Dedalus

HEALTHCARE SYSTEMS GROUP

28.11.2024

Dringende Sicherheitsmitteilung

Sehr geehrter Kunde,

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

Verordnung eines Anordnungsplans - Abhdngig von der Verordnungszeit
wird das Datum der ersten Verabreichung auf den liberndchsten Tag
verschoben

Interne Referenz: MST0002271

Produktbezeichnung und Version(en) und UDI-DI:

= Alle Versionen von ORBIS Medication in Deutschland, Osterreich, der Schweiz, Luxemburg
und Frankreich
Hersteller: DH Healthcare GmbH
UDI-DI: 4260693990026

Information:

Bei der Verordnung eines Anordnungsplans beginnt eine Anordnung mit einer vorgesehenen
eintdgigen Verzogerung erst nach einer Verzégerung von zwei Tagen.

Ein Anordnungsplan enthalt eine Anordnung, die wie folgt konfiguriert ist:
= eine tagliche Verabreichung zu einer bestimmten Uhrzeit (z. B. 8.00 Uhr);
= ein Anordnungsbeginn, der auf den 1. Tag nach dem Verordnungsdatum des
Anordnungsplans datiert ist.
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Anordnungsplane > Bearbeitung des Telanordnungsplans X
Tellanordnungsplan bearbeiten 'h @ @

% O Verordnungsmodell
@ Medkamentoser Anordnungsplan

Kurzel aprzh _GSUPPORT-1084 Gultig ab 08.08.2024
Bezeschnung aprzh_GSUPPORT-1084 Giltig bis 08.08.2024
Referenzzeit (RZ) anlage 08.08.2024
Angabe der Referenzzeit
Zusatzinformationen

< >
Verordnung des Anordnungsplans Inhaltsvorschau des Anordnungsplans zum Zeitpunkt... ~
Verknupft mit Anordnungsplan/-plan... U« AL Korzel Bezeichnung

@

anordnuncen [ [ & & 3 0D B O

Bezexchnung der Anordnu,..
™ Aktiv

L+ Optional “2 ¥ Bezekhnung de... Details Verabr.., Begin... Endd... Stor.., Erstel..
& < Paracetamol... 500 mg um 08:00 oral d+1d 08.08..

Ein Arzt verordnet den Anordnungsplan zu einer spateren Uhrzeit als die geplante tagliche
Verabreichung (Beispiel: Der Anordnungsplan wird am 8. August um 14.00 Uhr verordnet).

Medikation™ &
KRANKENHAUS Sicherheitshinweise (S Gemessenes Gewicht v 3,375 kg ergibt 02195 m? /@

™ Anordnungsplan

Verkniipftes Ereignis Startzeitpunkt ,
x | B || 08082024 14:00 x @
Paracetamol 500 | 500 mg um 08:00 6
mg-Tableﬂen
aaprzh_GSUPPORT-
& o 1084 Poracetamel.,_ 10.08.2024 08:00

NO2BEO1
Oral
Kontext: STATION
ORTHO1 Station Orthol

Der Arzt kann feststellen, dass sich die erste Verabreichung um einen zusatzlichen Tag verzogert:
Bei einem am Tag 1 (8. August) verordneten Anordnungsplan ist die erste Verabreichung dann fiir
Tag 3 (10. August) um 8.00 Uhr anstelle von Tag 2 (9. August) geplant. Ist der Benutzer sich dessen
nicht bewusst, kann das beschriebene Verhalten zu einer Verzogerung bei der Behandlung von
Patienten flhren.

Bei der Verordnung von Anordnungspldanen wird eine in Tagen angegebene Verzégerung derzeit in
Stunden umgerechnet (x mal 24 Stunden).
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Der Tag der ersten Verabreichung kann korrigiert werden, indem im Anschluss an die Verordnung
eines Anordnungsplans entweder der Beginn des Anordnungsplans zurickdatiert oder der Beginn
der Verabreichung in der jeweiligen Anordnung geandert wird.

* Medikation®

KRANKENHAUS

™ Anordnungsplan

Paracetamol 500

mg- Tabletten
Yeaaprzh_GSUPPORT-
1084

Oral

Kontext: STATION
ORTHO1 Station Ortho1

Sicherheitshinweise n

Verkniipftes Ereignis

| 500 mg um 08:00

X

B

Paracetom

NADREN 1

L

Gemessenes Gewicht v 3,375 kg ergibt 02195 m? /° @

Startzeitpunkt

08.08.2024 [isHvY

ol

2_09.08.2024 08:00

Dieses Produktverhalten kann, wenn es vom Benutzer nicht erkannt wird, zu einer Verzégerung bei
der Behandlung des betroffenen Patienten flhren.

MafRnahmen:

MaRnahmen durch DH Healthcare GmbH:

fiir Februar 2025);

geplant fir Sommer 2025).

Empfohlene MaRnahmen durch den Kunden:

Bevor die Korrektur verfligbar ist:

Bitte verwenden Sie den folgenden Workaround:

Benachrichtigung der betroffenen Kunden mit diesem Schreiben;
Freigabe der Korrektur mit ORBIS Medication 03.20 in ORBIS 84.42 fiir DACHL (Freigabe geplant

Freigabe der Korrektur mit ORBIS Medication 03.20 in ORBIS 84.42 und 85.25 fir FR (Freigabe

o Als Arzt Gberprifen Sie bei der Verordnung eines Anordnungsplans bitte das Datum der
ersten Verabreichung in jeder Anordnung. Passen Sie anschliefend gegebenenfalls das
Beginndatum des Anordnungsplans an oder adndern Sie das Datum der ersten
Verabreichung in einer Anordnung manuell.

Als fur die Konfiguration von Anordnungsplanen verantwortlicher Benutzer legen Sie in

der Konfiguration der Anordnungspldne eine Referenzzeit fest, wenn Sie eine
Verzoégerung in Kalendertagen fiir den Beginn von Anordnungspldnen handhaben
missen. Die Referenzzeit wird dann bei der Verordnung der Anordnungspldne

angewendet.
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Anmerkung: Wenn wahrend der Verschreibung des Anordnungsplans, die Verkniipfung zu einem
Ereignis (z. B. eine Operation) ausgewahlt wird, dann werden Datum und Zeit des Beginns der
Operation als Datum und Zeit der Anwendung des Anordnungsplans verwendet (die im
Anordnungsplan konfigurierte Referenzzeit wird nicht verwendet).

Anordnungsplane > Bearbeitung des Teilanordnungsplans X
Teilanordnungsplan bearbeiten rb [;J [:é

E}’ Q Verordnungsmodell
a

® Medikamentéser Anordnungsplan

Kurzel aprzh_GSUPPORT-1084 Guiltig ab 08.08.2024
Bezeichnung aprzh_GSUPPORT-1084 Guiltig bis 08.08.2024
Referenzzeit (RZ) 08:00 Anlage 08.08.2024

Angabe der Referenzzeit

Zusatzinformationen

< >
Verordnung des Anordnungsplans Inhaltsvorschau des Anordnungsplans zum Zeitpunkt... ¥
Verknupft mit Anordnungsplan/-plan... - A.. Karzel Bezeichnung

)

Anordnungen D [Z & Q] @ m % ﬁ

Bezeichnung der Anordnu...

[ Aktiv

~ Optional ¥2 @ Bezeichnung de... Details Verabr... Begin... Endd... Stor... Erstel..
[ 1 » Paracetamol... 500 mg um 08:00 Oral d+1d 08.08.:

Nachdem die Korrektur verfiigbar ist:
= Installieren Sie die Korrektur.

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

Ungeachtet der hier geschilderten Situation modchten wir darauf hinweisen, dass die
Leistungserbringer stets sicherstellen miissen, dass klinisch relevante Informationen, einschlieflich
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 MaRRnahmen
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
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Antwortformular an und leiten Sie die vorliegende Sicherheitsmitteilung an die entsprechende
Einrichtung weiter.

Vielen Dank fir lhre Sorgfalt in dieser Angelegenheit und fiir lhre Unterstiitzung.

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

Support.ORBISMedizinprodukte.DACH@dedalus.com

Mit freundlichen GriiRen
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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 fir Ihre Zusammenarbeit.

Kunde/Einrichtung (Namen aller
betroffenen Betriebsstatten):

Adresse:

MST0002271 - Verordnung eines Anordnungsplans - Abhangig
Referenz von der Verordnungszeit wird das Datum der ersten
Verabreichung auf den lbernachsten Tag verschoben

Produktreferenz:
ORBIS Medication

Name (Kontaktperson)

Position

Telefonnummer

Datum

Unterschrift

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

[0 Das Gerat wurde an eine andere Einrichtung weitergegeben.

Name und Adresse der anderen Einrichtung:

[0 Bitte aktualisieren Sie unsere Kontaktinformationen wie folgt:

Kunde/Einrichtung:
Adresse:

6/6

DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG - MST0002271
DH Healthcare GmbH
Konrad-Zuse-Platz 1-3, 53227 Bonn

S S S S ANNNNY S AT ‘
A LIFE FLOWS THROUGH OUR SOFI'WARE;
~ VY. A L T T T T T T A


mailto:feedbackmanagement@dedalus.com

