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Ao0s nossos clientes e utilizadores da:
e Infinity® CentralStation, versdes de software VG3.0.1 e anteriores
. Infinity® M300/M300+, versdes de software VG 2.4 e anteriores

Importante indicacdo de seguranca

Margo de 2023

Prezado Cliente,

Durante as nossas atividades de supervisdo do mercado global, tomamos conhecimento de casos em que o
software da Infinity® CentralStation diminui os picos de curvas estreitas e, consequentemente, o Infinity®
M300 deixa de cumprir as clausulas 201.12.1.101 e 201.12.1.101.8 dentro dos requisitos de Frequéncia e
Resposta a Impulsos da norma IEC 60601-2-27. Nesta condicdo, as curvas de ECG (Electrocardiograma) com
o complexo QRS atipicamente estreitos e/ou de alta frequéncia podem ser exibidas ou impressas com
amplitudes do complexo QRS intermitentemente inferiores as reais.

N&o ha impacto no ritmo cardiaco calculado, registo de arritmias ou analises do segmento ST. Além disso, as
curvas de ECG armazenadas nao representam dados de qualidade de diagndstico de ECG nem de curvas em
tempo real. Se esses exemplos forem observados, verifique o ECG diretamente no monitor de origem do
paciente ou faca um relatério de 12 deriva¢gdes de qualidade diagndstica usando a funcao “Rest ECG”, se
disponivel, para confirmar a validade do sinal. O relatério do “Rest ECG” de 12 derivaces nao é afetado por
esta questao.

Identificacdo dos equipamentos médicos afetados:
e Equipamentos Infinity® CentralStation com versdes de software VG3.0.1 ou anteriores (UDI DI:
MS26800)
¢ Equipamentos Infinity® M300/M300+ com versdes de software VG2.4 ou anteriores (UDI DI: MS18501
/ MS33950)

Acdes a serem tomadas:
Confirme a versado atual do software instalado e notifique o Servigo Técnico da Dréager para agendar uma
atualizacdo de software quando esta estiver disponivel.

Certifique-se de que todos os utilizadores dos produtos mencionados acima e outras pessoas dentro da sua
instituicao de saude tomam conhecimento desta importante notificacdo de seguranca. Se tiver fornecido os
produtos a terceiros, queira enviar-lhes uma copia desta informacao.

Estamos atualmente a trabalhar no lancamento de um software atualizado que sera fornecido gratuitamente e
gue corrige as curvas do ECG em tempo real para exibir com precisdo a amplitude QRS para a Infinity®
CentralStation e Infinity® M300/M300+.

Por favor mantenha esta informacao pelo menos até que a actualizacéo do software esteja concluida.
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Lamentamos qualquer inconveniente que isto possa causar. Este aviso deve ser considerado como uma
medida preventiva necesséria para aumentar a sua satisfagdo em rela¢do aos nossos produtos.

Contacto:

Se tiver mais alguma duavida, ndo hesite em contactar o seu representante local Drager.

Com os melhores cumprimentos,
Assinado na verséo inglesa

Lloyd Stern

Vice President of Product Management

Draeger Patient Monitoring Systems
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