Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Do wiadomosci: Przedstawicieli Ochrony Zdrowia

Numer referencyjny producenta: SB_RDC_2024_04 Nr SRN: DE-MF-000006276

Warszawa, dnia 18 pazdziernika 2024 r.

Wazne informacje o wdrozonej korekcie btedu zwigzanego z niezgodnoscia danych pacjentéw na
platformie Accu-Chek® Care

Szanowni Przedstawiciele Ochrony Zdrowia,

w Roche Diabetes Care najwyzszym priorytetem jest zapewnienie najwyzszej jakosci naszych produktdw i ustug. Zobowigzujemy
sie do informowania Pafstwa o wszelkich potencjalnych problemach, ktdre mogg sie pojawi¢. Dlatego chcieliby$Smy dzi$
poinformowaé Panstwa o korekcie btedu, ktéry dotyczy potencjalnej niezgodnosci danych pacjentéw na platformie Accu-Chek
Care. Problem ten zostat zidentyfikowany w wersji 1.0.2. Pragniemy zapewnic, Ze zostat on w petni rozwigzany poprzez wydanie
aktualizacji oprogramowania w chmurze, wersja 1.0.3, w dniu 10 pazdziernika 2024 r.

Opis sytuacji i uzasadnienie podjecia tego srodka zaradczego

Platforma Accu-Chek Care to rozwiagzanie oparte na chmurze, przeznaczone do uzytku w $rodowiskach profesjonalnych, takich
jak szpitale, punkty opieki zdrowotnej itp., przez pracownikdw ochrony zdrowia do dokumentowania, wizualizowania i
analizowania istotnych informacji terapeutycznych, takich jak wartosci glukozy czy insuliny, dane dotyczace odzywiania i
aktywnosci, w celu podejmowania $wiadomych decyzji dotyczacych leczenia pacjentéw z cukrzycg. Firma Roche Diabetes Care
odkryta, Ze potencjalna niezgodno$¢ danych pacjentéw mogta wystapi¢ podczas klikniecia w przestrzern pomiedzy imieniem i
nazwiskiem pacjenta a strzatka do nawigacji miedzy pacjentami na platformie. Mogto to spowodowac wyswietlenie danych
jednego pacjenta w profilu innego pacjenta, poniewaz system nie wymagat od$wiezenia strony, a wyswietlat wczesniej
uwidocznione dane pacjenta. Problem ten mégt nie by¢ od razu wykryty przez lekarza, co potencjalnie mogto prowadzi¢ do
niewtasciwej rekomendaciji terapeutycznej, a ewentualne konsekwencje zdrowotne, szczegdlnie dla pacjentdw na terapii
insulinowej, nie mogty by¢ wykluczone. Potencjalne konsekwencje mogty obejmowaé sytuacje od braku wptywu klinicznego do
powaznych zdarzen zdrowotnych, w tym ciezkiej hipoglikemii.

Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczyt problem
Problem dotyczyt nastepujacych produktdw:

Opis produktu Identyfikator urzadzenia Wersja

Accu-Chek® Care 0401563088928 Wersja 1.0.2

Dziatania podjete przez Roche Diabetes Care
Roche Diabetes Care przeprowadzita juz dogtebng ocene problemu i wdrozyta korekte btedu w dniu 10 pazdziernika 2024 roku,
wraz z udostepnieniem wersji 1.0.3 platformy Accu-Chek Care.

Dziatania, ktére powinien podja¢ przedstawiciel ochrony zdrowia

Poniewaz problem zostat w petni rozwigzany dzigki aktualizacji oprogramowania w chmurze, wdrozonej w dniu 10 pazdziernika
2024 roku, nie jest wymagane zadne dodatkowe dziatanie z Pafistwa strony. Bedg Padstwo mieli dostep do najnowszej wersji
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(1.0.3) przy kazdym logowaniu sie do platformy Accu-Chek Care. W przypadku checi sprawdzenia numeru wersji, ktorej Panstwo
uzywaja, prosimy skorzystac z nastepujacej sciezki: ,Menu Pomoc” >, Informacje o produkcie” > ,Informacje ogélne”.

@ Informacje o produkcie v1.0.3 X

. . . ‘
Informacje ogdlne Informacje ogolne
Przewidziane zastosowanie Niniejsze informacje dotycza:

Accu-Chek Care oprogramowania,|wersja 1.0.3
Srodki ostroznosci, Oprogramowanie do zarzgdzania cukrzyca

ostrzezenia i wskazéwki
Objasnienie symboli
Wazne informacje
W portalu internetowym oraz instrukgcji obstugi moga wystapic¢ ponizsze symbole.
lkony
ﬁ Uwaga: zapoznaj sie ze wskazéwkami dotyczacymi bezpieczenstwa
zamieszczonymi w instrukcji obstugi dotgczonej do niniejszego

Wymagania systemowe
YHag ¥ produktu.

Dane ustugodawcy Wyréb medyczny
Linia znaku towarowego
Unikalny identyfikator urzadzenia (ang. Unigue Device Identifier).
(01)04015630088928(8012)1.0.3

Producent

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

Germany

Data produkgji
2024-10-10
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Jesli potrzebuja Panstwo wiecej informacji na temat platformy Accu-Chek Care lub majg jakiekolwiek pytania badZ watpliwosci
dotyczace tego tematu, prosimy o kontakt z naszym Centrum Obstugi Klienta Roche Diabetes Care pod numerem +48 801080 104
(w dni robocze od 08:00 do 16:00; optata za potaczenie jest zgodna z planem taryfowym danego operatora) i/lub na adres email
serwis.diabetologia@roche.com.

Komunikacja dotyczaca tego powiadomienia o bezpieczeristwie
Wiasciwy organ krajowy oraz przedstawiciele ochrony zdrowia korzystajacy z platformy Accu-Chek Care, zostali poinformowani
o tym dziataniu zwigzanym z bezpieczenstwem.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto to spowodowad, i liczymy na Pafstwa zrozumienie i
wspétprace. Prosimy o kontakt z naszym Centrum Obstugi Klienta Roche Diabetes Care pod numerem +48 801 080 104 (w dni
robocze od 8:00 do 16:00; optata za potaczenie jest zgodna z planem taryfowym danego operatora) i/lub na adres email
serwis.diabetologia@roche.com, jesli potrzebujg Pafdstwo dodatkowych porad lub majg dalsze pytania lub watpliwosci.
Doceniamy Panistwa czas i uwage po$wiecong temu istotnemu powiadomieniu.

Z powazaniem
Roche Diabetes Care
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