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Do naszych klientow:
systemu monitorowania Infinity® Acute Care (IACS) i samodzielnego monitora
Infinity M540

Kwiecien 2024

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

System Infinity Acute Care — stacja dokujgca Infinity M500 nie spetnia catkowicie
wymagan typu CF
Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: Stacja dokujgca Infinity M500, MS20407 wersja
20,21,i23

Szanowni Klienci,

Po przeprowadzeniu testow w zwigzku z naszymi globalnymi dziataniami w zakresie
badania rynku, Draeger Medical Systems, Inc. (DMSI) otrzymata informacje o tym, ze
stacja dokujgca Infinity M500 nie jest w petni zgodna z wymaganiamitypu CF norm IEC
60601-1i IEC 60601-2-34. Brak zgodnosci z normami zostat stwierdzony podczas testéw
stanowiskowych, a nie w trakcie uzytkowania klinicznego.

Stacja dokujgca Infinity M500 stanowi czes¢ systemu Infinity Acute Care System. M500
jest urzgdzeniem, ktére mechanicznie zabezpiecza i zasila monitor pacjenta M540. M500
taduje réwniez akumulatorM540 i steruje komunikacjg pomiedzy M540/kokpitem lub
siecig Infinity w monitorze M540.

Jedyne porty, ktdrych moze dotyczy¢ problem to: port Hemo (kolor szary), port SpO2
(kolor niebieski) i port Temp (kolor biaty) w M540 (patrz Zalgcznik 1). Konkretne
akcesoria, ktére mozna podtgczyé do tych portow i ktére mogg ulec uszkodzeniu, to
odpowiednio kabel Dual Hemo MCable, kable SpO2 MCable i sondy temperatury.

Ze wzgledu na brak zgodnosci z ww. normami, istnieje potencjalne ryzyko porazenia
prgdem, ktore moze nieS¢C za sobg odpowiednie skutki zdrowotne dla pacjenta
podtgczonego do M540 zadokowanego w M500 ktorego to dotyczy, TYLKO w przypadku
uszkodzenia izolacji mechanicznej akcesoriow podfgczonych do M540 ORAZ w
przypadku doprowadzenia do pacjenta niezamierzonego potencjatu elektrycznego z
zewnetrznego zrodfa.

WAZNE: Nalezy pamietaé, ze system IACS moze byé nadal bezpiecznie uzywany.
Uzytkownicy powinni podja¢ dodatkowe srodki ostroznosci w celu sprawdzenia
przewodow pacjenta i sond, oraz wyrzuci¢ uszkodzone lub naruszone akcesoria
zgodnie z instrukcjg obstugi.



Czynnosci, ktére nalezy wykonaé:

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie akcesoria sg sprawne i nie majg postrzepionych
przewoddw ani nie sg w inny sposéb uszkodzone, zgodnie z wymaganiami instrukciji
obstugi monitora pacjenta. Akcesoria nalezy uzytkowa¢ wytgcznie zgodnie z instrukcjg
obstugi.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy ww. wyrobu i pozostate osoby w
Panstwa organizacji zapoznaly sie z niniejsza wazng informacjg dotyczaca
bezpieczehstwa. Prosimy wypetni¢ i zwréci¢ zatgczong karte odpowiedzi w celu
potwierdzenia. Prosimy réwniez o powiadomienie nas, jesli urzadzenie zostato juz
wycofane z eksploatacji. W przypadku dostarczenia urzadzen M500, o ktérych mowa w
piSmie, stronom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji.

Prosimy o zachowanie tego pisma przynajmniej do czasu zakohczenia dziatan
naprawczych. Serwisant firmy Draeger skontaktuje si¢ z Panstwem w celu
bezptatnej modyfikacji urzadzen M500, gdy tylko zestaw do wykonania modyfikacji
bedzie dostepny.

Identyfikacja wyrobow medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wedlug naszej ewidencji otrzymali Panstwo co najmniej jedno urzgadzenie M500
(MS20407 wersja 20, 21 lub 23) produkcji Draeger Medical Systems, Inc. (europejski
indywidualny numer rejestracyjny: US-MF-000020721, UDI: 04049098054447), ktérego
moze dotyczyé omawiany problem. Mozna go zidentyfikowa¢ na etykiecie wyrobu
znajdujacej sie na spodniej czesci M500 (patrz Zatgcznik 2).

Kontakt:

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z serwisem firmy Drager.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wtasciwe organy. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci wynikajgce z powyzszego.

Dziekujemy za Panstwa wsparcie.

Z powazaniem
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Rafas Zuaznabar 9/ Ao/ 2aly
Lead Product Manager
Business Unit Patient Monitoring
Draeger Medical Systems, Inc.,



Zalaczniki

Zalacznik 1: Porty w M540, ktérych dotyczy problem

Czerwona strzatka na powyzszym zdjeciu wskazuje wersje (RI) urzadzenia (MS20407 —
Stacja dokujagca Infinity M500). Etykieta ta znajduje sie pod spodem urzadzenia.



Karta odpowiedzi klienta

Urager

Prosimy o odestanie skanu tego formularza pod adres e-mail wskazany ponizej.

b Do: | Drager Polska sp. z 0. o.
R Przedstawiciel | Beata Szydtowska-Quality Manager
A Drager
G
E Nr. telefonu: | 601 285 040
R E-mail: | beata.szydlowska@draeger.com
Dotyczy: TSB 29- Stacja dokujgca Infinity M500, wersja 20, 21, i 23
] ]
(Prosze wypehi¢ ponizsze dane)
<
W=
<Z,: E Nazwa klienta:
[
~
Osoba
w E kontaktowa:
zZ
<& Nr. telefonu:
X .
E-mail:

(Prosze wypetni¢ ponizsze dane)

[JPotwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa oraz fakt, ze informacje w niej
zawarte zostaty przekazane wszystkim zainteresowanym uzytkownikom.

[7 Potwierdzam, ze ponizsze urzgdzenia znajdujg sie nadal w uzytkowaniu lub
zostaty wycofane z eksploatacji w naszym szpitalu.

(zaznaczy¢ w odpowiedniej kolumnie ponizej)

Uwaga: ponizszy sprzet mogt by¢ dostarczony do Panstwa od listopada 2018
r.do lutego 2024 r.

Lp. Numer seryjny Nadal w uzytkowaniu Wycofany z
Nazwa (postawic ,V” jesli tak) uzytkowania
(postawic ,V” jesli tak)
1.
2.
3.
4



mailto:beata.szydlowska@draeger.com

[J Ponizsze urzgdzenia zostaly przekazane do nastepujgcej jednostki:

Numer seryjny

Nazwa osrodka

Adres osrodka

(Prosze wypelni¢ ponizsze dane i podpisac)

Stanowisko:

Imie i nazwisko:

Podpis i
pieczgtka:

Data:




