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Warszawa, dnia 2 czerwca 2023 .

Wazne informacje dotyczace ekranu Danych bolusa Menedzera
zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo

Szanowny Dystrybutorze,

w firmie Roche Diabetes Care staramy sie zapewni¢ najwyzszg jako$¢ naszych produktéw i ustug oraz
dbamy o informowanie Panstwa na biezgco o wszelkich kwestiach zwigzanych z naszymi produktami. W
zwigzku z tym pragniemy Panstwa poinformowaé o dobrowolnie podjetych przez nas dziataniach
naprawczych dotyczacych instrukcji obstugi naszego Menedzera zarzadzania leczeniem cukrzycy
Accu-Chek Solo, aby promowac¢ bezpieczne i niezawodne korzystanie z systemu pompy zgodnie z
przeznaczeniem.

Opis problemu i uzasadnienie opisywanych tu srodkéw zaradczych

Jako ze bezpieczenstwo klientow stanowi dla nas najwyzszy priorytet, niniejszym informujemy o
potencjalnym ryzyku zwigzanym z ekranem Danych bolusa w aktualnych wersjach Menedzera
zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo. W ramach nieustannego monitorowania jakosci
stwierdzilismy, ze po wprowadzeniu ponad 256 boluséw na ekranie Danych bolusa wystepuje btgd
skutkujgcy wyswietlaniem nieprawidtowych danych. Problem ten dotyczy wytgcznie wyswietlania danych
na ekranie Danych bolusa. Na ekranie Rejestru gtbwnego wszystkie dane sg wyswietlane prawidtowo, a
porady dotyczgce bolusa i podawania dziatajg poprawnie, doktadnie uwzgledniajgc aktywng insuline. Tym
niemniej, ze wzgledu na to, Ze nieprawidtowo wyswietlane dane na ekranie Danych bolusa mogtyby
potencjalnie zosta¢ btednie zinterpretowane, jesteSmy zobowigzani poinformowac¢ Panstwa, ze mozliwe
nastepstwa mogg wahaé¢ sie od braku wptywu klinicznego po niepozgdane zdarzenia zdrowotne,
obejmujgce hipoglikemie, ciezka hipoglikemie, hiperglikemie, ciezkg hiperglikemie lub cukrzycowg
kwasice ketonowg (DKA).

Kod WESIE
identyfikacyjny oprogramowania
Opis wyrobu Numer materiatu wyrobu (firmware pilota)
Menedzer zarzadzania leczeniem cukrzycy
Accu-Chek Solo wchodzacy w sktad zestawdw
systemowych Accu-Chek Solo i zestawéw
zamiennych Accu-Chek Solo: 20.33
e DM Performa Solo mg 07835582001 n/a .
e DM Guide Solo mg 08874832001 n/a !
e Accu-Chek Solo system P mg PL/pl 07863110001 04015630879175 20.55
e Accu-Chek Solo system G mg PL/pl 09433791001 04015630086207
e Accu-Chek Performa Solo Repl mg 07859473001 04015630881048
e Accu-Chek Guide Solo Repl mg 08873984001 04015630077250
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Dziatania podjete przez Roche Diabetes Care

Firma Roche Diabetes Care przeprowadzita dogtebng ocene problemu i pracuje nad jak najszybszym
udostepnieniem aktualizacji oprogramowania dla Menedzera zarzgdzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek
Solo, ktéra wprowadzi ulepszenia majgce zminimalizowa¢ problem opisany w niniejszym komunikacie.
Do chwili udostepnienia zaktualizowanego oprogramowania zmieniliSmy instrukcje obstugi systemu
Accu-Chek Solo, aby uzytkownicy byli poinformowani o potencjalnym problemie z wyswietlaniem danych
zwigzanych z ekranem Danych bolusa w Menedzerze zarzgdzania leczeniem cukrzycy i odnosili sie
wytgcznie do prawidtowych danych wyswietlanych w Rejestrze gtéwnym.

Zalecane dziatania
Powinni Panstwo poprosi¢ swoich klientéw, korzystajgcych z systemu Accu-Chek Solo:
- 0 sprawdzanie wersji oprogramowania Menedzera zarzgdzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek

Solo (firmware pilota) na ekranie Informacji o systemie;

- 0 przegladanie danych (boluséw) wylgcznie na ekranie Rejestru gidbwnego w Menedzerze
zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo oraz postepowanie zgodnie z instrukcjg obstugi
stanowigcg zatgcznik do niniejszej notatki, dotyczgcymi sposobu uzyskiwania historycznych
informacji o bolusach (Zatgcznik A);

- o skontaktowanie sie z infolinig Dziatu Obstugi Klienta Roche Diabetes Care pod numerem +48
801 080 104 (w dni robocze w godzinach 8:00 - 16:00) i/lub na adres e-mail
serwis.diabetologia@roche.com w razie jakichkolwiek dodatkowych pytan zwigzanych z tg
kwestig lub dotyczgcych obstugi systemu mikropompy Accu-Chek Solo.

Nalezy pamietac¢, ze problem ten dotyczy wytgcznie danych wyswietlanych na ekranie Danych bolusa w
Menedzerze zarzgdzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo. Wszystkie pozostate, wyswietlane i
przetwarzane, dane, np. dotyczgce korzystania z zalecen bolusa, sg prawidtowe i mozna z nich
bezpiecznie korzystaé.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa
Wiasciwy organ krajowy, pracownicy stuzby zdrowia i uzytkownicy systemu Accu-Chek Solo zostali

powiadomieni o tej akcji terenowej.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisywanym tu zagadnieniem i liczymy na
Panstwa zrozumienie i wspoétprace. W celu uzyskania dodatkowej porady lub w razie jakichkolwiek pytan
lub watpliwosci prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Roche Diabetes Care dostepnym pod
numerem +48 801 080 104 (w dni robocze w godzinach 8:00 - 16:00) i/lub na adres e-mail
serwis.diabetologia@roche.com. Dzigkujemy za czas poswigcony na zapoznanie si¢ ztym waznym
powiadomieniem.

Z powazaniem
Roche Diabetes Care

Zatgcznik A - zaktualizowana instrukcja obstugi dotyczgca dostepu do danych bolusa

Strona 2 | 2


mailto:serwis.diabetologia@roche.com
mailto:serwis.diabetologia@roche.com

