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MCC-23-003-IU: HFO Leistung eingeschränkt  

 

Betroffene Produkte:   

Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass die nachstehend aufgeführten Produkte an Ihren Standort 

geliefert wurden. Bitte überprüfen Sie, ob Sie eines der aufgeführten Produkte in Ihrem Bestand haben, und füllen 

Sie die nachstehenden Informationen aus. 

 

Artikelnummer Getinge-Bestellnummer Seriennummer Herstellungsdatum 

66 88 600 Servo-n Basiseinheit* Siehe Liste im 
Anhang 

n. a. 

68 88 011 Servo-n HFOV SW-Option  Siehe Liste im 
Anhang 

n. a. 

*Nur für Servo-n SW4.4 oder höher mit HFOV-Option und bei Verwendung mit Fisher & Paykel FP950 Befeuchter 
und Patientensystem. 

Beschreibung des Problems 

Getinge leitet eine Korrekturmaßnahme ein, um Benutzer/-innen über eine Einschränkung der beabsichtigten 

Leistung des Servo-n während der Hochfrequenzoszillationsbeatmung (HFOV) bei Verwendung des 

Patientensystems für Neugeborene (950N81*) und des Befeuchters FP950 von Fisher & Paykel zu informieren. 

Getinge erhielt eine Beschwerde, dass die HFOV bei Patient/-innen mit einer bestimmten Körpergewichtsspanne 

in Bezug auf die Druckamplitude (Pampl) und das Hochfrequenz-Tidalvolumen (VThf) nicht wie erwartet 

funktionierte.  

Die Untersuchung der Beschwerde ergab, dass die Verwendung eines relativ kleinen Endotrachealtubus (ET-

Tubus) im Verhältnis zum Körpergewicht und in Kombination mit dem Fisher & Paykel Patientensystem für 

Neugeborene*, das mit dem Befeuchter FP950 verwendet wird, die abgegebene Pampl einschränkt und somit das 

abgegebene VThf reduziert.  

*950N81 oder gleichwertige Produkte, d. h. 950N80, 950N81J, 950N80J 
 

Potenzielle Gefahren 

_______________________________________________________________________________________________________________________________________ 

In der gefährlichen Situation besteht auch das Risiko von Hypoxie/Hypoxämie und Hyperkapnie/Hypoventilation 

aufgrund von: 

• Abgabe unzureichender Tidalvolumina während der HFOV und/oder 

• der potenziellen Notwendigkeit, den Beatmungsschlauch und den Befeuchter und/oder das 

Beatmungsgerät auszutauschen oder auf andere Beatmungsmodi oder extrakorporale 

Membranoxygenierung (ECMO) umzuschalten. 
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Getinge entschuldigt sich für die dadurch entstehenden Unannehmlichkeiten und wir werden unser Möglichstes 

tun, um diese Maßnahme so schnell wie möglich durchzuführen. Getinge ist weiterhin bestrebt, seine Produkte in 

Zusammenarbeit mit seinen Partnern weiterzuentwickeln, um die bestmögliche Versorgung zu gewährleisten. 

Falls Sie Fragen haben oder weitere Informationen benötigen, wenden Sie sich bitte an uns. 

Mit freundlichen Grüßen,                                                                                                          
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