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Date: 25-03-2026

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie
INFINITT PACS 7.0 (7.0.0.8 BN01021)

Do wiadomosci: Wszyscy uzytkownicy INFINITT PACS 7.0(SW Ver : 7.0.0.8 BN01021),
Administratorzy PACS

Prosimy o zapewnienie, ze wszyscy uzytkownicy powyzszych produktdéw oraz inne wiasciwe
osoby w Panstwa organizacji zostang poinformowane o niniejszym Pilnym powiadomieniu o
bezpieczenstwie w terenie. Jezeli produkty zostaty przekazane stronom trzecim, prosimy o
przestanie kopii niniejszego powiadomienia lub poinformowanie osoby kontaktowej
wskazanej ponizej.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres
itp.)*
® Contact: INFINITT Europe GmbH @ Name: Kevin Lim @ E-mail:
Kevin.Lim@infinitteu.com ® Address: Gaugrafenstral3e 34, 60489 Frankfurt
am Main Germany @ Tel.: +49 69 583000200
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Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie (FSN)
INFINITT PACS 7.0 (7.0.0.8 BN01021)

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem

1 1. Typ(-y) urzadzenia*

Oprogramowanie bedace wyrobem medycznym — System archiwizacji i komunikacji
obrazow (PACS). INFINITT PACS 7.0 jest oprogramowaniem bedgcym wyrobem
medycznym (SaMD), ktére zapewnia przechowywanie, pobieranie, dystrybucje i
wyswietlanie obrazow medycznych. Dziata na standardowym sprzecie IT i nie jest
dostarczane w stanie jatowym..

1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

. | INFINITT PACS 7.0

1 3. Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI-DI)

.1 08809278790130

1 4. Podstawowe kliniczne przeznaczenie urzadzenia®

INFINITT PACS 7.0 to potaczenie systemu PACS i 3D. PACS umozliwia radiologom
diagnozowanie na podstawie wiarygodnych obrazéw cyfrowych z réznych modalitosci,
takich jak TK i MRI. Obrazowanie wolumetryczne zapewnia intuicyjng wizualizacje dla
lekarzy i pacjentéw. Systemy PACS i 3D sg szeroko stosowane w szpitalach i centrach
obrazowania na catym Swiecie. System obejmuje oprogramowanie klienckie do
archiwizaciji i przesytania obrazéw DICOM oraz oprogramowanie serwera do
przegladania przechowywanych obrazéw DICOM.

1 5. Model urzadzenia/numer katalogowy/numer czesci*
. | N/A
1 6. Wersja oprogramowania
.| INFINITT PACS 7.0.0.8 BN01021
1 7. Zakres numeréw seryjnych lub partii
. | N/A
1 8. Urzadzenia powigzane
N/A

2 Powdd dziatania korygujacego w zakresie bezpieczeninstwa (FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

1) Potwierdzono, ze podczas procesu synchronizacji IHP-G7 brakujgce wartosci nagtéwka DICOM
nie sg prawidtowo pobierane z powodu niekompletnej logiki trybu MPR. 2) Wykres TIC wyswietla
czas jako liczby catkowite sekund, poniewaz milisekundy DICOM ContentTime sg obcinane. 3)
Intensywnos¢ pikseli T2 jest btednie zawyzona ok. 10-krotnie, gdyz wartos¢ DICOM Rescale Slope
nie jest zapisana w bazie danych. 4) Konflikt logiki miedzy funkcjg Auto-Close a mechanizmem
przywracania sesji powoduje btgd synchronizacji pamieci podrecznej. 5) W wolnych sieciach
adnotacje dla obrazowania tomosyntezy sg renderowane przed petnym pobraniem obrazu. 6)
Okreslona sekwencja zmian ukfadu i maksymalizacji widoku moze tymczasowo wyswietlaé btedng
date badania dla tego samego pacjenta; informacje o pacjencie i badaniu na ekranie pozostajg
prawidiowe.

2 2. Zagrozenie powodujgce FSCA*

. | Defekty oprogramowania zidentyfikowane w INFINITT PACS 7.0 obejmuja rézne nieprawidtowosci
zwigzane z wyswietlaniem, w tym nieprawidtowe wartosci intensywnosci pikseli i okienkowania w
trybie MPR, systematyczne zawyzenie wartosci pikseli T2 sercowego MRI ok. 10-krotnie, obcinanie
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czasu akwizycji ponizej sekundy na wykresach TIC i sekwencjach 4D, tymczasowe wyswietlanie
obrazoéw innego pacjenta w okreslonych warunkach nawigacji (z ostrzezeniem na ekranie),
przejsciowe niedopasowanie adnotacji i warstw obrazu w srodowiskach o niskiej przepustowosci
oraz niezamierzone zatadowanie btednej daty poprzedniego badania dla tego samego pacjenta.
Gléwnym zagrozeniem jest mozliwos$é nieprawidiowego wyswietlania obrazéw lub niedoktadnych
pomiaréw ilosciowych, ktére — gdyby system byt uzywany klinicznie — mogtyby naruszyé
doktadnos¢ interpretacji radiologicznej. System nie byt uzywany klinicznie w chwili zidentyfikowania
incydentéw; zaden pacjent nie zostat zbadany ani zdiagnozowany, a liczba przypadkéw szkody
wynosi zero (0), zgodnie z kodem IMDRF Zat. F: F27 i Zat. E: E2403. Po zakonczeniu wymaganych
aktualizacji oprogramowania ryzyko resztkowe ocenia sie jako zaniedbywalnie mate.

3. Rodzaj dziatania zmniejszajacego ryzyko*

3 | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

Zidentyfikowa¢ urzgdzenie = [ Poddac¢ urzadzenie kwarantannie 1 Zwrécic
urzadzenie [ Zniszczy¢ urzadzenie

[ Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
I Przestrzegac¢ zalecen dotyczacych opieki nad pacjentem
[J Zapoznac sie ze zmianami w instrukcji uzytkowania (IFU)

O Inne O Zadne

INFINITT Healthcare zaleca stosowanie nastepujgcych srodkéw ostroznosci do czasu instalacii i
potwierdzenia obowigzkowej aktualizacji oprogramowania. Jesli system jest uzywany z serwerem IHP,
uzytkownicy nie powinni korzysta¢ z trybu MPR do iloSciowej analizy wartosci pikseli ani interpretaciji
opartej na okienkowaniu; w przypadku anomalnych wartosci nalezy dokona¢ weryfikacji na obrazach
2D z tej samej lokalizacji anatomicznej. Numerycznych pomiaréw iloSciowych na obrazach MR, w
szczegolnosci sekwencjach T2 kardiologicznego MR, nie nalezy stosowac do celéw diagnostycznych,
gdyz wyswietlane wartosci intensywnosci pikseli mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych wartosci.
Wykreséw TIC i czasu fazy sekwencji 4D nie nalezy uzywac do analiz z doktadnos$cig ponizej sekundy;
w razie potrzeby nalezy sprawdzi¢ wartosci ContentTime bezposrednio w nagtéwku DICOM. Przed
rozpoczeciem interpretaciji uzytkownicy musza sprawdzi¢, czy wyswietlane imie pacjenta i informacje o
badaniu odpowiadajg zamierzonemu pacjentowi oraz potwierdzi¢, ze zaladowano poprawng date
poprzedniego badania. Podczas nawigacji po obrazach wolumetrycznych, takich jak tomosynteza
piersi, nalezy upewnic sie, ze obraz zostat w petni zatadowany przed odczytaniem pozycji adnotac;ji.

Wymagane dziatania
1) Prosze wypehi¢ formularz odpowiedzi klienta.
2) Nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem w celu uzyskania informacji na
temat harmonogramu aktualizacji oprogramowania.
3) Prosze przekazaé niniejsze powiadomienie wszystkim pracownikom stuzby zdrowia w
Panstwa organizacji.

3.12. Do kiedy nalezy Po otrzymaniu tego powiadomienia prosimy sprawdzié
zakonczyé dziatanie? urzgdzenie i zaprzestac¢ jego uzywania.
2026-05-01
3. | 3. Szczegodlne uwagi dotyczace: N/A

Czy zaleca sie monitorowanie pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikow?
Nie

Urzadzenie nie byto uzywane w praktyce klinicznej.
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3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zalgczony formularz z podaniem terminu zwrotu)

3 | 5. Dziatania podjete przez producenta

1 Wycofanie produktu 1 Modyfikacja urzadzenia
Aktualizacja oprogramowania I Zmiana instrukcji uzytkowania lub oznakowania
O Inne [0 Zadne
3 | 6. Do kiedy nalezy 2026-05-01
zakonczy¢ dziatanie?
3. | 7. Czy FSN nalezy przekazac pacjentowi/uzytkownikowi Nie
laickiemu?

3 | 8. Jesilitak, czy producent dostarczyt dodatkowych informacji odpowiednich dla
pacjenta/uzytkownika laickiego?

N/A Nie doftgczono do niniejszego FSN
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4. Informacje ogollne*

4. [ 1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego N/A
FSN: numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego FSN: gtéwne nowe informacije:

N/A

4, |4. Czy w nastepnym FSN Nie zaplanowano jeszcze
oczekiwane sg dalsze porady lub
informacje? *

5. Jesli oczekiwany jest kolejny FSN, jakiego rodzaju bedg dalsze porady:

4 . .
Nie zaplanowano jeszcze
6. Przewidywany harmonogram Nie zaplanowano jeszcze
4 kolejnego FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1 tego FSN)

a. Nazwa firmy INFINITT Healthcare Co., Ltd.

b. Adres 12F Daerung Post Tower lll, 27 Digital-ro 34-
gil, Guro-gu, Seoul, 08378, South Korea

c. Adres strony internetowej www.infinitt.co.kr

4. | 8. Witasciwy organ regulacyjny Panstwa kraju zostat poinformowany o tej komunikacji
do Kklientéw.

Powiadomiono wtasciwy organ regulacyjny — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych (URPL).

4. | 9. Lista zatgcznikow/dodatkow: Lista klientow, formularz odpowiedzi klienta
4. | 10. Imie i nazwisko/Podpis Name: Sang Wook Cho

Tytut: PRRC

Signature

Przekazywanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Parnstwa organizacji, ktére
powinny by¢ o nim poinformowane, a takze wszystkim organizacjom, do ktérych przekazano
potencjalnie dotkniete urzgdzenia. (w stosownych przypadkach)

Prosze przekazacé niniejsze powiadomienie innym organizacjom, na ktore to dziatanie ma wptyw.
(w stosownych przypadkach)

Prosze przestrzega¢ niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z niego dziatah przez
odpowiedni okres czasu.

Prosze zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzagdzeniem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach réwniez krajowemu organowi
wiasciwemu, poniewaz stanowi to cenne Zrodto informacji zwrotnej..*
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Uwaga: Pola oznaczone * sg wymagane dla wszystkich FSN. Pozostate sg opcjonalne.
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1. Informacje dotyczace Field Safety Notice (FSN)

Numer referencyjny FSN*

IF-RND-FSN-260325

Data FSN* 2026-03-25
Nazwa produktu / wyrobu* INFINITT PACS 7.0
Kod(y) produktu N/A

Numer(y) partii / seryjny(e)

INFINITT PACS 7.0.0.8 BN01021

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placowki opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dzial/Jednostka

Adres dostawy, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu placowki opieki zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie
Field Safety Notice oraz

to, ze przeczytatem/am i

zrozumiatem/am jej tresc.

Do wypetnienia przez klienta lub wpisa¢ N/A

D Wykonatem/am wszystkie
dziatania wymagane w
FSN.

Do wypetnienia przez klienta lub wpisa¢ N/A

D Informacje i wymagane

dziatania zostaty
przekazane wszystkim
wiasciwym uzytkownikom
i wdrozone.

Do wypetnienia przez klienta lub wpisa¢ N/A

D Zwrocitem/am objete llos¢: Numer partii / seryjny: Data zwrotu (DD/MM/RR):
dziataniem wyroby — - .
prosze podaé IiCZbQ llosé: Numer partii / seryjny: Data zwrotu (DD/MM/RR):
zwréconyc’h Wyr.obéw [ N/A Uwag:
date zakonczenia.
D Zniszczylfem/am obje,te llosé: Data zniszczenia (DD/MM/RR):
dziataniem wyroby — . .
prosze podaé IiCZbQ llos¢ Data zniszczenia (DD/MM/RR):
zniszczon;l/ch Wyrobéw i N/A Uwagr
date zakonczenia.

D Brak objetych dziataniem
wyrobow dostepnych do

Do wypetnienia przez klienta lub wpisa¢ N/A

Page 1 0of 2
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zwrotu / zniszczenia.
D Inne dziatanie (prosze
okreslic):
D Nie posiadam zadnych Do wypetnienia przez klienta lub wpisa¢ N/A
objetych dziataniem
wyrobow.
D Mam pytanie, prosze o Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej, oraz
kontakt krétki opis pytania
(np. w przypadku
potrzeby wymiany
produktu).
Imie i nazwisko drukowanymi Imie i nazwisko klienta drukowanymi literami
literami*
Podpis* Podpis klienta
Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

E-mail Kevin.Lim@infinitteu.com

Dziat obstugi klienta INFINITT Europe GmbH

Adres pocztowy GaugrafenstraRe 34, 60489 Frankfurt am Main
Germany

Portal internetowy www.infinitteurope.com

Faks Wypetnione wczeséniej przez
producenta/nadawce/wnioskodawce

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 2026-05-14

klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono symbolem *.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dla nas dowdd niezbedny do monitorowania
postepu dziatan korygujgcych.
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