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DOTYCZY: Lullaby Resus Plus — dodatnie cisnienie koricowowydechowe (PEEP) utrzymane na koricu tacznika T jest nizsze niz
wartos¢ wyswietlana na manometrze.

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostali powiadomieni o niniejszym zawiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa oraz zalecanych dziataniach.
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Firma GE Healthcare wykryta niedawno potencjalny problem dotyczacy bezpieczenstwa zwigzany z
nieprawidtowym wskazaniem manometru w urzadzeniach Lullaby Resus Plus stosowanych do resuscytacji z
wykorzystaniem tgcznika T. W trakcie procesu resuscytacji u noworodkéw z wykorzystaniem tgcznika T w
urzadzeniach Resus Plus manometr wyswietla wyzszg wartos¢ PEEP niz faktyczne cisnienie utrzymywane na
koncu tgcznika T. Nizsze niz oczekiwane PEEP moze doprowadzi¢ do niewystarczajgcej wentylacji. W zwigzku z
tym problemem nie donoszono o przypadkach obrazen.

W przypadku rutynowego korzystania z PEEP i checi kontynuacji tej praktyki nalezy postepowac zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w zatgczniku. Pozwoli to upewnic¢ sie, ze wartos¢ odchylenia jest uwzgledniona w
faktycznym, zamierzonym PEEP. W szczegdlnosci nalezy:
1) Dodaé nowy zatgcznik do czesci 3.2 podrecznika operatora posiadanego(-ych) urzadzenia(-n).
2) Przeszkoli¢ uzytkownikow zgodnie z nowym zatgcznikiem.
3) Wykonywac te kontrole za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest stosowane u nowego noworodka do
momentu wydania poprawki.

Jesli placéwka nie korzysta z PEEP lub odstgpi od tej praktyki, nie sg potrzebne dalsze badania.

Wszystkie systemy Lullaby RESUS Plus — numer katalogowy: 2070100-001 (Lullaby Resus Plus — NIST) i
2070100-002 (Lullaby Resus Plus — DISS)

Wadliwy produkt Produkt NIE wadliwy
Systemy Lullaby RESUS Plus Lullaby Resus Prime
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2070100-001 & 2070100-002

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty dotkniete tym problemem. Przedstawiciel firmy GE
Healthcare skontaktuje sie z Paristwem, aby omowi¢ szczegdty dotyczgce wprowadzenia poprawek.
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Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzsza "Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa produktu” badz? z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

sprzedazy lub serwisu GE.

GE Medical Systems Polska

Tel: 22 330 83 50

e-mail: Zgloszenia.serwis@ge.com

ul.Wotoska 9

02-583 Warszawa

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
7 ’/
S ’/// // ;//
Vet
James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Safety
GE Healthcare GE Healthcare
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1  Zatacznik — procedura korygowania odchylenia wskazania manometru; nalezy jg przeprowadzi¢ przed kazdym
zastosowaniem u pacjenta

2  Wprowadzenie
Gtéwnym celem tego dokumentu jest wyjasnienie procedury korygowania odchylenia wskazania manometru w trakcie cyklu PEEP
podczas resuscytacji.

PRZESTROGA: nie wolno podejmowac préb otwierania/demontazu urzadzenia w celu
skorygowania odchylenia wskazania manometru

jest podtgczony do urzadzenia.

PRZESTROGA: odchylenie wartosci cisnienia powinno wystepowac wytgcznie, kiedy tacznik T nie

3 Procedura kompensacji wartosci odchylenia obserwowanych na wskazaniu manometru

Nalezy przeprowadzi¢ ponizszg procedure krok po kroku, aby skompensowac odchylenie obserwowane w ustawieniu PEEP oraz

postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci 3.2 podrecznika operatora.

Nr
etapu

Opis

llustracja

Podfaczy¢ do urzadzenia zrédto tlenu

i powietrza, postepujac zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w szpitalu i upewnié sie, ze
ci$nienie podazy tlenu i powietrza jest takie
samo. (od 40 psi do 80 psi)

Ustawic¢ przetgcznik Wt./WYt. urzadzenia
w pozycji Wt.

Uwaga: na tym etapie nie wolno podtgczaé
tacznika T.

Etap dodatkowy:

Sprawdzi¢ odchylenie wyswietlane na
manometrze przy réznych ustawieniach
natezenia przeptywu, np.: 5 I/min, 8 |/min,
10 I/min i 15 I/min. Nalezy zwrdci¢ uwage
na wskazanie manometru drég
oddechowych. Wskaze on odchylenie
ci$nienia dla urzadzenia przy ustawionym
natezeniu przeptywu.

Przyktad: ilustracja przedstawia odchylenie
przy 10 |/min wynoszace 2 cm H20.

Uwaga: odchylenie cisnienia wzrasta ze
wzrostem natezenia przeptywu.

Pokretto sterowania
przeptywem
wskazujgce ustawione
natezenie przeptywu

(I/min)

Manometr drog
oddechowych
wskazujacy
odchylenie ci$nienia
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Nr
etapu

Opis

llustracja

Ustawi¢ pokretto sterowania przeptywem
na pozadane natezenie przeptywu, zgodnie
z zasadami/praktyka obowigzujgca

w placéwce. Zanotowaé odchylenie
cisnienia dla ustawionego przeptywu.

Zamocowac obwdd facznika T do portu
taczacego obwodu facznika T na przednim
panelu aparatu.

Aby dostosowaé PEEP, nalezy zdjac¢ Srube
motylkowa z pokretfa sterowania PEEP,
zachowac nasadke i obrécié pokretto
sterowania PEEP na obwodzie facznika T,
aby ustawi¢ pozadane cisnienie, zgodnie
z zasadami/praktyky obowigzujgcg w
placéwce.

Odchylenie zapisane na etapie 4 nalezy
doda¢ do pozgdanego ustawienia PEEP.
Przyktad: jesli pozgdana wartosé PEEP
wynosi 5 cm H20 przy 10 |/min, wéwczas
ustawiona wartos$¢ PEEP wskazana na
manometrze powinna wynosi¢ 7 cm H20.
USTAWIONA WARTOSC PEEP = (pozadana
wartos¢ PEEP) + (odchylenie cisnienia)
Stad w tym w przypadku

Odchylenie cisnienia =2 cm H20
Pozadana wartos¢ PEEP =5 cm H20
USTAWIONA WARTOSC PEEP =5 +2 =

7 cm H20

Ustawié
cisnienie PEEP

Uwaga: odchylenia cisnienia
odnotowanego na etapie 3 nalezy uzywac
zawsze, kiedy istnieje potrzeba zmiany
natezenia przeptywu. Nalezy wéwczas
powtorzy¢ takze etap 6.
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