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Stndzamo lauka drosibas pazinojums (FSN)
INFINITT PACS 7.0 (7.0.0.8 BN01021)

1. Informacija par ietekmotajam iericém

1 1. lerices tips(-i)*

[——;

Programmatiras medicinalais izstradajums — Attélu arhivéSanas un komunikacijas
sistéma (PACS). INFINITT PACS 7.0 ir tikai programmatiiras medicinalais izstradajums
(SaMD), kas nodrosina medicinasko attélu uzglabasanu, sanemsanu, izplatiSanu un
attéloSanu. Tas darbojas standarta IT aparatira un netiek piegadats sterils.

1 2. Handelsname(n)

. | INFINITT PACS 7.0

1 3. Unikalais ierices identifikators (UDI-DI)
.1 08809278790130

1 4. Primarais kliniskais lietojuma mérkis*

INFINITT PACS 7.0 ir PACS un 3D sistému apvienojums. PACS |auj radiologiem veikt
diagnozi, izmantojot uzticamus digitalos attélus no modalitatém, pieméram, DT un MRI.
Obéma attélvéidéSana nodrosina intuitivu vizualizaciju arstiem un pacientiem. PACS un
3D attélvéidésanas sistémas ir plasi izmantotas sliminicas un attélvéidésanas centros
visa pasaulé. Sistéma ietver klienta programmatdtru DICOM arhivéSanai un nosatisanai,
ka ari servera programmatiru uzglabato DICOM attélu skatiSanai.

1 5. lerices modelis/kataloga/dalas numurs(-i)*
. | N/A
1 6. Softwareversion
.| INFINITT PACS 7.0.0.8 BN01021
1 7. letekmota sérijas vai partijas numura diapazons
. | N/A
1 8. Saistitas ierices
N/A

2 Lauka drosibas korektivie pasakuma (FSCA) iemesls*

2 1. Produkta problémas apraksts*

1) Ir apstiprinats, ka IHP-G7 sinhronizacijas procesa trikstosas DICOM virsraksta vértibas netiek
pareizi sanemtas nepilngas MPR reZima logikas dél. 2) TIC grafiks laiku attélo ka vesela skaitla
sekundes, jo DICOM ContentTime milisekundes tiek apgrieztas. 3) T2 pikselu intensitate ir kladaini
apméram 10 reizes parvvértéta, jo DICOM Rescale Slope vértiba nav saglabata datu bazé. 4)
Logica konflikts starp Auto-Close funkciju un sesijas atjauno$anas mehanismu izraisa keSatminas
sinhronizacijas kltdu. 5) Lénas tikla vidés tomosintézes attéliem annotacijas tiek attélotas pirms
attéla pilnas lejupielades. 6) Noteikta izklasta maina un skatajoga maksimizacijas seciba var varét
Tslaikigi paradit klidainu pétlfjuma datumu tam pasam pacientam; pacienta un pétijuma informacija
ekrana paliek pareiza.

2 2. FSCA izraiso$ais apdraudéjums*

INFINITT PACS 7.0 identificétie programmatdras defekti ietver dazadas attéloSanas disfunkcijas,
t.sk. nepareizas pikselu intensitates un logé$anas vértibas MPR rezima3, sistematisku T2 sirds MRI
pikselu vértibu parvvértésanu aptuveni 10 reizes, sub-sekundes ieglves laiku apgrieSanu TIC
grafikos un 4D secibas, Tslaikigu cita pacienta att€lu paradisanu noteiktos navigas apstaklos (kopa
ar bridindjumu ekrana), Tslaikigu annotaciju un attélu slanu nesakritiou zemas joslas platimas
vidés, ka arT neapzinatu klidaina iepriek8&ja pétijuma datuma ieladi tam padam pacientam.
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Galvenas briesmas ir saistitas ar nepareizas attélu att€loSanas vai neprecizu kvantitatativo
mérijjumu iespéju, kas — ja sisttma bltu kliniski izmantota — varétu apdraudét radiologiskas
diagnozésanas precizitati. Sistéma incidentu konstaté3anas bridr nebija klTniski izmantota; neviens
pacients netika parbaudits vai diagnosticéts, izmantojot ietekmoto programmataru, un ir nulle (0)
pacienta klidas gadijumi, kas atbilst IMDRF B pielikuma kodam F27 (probléma konstatéta
nekliniskas proceddras laika) un E pielikuma kodam E2403 (nav klinisko pazimém, simptomiem
vai apstaklu). Péc nepiecieS8amas programmatiras atjauninasanas atlikuma risks tiek vértéts ka
nicligd, un ierices diagnostiska uzticamiba ir pilnvartiga nodrébinata.

3. Riska mazinasanas pasakumu veids*

3 | 1. Lietotajam velamais pasakums*

lerici identificét [ lerici ievietot karantina U lerici atgriezt U lerici iznicit
[J lerices modificESanal/inspicce$ana uz vietas

[J levérot pacienta parvaldibas ieteikumus

O nemt véra lietoanas instrukcijas (IFU) grozijumus

O Cits O Nav

INFINITT Healthcare iesaka $adus piesardzibas pasakumus [idz obligata programmatdras
atjauninajuma instalésanai un apstiprinasanai. Ja sistéma tiek izmantota kopa ar IHP serveri,

lietotajiem nevajadzétu izmantot MPR reZzimu kvantitatativai pikselu vértibu analizei vai logé$anas
interpretacijai; ja tiek novérotas anomalas vértibas, javeic salidacindjums ar 2D attéliem no tas pasas
anatomiskas vietas. Skaaitliskie kvantitatativie mérijumi uz MR attéliem, it Tpasi sirds MRI T2 secibam,
nevajadz&tu izmantot diagnostikas noldkos, jo attélotie pikselu intensitates raditaji var neatskirt
actualas vértibas. TIC grafikus un 4D secibu fazu laiku nevajadzétu izmantot sub-sekundes precizitates
analizém; ja nepiecie$ams, japarbauda ContentTime vértibas tieisi DICOM galvené. Pirms jebkuras
interpretacijas lietotajiem japarbauda, vai ekrana raditais pacienta vards un pétijuma informacija atbilst
paredzétajam pacientam, ka arT jaapstiprina, ka ir ieladéts pareizs iepriek$€ja pétijuma datums.

pabeigta, pirms tiek lasttas annotaciju pozicicijas.

NepiecieSamie pasakumi
1) Ladzu aizpildiet klientu atbildes veidlapu.
2) Sazinieties ar savu vietéjo parstavi, lai iegltu informaciju par programmatiras
jauninasanas grafiku.
3) Ladzu nositiet $o pazinojumu visiem veselibas apripes specialist iem jlsu organizacija,
kuriem tas jazina.

3. | 2. Lidz kuram laikam Sanemot $o pazinojumu, llidzu parbaudiet ierici un

iapabeid 3k ? partrauciet tas lietoanu.
japabeldz pasakums 2026-05-01

3. | 3. lpatnigi apsveres attieciba uz: N/A

Vai tiek ieteikta pacientu uzraudziba vai iepriek$éjo rezultatu parskatisana?
Né

lerice netika izmantota kliniskaja praksé.

3. | 4. Ist eine Kundenantwort erforderlich? * Ja
(Ja ja, pievienota veidlapa ar noraditu atgrieSanas terminu)
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3 | 5. Razotaja velamie pasakumi
O Produkta atsauk8ana [ lerices modificé$ana modifikation/-inspektion
Programmatdras jaunindjums O Lietoanas instrukcijas vai mark&juma maini$ana
1 Cits 1 Néne
3 | 6. Lidz kuram laikam 2026-05-01
japabeidz pasakums?
3. | 7. Vai FSN japazino pacientam/nespecializétam lietotajam? | Né
3 | 8. Jaja, vai razotjs ir sagatavojis papildu informaciju pacientam/nespecializétam

lietotdjam?

N/A Sim FSN nav pievienots
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4. Vispariga informacija*

4. 1. FSN veids*

Jauns

4. | 2. Atjauninatam FSN: iepriekséja
FSN atsauces numurs un
datums

N/A

4. | 3. Atjauninatam FSN: galvena jauna informacija:

N/A

4. | 4. Vai gaida papildu ieteikumus vai

informaciju turpmakaja FSN? *

Vél nav planots

5. Ja gaidams turpmakais FSN, uz ko attieks turpmakie ieteikumi:

Vél nav planots

6. Paredzamais turmaka FSN laika
4 grafiks

Vél nav planots

4. | 7. RazZotaja informéacija

(Vietéja parstavja kontaktinformaciju skatiet §T FSN 1. lappusé)

a. Uznémuma nosaukums

INFINITT Healthcare Co., Ltd.

b. Adrese

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

c. Timekla vietnes adrese

www.infinitt.co.kr

4. | 8. Jisu valsts kompetenta iestade ir i

nforméta par $o sazinoanos ar klientiem.

4. | 9. Pielikumu saraksts:

Klientu saraksts, klienta atbildes veidlapa

4. 10. Vards/Paraksts

Name: Sang Wook Cho
Amats: PRRC

Signature

jz%

St lauka drosibas pazinojuma nositi$ana

organizacijam, kuram nodotas potenaciali

piemérojams)

atsauksmi..*

Sis pazinojums janosita visiem jasu organizacijas darbiniekiem, kuriem tas jazina, ka arf visam

ietekmotas ierices. (ja piemérojams)

Lddzu nosutiet 8o pazinojumu citam organizacijam, uz kurdm 8is pasakums ietekmé. (ja

Ladzu nemiet véra So pazinojumu un no ta izrietdoSos pasakumus atbilstoSu laika posmu.

Ladzu zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem razotajam, izplatitdjam vai viet€jam
parstavim, ka ari, ja piemérojams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu

Piezime: Ar * apzimétie lauki tiek uzskatiti par nepiecieSamiem visiem FSN. Pargjie ir

brivpratigi.




