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Hitna sigurnosna obavijest (Fsno01.2019)
BUHLMANN IBDoc® Datum: 21.03.2019

Rezultati nisu uéitani na Portal IBDoc®

Postovani korisnice,
NaSe evidencije ukazuju da:

¢ vaSa ustanova koristi sljedeci proizvod:

Proizvod Kod proizvoda Komponenta Broj serije

BUHLMANN IBDoc® LF-IBDOCS8 IBDoc® Portal Nije primjenivo
(verzija 3.1.9 i ranija)

Tabelic 1. Zahvaceni IBDoc® proizvod

¢ do neuspjeha u uditavanju rezultata testa na IBDoc® portal za vaseg pacijenta (pacijente)
doslo je [n]put(a).

Opis problema: Jedan od nasih korisnika IBDoc®-a nas je obavijestio o incidentu u vezi s
rezultatom koji nije ucitan na IBDoc® portal iako je rezultat oznacen kao uspje$no isporucen
u aplikaciji za pametne telefone CalApp® (simbol kvacice u oblaku pored rezultata u odjeljku
"rezultati" aplikacije CalApp®). BUHLMANN je odmah pokrenuo istragu o incidentu i mogao
je potvrditi da rezultat koji nedostaje nije ispravno ucitan na IBDoc® portal. S ovim nalazom,
BUHLMANN je procijenio neobradene podatke svih IBDoc® rezultata od 2018. godine i
utvrdio ukupno rezultate 27 pacijenata (manje od 0,01% svih rezultata Sirom svijeta) koji nisu
ucitani na IBDoc® portal, unato¢ tome $to imaju pozitivan simbol za ucitavanje u aplikaciji za
pametni telefon CalApp®. UoGena pogreska identificirana je kao pogreska u dizajnu IBDoc®
sustava za ucCitavanje podataka.

Slieded(i) rezultat(i) prijavljen(i) je(su) za va$ specifi¢ni IBDoc® racun:

ID pacijenta: XXXXXXX (Pojedinaéni ID pacijenta bit ¢e ubaCen za svaki rezultat koji
nedostaje)
Datum: DD.MM.GGGG (datum rezultata koji nedostaje)

ID pacijenta: XXXXXXX
Datum: DD.MM.GGGG

Rizik za zdravlje: Kako Klini¢ki korisnici nisu primili gore navedeni(e) rezultat(e) niti novo
obavjestenje o rezultatu putem IBDoc® portala, moZzda nemaju informacije o rezultatu(ima)
pacijenata koji nedostaju. Prema nasoj analizi rizika to moze dovesti do kasnjenja u lijecenju
(upalna bolest crijeva (pracenje IBD-a)).
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Savjeti o radnjama koje ée poduzeti zdravstveni djelatnik/ klini¢ki korisnik:

¢ Molimo Vas da pregledate rezultat(e) gore navedenog ID pacijenta.

¢ Ako nikakav rezultat nije dobiven nakon onog koji nedostaje na IBDoc® portalu (pogledaijte
gore navedeni datum), ponovite mjerenje kalprotektina.

e Ako je rezultat dobiven nakon onog koji nedostaje na IBDoc® portalu (pogledajte gore
navedeni datum), nije potrebna nikakva radnja.

Akcije u tijeku u BUHLMANN-u:

¢ BUHLMANN ¢e vrsiti svakodnevno skeniranje svih novonastalih rezultata od strane
CalApp® aplikacije kako bi identificirali daljnje pogreske pri uéitavanju dok se ne objavi novo
azuriranje portala.

¢ Nakon primitka ove sigurnosne obavijesti, rezultat(i) koji nedostaje(u) za vas IBDoc® radun
bit ¢e ucitani na IBDoc® portal. Klini¢ki korisnici dobit ¢e obavijest putem e-poste nakon
uspjednog ucitavanja rezultata.

e Nova azurirana IBDoc® portal verzija 3.2.1 rijeSit ¢e ovu pogresku.

Prijenos ove sigurnosne obavijesti: Ovu obavijest treba proslijediti svima onima koji
trebaju biti svjesni incidenta unutar VaSe organizacije ili bilo kojoj drugoj organizaciji u kojoj je
doSlo do ograni¢enja softvera. Molimo Vas da odrzavate pozornost o ovoj obavijesti i
rezultirajuéim mjerama za odgovarajuce razdoblje kako biste osigurali ucinkovitost
korektivnih mjera.

BUHLMANN je predan pruzanju kvalitetnih proizvoda i vrhunske usluge kupcima. Ako imate
bilo kakva pitanja ili komentare koji proizlaze iz ove sigurnosne obavijesti, obratite se

Ms. Marie-Christine Miller ili Ms. Leslie Anchling
Korisni¢ka podrska BUHLMANN Laboratories AG

E-posta: support@buhlmannlabs.ch
Telefon: + 41 61 487 12 00

BUHLMANN Vam se iskreno ispri¢ava zbog neugodnosti do kojih je do$lo zbog neuspjeha u
ucitavanju rezultata.

Lijepi pozdrav,

Fabio Perretta Laura Ziirbriigg
Glavni upravitelj kvalitete Zamjenik upravitelja requlatornih
poslova
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Sigurnosna obavijest (Fsn 01.2019,)

FAXBACK OBRAZAC

Datum: 21.03.2019

Molimo Vas da ispunite i odmah vratite putem e-posSte na:

Ms. Marie-Christine Miiller, Ms. Leslie Anchling
Korisni¢ka podrska BUHLMANN

e-posta:support@buhlmannlabs.ch

Proizvod Kod proizvoda Komponenta Broj serije

BUHLMANN IBDoc® LF-IBDOCS8 IBDoc® Portal Nije primjenivo
(verzija 3.1.9 i ranija)

Vrste aktivnosti:
Uz priloZenu sigurnosnu obavijest, od vas se trazi da ispunite sljedece:
+ Primio/la sam i pregledaol/la priloZenu sigurnosnu obavijest [1da/[ne

* Pregledao/la sam gore navedeni(e) rezultat(e) [ 1Da/[ne

* Primijetio/la sam pogor$anje zdravstvenog stanja ovog pacijenta, vjerojatno kao rezultat
rezultata koji nedostaje koji lije¢nik nije na vrijeme procijenio.

(Ako da, molimo navedite u komentarima u nastavku.) [1Da/[ Jne
Naziv tvrtke: Zemlja:
Ime tiskanim slovima: Potpisano:
Titula: Datum:
e-posta: Telefon:
[N F=T 0o 41T 1
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