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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (rsn 2019.01)
BUHLMANN IBDoc® Data: 21.03.2019

Wyniki nie zostaty przestane do portalu IBDoc®

Szanowni Klienci!
Z naszej dokumentacji wynika, ze

¢ Panstwa placowka uzywa nastepujgcego produktu:

Produkt Kod produktu Element sktadowy Numer serii

BUHLMANN IBDoc® LF-IBDOC8 Portal IBDoc® Nie dotyczy
(w wersji 3.1.9 lub
wczesniejszej)

Tabela 1. Problematyczny produkt IBDoc®

e niepowodzenie przesytania wynikdw testow pacjenta(-éw) do portalu IBDoc® wystgpito [n]
raz(y).

Opis problemu: Jeden z uzytkownikow portalu IBDoc® poinformowat nas o zdarzeniu
dotyczgcym niepowodzenia przestania wyniku do portalu IBDoc® pomimo oznaczenia tego
wyniku w aplikacji na smartfony CalApp® jako dostarczony pomysinie (wy$wietlenie symbolu
zaznaczenia w chmurce obok wyniku w sekcji wynikéw aplikacji CalApp®). Firma
BUHLMANN niezwtocznie zbadata to zdarzenie i potwierdzita, ze brakujgcy wynik nie zostat
prawidlowo przestany do portalu IBDoc®. W zwigzku z tym zgloszeniem firma BUHLMANN
ocenita nieprzetworzone dane wszystkich wynikow w portalu IBDoc® od 2018r.
i zidentyfikowata tgcznie 27 wynikéw (mniej niz 0,01% wszystkich wynikow z catego Swiata),
ktore nie zostaly przestane do portalu IBDoc® mimo symbolu pomys$inego przestania
widniejgcego w aplikacji CalApp® na smartfony. Zaobserwowany btgd zidentyfikowano jako
btad w projekcie systemu przesytania danych portalu IBDoc®.

Nastepujgce wyniki zostaty zgtoszone na Panstwa koncie w portalu IBDoc®:

Identyfikator pacjenta: XXXXXXX (dla kazdego brakujgcego wyniku zostanie podany
identyfikator wtasciwego pacjenta)
Data: DD.MM.RRRR (data brakujgcego wyniku)

Identyfikator pacjenta: XXXXXXX
Data: DD.MM.RRRR

Ryzyko dla zdrowia: Poniewaz uzytkownicy kliniczni nie otrzymali wymienionych powyzej
wynikow ani powiadomienia o nowym wyniku w portalu IBDoc®, mogg nie mie¢ informaciji o
brakujgcych wynikach pacjenta. Zgodnie z przeprowadzong przez nas analizg ryzyka moze
to skutkowac opdznieniem leczenia (nieswoistego zapalenia jelit (monitorowanie 1BD)).
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Rady dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé pracownik stuzby zdrowia / uzytkownik

kliniczny:

¢ Nalezy przejrze¢ wyniki pacjentow o identyfikatorach wymienionych powyze;.

e Jedli od czasu wygenerowania wyniku, ktérego brakuje w portalu IBDoc®, nie zostat
wygenerowany zaden nowy wynik (patrz data podana powyzej), nalezy powtérzyé pomiar
kalprotektyny.

eJedli od czasu wygenerowania wyniku, ktérego brakuje w portalu IBDoc®, zostat
wygenerowany nowy wynik (patrz data podana powyzej), nie ma potrzeby podejmowania
zadnych dziatan.

Dziatania podejmowane przez firm¢ BUHLMANN:

eDo momentu udostepnienia nowej aktualizacji portalu firma BUHLMANN bedzie
przeprowadza¢ codzienne skanowanie wszystkich nowych wynikbw generowanych przez
aplikacje CalApp® w celu zidentyfikowania wszelkich kolejnych btedéw przesytania
wynikéw.

¢ Po otrzymaniu niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa brakujgce wyniki
na Panstwa koncie IBDoc® zostang przestane do portalu IBDoc®. Gdy wyniki zostang
pomysinie przestane, uzytkownicy kliniczni otrzymajg powiadomienie poczta elektroniczna.

» W nowej aktualizacji portalu IBDoc® w wersji 3.2.1 ten problem zostanie rozwigzany.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:
Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa
organizacji lub kazdej innej organizacji, w ktérej wystgpit opisany problem z
oprogramowaniem. Nalezy pamietaé o niniejszym powiadomieniu i czynnosciach
podejmowanych w zwigzku z nim, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korekcyjnego.

Firma BUHLMANN doktada wszelkich staran, aby oferowaé wyroby wysokiej jakosci i
obstuge klientdéw na doskonatym poziomie. W razie pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym
powiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa zapraszamy do kontaktu:

Marie-Christine Muller lub Leslie Anchling
Dziat obstugi klienta, BUHLMANN Laboratories AG

E-mail: support@buhimannlabs.ch
Telefon: + 41 61 487 12 00

W imieniu firmy BUHLMANN prosze przyja¢ najszczersze przeprosiny za wszelkie
niedogodnosci wynikajgce z problemow z przesytaniem wynikow.

Z powazaniem,

Fabio Perretta Laura Ziirbriigg
Dyrektor ds. jakoSci Wicedyrektor ds. regulacji prawnych
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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (Fsn2019.01)

FORMULARZ DO ODESLANIA FAKSEM

Data: 21.03.2019

Prosimy o wypetnienie formularza i jak najszybsze
odestanie go na adres:

Marie-Christine Mller, Leslie Anchling
Dziat obstugi klienta, BUHLMANN

E-mail: support@buhimannlabs.ch

Produkt Kod produktu Element sktadowy Numer serii

BUHLMANN IBDoc® LF-IBDOCS8 Portal IBDoc® Nie dotyczy
(w wersji 3.1.9 lub
wczesniejszej)

Typ dziatania:

W zwigzku z zatgczonym powiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa prosimy o podanie
nastepujgcych informac;ji:

» Otrzymatem(-am) zatgczone powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zapoznatem(-am)
sie z jego trescig. [ ] Tak / [INie

+ Sprawdzitem(-am) wyniki wymienione powyze;. [ ] Tak / [INie

» Zaobserwowatem(-am) pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, ktére mogto wynikac z
niemozliwosci ocenienia przez klinicyste brakujgcego wyniku w odpowiednim czasie.

(Jesli tak, prosze uscislic w polu komentarzy ponizej) [ ] Tak / [INie
Nazwa firmy: Kraj:
Imie i nazwisko drukowanymi literami: Podpis:
Stanowisko: Data:
Adres e-mail: Telefon:
= T | PP
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