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NOTIFICATION IMPORTANTE

A Paris,

Date : 04/10/2021

Destinataires : Laboratoires en pathologie digital équipé d’'une solution CaloPix avec le

module autoimport
Objet : Dans de rares scénarios non identifiés a ce jour, lorsqu’il y a une erreur

de communication avec la base de données, des lames peuvent étre
mises dans la poubelle au lieu du dossier patient ou du répertoire
erreur. Cela peut conduire a un dossier patient incomplet.

TRIBVN Healthcare a récemment pris connaissance d'un probléeme lié a 'import de lames :
Dans de rares scénarios non identifiés a ce jour, lorsqu’il y a une erreur de communication avec la
base de données, des lames peuvent étre mises dans la poubelle au lieu du dossier patient ou du
répertoire erreur. Cela peut conduire a un dossier patient incomplet.

Assurez-vous que tous les utilisateurs potentiels de votre établissement ont pris
connaissance de cette notification et des actions recommandées.

Merci de transférer cette information aux autres services sur lesquels ces actions ont un
impact.

Veuillez maintenir la sensibilisation a cette fiche pendant une période appropriée pour
assurer I'efficacité des actions correctives.
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Produit(s) et
version(s)
concerné(s)

Description

Actions a réaliser

si vous étes
concerné

Toutes les versions CaloPix 4

Dans un fonctionnement normal, les lames sont directement importées dans le dossier
patient. En cas d’erreur de communication avec la base de données, les lames sont
normalement importées dans le répertoire « Erreur » de CaloPix avec notification
visuelle de l'utilisateur.

Dans le dysfonctionnement faisant I'objet de la présente fiche, certaines lames sont
importées directement dans la Poubelle. Cela se traduit par un dossier incomplet avec
une absence d’alerte si la fonction « lames en attente de scan » n’a pas été activée en
lien avec le SGL.

L’occurrence de ce dysfonctionnement est faible (0.01%).

Le support TRIBVN Healthcare va vous contacter dans les prochains jours aprés la
diffusion de cette fiche pour vous signaler si le probléme est apparu sur votre site et
les lames concernées.

Si des lames ont été concernées, le support TRIBVN Healthcare vous en fournira la
liste et vous pourrez les restaurer depuis la Poubelle. Il faudra alors les relire dans le
contexte du dossier pour évaluer I'éventuel impact sur le diagnostic.

Dorénavant, et jusqu’a la fourniture d’un correctif, nous vous demandons, avec un
compte « administrateur » CaloPix, de vérifier 2 fois par semaine le contenu de la
poubelle CaloPix jusqu’a la résolution du probléme (voir « correction du produit » ci-
dessous). Pour cela, cliquer sur la poubelle située en haut a droite de CaloPix.
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Une fenétre s’ouvre affichant les documents dans la poubelle, vérifier en particulier les
lames qui sont au statut « new » et qui n’ont pas de date de modification. Pour celles-

ci, faire un clic droit puis sélectionner « Audit »
- kil _ _
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Si l'audit est vide (voir ci-dessus), importer la lame dans le dossier en effectuant un
clic droit sur la lame puis sélectionner « Publish & upload », « Folder », cliquer sur
« Next » puis sélectionner le dossier (ou rechercher le dossier dans la barre de
recherche) dans lequel vous souhaitez importer la lame. Cliquer sur « Delete original
]:i_LQS » pour supprimer la lame de la poubelle puis cliquer sur « Finish ».
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Correction du Une correction concernant les erreurs de communication avec la base de données

produit sortira dans une version intermédiaire avant fin 2021. Le service aprés ventes prendra
contact avec vous pour déployer cette version intermédiaire.
Contact Pour toutes questions complémentaires vous pouvez contacter notre Hotline au

01 89 20 00 06 ou support@tribvn-hc.com .

Soyez assurés que le maintien d’un niveau de sécurité et de qualité élevé est notre principale
priorité. Pour toute question, n'hésitez pas a nous contacter immédiatement.

Jean-Francois Pomerol
Directeur Général
Correspondant Matériovigilance
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FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT

Dans le cadre de notre systéme d’Assurance Qualité, nous vous demandons de
nous retourner impérativement le formulaire de vérification de I'efficacité des
mesures correctives joint a la présente lettre complété et signé, par e-mail a :
support@tribvn-hc.com sous 15 jours.

Ce document peut nous étre demandé en cas d’inspection des autorités frangaises
ou européennes.

Nom Client :

Confirmation de lecture remplie par :

Numéro de téléphone :

Date :

Nous avons regu I'information mentionnée ci-dessus et avons transmis ce message a notre
personnel et a d’autres services, selon le cas.

Signature :
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