Notificacao Urgente de Seguranca de Campo

Para atencao de: Profissionais de salide

Referéncia do fabricante: SB_RDC_2024_02 Numero SRN: DE-MF-000006276

Sao Paulo, 10 de junho de 2024.

Informagoes importantes sobre uma corregao de erro de sistema, ja implementada, relacionada a
incompatibilidade de dados do paciente na Roche Diabetes Care Platform

Caros Profissionais de Saude,

Na Roche Diabetes Care, a nossa prioridade é garantir a mais alta qualidade dos nossos produtos e servicos. Temos o
compromisso de manté-lo bem informado sobre quaisquer possiveis problemas que possam surgir. Portanto, gostariamos de
notifica-lo hoje sobre uma correcao de erro de sistema que aborda uma remota possibilidade de incompatibilidade de dados de
pacientes no Roche Diabetes Care Platform.

Esse problema ocorreu na versao v2.10.1, a qual foi implantada em 27 de abril de 2024, e identificado de forma isolada no Reino
Unido. Resolvemos totalmente esse problema com o lancamento da atualizagao de software baseada em nuvem v2.10.3 em 14
de maio de 2024.

Descrigao da situagao e justificativa que deu origem a esta medida corretiva

0 Roche Diabetes Care Platform é uma solugao baseada em navegador projetada para uso em ambientes profissionais, como
hospitais, pontos de atendimento, etc., por profissionais de saide para documentar, visualizar e analisar informagoes
terapéuticas relevantes, como, por exemplo, valores de glicose, insulina, nutricao, e dados de atividades para obter decisdes
de tratamento informadas para seus pacientes com diabetes.

A Roche Diabetes Care descobriu que a possivel incompatibilidade de dados do paciente aconteceu ao usar os botoes de

avangar e voltar ( ) do navegador para transitar entre os pacientes na plataforma. Isso poderia ter resultado na exibicao
de dados de um paciente no perfil de outro paciente, pois a necessidade de atualizar a pagina nao foi solicitada e os dados do
paciente renderizados anteriormente foram exibidos.

Este problema pode nao ter sido imediatamente detectavel pelo médico e poderia ter levado a uma recomendacao de terapia
inadequada. As consequéncias poderiam ter variado desde nenhum impacto clinico até eventos adversos para a saude,
incluindo hipoglicemia grave.

Detalhes sobre dispositivos afetados
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0 seguinte produto Foi afetado:

Descricao do produto Identificador do dispositivo Versao

Roche Diabetes Care Platform 04015630085002 Versoes 2.10.1e2.10.2

Agoes tomadas pela Roche Diabetes Care
A Roche Diabetes Care ja conduziu uma avaliagao aprofundada do problema e implementou a correcao de erro de sistema em
14 de maio de 2024, com o langamento da nova versao 2.10.3.

Acoes a serem tomadas pelo profissional de saude

Como o problema foi totalmente resolvido com a atualizagao de software baseada em nuvem langada em 14 de maio de 2024,
nenhuma acéo sera necessaria de sua parte. Vocé ja terd acesso a versao mais recente (2.10.3) sempre que iniciar sessio no
Roche Diabetes Care Platform. Caso queira verificar o nimero da versao com a qual estd trabalhando, consulte o seguinte
caminho de clique: “Centro de Ajuda" > "Informacdes do produto” > "Informacdes gerais".

@ Informacgdo de produto v2.10.3 X

Informacdes gerais Informacoes gerais

Indicacao de uso

Pr ecaucoes, adverténcias e
notas

Informacoes importantes

Ilcones

de uso deste produto

Dispositivo médico

Requisitos do sistema

Nota editorial

Linha de marcas comerciais
registradas
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Nao hesite em entrar em contato com nossa linha de atendimento ao cliente da Roche Diabetes Care em 0800 77 00 400 (opgao
2) (de segunda a sexta-feira, das 08h00 as 17h00), para obter mais informagdes sobre o Roche Diabetes Care Platform ou caso
tenha alguma divida ou preocupacao sobre este tema.

Comunicagao deste Aviso de Seguranga de Campo
A sua autoridade nacional competente (ANVISA) e os profissionais de satde que usam o Roche diabetes Care Platform foram

informados sobre esta ocorréncia.

Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado e contamos com sua Compreensao e
cooperagao. Ligue para nossa linha de atendimento ao cliente Roche Diabetes Care em 0800 77 00 400 (opgao 2) (de segunda a
sexta-feira, das 08h00 as 17h00), se precisar de algum conselho adicional ou tiver outras dividas ou preocupagées.
Agradecemos seu tempo e atengao a esta importante notificagao.

Atenciosamente,
Roche Diabetes Care
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