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DRINGEND BERICHT INZAKE DE VEILIGHEID IN HET VELD 

Astral 100/150 – Het beademingsapparaat kan mogelijk stoppen 
met het toedienen van therapie als gevolg van een probleem met 

een intern onderdeel 

Datum:  25 juni 2026 

Referentie: Astral-2026-FSN-01 

Serienr.: AU-MF-000011753 

Betrokken 
product: 

Astral 100- en Astral 150-beademingsapparaten en PCBA-
reserveonderdelen gebouwd vóór oktober 2024.  
Zie bijlage B voor informatie over serienummers. 

Indicaties voor gebruik  

De Astral 100/150 biedt continue of intermitterende ademhalingsondersteuning voor patiënten 
met een gewicht van meer dan 5 kg bij wie mechanische beademing nodig is. De Astral-
apparaten zijn bedoeld voor gebruik thuis, in instellingen/ziekenhuizen en draagbare 
toepassingen voor zowel invasieve als niet-invasieve beademing. 

Beschrijving van het probleem 

Resmed brengt een probleem onder uw aandacht dat betrekking heeft op een deel van de Astral 
100- en Astral 150-beademingsapparaten (“Beademingsapparaat”). 

Een intern elektrisch onderdeel (supercondensator) kan na verloop van tijd elektrolyten lekken. 
In zeldzame gevallen kan dit specifieke circuits op de printplaat van het beademingsapparaat 
(de ‘PCBA’) beschadigen, waardoor het beademingsapparaat onbedoeld in een faalveilige 
toestand terechtkomt. 

Als het probleem optreedt terwijl het beademingsapparaat therapie levert:  

• De therapie stopt.  
• Een geluidsalarm met hoge prioriteit (alarm met maximaal volume) wordt geactiveerd.  
• Het scherm van het beademingsapparaat toont eventueel therapiealarmen en een rood 

scherm voor storingen in het veiligheidssysteem.  
• Als de knop ‘Vent stop’ (beademing stoppen) wordt ingedrukt, geeft het scherm van het 

beademingsapparaat ‘Systeemfout 140’ weer.  
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Als het probleem optreedt terwijl het beademingsapparaat in stand-by staat:  

• Er wordt een alarm op maximaal volume geactiveerd. Er wordt mogelijk geen bericht op 
het scherm van het beademingsapparaat weergegeven.  

• Bij het starten van de therapie komt deze niet op gang.  

In beide gevallen is het beademingsapparaat niet in staat om therapie te leveren. Er moet voor 
alternatieve beademing worden gezorgd.  

Potentieel risico voor patiënten  

Er kan een gevaarlijke situatie ontstaan als alle volgende zaken zich voordoen:  

• de supercondensator heeft gelekt; EN  
• het lek beschadigt specifieke PCBA-schakelingen; EN  
• de schade zorgt ervoor dat het beademingsapparaat onbedoeld in een faalveilige 

toestand terechtkomt.  

Patiënten die niet in staat zijn om een adequate spontane ademhaling in stand te houden, lopen 
het risico op ernstig letsel of overlijden als de therapie wordt onderbroken en niet onmiddellijk 
met alternatieve beademing wordt begonnen. 

Op basis van onderzoek van Resmed en analyse van wereldwijde post-market en 
onderhoudsgegevens, is de kans op specifieke circuitschade waardoor het 
beademingsapparaat onbedoeld in een faalveilige toestand terechtkomt 0,1%. Resmed heeft 
5 meldingen van ongewenste voorvallen ontvangen, waarvan er 1 als ernstig werd 
geclassificeerd. Alle patiënten herstelden na interventie. 

Patiënten mogen de behandeling niet staken tenzij er een geschikte alternatieve manier van 
beademing beschikbaar is en zij hiertoe geïnstrueerd zijn door hun behandelend arts.  

Belangrijke informatie voor verzorging en bewaking 

Resmed wil graag het belang benadrukken van het volgen van de gebruikers- en klinische 
handleidingen voor de Astral 100/150, inclusief aanbevelingen met betrekking tot bewaking, 
paraatheid voor noodgevallen, training van zorgverleners en beschikbaarheid van back-
upbeademingsapparatuur wanneer het beademingsapparaat wordt gebruikt. 

Deze handleidingen bevatten de volgende belangrijke instructies: 

• Zorg dat u voor patiënten die afhankelijk zijn van beademing, altijd alternatieve 
beademingshulpmiddelen bij de hand hebt, bijv. een reserve beademingsapparaat, 
beademingsballon of soortgelijk apparaat. Nalatigheid in dezen kan patiëntletsel of 
overlijden tot gevolg hebben. 
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• Patiënten die afhankelijk zijn van beademing, dienen voortdurend te worden bewaakt 
door gekwalificeerd personeel of voldoende opgeleide verzorgers. Deze 
personeelsleden en verzorgers moeten in staat zijn de vereiste correctiemaatregelen 
te treffen als er een beademingsalarm of -storing optreedt. 

Het is belangrijk om ervoor te zorgen dat verzorgers de juiste training krijgen, dat deze training 
up-to-date is en dat ze zelfverzekerd zijn in het reageren op alarmen en noodsituaties. 

Zorg ervoor dat alternatieve beademingsapparatuur niet alleen beschikbaar is, maar ook 
functioneel is, regelmatig wordt gecontroleerd en klaar is voor onmiddellijk gebruik indien 
nodig. 

Betrokken producten 

De betrokken populatie omvat: 

• Astral 100-beademingsapparaten gebouwd vóór oktober 2024 
• Astral 150-beademingsapparaten gebouwd vóór oktober 2024 
• Astral 100 PCBA-reserveonderdelen gebouwd vóór oktober 2024 
• Astral 150 PCBA-reserveonderdelen gebouwd vóór oktober 2024 

Elke klant ontvangt een lijst (op basis van de gegevens van Resmed) van betrokken 
beademingsapparaten en PCBA-reserveonderdelen, waaronder serienummer en unieke 
hulpmiddelidentificatie (‘Unique Device Identifier’, UDI), indien van toepassing.  

Raadpleeg bijlage B voor instructies over het identificeren van serienummers van Astral-
beademingsapparaten en -PCBA’s.  

Let op, deze lijst bevat alleen beademingsapparaten en PCBA-reserveonderdelen die 
rechtstreeks door Resmed zijn geleverd en is mogelijk niet representatief voor de volledige 
populatie van betrokken beademingsapparaten binnen uw beheerde vloot. 

Als de PCBA in een beademingsapparaat al eerder is vervangen, moet de vervangende PCBA 
worden gecontroleerd om vast te stellen of dit probleem erop van toepassing is. 
Beademingsapparaten die zijn uitgerust met een vervangende PCBA waarop dit probleem 
niet van toepassing is, hebben hier geen last van. Breng Resmed op de hoogte van deze 
beademingsapparaten via de hieronder beschreven procedure voor de status van betrokken 
beademingsapparaten. 

Levensduur van het apparaat 

Zoals beschreven staat in de gebruikershandleiding, heeft het Astral-beademingsapparaat een 
verwachte levensduur van 8 jaar als hij wordt onderhouden volgens de instructies van Resmed. 

Overweeg voor apparaten die langer dan 8 jaar meegaan om patiënten waar nodig over te laten 
stappen op alternatieve beademingsopties.  

Status betrokken beademingsapparaat  
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Om aan de wettelijke traceerbaarheidsvereisten te voldoen, zijn zorgaanbieders en distributeurs 
verplicht om de status van betrokken beademingsapparaten aan Resmed te melden.  

Dit omvat:  

• Beademingsapparaten die niet langer in gebruik zijn.  
• Beademingsapparaten die al zijn gecorrigeerd met PCBA’s die hierbij niet betrokken zijn. 
• Beademingsapparaten die niet langer door uw organisatie worden beheerd. 

Om te helpen bij het terugsturen van deze informatie naar Resmed, kan een sjabloon worden 
gedownload van www.resmed.com/astralfsn-status om in te vullen en terug te sturen naar 
astralresponse@resmed.com.  

Belangrijke informatie over apparaatcorrectie en beschikbaarheid van onderdelen 

Op dit moment is de beschikbaarheid van PCBA’s aanzienlijk beperkt en is het niet mogelijk om 
alle betrokken beademingsapparaten onmiddellijk te corrigeren. 

Als gevolg hiervan implementeert Resmed een geprioriteerde en gefaseerde aanpak die in 
eerste instantie gericht is op inspectie en risicobeperkende activiteiten voor patiënten met het 
hoogste klinische risico.  

Resmed evalueert nog steeds mogelijke aanvullende corrigerende maatregelen voor de 
betrokken populatie. Verdere communicatie en bijgewerkte instructies met betrekking tot 
aanvullende acties die eventueel nodig zijn, zullen worden verstrekt zodra deze beschikbaar zijn. 

Deze leveringsbeperkingen zullen naar verwachting ook invloed hebben op de beschikbaarheid 
van nieuwe Astral-beademingsapparaten. Daarom moet bij nieuwe patiënten voorrang worden 
gegeven aan alternatieve beademingsapparaten, waarbij er rekening mee moet worden 
gehouden dat de beschikbaarheid per product en per land kan verschillen. 

Maatregelen door Resmed  

Resmed implementeert een gefaseerde corrigerende veiligheidsmaatregel (‘Field Safety 
Corrective Action’, FSCA) om dit probleem aan te pakken.  

In fase 1 krijgen patiënten voorrang die het grootste risico lopen op schade in het geval van een 
onverwachte onderbreking van de beademing. Ter ondersteuning van de implementatie van 
deze aanpak biedt de bijlage A van het document een kader voor het prioriteren van patiënten en 
de bijbehorende fase 1-maatregelen voor elke risicocategorie. Dit kader is bedoeld om de 
toewijzing van beschikbare revalidatiemiddelen af te stemmen op het klinische risico van de 
patiënt, waarbij rekening wordt gehouden met de huidige beperkingen in de beschikbaarheid 
van PCBA. 

Resmed zal: 

• artsen ondersteunen bij het identificeren van patiënten met een hoger risico door middel 
van het kader beschreven in bijlage A. Dit trapsgewijze kader is alleen bedoeld als richtlijn 
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en is geen vervanging van het klinisch oordeel. Artsen moeten hun klinische oordeel 
toepassen om patiënten te identificeren die het grootste risico lopen op schade bij een 
onverwachte onderbreking van de beademing;  

• technische service-instructies publiceren en bijhouden (waaronder Technische 
opmerking 1063720) waarin de huidige processen voor inspectie, onderhoud en 
vervanging van PCBA’s worden beschreven; 

• ondersteuning bieden bij inspectie- en reparatiewerkzaamheden aan de betreffende 
beademingsapparaten die voldoen aan de in deze brief beschreven criteria; 

• gegevens na het in de handel brengen blijven volgen en aanvullende corrigerende 
maatregelen evalueren, waaronder het in de gaten houden van de beschikbaarheid van 
onderdelen;  

• verdere mededelingen en bijgewerkte instructies verstrekken aan klanten met 
betrekking tot eventuele aanvullende acties die nodig kunnen zijn, zodra deze 
beschikbaar zijn. 

Maatregelen die moeten worden getroffen door zorgaanbieders en distributeurs  

Vanwege de beperkte beschikbaarheid van PCBA’s is een onmiddellijke correctie van alle 
betrokken beademingsapparaten niet mogelijk. Zorgaanbieders moeten risicobeperkende 
maatregelen implementeren en prioriteit toekennen aan apparaten voor inspectie en beperkte 
initiële corrigerende activiteiten in overeenstemming met de richtlijnen van Resmed. 

Zorgaanbieders en distributeurs zijn tot het volgende verplicht: 

• Vul het bevestigingsformulier in en stuur het terug vóór 31 juli 2026. 
• Geef onmiddellijk een kopie van deze kennisgeving, samen met de brief aan de arts en de 

communicatie voor de patiënt/verzorger, aan alle relevante zorgverleners, patiënten en 
verzorgers. 

• Benadruk de naleving van de Astral gebruikers- en klinische handleiding, waaronder 
ervoor zorgen dat patiënten die afhankelijk zijn van beademing goed worden bewaakt, 
dat verzorgers getraind zijn en zelfverzekerd zijn in het reageren op beademingsalarmen 
en noodsituaties, en dat geschikte alternatieve beademingsapparatuur functioneel is, 
regelmatig wordt gecontroleerd en onmiddellijk beschikbaar is waar nodig.  

• Stel betrokken beademinigsapparaten niet buiten gebruik, tenzij er onmiddellijk een 
geschikt alternatieve manier van beademing beschikbaar is. Patiënten moeten de 
therapie voortzetten tenzij anders voorgeschreven door hun behandelend arts. 

• Beoordeel de betrokken patiënten en bepaal hun klinische risicocategorie (niveau 1, 
niveau 2 of niveau 3) aan de hand van bijlage A en op basis van uw klinisch oordeel.  

• Zorg ervoor dat de betrokken beademingsapparaten worden geïnspecteerd volgens de 
inspectie- en correctiestrategie voor fase 1 in bijlage A. Breng beademingsapparaten 
indien nodig naar een erkend servicecentrum.  

• Blijf de service- en onderhoudsprocessen van Resmed volgen, inclusief de 2-jarige 
preventieve onderhoudsschema’s en de huidige technische onderhoudsinstructies 
(waaronder Technische opmerking 1063720 en latere updates).  
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• Identificeer de betrokken beademingsapparaten waarover u controle hebt en bekijk de 
lijst met serienummers die Resmed heeft aangeleverd. Noteer aan de hand van het 
antwoordmechanisme dat wordt beschreven in het gedeelte Status betrokken 
beademingsapparaat van deze brief, de huidige status van de betrokken 
beademingsapparaten, inclusief of het beademingsapparaat al eerder een corrigerende 
vervanging van de hoofd-PCBA heeft ondergaan, is afgedankt of uit gebruik is genomen.  

• Houd toekomstige communicatie van Resmed in de gaten. Resmed zal verdere 
communicatie en bijgewerkte instructies verschaffen over aanvullende acties die nodig 
kunnen zijn zodra deze beschikbaar zijn.  

• Geef bij nieuwe patiënten prioriteit aan alternatieve beademingsopties vanwege de 
aanzienlijk beperkte beschikbaarheid van Astral-beademingsapparaten. 

Acties voor servicecentra 

• Identificeer alle reserve-PCBA’s die in uw bezit zijn met een serienummer lager dan 
22241978070 en stuur ze terug naar Resmed.  

• Voer onderhoud, corrigerende acties en gegevensverzameling uit in overeenstemming 
met de meest recente technische onderhoudsinstructies, waaronder Technische 
opmerking 1063720. Breid terwijl de technische onderhoudsinstructies worden 
bijgewerkt, de vervangingsactiviteiten geleidelijk uit in overeenstemming met de 
bijgewerkte richtlijnen.  

Fabrikant 

Resmed Pty Ltd 
1 Elizabeth MacArthur Drive 
Bella Vista 2153 
Australië 

 

We waarderen uw steun in deze zaak en beschouwen deze actie als noodzakelijk om ervoor te 
zorgen dat onze klanten en patiënten producten van de hoogste kwaliteit ontvangen. Resmed 
verontschuldigt zich voor het ongemak dat deze gevraagde actie kan veroorzaken.  

Resmed heeft eerder de bevoegde (regelgevende) instanties in regio’s waar betrokken 
beademingsapparaten zijn gedistribueerd geïnformeerd over deze communicatie, in 
overeenstemming met de lokale regelgeving.  

Neem voor vragen contact op met uw lokale Resmed-contactpersoon. 

Met vriendelijke groet, 

Resmed Kwaliteitsborging en regelgeving  
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De aanwezigheid van robuuste en betrouwbare risicobeperkende maatregelen kan het algehele patiëntenrisico verlagen. Omgekeerd kan het 
ontbreken van dergelijke maatregelen of de aanwezigheid van bijkomende risicofactoren het algemene risico verhogen en de prioriteitstelling 
beïnvloeden. 

Bijkomende factoren die het algemene risico kunnen verhogen zijn onder andere: 

• Bijzonder kwetsbare patiëntenpopulaties (bijv. pediatrische patiënten). 
• Afgelegen of regionale omgevingen waar de reactie op noodsituaties vertraagd kan zijn. 
• De leeftijd van het apparaat, aangezien veroudering van onderdelen kan bijdragen aan een grotere kans op supercondensatorlekkage na 

verloop van tijd. 

 

Bijkomende factoren die het algemene risico kunnen verlagen zijn onder andere:  

• Een ziekenhuisomgeving of nabijheid van spoedeisende hulp. 
 

Deze factoren moeten samen worden overwogen om het klinisch oordeel te ondersteunen bij het bepalen van het totale patiëntenrisico en de 
juiste prioritering. 
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Bijlage B 

Betrokken Astral 100- en Astral 150-beademingsapparaten en Astral reserve-PCBA’s die vóór 
oktober 2024 zijn gebouwd.  

Als de PCBA van een beademingsapparaat is vervangen, controleer dan het serienummer van de 
PCBA om te bepalen of deze nog steeds deel uitmaakt van de betrokken populatie. Als het niet 
langer deel uitmaakt van de betrokken populatie, informeert u Resmed via de tool bij Status 
betrokken beademingsapparaat.  

Overzicht breekpunten van betrokken producten  

Producttype Locatie serienummer Criteria voor betrokken 
Astral-
beademingsapparaat  

Apparaatetiket Serienummer < 22241890149  

Astral PCBA-
reserveonderdeel 

Fysieke PCBA 
of 
Scherm van het 
beademingsapparaat 

Tekens 2–8 < 2707658 

Astral PCBA-
reserveonderdeel  

Etiket doos Serienummer doos < 22241978070 

 

Astral-beademingsapparaten  

Bepalen of een Astral-beademingsapparaat betrokken is: 

1. Zoek het serienummer van het product op het apparaatetiket aan de onderkant van het 
Astral-beademingsapparaat.  

2. Producten met serienummers lager dan 22241890149 worden beschouwd als betrokken.  
 
Een voorbeeld:  
In de onderstaande afbeelding is het serienummer 22151234567.  
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Serienummer doos 

1. Zoek het serienummer dat op het etiket van de doos met het reserveonderdeel staat.  
2. Reserveonderdelen met doosserienummers lager dan 22241978070 worden als betrokken 

beschouwd.  

Een voorbeeld  
In de onderstaande afbeelding is het serienummer 22232610058.  

 
 

 




