
  

Medtronic France SAS 
9, boulevard Romain Rolland 
75014 Paris 
RCS Paris B 722008232 
www.medtronic.fr 
   Tel    01 55 38 17 00 

S.A.S. au capital de 6 564 721,44 € - R.C.S. Paris 722 008 232 – A.P.E. 4646 Z – N° T.V.A. : FR 61 722 008 232 
Page 1 sur 3 

 

Information urgente de sécurité 
Retrait des ventilateurs Newport™ HT70 et Newport™ HT70 Plus 

Notification 
 

Août 2026 
 
Référence Medtronic : FA1479 
Numéro d'enregistrement unique (SRN) du fabricant de l'UE : US-MF-000028763 
 

À l'attention des Professionnels de santé et Correspondants de matériovigilance, 
 
Cette lettre fait suite aux précédentes communications de Medtronic concernant l’action corrective sur le terrain relative à certains 
ventilateurs Newport™ HT70 et HT70 Plus et fournit des informations sur les produits supplémentaires concernés identifiés depuis 
la première communication. D'après nos registres, un ou plusieurs de ces produits ajoutés ont été livrés à votre établissement. 
 
La lettre initiale avait pour objet de vous informer que Medtronic procédait au rappel de certains ventilateurs Newport™ HT70 et 
HT70 Plus portant des numéros de série spécifiques, ainsi que de certains ensembles de cartes de circuits imprimés (PCBA) de 
rechange Newport™ associés, et contenait des directives visant à cesser l'utilisation clinique. Dans le cadre de cette mise à jour du 
rappel, Medtronic continue de recommander de cesser toute utilisation clinique des dispositifs concernés, qu'ils aient été identifiés 
précédemment ou qu'ils viennent de l'être. 
 
Description du problème : 
Notre enquête menée à la suite de réclamations de clients a permis d'identifier deux condensateurs distincts sur l'un des 
ensembles de cartes de circuits imprimés (PCBA) du ventilateur qui, en cas de panne, peuvent entraîner l'un des deux scénarios 
suivants : l'arrêt du ventilateur en cours d'utilisation, nécessitant alors un mode de ventilation alternatif, ou le non-
déclenchement de l'alarme d'arrêt en cas d'arrêt du ventilateur. Aucun cas de défaillance simultanée des deux condensateurs sur 
une même carte n'a été observé, ni prévu, car les causes sont distinctes et non corrélées. 
 
Risque pour la santé : 
Des blessures graves et/ou des décès peuvent survenir en raison des modes de panne impliqués dans ce rappel. L'arrêt du 
fonctionnement du ventilateur ou l'absence d'alarme sonore lors de l'arrêt chez un patient ventilé mécaniquement peuvent 
provoquer une insuffisance respiratoire, une hypoventilation, une faible saturation en oxygène, une hypoxie, un retard de 
traitement, voire des conséquences graves telles qu'une lésion cérébrale et/ou le décès. Lors de la surveillance après 
commercialisation en cours, Medtronic a identifié 73 réclamations et signalements d'événements indésirables associés à ces 
problèmes, dont une blessure grave et deux décès.  
 
 
Prise en charge des patients : 
Les professionnels de santé dont les patients sont actuellement ventilés à l'aide des ventilateurs NewportTM HT70 et HT70 Plus 
concernés, ou dont les ventilateurs contiennent des PCBA de rechange concernés, doivent évaluer le risque global et déterminer 
le moment approprié pour procéder à leur remplacement. En attendant de mettre en place un mode de ventilation alternatif, 
continuer de suivre les politiques et procédures de votre établissement ainsi que les avertissements généraux figurant dans les 
manuels d'utilisation, notamment :  
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 Un patient connecté à un ventilateur nécessite une surveillance constante par du personnel formé à son état clinique.  
 Toujours prévoir une source d'alimentation et un mode de ventilation de secours lorsque le ventilateur est en 

fonctionnement, en cas de problème mécanique ou système.  
 Toujours utiliser des dispositifs de surveillance appropriés pour garantir une oxygénation et une ventilation suffisantes 

(par exemple 
un oxymètre de pouls et/ou un capnographe) lors de l'utilisation du ventilateur Newport™ HT70 sur un patient. 

 Si à tout moment le patient ne réagit pas correctement à la ventilation, le déconnecter immédiatement du ventilateur et 
le raccorder à un autre mode de ventilation. Contacter immédiatement le médecin ou professionnel de santé du patient. 
 

Medtronic recommande également de suivre la procédure de configuration patient décrite dans les manuels d'utilisation pour 
vérifier le bon fonctionnement de l'alarme d'arrêt avant toute utilisation, bien que cette vérification ne garantisse pas l'absence 
de panne future.  

 
Mesures prises par Medtronic : 

 Medtronic a précédemment identifié les numéros de série des ventilateurs Newport™ HT70 et HT70 Plus concernés. 
Veuillez vous reporter aux annexes A d’information urgente de sécurité initial.  

 Pour votre information, Medtronic a également identifié un nombre limité de produits concernés dont la grande majorité 
a été fabriquée dans un établissement qui n'est plus opérationnel. En raison de l'ancienneté des produits et des limites des 
registres historiques de distribution, il n'a pas été possible de confirmer l'identité du destinataire final. Ces produits figurent 
à l'annexe D de la présente lettre. 

 Medtronic ne procédera pas à la réparation des ventilateurs ou des PCBA de rechange concernés. Medtronic n'assurera 
plus la maintenance des ventilateurs concernés identifiés dans cette notification. 

 
Mesures à prendre : 

 Examiner les annexes C et D afin d'identifier les ventilateurs ou les PCBA de rechange concernés, y compris les ventilateurs 
sur lesquels les PCBA concernés ont été installés lors d'une intervention de maintenance.  

 Si les mesures décrites dans la lettre précédente n'ont pas encore été mises en oeuvre, consulter l’annexe A de la lettre 
initiale afin d'identifier les produits susceptibles d'être concernés. 

 Si un ventilateur ou un PCBA de rechange concerné est actuellement utilisé en milieu clinique, mettre le dispositif hors 
service et le remplacer par un mode de ventilation alternatif.  

 

 Une fois la transition vers le ou les ventilateurs de substitution effectuée, mettre en quarantaine tous les ventilateurs et 
PCBA de rechange concernés identifiés, puis suivre les procédures de votre établissement pour retirer et éliminer les 
appareils concernés.  

 Remplir le formulaire d'accusé de réception client joint et l'envoyer par e-mail à votre représentant Medtronic local sur 
le terrain à l’adresse information-securite@medtronic.com 

 Pour toute question ou remarque supplémentaire, contacter votre représentant Medtronic. 
 Diffuser cet avis à tout le personnel concerné au sein de votre établissement et à toute autre structure à laquelle ces 

ventilateurs ou PCBA de rechange ont pu être cédés ou distribués. 
 Remettre la lettre jointe à tous vos patients utilisant ce ventilateur à domicile afin de les informer de ce rappel. 
 Signaler à votre représentant Medtronic local tout incident connu en lien avec ces défaillances. 

 
Informations supplémentaires 
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Medtronic a notifié l'ANSM de cette mesure. 
 
Medtronic a procédé à une revue exhaustive des dossiers d’expédition, de vente et de maintenance disponibles afin 
d'identifier tous les destinataires susceptibles d'avoir reçu des ventilateurs ou des PCBA de rechange associés concernés. Sur 
la base de cette évaluation, Medtronic informe directement tous les destinataires identifiables des produits concernés. Pour 
le nombre limité de produits concernés dont l'identité du destinataire final n'a pas pu être confirmée, Medtronic publiera 
également les informations relatives aux produits concernés sur le site Web de Medtronic afin de favoriser une plus large 
diffusion de cette mesure. Voir la section Références.   
 
Nous vous présentons nos excuses pour la gêne occasionnée. Nous nous engageons à assurer la sécurité des patients et vous 
remercions de l'attention particulière que vous porterez à cette information. Pour toute question concernant cette 
communication, veuillez contacter votre représentant sur le terrain Medtronic. 
 
Cordialement, 
 
Frédéric VERBIST 
Product Manager RI  
 
 
Pièces jointes : 
Annexe D – Ventilateurs Newport™ HT70 et HT70 Plus et PCBA de rechange concernés sans destinataire identifiable 
Formulaire d'accusé de réception client 
 
 
Références : 
Scanner le code-barres ou suivre le lien pour consulter la liste des ventilateurs Newport™ HT70 et HT70 Plus et PCBA de 
rechange concernés sans destinataire identifiable 

Lien vers la page Web Code QR 

https://medtronic.com/NewportUpdate. 

 

 




















