BOW MEDICAL MCR@

BM-2021AV2610

Date : Le 26 octobre 2021

Fiche d’avertissement

A Vl'attention de nos clients et utilisateurs: Correspondant matériovigilance, Directeur
d’établissement, Personnel soignant, Directeurs des Systémes d’Information.

Produit : Logiciel DIAMM utilisant le module de prescription, toutes versions incluses

Objet : Calcul de la dose théorique en fonction du poids erroné suite a une récupération incorrecte de
la derniére valeur du poids

Madame, Monsieur
BOW MEDICAL et Micro6 vous informe d’un incident concernant la prescription en utilisant une unité
de prise fonction du poids (exemple : mg/kg)

Description de I’événement

1- Depuis le planning d’administration, accés au diagramme de soin et saisie du poids actuel du
patientl

2- Retour au planning d’administration

3- Acces au planning individuel d’'un patient2 pour administrer un médicament calculé en
fonction du poids

4- Le poids affiché pour le patient2 est celui du patientl

5- Apres relance du planning d’administration, le poids affiché du patient2 apparait a nouveau
correctement. Les calculs inhérents des posologies sont corrects.

Le risque est une erreur de calcul de posologie liée au poids et ainsi une administration d’une dose non
adaptée au patient.
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Mesure provisoire recommandée :

Pour éviter de rencontrer la situation décrite, veuillez-vous assurer d’éviter d’activer la proposition de
dose théorique en fonction du poids. Pour ce faire, pour chaque unité de prise concernée, veuillez
supprimer le texte dans le champ « Variable de dépendance » situé dans I’encadré rouge sur I'image
ci-dessous :

Thesaurus 44 = Unités de prises (prescr.)

Yalidité
Code personnel LIP_134750_ME _
Date création 26/05/2M1

Code officiel Date péremption 0000400

Date début validité  26/05/2011

id de la BDM

Libellé |mg.-"kg
Libellé court |mgz’kg
ok

reprézente les miligrammes [néceszaire pour les PCA
Wariable de deépendance : [POIDS] Code de [UP lige - F?UP_1 34750 Par exemple code des mg pour une P enmg/kg [[J Posologie conditionnells

[Mat-clé] ou référence de lobjet dont dépend la pozologie [ex: [POIDS] . [CREAT]. [GLYCEMIE]) Simot-clé, alors utiisera ['objet défini dans les pptés du recueil

Correction : Les investigations sont en cours pour corriger ce dysfonctionnement.

Pour toutes questions, n’hésitez pas a prendre contact avec le service support de Micro6
(hotline@micro6.fr).

Veuillez diffuser cet avis de sécurité a tous les utilisateurs de la solution DIAMM de votre
établissement.

Nous vous remercions de votre coopération.
Cordialement,

Adéle Lusson
Responsable Qualité et Affaires réglementaires
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Formulaire d’accusé de réception et de réponse client

Nom et adresse du client :

L] Vaccuse réception des informations contenues dans la fiche d’avertissement et certifie que ces
informations ont été communiquées a I'ensemble des utilisateurs.

Rempli par :

NOM & e e e er et sttt e R e s et eae sheReR e et e R eesentaeenese e feteneseennee e nnnes
T & et e ettt ettt she bt ehe et e e et e s £ ehben et et et bt eheeae et et eseenbentennan
DAte (JI/MIM/AAAA) : ..ottt re sttt st et s b st s e et et ses s ses et et st saeses e et et an ses s es et seseresnnsae et setanes
Nous vous remercions de nous envoyer le formulaire de confirmation diment rempli par mail a

|’adresse materiovigilance@bowmedical.com ou par courrier a BOW MEDICAL - Service Qualité 43
Avenue d’ltalie, 80090 Amiens.
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