
 
 

 

 

BOLETIM TÉCNICO DE SERVIÇOS 
 

 

 

Barueri, Janeiro de 2021 

Prezados Usuários, 

 

Este alerta se destina aos clientes e usuários do Infinity M540.  

 

A Dräger, comprometida com a satisfação do cliente e segurança do paciente, informa que implementou uma nova 

versão de software para o seu monitor de sinais vitais Infinity M540. O monitor de paciente Infinity M540 pode 

reiniciar aleatoriamente devido a um erro para transmitir e ler corretamente os dados do cabeçalho dos arquivos na 

memória do dispositivo. Nessa situação, o dispositivo tentará reinicializar para atenuar o erro. O dispositivo estará 

disponível novamente para uso em 30 segundos. Se esse erro persistir e reinicializar três vezes em um intervalo de 

tempo de 10 minutos, ele entrará em estado de falha. Um estado de falha se anunciará com um som contínuo para 

alertar o usuário. O M540 será redefinido para o padrão de fábrica e o usuário pode configurar manualmente e 

readmitir o paciente para continuar o monitoramento do paciente. 

 

Este problema foi observado no âmbito das nossas atividades de pós-mercado. Não houve casos relatados de 

comprometimento do paciente. 

 

Nossos registros indicam que sua instalação está usando pelo menos um dispositivo IACS afetado por este aviso. 

 

Correção: 

Estamos no processo de resolução deste problema do produto e forneceremos uma versão atualizada do software 

assim que estiver disponível. Nesse momento, o representante de serviço da Dräger irá agendar uma visita para 

atualizar todos os monitores afetados.Enquanto isso, você ainda pode usar os sistemas, prestando atenção especial 

à situação descrita acima. Distribua este Aviso de Segurança a todos os usuários em potencial em suas instalações. 

 

Lamentamos qualquer inconveniente que isso possa causar. Consideramos que é uma medida preventiva necessária 

para aumentar a segurança do paciente e a confiabilidade do produto. Agradecemos antecipadamente por preencher 

o Formulário de confirmação e resposta do cliente anexo e por enviar de acordo com as instruções fornecidas. 

 

 

 

ASSUNTO : ALERTA TECNOVIGILÂNCIA TSB 27/PR102891 – Atualização de 
Software 
 PRODUTO : Monitor de Sinais Vitais 

MODELO : INFINITY M540 
 

REGISTRO        :  10407370126 



 
 

 

Se houver dúvidas, não hesite em contatar a assistência técnica da Dräger através do e-mail 

relacionamento@draeger.com ou através do telefone 011 4689 4900. 

Agradecemos sua paciência e colaboração, 

 

Atenciosamente, 

DragerService – Brasil 
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