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IMPORTANT

Avis de sécurité
Field safety notice FSN

Paris, le 05/03/2025,

Référence de I'avis : CE-25-0010

Type d’avis : initial

A I’attention :

Du pharmacien responsable de la PUI

Du responsable informatique

Des correspondants locaux de vigilance

Madame, Monsieur,

Les dispositions réglementaires (Marquage CE) imposent aux fabricants de s'assurer de la prise en
compte des informations de sécurité. Cet avis de sécurité doit étre communiqué au sein de votre

établissement et vous devez vous assurer de sa prise en compte.

Nous demandons a nos clients de confirmer la prise en charge de cet avis en cliquant sur le lien suivant :

J'accuse réception

Informations sur le dispositif

Type du dispositif Logiciel d’aide a la prescription et a la dispensation

Nom commercial CHIMIO

Module logiciel concerné | CHIMIO WEB

Version(s) majeure(s)

. 6.0
concernée(s)
Version(s) 6.0.50122.1205.d0cbc4d75f
Public concerné Utilisateurs ayant :

e le droit (12) Patient (modification) coché

e ledroit (55) Validation Pharm. (Validation) coché
et le parametre INOINFOPAT (=Inactivation de I'accés aux informations
patient (taille, ...) depuis le tableau des patients.) décoché (soit sur la
valeur « Non »)

Raison de I’action corrective de sécurité terrain (FSCA)
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Description du
probléme

En validation pharmaceutique, lorsque les 3 conditions détaillées ci-dessus
sont réunies, les modifications réalisées manuellement (poids/taille) depuis

la fiche Patient ne déclenchent pas un recalcul des doses prescrites.

Cas:
Utilisateur avec les 2 droits (12) et (55) cochés + parametre INOINFOPAT sur

la valeur « Non » (=décoché).

1. Acceés a la validation pharmaceutique (tout acces a cet écran)

2. Ouverture de la fiche patient via « Nom Prénom » du patient :

ee chimio

DAVID Dominique

le 31/01/1944 (81 ans)
‘emme

Tane @ 157,00 cm
Poos @ 60,00 kg
Surr.corp. 7: 160m*
CREATINNEME - non définie -
CLARANCE AFFICHER
Mo € oc
o A

Demandée le 04/03/2025 11

% . Dr. GAUTIER Alexandre le 11/08/2006

oue © COMPUTER ENGINEERING
IPP . 20060605

Loc on: POUMON
DATE PREVUE DE L'ADMINISTRATION * ©  @[04/0372025  |@/a 10(]: 27/~
RADIOTHERAPIE (non définie) N

P CHIMIO AMBULATOIRE

P Mewe WOLFF Euna (-]

P 0609488

Prescription

ALIMTA & -C2 J1

00 par M

felie WOLFF Eiina

2 cycles prévus

C1J1 au 11/08/2006

® Puwan PREV

3. Modification manuelle de la taille et/ou du poids (saisie
possible) puis Validation de la fiche patient :

FICHE DU PATIENT SELECTIONNE

DAVID, Dominique née le 31/01/1944 (81 ans et 1 mois)

T .
Tawe* 157.0 cm Powos * 60.00 kg soit
SURFACE CORP 1,60 m* 0,00 m* CLARANCE AFECER c
e R D& A o o
As RADOTH
JOENTITE Nom* DAVID
COORDONNEES NOM DE NAISSANCE  (non renseigné)
SEJouRS Preénom *  Dominique
Sexe* Femme

Doses

DATE DE NAISSANCE *  31/01/1944
ALgrTES N* SECURITE SOCIALE (nOn renseigné)
COMMENTARES E

XTERNE 1 133839

0,00 mg/L

#. MDRD

1

=5 Non

1,21

HISTORICUE LEAEN
loenmFanTs /1 EJ
v VAUOER
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=>» Suite a cette validation, les doses de la prescription ne sont pas

mises a jour.

= Autrement dit, il n’est pas possible de mettre a jour taille et poids, et

par conséquent les doses, depuis la validation pharmaceutique.

Evaluation du risque | Risque patient modéré : |a taille et le poids étant confirmés par le médecin a
I'ouverture de la prescription, les doses affichées en validation
pharmaceutique sont celles validées par le prescripteur.

Informations
complémentaires

Aucune

Mesures de mitigation (réduction du risque)

Mesures correctives de
sécurité mises en ceuvre
par Computer
Engineering

Correction immédiate (DC 124076) réalisée.
La version corrective (6.0.50305.1514.259e0c876a) est d'ores et déja
disponible sur notre plateforme de téléchargement.

Mesures immeédiates a
mettre en ceuvre par les
utilisateurs

La réouverture de la prescription en validation pharmaceutique tient
compte des nouveaux parametres biométriques avec les doses modifiées.

Informations
complémentaires

Le correctif référencé ci-dessus a été réalisé sous forme de « hotfix », cela
signifie que la version proposée au téléchargement n’a fait I'objet
d’aucune autre évolution/correction que celle décrite depuis la derniére
version publiée (version 6.0.50122.1205.d0cbc4d75f)

Si vous utilisez la version 6.0.50122.1205.d0cbc4d75f en production ou
en qualification, nous vous recommandons vivement d’installer |la version
corrigée (6.0.50305.1514.259e0c876a)

Point de contact

Pour toute question, vous pouvez contacter le correspondant de matériovigilance

Jean-Francois TOURNAMILLE
ift@computer-engineering.fr

12 rue du faubourg Saint Honoré

75008 PARIS
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