IMPORTANT

computer

informatique biomédicale

Avis de sécurité
Field safety notice FSN

Paris, le 24/01/2022
Référence de l'avis
Type d’avis : initial

A lattention :

: CE22-0002

Du pharmacien responsable de la PUI
Du responsable informatique

Des correspondants locaux de vigilance
Madame, Monsieur,

Nous vous contactons dans le cadre de la sécurité d'utilisation de nos logiciels.

Informations sur le dispositif

Type du dispositif Logiciel d'aide a la prescription et a la dispensation
Nom commercial CHIMIO®
Module logiciel Chimio Web

Version(s) majeure(s)

concernée(s)

6.0 et antérieure

Version(s)

Toute version

Public concerné

Prescripteurs / Pharmaciens / Infirmier(e)s
Nombre d’établissements potentiellement concernés < 10

Raison de I'action corrective de sécurité terrain (FSCA)

Description du

probléme Lorsque j'utilise un protocole paramétré pour une ligne en « Formule saisie a
I’inclusion » :
CARBO ALIMTA choix formule

DLl > @ [CARBOPLATINE | se CARBOPLATINE R
glamssique Formule de calcul de dose :
Formule I k‘

i i Fi le saisie & linclusi

Mutiigne Dose masimale 0,00 AC (mg/ml.min) FI eI. Cockeroft et Gault

7

Formule réduction Q l bohivy S Ak ok cateed o dctactivy

Formule de Calvert avec Cl. Jelliffe corrigée
Formule de Calvert avec Cl. Jelliffe Std (/1,73 m2)

Formule de Chatelut

Formule de Chatelut avec correction pour les patients en surpoids
Formule de Calvert avec MDRD Std (/1,73 m2)

Formule de Calvert avec MDRD non standardisée

Sl, lors de l’inclusion en web, je confirme les informations a 2 reprises sans
sélectionner de formule




CONTROLE DES INFORMATIONS PATIENT

TEST, Chimio née le 24/04/1965
(56 ans et 8 mois)

Veuillez controler les informations du patient.
Ces données seront utilisées lors des calculs de dose.

CONTROLE DES INFORMATIONS PATIENT

|

TEST, Chimio née le 24/04/1965
(56 ans et  mois)
Veuillez contrdler les informations du patient.

Ces données seront utilisées lors des calculs de dose.

TAILLE *

La dose prescrite est aberrante et n’est pas mise a jour

TAILLE * 190, 0f=] SurF. core. ? 2,08 m* o s o ! 2o

! Poips * 80,00 kg IMC 22,16 kg/m*

Poips * 80,00 kg IMC 22,16 kg/m*
CREATINEMIE - | 100,00 pmol/L

CREATINEMIE - | 100,00/ pmollL CLAIRANCE : | AFFICHER [Formule de calcul de dose en /[V/|
CLAIRANCE AFFICHER [[Formule de calicul de dose en /||

ABORD VEINEUX © | Voie périphérique V]
ABORD VEINEUX - Voie périphérique V]

DATE D'ADM. PREV. ©  14/01/2022
DATE D'ADM. PREV. ©  14/01/2022 Sz selectionner une formule de cale

CONFIRMER CES INFORMATIONS ANNULER

CONFIRMER CES INFORMA@IS

La réouverture de la fenétre en prescription ou validation pharmaceutique (client web ou
client windows) peut parfois résoudre le probléme.

Evaluation du
risque

Risque élevé : Dose calculée avec formule non adaptée

Informations
complémentaires

Mesures de mitigation (réduction du risque)

Mesures correctives
de sécurité mises en
ceuvre par Computer
Engineering

Correction immédiate (DC 108629)
Mise a disposition du correctif des publication du prochain patch

Mesures immédiates
a mettre en ceuvre
par les utilisateurs

Sensibilisation des prescripteurs

En validation pharmaceutique (en client windows), lorsque la fenetre « patient » va s’ouvrir,
répondre non a la question pour relancer les calculs systématiquement

N* didentification 155 Dossier (660046 |
Date de naissance ‘01/01 /1955 I Age ’87 ans 0 mois
Confirmez-vous les informations suivantes concernant le patien
Taille (cm) | 1640/ Poids (kg) 70,00
Sul. corp. (1) [ 1.7
Créatinémie (umol/L) | 80,00\ soit (mg/L) \ 9,0¢
Claiance IFormuIe de Chatelut -
Vo dabord
[Non renseigné }

Informations
complémentaires




Transmission de cet avis

Cet avis de sécurité doit étre communiqué au sein de votre établissement et vous devez vous assurer de sa prise en
compte.

Point de contact

Pour toute question, vous pouvez contacter le correspondant de matériovigilance

Jean-Frangois TOURNAMILLE
ift@computer-engineering.fr

12 rue du faubourg Saint Honoré
75008 PARIS

Confirmation de prise en charge
Nous demandons & nos clients de confirmer la prise en charge de cet avis a I'aide du lien suivant :




