susceptibles de subir un préjudice grave en cas d’interruptioninattendue de la ventilation.

Catégorisation durisque clinigue

Niveau | Risquede | Encasd’interruptiondu Peutinclure des patients qui remplissent Phase 1de la stratégie d’inspection et de
préjudice traitement, le patient un ou plusieurs des critéres suivants (liste | correction

peut non exhaustive)

1 Risque Désaturationrapide, e Capaciténulle oulimitée e Silaprochaineinterventionde
maximal de | détresse respiratoire amaintenirune ventilation maintenance préventive est prévue
préjudice immédiate, forte spontanée (parex., incapacité a dansles 12 prochains mois, inspectez

probabilité de lésions tolérerl'interruption du traitement le ventilateurlors de la prochaine
graves sile traitement = 5 minutes, patients atteints du intervention de maintenance
n’est pasrétabli Syndrome d’Ondine). préventive prévue.
rapidement. o Nécessité d’'une ventilation e Silaprochaineinterventionde
continue ou quasi-continue (par maintenance préventive prévue a
ex., > 20 heures/jour) lieu dans plus de 12 mois, faites
¢ Ventilationinvasive enplace (par inspecterle ventilateurdansles
ex., trachéotomie) 12 prochains mois.
e Souffrentd’'une maladie e Sil'inspectionrévéele des signes de
neuromusculaire (MNM) a évolution fuite au niveau du
rapide - en particulierchezles supercondensateur,remplacezla
patients pédiatriques. carte électronique (PCBA)
concernée conformément aux
instructions de service technique
actuelles.
9
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initial du patient

Présente une BPCO stable ouune
insuffisance respiratoire chronique
stable

Capacité a maintenirune ventilation
spontanée suffisante pendant une
longue durée sans assistance,
toute lajournée ou toute la nuit.
Retour probable al'état clinique
initial en cas d’interruptiondela
ventilation

Niveau | Risquede | Encasd’interruptiondu Peutinclure des patients qui remplissent Phase 1de la stratégie d’inspection et de
préjudice traitement, le patient un ou plusieurs des critéres suivants (liste | correction

peut non exhaustive)

2 Risque Désaturation et détresse ¢ Incapacité a maintenirune Inspectezle ventilateurlorsdela
modéré de | respiratoire progressive ventilation spontanée = 4 heures prochaine intervention de
préjudice consécutives maintenance préventive prévue.

e Besoindeventilation Sil'inspectionrévéele des signes de
=10 a20 heures/jour fuite au niveau du
e Réserve spontanée limitée, risque supercondensateur,remplacezla
de détérioration progressive en carte électronique (PCBA)
I'absence d’assistance ventilatoire. concernée conformément aux
instructions de service technique
actuelles.

3 Risque Symptémes ne mettant e Utiliselaventilation de maniére Continuez a utiliser le ventilateur
faible de paslavie endangerou intermittente ou pourle controle conformément auxinstructions
préjudice retour al’état clinique des symptoémes énoncées dansle présent courrier et

auxrecommandations de service en
vigueur.

L’inspection et les éventuelles
mesures correctives
supplémentaires seront abordées
lors des prochaines phases du FSCA.

La priorisation des patients ne doit pas s’appuyer sur des critéres individuels isolés. Il convient d’évaluer le risque global pour le patient de
maniéere holistique, en tenant compte de la dépendance clinique et du contexte d’utilisation élargi de I'appareil.

La présence de mesures d’atténuation robustes et fiables peut réduire le risque global pour le patient. Al'inverse, I'absence de telles mesures ou

I'existence de facteurs de risque supplémentaires peut accroitre le risque global et affecter la priorisation.
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D’autres facteurs peuvent augmenterle risque global ;

e Populations de patients particulierement vulnérables (par ex., les patients pédiatriques).
e Zones éloignées ourégionsisolées ou l'intervention des secours peut étre retardée.
° Age del'appareil, carle vieilissement des composants peut augmenter la probabilité de fuite du supercondensateur au fil du temps.

D’autres facteurs peuvent réduire le risque global ;

e Milieuhospitalier ou proximité des soins d’urgence.

llconvient de prendre en compte ces facteurs dans leur ensemble pour étayer le jugement clinique dans la détermination du risque global pourle
patient et la priorisation.
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Annexe B

Ventilateurs Astral 100 et Astral 150 et cartes électroniques (PCBA) de rechange Astral
concernés, fabriqués avant octobre 2024.

Sila carte électronique (PCBA) d’'un ventilateur a été remplacée, vérifiezle numéro de sériede la
carte électronique (PCBA) pour déterminer si elle fait néanmoins partie des dispositifs
concernés. S’il ne fait plus partie des dispositifs concernés, informez Resmed a l'aide de I'outil
fourni dans la section Statut des ventilateurs concernés.

Résumé des critéres d’identification des produits concernés

Type de produit
Ventilateur Astral

Carte électronique (PCBA)
derechange Astral

Carte électronique (PCBA)
derechange Astral

Ventilateurs Astral

Emplacement du
numéro de série
Plague signalétique de
I'appareil

Carte électronique
(PCBA) physique

ou

Interface utilisateur du
ventilateur

Etiquette surla boite

Pour déterminer siun ventilateur Astral est concerné:

Critéres concernés

Numeéro de série < 22241890149

Caractéres2a8<2707658

Numeéro de série surlaboite
< 22241978070

1. Lenuméro de série de 'appareil estindiqué surl’étiquette de I'appareil qui se trouve sous

le ventilateur Astral.

comme concernés.

Exemple :

Les appareils dont le numéro de série est inférieur a 22241890149 sont considérés

Dans 'image ci-dessous, le numéro de série est 22151234567.

Astral

ResMed

(2

150

Made in Australia
ResMed SAS

Parc Technologigue De Lyon
292 Allée Jacques Monod

69791 Saint Priest Cedex France
www.resmed.com

l

(01)00619498270637 Bl vdiis’s
(111210529 %
(10)1234567

1)22151234567

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153, Australia

[[sn
VNN ‘==

22151234567 I

27063

LOT

1234567 R270-445/1
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Carte électronique (PCBA) de rechange Astral
Les cartes électroniques (PCBA) de rechange Astral comportent deux numéros de série

e Lenumérode sérieinscrit surla carte électronique (PCBA) physique
e Lenumérode sérieinscrit surlaboite dela piece derechange

Numéro de série de la carte électronique (PCBA) physique

1. Trouverle numéro de série imprimé directement surla carte électronique (PCBA) ou via
I'interface utilisateur du ventilateur.

2. Extraireles caracteres 2 a 8 dunuméro de série.

3. Lescartesélectroniques (PCBA)dont la valeur extraite est inférieure 8 2707658 sont
considérées comme concernées.

Exemple de carte électronique physique

Dansl'image ci-dessous, le numéro de série est R2707590-3-0724827. Les caractéres 2 a 8 sont
2707488.

MNLJIVIE LY QFTIMA

270—7233 REV 6.0

FIREnn momgn
RITO7488.1.5113157
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Exemple - Numéro de série de la carte électronique (PCBA) physique dans I'interface utilisateur

1. Depuisl’écrand’accueil, cliquez surle bouton du menu Information« 1 »,

2. AccédezaAppareil, Avancé pour afficherle numéro de série de la carte mére. Dans 'image
ci-dessous, le numéro de série est R2707590-3-0703084. Les chiffres 24 8 sont 2707590.

Start vent.

Méihwbbard serial number R2?0?5907_3TQ?9§Q§;}
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Numéro de série sur la boite

1. Trouvezle numéro de série imprimé surl’étiquette de la boite contenant la piece
derechange.

2. Lespiecesderechange dontle numéro de série inscrit surla boite est inférieur
422241978070 sont considérées comme concernées.

Exemple
Dansl'image ci-dessous, le numéro de série est 22232610058.

TR
¥ et

B

MAIN PCB %\STRAL 150) - 90HPA
29052

K1

OTHER RESMED
& FOR PATENT INFOR-

RESMED PTY LTD
“ 1 ELIZABETH MACARTHUR DR.

BELLA VISTA NSW 2153 AUS.

RO01-4718/10 @ 1730830
RESMED SAS ig ;
ARC TECHNOLOGIQUE DE LYON
:92 .QCLLEE JACQUES MONOD S (21)22232610058
| SN | (21)22232610058

' liiTm %+ =t= &

SEE www,resmed.com
LOCATIONS WORLD-WIL
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