CHIMIO Gestion Double n° de lot cormputer

Date de création : 06/12/2011 CHIMIO | . informatiquen fomédicale

Gestion des doubles numéros de lot dans CHIMIO

Computer Engineering Version du document : 1.0 Auteur : TTTH

Page 1sur 14




CHIMIO Gestion Double n° de lot cormputer
Date de création : 06/12/2011 CHIMIO informatique biomédicale
REFERENCE Créée le: Par Visa
TCGO089 06/12/2011 TTTH
VERSION Revue le Par Visa
1.0
VALIDATION Le Par Visa
Suivi des modifications
Version Date Par Détail
1.0 17/01/2012 |TTTH Création
Computer Engineering Version du document : 1.0 Auteur : TTTH

Page 2 sur 14




CHIMIO Gestion Double n° de lot computer
Date de création : 06/12/2011 CHIMIO informatique biomedicale

Table des matieres

L. PriNCIPE/ CONTEXLE ...veiviieiieeiee ettt ettt et e e et e et e e te e st e e be e seesateebeesaaesesbeaasseeaseeseeasseenseesseeasseeseesaseenseanss 4
D e T [ 411 4 Y= PSRRI 4
3. Produit géré avec double NUMEr0 de 10T ......iiiiiiiiiiiiie e e aaee e 4
Y o WY o =Y oY d e [ o Lo PRSP 5
O R o 1 =TI =Y ) o Lo R UURR 5
4.2. Les autres mouvemMents de STOCK .......uviiiii i e e e e e e e e 7
SR DI [ L TR 1T [ 4 LU UUPR 7
5.1. Liste des NUMEros de 10t / FIChE A UN 10T ceveeiiiieiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 7
5.2. Liste des numéros de lot des produits administrés a un Patient .......cccccceeveereeeeeeeeieiieniiieeeee e, 9
I T 2 U= [To [V =) PRSPPI 9
LT T o [T o 3PP 10
TR TR o= o T [or= [ o TSP PUPPSR 11
o ST B T o =1 171 4 (o ] o 13
T =T =T o L1 o SR 14
Computer Engineering Version du document : 1.0 Auteur : TTTH

Page 3 sur 14




CHIMIO Gestion Double n° de lot computer
Date de création : 06/12/2011 CHIMIO informatique biomedicale

1. Principe/Contexte

La gestion des doubles numéros de lot dans CHIMIO est utile dans le cadre des essais cliniques afin de
pouvoir stocker les numéros de boite.

Le premier numéro de lot (celui existant) est obligatoire. Le deuxieme est optionnel et peut étre saisie
par l'utilisateur que sur certains produits.

Si ce numéro de lot a été renseigné, il doit ensuite étre affiché sur tous les écrans et les éditions
affichant le numéro de lot.

2. Paramétrage

La gestion des doubles numéros de lot nécessite la mise en place du paramétrage suivant au sein de
CHIMIO (menu Utilitaires / Maintenance > Paramétres) :

Paramétre Fonction Valeur
IGESLOT2 Activer la gestion du deuxieme numéro de lot Oui
TLIBLOT2 Libellé du deuxieme numéro de lot (par défaut, il
s’appelle « N° de lot 2 »)
TSEPA2LOT Le séparateur a utiliser pour séparer les deux
numéros de lot sur les fenétres et les éditions,
par défaut, c’est le point-virgule « ; »

3. Produit géré avec double numéro de lot

Lorsque la gestion du double numéro de lot est activée (IGESLOT2 = Oui), dans I'onglet « Info » de la
fiche produit apparait une case a cocher « Saisie du N° de lot 2 obligatoire ».

Cette case permet de rendre obligatoire la saisie du deuxieme numéro de lot, en plus du premier
numéro de lot, lors des entrées en stock comme ce qui est décrit dans le prochain paragraphe.
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£#5 Mise a jour des produits - DEBUG - DEBU (= s

Code produit 1179 Type |Spécialité [principe actif] j

Mom du produit— [ALKER&N | [ Produit EC

D.C. 56 Ql | Melphalan ™ Produit ATU
Dosage | 500,25 |mg |

[ Sans reconstitution [prét & l'emploi)

Yalurne & ajouter | 'ID,DD| |m| | Yolurne aprés reconstitution | 10,00
Sait concentration [mg/ml] EMI - =
Yalume mini reliquat | 0,00 |m| | WV T2A
RijGénéral |,@Documerﬁ { Infos |m gravimétrie | Prix: rembolrsemert
£
Code PHARMS | il [ Référence Gestion Stock Phama (s besoin)
Prix re Facturation
Lieu de stockage par défaut | j £
¥ Saigie duM* ot 2 obligataire T
[~ Me pas le gérer en T24 [ Meédicament orphelin EE |:|
LICD
1234567
Code UCD 7 Code LICD 13 Code CIF 7 Code CIP 13 Code externe 2
1234567 | [3400812345677 182356 | [3s00931323560 | [[s876sd3 |
CIP

Code du produit dans Pharma

Fiche d’un produit géré avec double numéro de lot

4. Mouvements de stock

4.1. Entrée en stock

Menu Stocks > Entrées en stock.

Dans la fenétre « Mouvements de stock », lorsque la gestion du double numéro de lot est activée,
s’affiche une nouvelle colonne appelée « N° lot 2 » (pour rappel, ce libellé est paramétrable via le
parametre TLIBLOT2). Cette colonne est située a c6té du numéro de lot 1.

La saisie de ce deuxiéme numéro de lot est obligatoire uniquement pour les produits dont la case
« Saisie N° de lot 2 obligatoire » est cochée.
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= &k
[ | [Emegeenstock ]

Ajout de la ligne dans le tableau

Bp o

Entrée en stock avec gestion des doubles numéros de lot

Pour faciliter la saisie des numéros de lot, il est désormais possible de choisir un lot parmi des lots

disponibles en stock. L’acces a la liste des lots disponibles se fait en cliquant sur I'icbne

droite de la fenétre.

= & :

E

18/02/2016
14591_D 13/02/20E
156465_F 15/02/2016
01/06/2016
14589 B 15/12/206
145834 13/12/206
2112/2ME

I I |

en bas a

Choix de lot parmi les lots disponibles lors de I’entrée en stock
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NB : Si le lot choisi n’a pas de deuxieme numéro de lot (car il existe déja avant la mise en place de la
gestion des doubles numéros de lot), lors de I'ajout de ligne (via I'ic6ne ), la saisie du deuxiéme
numéro de lot est OBLIGATOIRE, un nouveau lot sera ainsi crée !

Pour saisir un nouveau lot (donc annuler le choix choisi), il suffit de cliquer sur I'icone .On esten
mode de saisie maintenant.

4.2. Les autres mouvements de stock

De la méme maniere, dans d’autres mouvements de stock, la saisie du deuxieme numéro de lot est
possible ou bien il est affiché afin de pouvoir sélectionner le bon lot.

5. D’autres fenétres
5.1. Liste des numéros de lot / Fiche d’un lot

Le deuxieme numéro de lot est également affiché dans la liste de numéros de lot d’'un produit et
saisissable dans la fiche d’un lot. L’obligation de la saisie a cet endroit dépend de la case « Saisie N° de
lot 2 obligatoire » dans la fiche produit correspondante.

Computer Engineering Version du document : 1.0 Auteur : TTTH
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i L RERAY Tri: |Numéru:u de lot j

Type DCl 5
[Speécialté [principe acti] _+] [Melphalan | | | a: | |
Stock (2 150 2 ~| Quarantaine

' Sanz

[ bvec
| ” ||—| [ Stock a0 I:l " Uniquerment
* Muméra lat * N* ot 2 B FPéremption * Stack i Fi éception - Origine iEl
141321 FAz200 1019412010 GLA=OSMITHELINE La
14539 14583 B 15242016 15 (17400 /201 2 GLA=OSMITHELIME La o
14539 14583 A 1941242006 BTN A2002 GLAXOSMITHELIME La
14531 14591_D 19/02/2006 2017400 /20 2 GLa=0SMITHELIME La
14536 2112/206 25 17/M2m2 GLA0SMITHKLIME La
156465 19/02/2016 10 (17400 /201 2 GLA=OSMITHELIME La
156465 186465 F 19/02/2006 a1vam2mez GLA=OSMITHELIME La
5931 5381_C 040842005 437 |20/08/2011 GLAXOSMITHELIME La
: 01/08/2016 01/06/2011 GLAOSMITHELIME

Liste des numéros de lot d’un produit

E“@ Mise a jour des produits - DEBUG - DEBUG - ==
R T

ALKERAN

Stock 1502 ~|
Huméro de lot |

MN* lat 2 14589 & |
Péremption lot

[uantité regue Guantité en stock

[ Lot mis en quarantaine

Modifié e |:| 3 |:|

Fiche d’un lot du produit

Computer Engineering | Version du document : 1.0

Auteur : TTTH
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5.2. Liste des numéros de lot des produits administrés a un patient

CHIMIO Fiche d'un patient -

ANDRE Jean

Tri: IDate dizpenzation ;I

Dossier  |407505 | " dident. Patient 1302 du | | au | |

[ Lignes administrées uniguement [dose administrée > 0]

# Mam produit # Muméra lot * Date Cizp.

ELEOMYCIME 5948 ; 2141 ] 12/04/2010

CHL SODIURM 0.9 % FREEFLEX 100 7124 ; 1240442010 1
DO=ORUBICIME 50 85 ; 12A12/2M2 02/09/2010 1
DO=0RUBICINE 50 55 121252012 0241242010 2
SERIMGUE 20ML Luer lock 124 ; 31252099 0241242010 1
VELCADE 12121212 ; 12252012 280742011 3
DO=0RUBICIMNE 50 55 ; 12252012 261042011 1
DO=O0RUBICIME D435 ; DOx=435_4 16401 /2017 16401 /2012 3
DO=0RUBICIMNE 50 D050 ; DO=50_F 03/0642017 160142012 ]
SERIMGUE 20ML Luer lock SERB01 ; SERBOT_D OE/0242017 1640142012 1

Liste des numéros de lot des produits administrés a un patient

5.3. Reliquat

{# CHIMIO Fiche d'une dci - DEBUG / COMPUTER ENGINEERING / Base CENG11 - Dmi_glﬂlg

. [ Utilization Per Os ou sang fabrication
Hom [DOXORUBICINE | AbrEv. [ Molécule anéreuss T24
Tl |LEI1DB AMTHRACYCLIMES ET APPARENTES |Mg|écu|e [ aTU [~ Espérimentale

¥ Molécule néorosante | Thérapie cblée W Cytostatique [ &K [ Aube

A M. phar. 1 | & M. phar. 2 |@ M. phar. 3 | 42 Information: =P Spécialités

Hﬂeconst'rtutl & &Diltion | B Mode opéﬁ{

Freliquat 15,00 Péremption [06A12/2011 | & [2323]  Muméro de lat Nedelz [ ]
Produts insctivés: & Sans © Awes © Uriquement | 'V dident[ 20 Codecsteme1 [LOTDB02 | Code esteme 2 ]

&5 DOX0ORUBICIMNE
H 553489 DOX0RUBICINE Dozage: 10 mg Wolume : 5 ml

----- Aff 4536 DOX0ORUBICIME 50 Dosage : 50 mg Wolume : 25 ml

Fiche d’une DCI > onglet « Spécialité » > Reliquat

Computer Engineering | Version du document : 1.0 Auteur : TTTH
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DCl

Praduit

Mum. Lat Q| \BLED_987 : BLEO_987 A

|Blecumy|:ine

|BLEDMYEINE

Reliquat T
Sait Yolume ml

Péremption e [15/01/2012

| zolateur/Haotte |Is-:||ateur Test

5.4. Incidents

Fiche d’un reliquat

DETICENE 100 mg

Du:

au: [17/01/2012

Incidents & ne pas afficher
{* Sans

uméro lat 4205 ; 4205_5
' ioh |31/12/2099 |

Edition sur :

iEcran

]

" Avec

* Patient
ALLUITTE GEORGES 03/01/2012 12:55

C1J0

# Canduite tenus

Effet indésirable sur patient

Interrption mormentanée

= r
¥ Commentaire

e

Liste des incidents liés a un numéro de lot

Computer Engineering

Version du document : 1.0

Auteur : TTTH
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w5 Etude des inciden =1

DCl |Dacarbazine ;I Incident g M* de doszier | |

Semvice |[t0us] ;I | LI | |

Frat. |[l0US] ;I Du Au Date de nais. | | | |
[ uln] |~ Produitz

- Dacarbazine Wb dincident : 1

i DETICEWE 100mg  Mb dincident : 1

= DETICEME 100 mg b dincident : 1

M Lot ; N*lat 2 15151515151515515 ; 15151515151515515 1 Peremp. ; 15/12/2015  |Nb dincide
M®Lat ;M ot 2: 4205 ; 4205_5 Péremp. : 31122093 Nb dincident : 1

Etude des incidents (menu Statistiques > Incidents)

5.5. Fabrication

Les fenétres de fabrication ont été également modifiées pour pouvoir gérer le deuxieme numéro de lot
lorsque cette gestion est activée.

Computer Engineering Version du document : 1.0 Auteur : TTTH
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@ CHIMIO Fiche d'une fabrication - DEBUG / COMPUTER ENGINEERING / Base CENG11 - DEBUG _ lm e g
A § = 54 1 2]

ANDRE Jean Mullti-seringue Doxo
Dozsier |4D?505 M* Admission |051 00023 | Mature |E|asgique Laocalization |Eancer de 'estomac |
Service |BHIDUDE SOUS-TRAITANCE ‘ Médecin |EDMPUTEH ENGINEERING | Cldlle 16/01/2012
D.Cl |DOXORUB|C|NE | Abréviation Diose prélevés (mg) 170,00
Dose prescrite 170,00 Yol Med, (] 147,00 Manque [ma)
Dispositif |SEHINGUE A0ML Luer lock | 2 Exemplaires Stérlization avec |egererertrgergergr j
8558 mg=74ml
N ot SERBDSERS0TD-06. | Vellml 000 Mar| snmn 8442 mg=73ml isolatzui/Hotte  fisolateu 2 ]
G alvant '}3| Mall | | _.J
I It : I:‘ Durée admin. | 1| heures et D| minutes
Pré de Matériellz) A els) |
F abriqué par g |CHOLLET | le [16/01/2012| & [11:46|  [Assisté par g assIsT |
| [ Utiisation du Reste | | [ H | | | 0«'
# Produit *Dosage ¥ Volume  |® Muméra lot * Dose utlisés|® Yal, utiisé [ml) |* Conservation B
DO<ORUBICINE 50 50,00 2500 |DOX50 ; DOXE0_F 50,00 25,00 &+4°C [réfrigérateur] / & 'abii de la lun ~ |
DOX0RUBICINE 50 50,00 25,00 |DOX50 ; DOXE0_F 50.00 25,00 | &+4°C [réfrigérateur] / & I'abri de la lun
DO0RUBICINE 50 50,00 25,00 |DOXE0 ; DOXED_F 40,00 20,00 | &+4°C [réfrigérateur] / & I'abri de la lun
DOXORUBICINE 10,00 5,00 |DOX435 ; DOX435_A 10,00 5,.00| &+4°C [réfrigérateur] / & I'abri de la lun
DOMORUBICINE 10,00 5,00 |D0k435 ; DOR435_4 10,00 5.00| &+4°C [réfrigérateur) / & l'abridelalun  |Wol Produit
DOXORUBICINE 10,00 5,00 | DOx435 ; DOx435_A 10,00 5.00| &+4°C [réfrigérateur) / & l'abri de la lun 85,00
fol. & ajouter
2 62,00
d | k Wolurne final [l
Stabilité : 10 jours Temp. ambiante | Conc. moyenne 11 E| g/ ml 147,00
Ajouter une ligne

Ecran de fabrication normale

i# Fiche d'une fabricati mlm|

FICHE DE FABRICATION CHIMIO

DLl |B|El:lmyl::ine | Ahréviation Doze prélevée [ma)
Fare, %
Dose prescrite 50,00 -I} Yol Méd. [rl] 100,00 M anque [mg]
Dizpositif | | Stérilization avec |egererertrgergergr LI
M* lat : [ [l [ml]l U,DD|M6>¢| D,EIEIl Izalateur/Hatte |isolateur 2 LI
S olvant [CHL. S0DIUM 0.9 % MACOPERF 250 ML | Stock. [z (150 2 ~|
M ot {458? CABET A - D2£[j\-"o|. [ml]l 2SD,DD|MaH| SSD,Dﬂl Drurée admin. Ijl heures et ljl minutes
Fabriqué par [CHaZAL | le |o3/m1s2012 | (11 Assisté par [cuRE |
[ Utilization du Reste 0«‘
I I I || |
e
BLEOMYCINE 15.00 5,00 153 15,00 500 = | vl & retirer
BLEOMYCINE 15,00 5,00 |[BLEO_987 ; BLEO_987_4 15,00 5,00 1EG.E7
BLEOMYTCIME 15.00 5.00 5998 ; 5988 _A 15.00 5.00
BLEOMYCIMNE 15.00 5001531 5.00 167
Yol Produit
16.67
“Yolume final [ml)
Stabilité - 48 heures + 4 “C [réfrigérateur) |Eoncentration 0,50 mad ml 100,00
Choix du numérc de lot

Ecran de fabrication d’une dose standard

Computer Engineering | Version du document : 1.0 Auteur : TTTH
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€35 CHIMIO Fiche de fabrication - DEBUG / COMPUTER ENGINEERING / Base CENG11 - DEBUG C=IEER X

Fiche de fabrication CHIMIO _.'

N° d'ordonnancier [503350 \E

50 |

Patient : ALLUITTE GEORGES (H) -

Dossier : HAD_ 001998690

Date de naissance : 15/06/1947 | |

Médicament : Dacarbazine
Dose prescrite : 170,00 mg

Protocole : ABVD copie

Date de préparation : 04/01/2012
Heure de préparation : 11:34

Date d'administration prévue : 03/01/2012 ‘

Cycle:1 Jour:0

Heure d'administration prévue : 12:55 ‘

Service : HOP DE JOUR UTM | |
Prescripteur : COMPUTER ENGINEERING

RECONSTITUTION Dot 1 ‘
Produit Solvant Vol. solvant Vol. final Péremption flacon N lot: N” lot 2 \{BI' 2 Dose®
prélever
Péremptionle: a+4°C -[15151515151515515; 10,00 ml |
DETICENE 100 mg EauP.Pl 10.00 ml 10.00 ml kit ol 15151515151515315.| (Totalits) 100,00 — |=
DETICENE 100 mg EauPPl. 10,00 mi 10,00 mi Eemnpionleg e e (o s s 7,00 ml 7000
abri lumiére
|
1| » |
PREPARATION ‘

Contenant : Infuseur 60ml/1h
Solvant : NaCl
N°lot; N°lot 2 : 24788 ; 24788 F

5.6. Dispensation

Fiche de fabrication dématérialisée

Volume de médicament : 17,00 ml de Dacarbazine

Préparateur : COMPUTER ENGINEERING
Contrélé par : COMPUTER ENGINEERING

Volume de solvant a retirer @ -

Volume de solvant a ajouter : 43,00 ml | |

Dose préparée : 170,00 mg

Computer Engineering

Version du document : 1.0

Auteur : TTTH
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T ——
£ CHIMIO Fiche d'une dispensation - DEBUG / COMPUTER ENGINEERING / Base CENG11 - DEBUG [ il
R R DRDRRRRE iR

A Jean [MN® Dos: HAD_000308734) GEMZAR CISPLATINE SANS J8

MHb cucles prévus Prermier cucle le 2041242011 ki édecin | |

Cycle | 1) Jow | 1| Débutoyclele  |20/12/2011 Admin. le 17401 /2012

Produit |BEINDFEEIN£1T ETUUDE REEQOMD |

Dose prescrite | 351 2||mg | Doze prélevés [mg) 3600 e (AF/MA2012|  Mangue [ma)

Stock 2 -150 2 ~|

* Praduit = Dozane * Stack Péremption # Wuméra lot ® Mot 2 =on |8
BOMDROMAT ETUDE REBOMD GO0 BO.00( 17012017 [BDMRES BOMAES A& Bl

Validation de la fiche de fabrication

Dispensation d’un produit

6. Les éditions

Les divers formats d’édition sont modifiés pour pouvoir afficher les deux numéros de lot si la gestion des
doubles numéros de lot est activée.
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