Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Do wiadomosci: Przedstawiciele Ochrony Zdrowia

Numer referencyjny producenta: SB_RDC_2024_02 Numer SRN: DE-MF-000006276

Warszawa, dnia 3 czerwca 2024 r.

Wazne informacje na temat usuniecia btedéw zwiazanych z niedopasowaniem danych
pacjentéw na platformie RocheDiabetes® Care

Szanowni Przedstawiciele Ochrony Zdrowia,

w firmie Roche Diabetes Care naszym najwyzszym priorytetem jest zapewnienie produktéw i ustug najwyzszej
jakosci. JesteSmy zobowigzani do informowania Panstwa o ewentualnych problemach, ktédre moga sie
pojawié. W zwigzku z tym, w dniu dzisiejszym chcieliby$my powiadomié Panstwa o usunieciu btedu, ktéry
odpowiada za potencjalne niedopasowanie danych pacjentéw na platformie RocheDiabetes Care. Problem
ten pojawit sie w wers;ji 2.10.1, ktéra zostata wdrozona 27 kwietnia 2024 roku. Zapewniamy, ze btad ten zostat
catkowicie usuniety w aktualizacji oprogramowania opartego na chmurze (wersji 2.10.3.) wprowadzonej na
rynek 14 maja 2024 r.

Opis problemu i uzasadnienie opisywanych tu srodkow zaradczych

Platforma RocheDiabetes Care to rozwigzanie oparte na chmurze, przeznaczone do profesjonalnego
stosowania w placowkach ochrony zdrowia, takich jak szpitale, punkty opieki, itp., umozliwiajace
pracownikom ochrony zdrowia dokumentowanie, wizualizowanie i analizowanie istotnych informacji o
terapii, takich jak np. wartosci stezenia glukozy, dawki insuliny, dane dotyczace zywienia oraz dane
dotyczace aktywnosci, w celu wsparcia $wiadomie podejmowanych decyzji terapeutycznych w opiece nad
pacjentami z cukrzyca. Firma Roche Diabetes Care ustalita, ze do potencjalnego niedopasowania danych
pacjentow dochodzito podczas korzystania z przyciskdw przejScia do poprzedniej i nastepnej strony w
przegladarce internetowej, umozliwiajagcych poruszanie sie pomiedzy poszczegdlnymi pacjentami na
platformie. Wynikiem tego mogto by¢é wyswietlanie danych jednego pacjenta w profilu innego pacjenta,
poniewaz nie pojawiata sie informacja o koniecznosci odswiezenia strony i wyswietlane byly dane
wczesniejszego pacjenta. Problem ten mdgt nie zostaé natychmiast wychwycony przez lekarza i potencjalnie
mogt doprowadzié¢ do niewtasciwych zalecen terapeutycznych, skutkujacych konsekwencjami zdrowotnymi,
zwlaszcza u pacjentow stosujacych insulinoterapie. Potencjalne konsekwencje mogty obejmowac zaréwno
brak wptywu klinicznego, jak i niepozgdane zdarzenia zdrowotne, w tym ciezka hipoglikemie.

Informacje dotyczace wadliwych urzadzen
Niniejszy problem dotyczyt nastepujacych produktéw:

Opis wyrobu Kod identyfikacyjny wyrobu Wersja

Platforma RocheDiabetes® Care 04015630085002 Wersje 2.10.1i2.10.2

Dziatania podjete przez Roche Diabetes Care
Firma Roche Diabetes Care przeprowadzita juz wnikliwg ocene tego problemu i w dniu 14 maja 2024 r.
wypuscita na rynek nowa wersje platformy RocheDiabetes Care 2.10.3 niezawierajaca wspomnianego btedu.
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Dziatania do wykonania przez pracownikéw ochrony zdrowia

Poniewaz problem zostat w petni rozwigzany wraz z aktualizacja oprogramowania opartego na chmurze w
dniu 14 maja 2024 roku, nie sa wymagane zadne dziatania. Dostep do najnowszej wersji (2.10.3) jest mozliwy
po zalogowaniu sie na platforme RocheDiabetes Care. W przypadku koniecznosci weryfikacji numeru
obstugiwanej wersji, prosimy postepowaé zgodnie z nastepujacymi krokami: ,,Menu Pomoc" > "Informacje o
produkcie" > "Informacje ogdlne".

@ Informacje o produkdie v2.10.3 X

Informacje ogélne Informacje ogdlne

Przewidziane zastosowanie Ninigjsze informacje dotycza:
serwisu RocheDiabet:

Platform, wersja 2.10.3
ania cukrzycg

Srodki ostroznosdi, Oprogramowanie do
ostrzezenia i wskazdwki

Objasnienie symboli
Wazne informacje

W portalu internetowym oraz instrukcji obstugi moga wystapic ponizsze symbole.

Ikony

é Uwaga: z: zowkami dotyczacymi
1 bezpi w instrukdji obstugi

Wymagania systemowe dotgczonej do nin zego produktu.

Dane ustugodawcy Wyrdb medyczny Unikalny identyfikator urzadzenia

{ang. Unigue Device Identifier)
Linia znaku towarowego (01)04015630085002(8012)2.10.3
N Producent @ Data produkcji
Roche Diabetes Care GmbH 2024-05-14

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany
oraz importer
Roche Diabetes Care (Schweiz)
AG Forrenstrasse 2
6343 Rotkreuz

W celu uzyskania dalszych informacji na temat platformy RocheDiabetes Care badz w razie jakichkolwiek
pytan lubwatpliwos$ci dotyczacych tego tematu, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta Roche Diabetes
Care, dzwonigc pod numer infolinii +48 801 080 104 (w dni robocze, w godzinach 8:00 16:00; optata za
potaczenie jest zgodna =z planem taryfowym danego operatora) iflub na adres email
serwis.diabetologia@roche.com.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
O podjetych dziataniach powiadomiono witasciwy organ krajowy oraz przedstawicieli ochrony zdrowia
korzystajacych z platformy RocheDiabetes Care.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwiazane z opisanym tu problemem i liczymy na Panstwa
zrozumienie i wspétprace. W celu uzyskania dodatkowej porady badz w przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Roche Diabetes Care, dzwonigc pod numer
infolinii +48 801 080 104 (w dni robocze, w godzinach 8:00 16:00; optata za potaczenie jest zgodna z planem
taryfowym danego operatora) iflub na adres email serwis.diabetologia@roche.com.

Dziekujemy za czas poswiecony na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem
Roche Diabetes Care
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Formularz potwierdzenia zapoznania sig z informacja,

Niniejszy formularz nalezy przekaza¢ pracownikowi firmy Roche Diabetes Care Polska Sp. z 0.0. lub przesta¢ za

posrednictwem:

wiadomosci e-mail: serwis.diabetologia@roche.com

poczty: ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

] Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie informacji zawartych w niniejszej notatce
dotyczacej bezpieczenstwa z dnia 3 czerwca 2024 r., dotyczacej platformy RocheDiabetes Care i
zobowigzuje sig do wykonania wymaganych dziatan.

Formularz zostat wypetniony i przestany przez:

Imie i nazwisko
(DRUKOWANYMI LITERAMI):

Stanowisko / tytut osoby wypetniajacej
formularz:

Nazwa placdwki / firmy:

Numer telefonu:

E-mail:

Adres:

Data (dd-mm-rrrr):

Podpis

11



