Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Do: Przedstawicieli Ochrony Zdrowia
Numer referencyjny producenta: SB_RDC_2024_04 Numer SRN: DE-MF-000006276

Warszawa, dnia 23 grudnia 2024

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

Szanowni Parstwo,

w firmie Roche Diabetes Care naszym najwazniejszym celem jest zapewnianie produktdw i ustug o najwyzszej jakosci. Doktadamy
wszelkich staran, by szczegdtowo informowac Panstwa o potencjalnych problemach, ktdre moga sie pojawi¢. W zwiazku z tym
chcielibysmy dzi§ poinformowac o korekcie majacej na celu usuniecie btedu dotyczacego potencjalnego niedopasowania
danych pacjentéw na platformie Accu-Chek Care. Problem zostat opisany wczesniej, w dniu 18 paZzdziernika 2024 r., i pojawit sie
ponownie w wersji 1.0.4, ktdra zostata wdrozona w dniu 7 listopada 2024 r. ChcieliSmy zapewnic¢, ze w petni rozwigzalismy ten
problem poprzez wydanie w dniu 2 grudnia 2024 r. aktualizacji oprogramowania opartego na chmurze w tej samej wersji 1.0.4.

Opis sytuacji i uzasadnienie podjetych dziatan naprawczych

Platforma Accu-Chek Care to rozwigzanie oparte na chmurze, przeznaczone do stosowania przez pracownikéw ochrony zdrowia
w warunkach profesjonalnych, takich jak szpitale, punkty opieki, itp., w celu dokumentowania, wizualizowania i analizowania
istotnych informacji na temat leczenia, np. danych dotyczacych wartosci stezenia glukozy, insuliny, zywienia i aktywnosci, na
potrzeby podejmowania Swiadomych decyzji terapeutycznych u chorych na cukrzyce. Firma Roche Diabetes Care stwierdzita
mozliwo$¢ niedopasowania danych pacjentdw w sytuacii kliknigcia w obszarze migdzy imieniem i nazwiskiem pacjenta, a strzatka
do nawigowania miedzy pacjentami na platformie. Mogto to doprowadzi¢ do wyswietlenia danych jednego pacjenta w profilu
innego pacjenta, poniewaz nie pojawiato si¢ powiadomienie o konieczno$ci od$wiezenia strony, co sprawiato, ze widoczne byty
wczesniej wczytane dane pacjenta. Ten problem mogt nie by¢ natychmiast wykryty przez lekarza i potencjalnie mdgt
doprowadzi¢ do sformutowania niewtasciwego zalecenia dotyczacego terapii; nie mozna zarazem wykluczy¢ ewentualnych
skutkdw zdrowotnych, w szczegdlnosci, w przypadku pacjentdw poddawanych insulinoterapii. W niektérych przypadkach nie
miato to zadnego wptywu na stan zdrowia pacjenta, ale mozliwe byto réwniez wystapienie zdarzer niepozadanych, takich jak
ciezka hipoglikemia.

Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczyt problem
Problem miat wptyw na nastepujace produkty:

Opis produktu Identyfikator urzadzenia Wersja

Accu-Chek® Care 04015630088928 Wersja 1.0.4 opublikowana przed dniem 2 grudnia 2024 .
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Dziatania podjete przez firme Roche Diabetes Care

Firma Roche Diabetes Care przeprowadzita juz szczeg6towa ocene problemu i wdrozyta odpowiednig korekte btedu w dniu
2 grudnia 2024r. Prowadzimy réwniez dalsza oceng, aby zapobiec ponownemu pojawieniu sie naprawionego problemu
w przysztosci.

Dziatania wymagane od przedstawicieli ochrony zdrowia

Poniewaz problem ten zostat w petni rozwigzany wraz z aktualizacjg oprogramowania w chmurze wprowadzong w dniu 2 grudnia
2024 r., nie sa wymagane zadne dziatania z Paristwa strony. Uzytkownik platformy bedzie miat dostep do najnowszej wersji(1.0.4)
za kazdym razem, gdy zaloguje sie do platformy Accu-Chek Care. W przypadku checi zweryfikowania numeru wersji, z ktorej
uzytkownik korzysta, nalezy wybraé kolejno opcje: ,,Menu Pomoc”> ,Informacje o produkcie”> ,Informacje ogélne”.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych tego tematu lub gdy potrzebne beda dodatkowe informacje na temat
platformy Accu-Chek Care, 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) iflub
na adres email serwis.diabetologia@roche.com.

Przekazywanie tego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
0 podjetych dziataniach powiadomiono wtasciwy organ krajowy i przedstawicieli ochrony zdrowia korzystajacych z platformy
Accu-Chek Care.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane zopisanym problemem. Liczymy na Panistwa zrozumienie
i wspdtprace. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci lub gdy potrzebne beda dodatkowe wskazéwki, 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) iflub na adres email serwis.diabetologia@roche.com.
Dzigkujemy za uwage i czas poswigcony na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem
Roche Diabetes Care
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