Avis de sécurité urgent

A Uattention des: utilisateurs d’Accu-Chek Solo (PwD)
Référence du fabricant: SB_RDC_2023_02 Numéro SRN: DE-MF-000006276

Rotkreuz, 5 juin 2023

Informations importantes relatives a 'écran «Historique bolus» du
gestionnaire de diabéte Accu-Chek Solo

Cher utilisateur de ’Accu-Chek Solo,

Chez Roche Diabetes Care, nous nous efforcons d’offrir des produits et des services de qualité supérieure
et nous nous engageons a vous tenir informé, en temps utile, de tout probléme associé a nos produits. C’est
la raison pour laquelle nous vous signalons aujourd’hui une mesure corrective volontaire s’appliquant aux
instructions de manipulation de notre gestionnaire de diabéte Accu-Chek Solo. Elle vise a garantir
Uutilisation sécurisée et fiable du systéme de pompe.

Description de la situation et raisons de cette mesure corrective

La sécurité des patients étant notre priorité absolue, nous vous informons aujourd’hui que la consultation
des valeurs fournies par l’écran «Historique bolus», sur les versions actuelles du gestionnaire de diabéte
Accu-Chek Solo, peut présenter un risque. Dans le cadre de notre suivi de la qualité, nous avons constaté
qu’apres plus de 256 bolus, une erreur se produisait sur 'écran «Historique bolus», entrainant U'affichage
d’informations erronées. Ce probléme d’affichage affecte uniquement 'écran «Historique bolus». Veuillez
noter que l'écran principal du journal de bord affiche correctement toutes les données. De méme, les
recommandations de bolus et 'administration fonctionnent normalement et tiennent compte de Uinsuline
active. Dans la mesure ol les données erronées qui apparaissent sur U'écran «Historique bolus» sont
susceptibles d’étre malinterprétées, les conséquences peuvent aller d’'une absence d’impact clinique ades
événements indésirables tels qu'une hypoglycémie, une hypoglycémie sévére, une hyperglycémie, une
hyperglycémie sévére ou une acidocétose diabétique (ACD).

Informations sur les appareils concernés:

Identifiant du Version du
Description du produit Référence produit | dispositif microprogramme
Le gestionnaire de diabéte Accu-Chek Solo 20.33
inclus dans les kits de remplacement Accu-
Chek Solo: et
e Accu-Chek Aviva Solo Repl mol 07859481001 04015630881031
e Accu-Chek Aviva Solo Repl mg 07859490001 04015630881024 20.55

Page 1|3



Avis de sécurité urgent

A Uattention des: utilisateurs d’Accu-Chek Solo (PwD)
Référence du fabricant: SB_RDC_2023_02 Numéro SRN: DE-MF-000006276

Actions entreprises par Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care a analysé le probléme en profondeur et prépare une mise a jour logicielle pour le
gestionnaire de diabéte Accu-Chek Solo. Elle sera disponible dés que possible et intégrera des
améliorations visant a atténuer le probléme exposé dans cette communication. En attendant que la mise a
jour soit disponible, les instructions de manipulation pour le systéme Accu-Chek Solo ont été modifiées afin
d’informer les utilisateurs de 'éventuel probléme d’affichage des données sur 'écran «Historique bolus» du
gestionnaire de diabéte et pour leur recommander de se référer uniquement aux données affichées dans le
journal de bord principal qui, elles, sont exactes.

Actions recommandées:

- Veuillez vérifier la version du microprogramme de votre gestionnaire de diabéte Accu-Chek Solo en
consultant 'écran des informations du systéme

- Veuillez vous référer uniquement a l'écran principal du journal de bord de votre gestionnaire de
diabéte Accu-Chek Solo lorsque vous souhaitez consulter leurs données (bolus) et suivre les
instructions de manipulation fournies en annexe du présent courrier pour obtenir Uhistorique des
bolus (annexe)

- Veuillez contacter notre Service clientéele Roche Diabetes Care au 0800 11 00 11 si vous avez
d’autres questions sur ce probléme ou sur la fagcon de manipuler le systéme de micropompes
Accu-Chek Solo

Nous vous garantissons que ce probléme affecte uniquement les données affichées sur 'écran «Historique

bolus» du gestionnaire de diabéte Accu-Chek Solo. Toutes les autres données affichées et traitées, par
exemple celles utilisées pour la fonction «Bolus Advisor», sont exactes et fiables.
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Avis de sécurité urgent

A Uattention des: utilisateurs d’Accu-Chek Solo (PwD)
Référence du fabricant: SB_RDC_2023_02 Numéro SRN: DE-MF-000006276

Communication du présent avis de sécurité

Votre autorité nationale compétente et les professionnels de santé ont été informés de cette action de
terrain.

Nous vous présentons nos plus sincéres excuses pour les désagréments occasionnés par ce probléme et
vous remercions de votre compréhension et de votre coopération dans la résolution de cette situation.
Veuillez appeler notre service clientéle Roche Diabetes Care au 0800 11 00 11 si vous avez besoin de
conseils supplémentaires ou si vous avez d’autres questions ou préoccupations. Nous vous remercions du
temps et de l'attention que vous avez bien voulu accorder a cette annonce importante.

Sincéres salutations,

Roche Diabetes Care (Suisse) AG

), / ff'
iy, ; /"‘? / / o
V14 [ Lk

Philipp Hauck Will Nero
Head of Sales Compliance & Business Sustainability Officer

Annexe =Instructions de manipulation mises a jour pour accéder aux données du bolus (élément
visuellement différencié)
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&N Display error on Bolus data screen

The Bolus data screen (B) contains an error that may cause incorrect bolus data to be displayed.
Please note that this is a pure display issue:

e The Logbook screen (A) displays all data correctly.

e All programmed boluses are delivered correctly.

e The bolus advice feature works correctly and considers the active insulin correctly.

e Data synchronization (for example, with a PC) works correctly.

What to do?

v Always use the Logbook screen (A) to review your past bolus data:
Tap Main menu > My data > Logbook to access the Loghook.

v If in doubt, use bolus advice to deliver a bolus.
X Do not refer to the Bolus data screen (B) for information purposes.

X Do not make therapy decisions (for example, delivery of a meal bolus or correction bolus)
based on the data of the Bolus data screen (B).

Anzeigefehler in der Anzeige ,,Bolusdaten

Die Anzeige Bolusdaten (B) ist von einem Fehler betroffen, der zur Anzeige falscher Bolusdaten
flhren kann.

Es handelt sich um einen reinen Anzeigefehler:
¢ In der Anzeige Tagebuch (A) werden alle Daten korrekt angezeigt.
e Alle programmierten Boli werden korrekt verabreicht.
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e Die Bolusvorschlagsfunktion funktioniert ordnungsgeméaB und berticksichtigt auch das aktive
Insulin ordnungsgemas.

e Die Datensynchronisation (z. B. mit einem PC) funktioniert ordnungsgemas.

Was ist zu beachten?

v Uberpriifen Sie zuriickliegende Bolusdaten ausschlieBlich in der Anzeige Tagebuch (A):
Tippen Sie auf Hauptmenii > Meine Daten > Tagebuch, um das Tagebuch aufzurufen.

v/ Nutzen Sie im Zweifelsfall zum Verabreichen eines Bolus den Bolusvorschlag.
X Verwenden Sie die Anzeige Bolusdaten (B) nicht zu Informationszwecken.

3 Treffen Sie keine Therapieentscheidungen (z. B. Verabreichen eines Mahlzeitenbolus oder
Korrekturbolus) auf Basis der in der Anzeige Bolusdaten (B) angezeigten Daten.

Erreur d’affichage dans I’écran d’historique de bolus

L’affichage Historique bolus (B) contient une erreur risquant de provoquer I'affichage de données
de bolus incorrectes.

Veuillez noter qu’il s’agit uniquement d’un probléme d’affichage :

o |'affichage Journal (A) affiche toutes les données correctement.
* Tous les bolus programmés sont administrés correctement.

e | a fonction de conseil bolus fonctionne correctement et prend en compte I'insuline active de
maniére correcte.

e La synchronisation des données (par exemple avec un PC) fonctionne correctement.

Gomment procéder ?

v’ Utilisez toujours I'affichage Journal (A) pour vérifier vos données de bolus passées :
Appuyez sur Menu principal > Mes données > Journal pour accéder au journal.

v/ En cas de doute, utilisez la fonction de conseil bolus pour administrer un bolus.
3 Ne vous référez pas a I'affichage Historique bolus (B) pour rechercher des informations.

X Ne prenez aucune décision thérapeutique (par exemple I’'administration d’un bolus de repas
ou d’un bolus de correction) sur la base des données de I'affichage Historique bolus (B).

QD Errore di visualizzazione nella schermata Dati bolo

La schermata Dati bolo (B) contiene un errore che pud portare alla visualizzazione di dati bolo
errati.

Il problema & esclusivamente di visualizzazione:

e La schermata Diario (A) visualizza tutti i dati correttamente.

e Tutti i boli programmati vengono erogati correttamente.

e || consiglio bolo funziona correttamente e valuta I'insulina attiva in modo corretto.
e | a sincronizzazione dati (ad es. con un PC) funziona correttamente.

Cosa fare?

v’ Utilizzare sempre la schermata Diario (A) per controllare i dati bolo passati:
Toccare Menu principale > Dati > Diario per accedere al diario.

v’ In caso di dubbi, utilizzare il consiglio bolo per I'erogazione di un bolo.
3¢ Non utilizzare come riferimento la schermata Dati bolo (B) per acquisire informazioni.

X Non prendere decisioni terapeutiche (ad es. erogazione del bolo pasto o del bolo di correzione)
sulla base dei dati contenuti nella schermata Dati bolo (B).

&S Error de visualizacion en la pantalla Datos de bolo

La pantalla Datos de bolo (B) contiene un error que puede provocar la visualizacion de datos de
bolo incorrectos.

Se trata de un error exclusivo de la pantalla:
e | a pantalla Diario (A) muestra todos los datos correctamente.
e Todos los bolos programados se administran correctamente.

e L a funcion de recomendacion de bolo funciona correctamente y contempla la insulina activa
también de manera correcta.

* La sincronizacion de datos (por ejemplo, con un PC) funciona de forma correcta.

¢Qué es necesario hacer?

v’ Utilice siempre la pantalla Diario (A) para revisar los datos de bolo anteriores:
Toque en Menii principal > Mis datos > Diario para acceder al Diario.

v En caso de duda, utilizar la recomendacion de bolo para administrar un bolo.
3¢ No consulte la pantalla Datos de bolo (B) para obtener o consultar informacion.

X No tome decisiones terapéuticas (por ejemplo, la administracién de un bolo de comida o un
bolo corrector) en funcion de los datos que aparecen en la pantalla Datos de bolo (B).

Erro de apresentacao no ecra Dados de bolus

0 ecra Dados de bolus (B) contém um erro que pode fazer com que sejam apresentados dados
de bolus incorretos.

Note que este é simplesmente um puro problema de apresentagéo:
¢ 0 ecra Livro de registo (A) apresenta todos os dados corretamente.
¢ Todos os bolus programados sdo administrados corretamente.

e A funcionalidade de aconselhamento de bolus funciona corretamente e considera a insulina
ativa corretamente.

e A sincronizagéo de dados (por exemplo, com um PC) funciona corretamente.

0 que fazer?

v’ Utilize sempre o ecra Livro de registo (A) para examinar os seus dados de bolus anteriores:
Para aceder ao Livro de registo, toque em Menu principal > Meus dados > Livro de registo.

v/ Se tiver duvidas, utilize o aconselhamento de bolus para administrar um bolus.
X Nao consulte o ecrd Dados de bolus (B) para obter informacdes.

X Nio tome decisdes terapéuticas (por exemplo, a administracdo de um bolus de refeicdo ou um
bolus de corre¢do) com base nos dados do ecra Dados de bolus (B).

Erro de exibicdo na tela de Dados de bolus

A tela Dados de bolus (B) contém um erro que podera provocar a exibicéo de dados de bolus
incorretos.

Note que esse é um mero problema de exibigao:

¢ a tela Diario (A) exibe todos os dados corretamente.

¢ Todos os bolus programados sao administrados corretamente.

e A fungdo de célculo de bolus funciona corretamente e considera a insulina ativa corretamente.
e A sincronizagéo de dados (por exemplo, com um PC) funciona corretamente.

0 que fazer?

v Use sempre a tela Diario (A) para verificar os seus dados de bolus anteriores:
Toque em Menu principal > Meus dados > Diario para acessar o Diario.

v/ Em caso de duvida, use o calculo de bolus para administrar um bolus.
X NZo veja a tela Dados de bolus (B) para fins de informagcéo.

X Néo tome decisdes terapéuticas (por exemplo, administragdo de um bolus de refei¢éo ou
bolus de corre¢do) com base nos dados da tela Dados de bolus (B).

Qv» Displayfout op de displayweergave “Bolusgegevens”

De displayweergave Bolusgegevens (B) bevat een fout die incorrecte bolusgegevens kan
weergeven.

Houd er rekening mee dat dit slechts een displayprobleem is:

e de displayweergave Loghoek (A) geeft alle gegevens correct weer.

e Alle ingestelde bolussen worden correct toegediend.

* De bolusadviesfunctie werkt correct en houdt correct rekening met de actieve insuline.
e Gegevenssynchronisatie (bijvoorbeeld met een pc) werkt correct.

Wat moet u doen?

v/ Gebruik altijd de displayweergave Loghoek (A) om uw eerdere bolusgegevens te bekijken:
Tik op Hoofdmenu > Mijn gegev. > Loghoek om naar het Logboek te gaan.

v  Alsu twijfelt, gebruik dan bolusadvies om een bolus toe te dienen.
X Raadpleeg de displayweergave Bolusgegevens (B) niet voor informatiedoeleinden.

X Neem geen beslissing met betrekking tot de behandeling (bijvoorbeeld het toedienen van een
maaltijdbolus of correctiebolus) gebaseerd op de data van de displayweergave
Bolusgegevens (B).

23.05.2023 09:02:03

PIDF siliobim - Mai 23, 2023

Approved according to
SHR SOP 04.07.08 Att. A Vers.5.3

The Signature will not be printed!

Kat. 03

GD/

LAy Siliobim - Mai 23, 2023

PM/

LAB hoffartm - May 23, 2023

[_LAN bracisin - May 23,

2023



silioblm
PDF-Approved

silioblm
GD-LAY-Approved

bracisin
LAN-Approved
Freigabe mit Memos:
1) Memo_Freigabe_ohneAR_IPM_signed.pdf
2) Memo_timereduction_IPM_signed.pdf

hoffartm
PM-LAB-Approved


il U 9 13 e 2023
14 s 2023 i
18:30 @9 nLe 0 0|l
a % 250 20 =
13:00 @0 N W o0l
Y . 5.00 65
: 1225 A F o
07:00 9 3.30U 3.00U 02:30
@ -
12 e 2023
13 M 2023 i
19:00 @9 me W 2
5.50U
VH ‘a8 6.00 52 n
12:30 09 29 U 420U

VUHW W 250 15

AWV 4

Displayfejl pa skeermen Bolusdata

Skaermen Bolusdata (B) indeholder en fejl, som kan medfare, at der vises forkerte bolusdata.
Bemeerk, at dette udelukkende er et displayproblem:

e Skaermen Loghbog (A) viser alle data korrekt.

e Alle programmerede boli bliver tilfgrt korrekt.

e Funktionen Bolusrad fungerer korrekt og tager korrekt hejde for det aktive insulin.
e Synkroniseringen af data (f.eks. med en pc) fungerer korrekt.

Hvad skal du gare?

v Brug altid skeermen Logbog (A) til at gennemga dine tidligere bolusdata:
Tryk pa Hovedmenu > Mine data > Logbog for at f4 adgang til logbogen.

v Hvis du er i tvivl, skal du bruge funktionen Bolusrad til at tilfgre en bolus.
X Skazrmen Bolusdata (B) mé ikke anvendes til informationsformal.

X Traef ikke beslutninger vedrgrende behandling (f.eks. tilfgrsel af en maltidsbolus eller
korrektionsbolus) pa baggrund af dataene pa skeermen Bolusdata (B).

Visningsfeil pa skjermen Bolusdata

Skjermen Bolusdata (B) inneholder en feil som kan fare til at det vises feil bolusdata.
Vi gjor oppmerksom pa at dette er en ren visningsfeil:

e Skjermen Logghok (A) viser alle dataene riktig.

e Alle programmerte boluser tilfares som de skal.

e Funksjonen for bolusréd virker som den skal og vurderer aktivt insulin riktig.
e Datasynkronisering (f.eks. med en PC) virker pa riktig mate.

Hva skal du gjgre?

v Alltid bruke skjermen Logghok (A) nér du skal giennomgs tidligere bolusdata:
Trykk pa Hovedmeny > Mine data > Loggbok for & apne Loggbok.

v Hvis du er usikker, kan du bruke bolusrad for 4 tilfere en bolus.
X Ikke bruk skjermen Bolusdata (B) for & fa informasjon.

X |kke ta behandlingsbeslutninger (f.eks. tilfore en maltidsbolus eller korreksjonsbolus) basert p&
data fra skjermen Bolusdata (B).

(V) Visningsfel pa skarmen Bolusdata

Skarmen Bolusdata (B) innehaller ett fel som kan orsaka att felaktiga bolusdata visas.
Observera att detta endast &r ett rent visningsproblem:

e P3 skdrmen Logghok (A) visas alla data korrekt.

e Alla programmerade bolusdoser tillfors korrekt.

e Funktionen Bolusrad fungerar som den ska och tar hansyn till aktivt insulin korrekt.
e Datasynkronisering (t.ex. med en dator) fungerar korrekt.

Sa hér ska du gora:

v Anvand alltid skarmen Loggbok (A) for att granska tidigare bolusdata:
Tryck pd Huvudmeny > Mina data > Loggbok for att komma till Loggbok.
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v/ Anvind funktionen Bolusréd for att tillfora en bolus om du &r oséker.
3¢ Anvand inte skdrmen Bolusdata (B) i informationssyfte.

X Ta inga behandlingsbeslut (t.ex. att tillfora en méltidsbolus eller korrigeringsbolus) baserat pa
data fran skdrmen Bolusdata (B).

(D Bolustiedot-nayton nayttovirhe

Bolustiedot-néytdssa (B) on virhe, joka saattaa aiheuttaa virheellisten bolustietojen nékymisen.
Huomaa, ettd virhe esiintyy vain bolusnaytossa:

e kaikki tiedot nékyvat oikein Lokikirja-naytossa (A).

e Kaikki ohjelmoidut bolukset annostellaan oikein.

e Bolusehdotustoiminto toimii ja ottaa huomioon aktiivisen insuliinin oikein.

e Myos tietojen synkronointi (esimerkiksi tietokoneen kanssa) toimii oikein.

Miten toimin?

v Tarkastele aiempia bolustietoja aina Lokikirja-ndytossa (A):
Avaa lokikirja napauttamalla kohtaa Paavalikko > Omat tiedot > Lokikirja.

v Jos olet epavarma, annostele bolus bolusehdotuksen avulla.
¢ Al tarkista tietoja Bolustiedot-naytosta (B).

X Al tee hoitopaatoksié (esimerkiksi ateriaboluksen tai korjaavan boluksen annostelua)
Bolustiedot-nayton (B) tietojen perusteella.

Btad wyswietlania na ekranie Dane bolusa

Ekran Dane bolusa (B) zawiera btgd, ktory moze powodowac wySwietlanie btednych danych
bolusa.

Nalezy zauwazy¢, ze jest to problem dotyczacy wytgcznie wyswietlania:
e Ekran Rejestr (A) wyswietla wszystkie dane prawidtowo.
e Wszystkie zaprogramowane bolusy sg podawane prawidtowo.

¢ Funkcja dotyczaca zalecenia bolusa dziata prawidtowo oraz prawidtowo uwzglednia insuling
aktywna.
e Synchronizacja danych (na przyktad z PC) dziata prawidtowo.

Co zrobic?

v Aby przegladaé wczesniejsze dane bolusa, uzywaj zawsze ekranu Rejestr (A):
Aby uzyskac dostep do ekranu Rejestr, nacisnij Menu gtdwne > Moje dane > Rejestr.

V' W razie watpliwosci zastosuj zalecenie bolusa, aby go podac.
3¢ W celu uzyskania informacji nie sprawdzaj ekranu Dane bolusa (B).

X Nie podejmuj decyzji dotyczacych leczenia (na przyktad dotyczgcych podawania bolusa
positkowego lub bolusa korygujgcego) na podstawie danych zawartych na ekranie Dane
bolusa (B).

(S Zobrazeni chyby na obrazovce s udaji bolusu

Obrazovka Udaje bolusu (B) obsahuje chybu, ktera miZe zpiisobit zobrazeni nespravnych dat
bolusu.

Vezméte prosim na védomi, Ze se jedna vyhradné o problém se zobrazenim:

¢ Na obrazovce Denik (A) se vSechna data zobrazuiji spravné.

e VSechny naprogramované bolusy jsou podany spravné.

e Funkce doporudeni bolusu funguje spravné a spravné zohlediuje aktivni inzulin.
e Synchronizace dat (napfiklad s pocitatem) funguje spravné.

Co je tfeba udélat?

v" K zobrazeni starich tdaji bolusu vzdy pouZivejte obrazovku Denik (A).
Klepnutim na Hlavni menu > Moje udaje > Denik oteviete obrazovku Denik.

v/ piipadé pochybnosti pouzijte k podani bolusu doporugeni bolusu.
X Nepouzivejte obrazovku Udaje bolusu (B) k ziskani informaci.

X Neprovadgjte rozhodnuti o I@ébé (napfiklad o podani bolusu k jidlu nebo korekéniho bolusu) na
zé&kladé informaci z obrazovky Udaje bolusu (B)
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