Dedalus

HEALTHCARE SYSTEMS GROUP

19.09.2023
Dringende Sicherheitsmitteilung

Sehr geehrter Kunde,

DH Healthcare GmbH, ein Unternehmen der Dedalus-Gruppe, moéchte Sie auf folgendes Problem
aufmerksam machen, das der zustandigen nationalen Behorde gemeldet wurde:

ORBIS Medication: Durch Hinzufiigen eines Wertes fiir eine Tragerlosung
werden zwei Losungen mit demselben Wert eingefiigt: falscher
Verdiinnungsvorgang

Interne Referenz: MST0073175

Produktbezeichnung und Version(en) und UDI-DI:

=  ORBIS Medication 03.18.02.00 in ORBIS 84.40.02.00 und hdher in Deutschland, Osterreich,
Schweiz, Luxemburg - Hersteller: DH Healthcare GmbH
UDI-DI: 4260693990026

Information:

Nach dem Update auf ORBIS Medication 03.18.02.00 oder hoher tritt ein Problem auf, wenn ein
Produkt mit einem festgelegten Volumen einer Tragerlésung verordnet wird: Die
Zusammensetzungsdetails werden falsch vorbelegt, und der Arzt kann sie nicht ordnungsgemaR
anpassen.
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Bei dem Problem stellt sich folgender Sachverhalt: Das Medikament wird in zwei
aufeinanderfolgenden Verdiinnungsvorgingen gestellt, das Volumen der Tragerlosung im ersten
Verdiinnungsvorgang unterscheidet sich von dem in der Produktkonfiguration festgelegten Volumen
und es gibt keine Moglichkeit, das Medikament in nur einem Verdiinnungsvorgang zu stellen.
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Zusammensetzungsdetails @

Dosierungsiibersicht

m Urapidil Stragen i. v. 100 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung 100 mg/Einnahme
AN Nacl 0,9% B. Braun 10 ml
Zusammensetzung festlegen O
Urapidil Stragen i, v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung giner 20 ml 100 mg
Infusionslasung
AN NaCl 0,9% B. Braun # 10 ml
Lésung1 30 ml 100 mg 33333 mg/ml
AN NaCl 0.9% B. Braun ml @
- ©
W
D Lasung2 40 mi 100 mg a5 mafml
O &
0 @ Produkt zum Nachspulen hinzufugen
0
D Ziehwerte
O
D Zielzusammensetzung
m
] A Menge [
: I 100 mg
_'l Konzentration Urapidi Stra...
25mg / ml
Gesamtvolumen
l— 40 ml
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Diese falsche Vorbelegung von Zusammensetzungsdetails tritt auf, wenn das Produkt mit einer zu
stellenden Menge und/oder einem Volumen einer Tragerl6sung konfiguriert wird, das fir die
Rekonstitution/Verdiinnung verwendet werden soll.

" ORBIS H'F T e E— (8044004_0003700.DACHL - 0 X

Datei Bearbeiten Extra 2

=] ng § Urapidil Stragen i. v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung esner Infusionslésung

Urspringhche Bez. Urapidil Stragen i. v. 100 mg Konz zur Herstellung ener

| Anlagenbuchhaltung &

|| Auswertungen Anlagenbuchhaltu = 0ee15772 L o

 Altdatenmigration Anlagenbuchh Form Ampulle ~ Status I walidiert {aktiv) Herkunft [ MM Pharmindex PRO
| Kestenrechnung

| Kassenbuch

| Depositenverwaltung Aligemein  Verordnung | Abgabe | Klassen  Gebinde Dokumente zum Medikament

[ sonstige Fakturierung Dosierung  Einstellungen  Zusammensetzung

R - = - Urapiddl Stragen i. v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung 100 mg ergibt 20 mi
Hauslisten “B Tragerssung AN NaCl 0,9% B. Braun ml

& =
1 Qualifizierts Produkte Gesamt mi

AT
Inteme Klassen
I -
Zusammenfassendes Dashboard 8 Ubkche Tagesdosierung  Reserviert fur bestimmte Stationen  Indikationen Substitution Synonyme &
| cogroate e (A —— F=—

MafB3nahmen:

MaBnahmen durch DH Healthcare GmbH:
=  Benachrichtigung der betroffenen Kunden mit Hilfe dieses Schreibens.

=  Freigabe der Korrektur mit ORBIS Medication 03.18.03.01 in der ORBIS-Version 84.40.04.03
(allgemeine Freigabe geplant fiir die zweite Oktoberhalfte 2023).

Empfohlene MaRnahmen durch den Kunden:

Bevor die Korrektur verfiigbar ist:
=  Wenn Sie ein Produkt mit einer konfigurierten Zusammensetzung verordnen, geben Sie auf

der Registerkarte ,,Anordnung” keinen Wert fiir die Tragerlosung ein, sondern 6ffnen Sie Gber
den Link ,Zusammensetzungsdetails vervollstandigen“ den Anwendungsbereich mit den
Zusammensetzungsdetails und geben Sie dort das Gesamtvolumen ein.
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= Ein weiterer Workaround besteht darin, die Produktkonfiguration zu dndern und alle fiir die
Vorbelegung der Zusammensetzung festgelegten Mengen zu entfernen.
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Nachdem die Korrektur verfigbar ist:
= |nstallieren Sie umgehend die bereitgestellte Korrektur des Softwarefehlers.
= Uberpriifen Sie, ob die bereitgestellte Korrektur das beschriebene Verhalten behebt. Wenden
Sie sich an DH Healthcare GmbH, falls Sie Unterstiitzung benétigen.
= Falls eine Aktualisierung auf eine der betroffenen Versionen geplant ist: Sorgen Sie dafiir, dass
alle Benutzer vor der Aktualisierung informiert werden.

Bitte leiten Sie diese Informationen an alle Personen weiter, die dariiber in Kenntnis gesetzt werden
mussen.

Ungeachtet der hier geschilderten Situation moéchten wir darauf hinweisen, dass die
Leistungserbringer stets sicherstellen missen, dass klinisch relevante Informationen, einschlieBlich
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Verordnungsdaten, klar kommuniziert werden und dass verifizierte Informationen (z.B. von
medizinischen Geriten wie Uberwachungssystemen) verwendet werden miissen, unabhingig von
der verwendeten Software.

Es ist wichtig, dass Sie die in diesen Sicherheitsinformationen beschriebenen MaBnahmen ergreifen
und den Erhalt dieses Schreibens bestatigen.

Wenn die oben genannten Informationen nicht auf Ihr Krankenhaus zutreffen oder das Gerat an eine
andere Einrichtung weitergegeben wurde, geben Sie dies bitte auf dem beigefligten Antwortformular
an und leiten Sie die vorliegende Sicherheitsmitteilung an die entsprechende Einrichtung weiter.

Vielen Dank fiir Ihre Sorgfalt in dieser Angelegenheit und fiir Ihre Unterstiitzung.

Sollten Sie Fragen zu dieser Angelegenheit haben, wenden Sie sich an unseren Ansprechpartner:

Support.ORBISMedizinprodukte.DACH@dedalus.com
Mit freunc?iche'n'Gr'

Dr. Stephan Albers
Leitung QARA - DH Healthcare GmbH
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Antwortformular
Wir bitten Sie, dieses Antwortformular so bald wie moglich, spatestens jedoch 30 Tage nach Erhalt
dieses Schreibens, an die folgende E-Mail-Adresse zu senden: feedbackmanagement@dedalus.com

Vielen Dank fiir lhre Zusammenarbeit.

Kunde / Einrichtung (Namen aller
betroffenen Betriebsstatten):

Adresse:

Referenz: MST0073175

Produktreferenz:
ORBIS Medication

Name (Kontaktperson):

Position:

Telefonnummer:

Datum:

Unterschrift:

L Ich bestétige, dass ich die Sicherheitsinformationen erhalten und verstanden habe.
1 Die Sicherheitsinformationen gelten nicht fiir meine Einrichtung.

[0 Das Gerat wurde an eine andere Einrichtung weitergegeben.

Name und Adresse der anderen Einrichtung:

[1 Bitte aktualisieren Sie unsere Kontaktinformationen wie folgt:

Kunde/Einrichtung:
Adresse:
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