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Circular Informativa

N.¢ 122/CD/550.20.001
Data: 14/12/2023

Assunto: Software na Infinity® CentralStation e na Infinity®M300/M300+
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O fabricante Drager Medical Systems, Inc. desencadeou uma acgdo corretiva voluntaria nos
sistemas de monitorizacdo de doentes Infinity® CentralStation (ICS) e Infinity® M300/M300+
devido a um problema do software que leva a que os complexos QRS, estreitos e altos em tempo
real, possam ser exibidos intermitentemente ou impressos com amplitudes inferiores as reais. Esta
situacdo podera originar erros de diagnodstico e situagdes de risco de vida. Ndo houve registo de

incidentes notificados por utilizadores anteriormente a implementagao da acdo corretiva.
Este problema sé afeta a Infinity® CentralStation quando utilizada com o Infinity® M300/M300+.

Para resolver esta situacdo o fabricante ird proceder a uma atualizagdo de software. Até que a nova
versao de software seja disponibilizada os utilizadores devem seguir as Instrucdes de utilizacdo das

ICS/M300/M300+ Drager e todas as informacdes constantes nos avisos de seguranca (em anexo).

Dado que pelo menos um dos distribuidores deste dispositivo médico ja ndo se encontra em
atividade, os utilizadores que nao tenham recebido o Aviso de Seguranca do fabricante devem
entrar em contacto com o representante do fabricante em Portugal (Dréger Portugal, Lda., Tel.
900116424)

Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos médicos devem ser
notificados a Unidade de Vigilancia de Produtos de Salude do Infarmed através dos contactos: tel.:
+351 21 798 71 45; fax: +351 21 111 73 16; e-mail: dvps@infarmed.pt.
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Aos nossos clientes e utilizadores da:
¢ Infinity® CentralStation, versoes de software VG3.0.1 e anteriores
¢ Infinity® M300/M300+, versées de software VG 2.4 e anteriores

Importante indicagio de seguranga

Margo de 2023

Prezado Cliente,

Durante as nossas atividades de supervisio 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 condig3o, 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.

M3o ha impacto no ritmo cardiaco calculado, registo de amitmias ou analises do segmento ST. Além disso, as
curvas de ECG armazenadas ndo representam dados de qualidade de diagndstico de ECG nem de curvas em
terpo real. Se esses exemplos forem observados, verifique o ECG diretamente no monitor de origem do
paciente ou faga um relatdrio de 12 denvacdes de qualidade diagnéstica usando a fungdo “Rest ECGT, se
disponivel, para confirmar a validade do sinal. O relatonio do “Rest ECG™ de 12 derivacfes ndo é afetado por
esta questio.

ldentificacdo dos equipamentos médicos afetados:
¢ Equipamentos Infinity® CenftralStation com verstes de software VG3.0.1 ou anteriores (UDI DI:
M326800)
+ Equipamentos Infinity® M300/M300+ com versdes de software VG2.4 ou anteriores (LIDI DI: MS18501
I M333950)

Agdes a serem tomadas:
Confirme a versdo atual do software instalado e notifique o Servigo Técnico da Drager para agendar uma
atualizaco de software quando esta estiver disponivel.

Certifique-se de que todos os utilizadores dos produtos mencicnados acima e outras pessoas dentro da sua
instifuicdo de salde tomam conhecimento desta importante notificacdo de seguranca. Se tiver fomecido os
produtos a terceiros, queira enviar-lhes uma copia desta informagao.

Estamos atualmente a trabalhar no langamento de um software atualizado que serd fomecido gratuitamente e
gue comige 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 informac&o pelo menos até que a actualizacdo do software esteja concluida.
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Lamentamos gualquer inconveniante que isto possa causar. Este aviso deve ser considerado como uma
medida preventiva necessana para aumentar a sua satisfacdo em relac3o aos nossos produtos.

Contacto:

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

Com os melhores cumprimentos,

Assinado na vers3o inglesa

Vice President of Product Management
Draeger Patient Monitoring Systems

ESRN: US-MF-000020721
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Aos nossos clientes e utilizadores de:

= Infinity® CentralStation - versoes de software VG3.0.1 e anteriores
= Infinity® M300/M300+ - versdes de software VG 2.4 e anteriores

Aviso importante de seguranca

ATLIALIZA'I:E.O PARA: Avigo de seguranca importante lancado em margo de 2023 relacionado com o
software ma Infinity® CentralStation, diminuindo picos em curvas esfreitas, fazendo com que o Infinity® M300
deixe de cumprir as clausulas 201.12.1.101 & 201.12.1.101.8 dentro dos requisitos de Frequéncia e Resposta a
Impulzos da norma |[EC 60601-2-27.

Junho 2023
Prezadol(a) cliente,

Durante a Fase de Verificaggo do software VG4 nio langade da Infinity Central Station (ICS), a Drasger Engineering
descobriu um problema de amplitudes inconsistentes do complexs ORS, observadas em tempo real no visor da ICS
origindrio do M300,/M3004. Esse defeito faz com que o Infinity™ M200/M300+ ndo cumpra as cldusulas 201.12.1.101
201.12.1.101.8 dos requisitos |IEC &0601-2-27 de Frequéncia e Resposta a Impulsos. Nesta situagdo, os complexos QRS
estreitos e altos em tempo real podem ser exibidos intermitentemente ou impressos com amplitudes inferiores as reais.

AVI50: Todos os batimentos cardiacos, cdlculos de 5T, detecgdo de arritmia e alarmes ndo s3o afetados e continuardo a ser
ativados.

Este problema ccorre devide a um defeito de software. Isso 50 afeta a Infinity®™ Central3tation quando utilizada com o
Infinity® M300/M300+ (pacientes adultos e pediatricos).

M3o ha relatos de que esse defeito tenha sido observado em utilizadores. N3o ha queixas e nem relatos de impacto adverso
no paciente.

Risco para a sadde do paciente
Esse defeito afeta apenas a Infinity™ CentralStation quando usada com o Infinity®™ M300,/M300+ (pacientes adultos &
pediatricos). A populacdo de neonatos ndo & afetada, pois o M300/M300+ ndo se destina a populagdo de neonatos.

Esse defeito afeta complexos QRS estreitos e altos em tempo real, exibindo-os/imprimindo-os intermitentemente abaixo
do real (pode ser observade incorretamente pelo médico comeo um QRS baixe). Esses complexos sio identificados come
tende uma largura de ORS de 20 ms. Complexes GRS com largura de 20 ms s3o raros entre as populagdes de uso previsto
indicadas para M300/M300+ [pacientes adultos e pediatricos).

Embora tais complexes com uma largura de 20 ms sejam raros, eles podem ser uma caracteristica de patologias cardiacas
raras, sendo o pior cenario os enfartes do miocardio posteriores que se apresentam com complexos QRS estreitos e altos.

Quando ocorre o defeito, pode-se observar alguns complexos QRS mais baixos que outros gue 530 normais e nio
afetados.

A situagdo perigosa criada por esse defeito € que o5 médicos podem interpretar incorretamente os complexos afetados,
levando ac potencial de erros de diagnostico e situagbes de risco de vida.
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AVI150: Todos os batimentos cardiacos, cdlculos de 5T, detecgdo de arritmia e alarmes ndo s3o afetados e continuardo a ser
ativados.

Identificagao dos equipamentos médicos afetados:

De acordo com nossos registos, possui equipamentos Infinity™ CentralStation com versdes de software VG3.0.1 ou anterior
e/ou equipamentos Infinity® M300,/M300+ com versdes de software WG 2.4 ou anterior. Consulte o anexo para
informactes sobre ndmero de pega & UDI.

Agbes a serem tomadas:

Até gque o software comrigido esteja disponivel e instalado, os médicos devem utilizar as Instrugdes de utilizagdo do
IC5/M300/M 300+ Drasger enquanto aplicam todos o5 meios adicionais de praticas clinicas padrio para avaliagio de
pacientes com complexos QRS extraordinariamente altos efou estreitos. Todos os batimentos cardiacos, calculos de 5T,
detecgao de arritmia e alarmes nao sdo afetados e continuardo a ser ativados. Os medicos devem combinar essas
informagdes com a avaliagdo fisica do paciente e seguir a pratica clinica padrao.

Certifigue-se de gue todos os utilizadores dos produtes mencionados acima e outras pessoas dentro da sua instituigae de
saude tomam conhecimento deste importante avise de seguranca. Se tiver fornecido os produtos a terceiros, queira
enviar-lhes uma copia desta informagio.

Agdes que estdo sendo tomadas pela Empresa:

Estamos a trabalhar para o langamento de um software atualizado (IC5 VE4/M300 VG3) para resolver o problema, que sera
Ihe fornecido gratuitamente; previsto para o terceiro trimestre de 2023, O representante local do Driger Service entrara
em contato com vocé para agendar uma data para a atualizagdo do software, assim que o software estiver disponivel.

Por faver mantenha esta informagao pelo menos até que a actualizagio do software esteja concluida. Preencha e devolva
o Formuldric de Resposta do Cliente fornecido para confirmar que recebeu estas informacdes.

Lamentamos qualguer inconvenients que isto possa causar. Consideramos este aviso uma medida necessaria para
aumentar a seguranga do paciente. Obrigado por todo o seuw apoio.

Contacto:
Se tiver alguma duvida sobre a operagdo do produto, entre em contato com o representante local da Drasger.

Com os melhores cumprimentos,

Assinade na versdo inglesa

5Sr Director, Product Management
Draeger Patient Monitoring Systems

ESRM: US-MF-000020721

Lista de equipamentos médicos afetados, incluindo os seus UDI

Namers de pega Identificador dnice do dispositive
Nome do Produto . . .
[Unigque Device Identifier ou LD}
Infinity®™ CentralStation MS526500 04045300980:01878
Infinity® M300 M518501 040430580:04183
Imfinity®™ M300+ M533550 04043058005730
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