Dringende Sicherheitsinformation CompuGroup

Medical

12.11.2024

Betreff: Falsche Anzeige der Medikation in der Zeitleiste und auf dem ausgedruckten
Medikationsplan nach Anderung des Tagesmusters {iber die benutzerdefinierten
Terminabfolge

Betroffene Produkt und Produktversionen:

CGM CLINICAL Medication 9.0 bis 10.2, 11.1

Sehr geehrte Damen und Herren,

uns ist ein Fall bekannt geworden, in dem folgendes Verhalten beobachtet werden konnte:

Wenn man bei einer Verordnung das ausgewahlte Tagesmuster z.B. ,taglich” nachtraglich Gber das
Feld ,Tage” z.B. in Freitag (Benutzerdefiniert) dndert, wird auf der Zeitleiste in der Verordnungszeile
das Tagesmuster nicht angezeigt. Im Tooltip der Verordnungszeile wird das Tagesmuster dagegen
korrekt angezeigt. In der Verabreichungszeile wie auch in der Arbeitslisten werden die einzelnen
Verordnungen ebenfalls korrekt angezeigt. Jedoch wird das Verordnungsmuster auf dem Ausdruck des
Medikationsplans ebenfalls nicht angezeigt.

Beispiel Abbildung:

Anderung der Verordnung

BENUTZERDEFINIERTE TAGLICHE TERMINABFOLGE
Wiegmalungstrequenz * Wcnentage *

1 Montag

Wiesmalungspencoe Dienstag
Tsglch @ Wochentich

Mitrwach

Donnerstag

Frenag

samstag

sonntag

ANWENDEN ABBRECHEN

Gednderte Verordnung

STANDARDMEDIKATION - AKTUELL

Bitte, Anordnungsdetails angeben_

Ramipril STADA 5mg Tabletten Ramipril (Smg), Hilfsstoffe: Maisstarke, vorverkleistert, Gesam... x oral (oral) x

PLANUNG

Planungsart * Startdatum * Enddatum Tagliche Terminabfolge * Zeitliche Terminabfolge *

Dosierung ~ 29.10.2024 B 13 TN B | HH - Benutzerdefiniert v 4 mal am Tag v
Zeiten Tage

08:00, 12:00, 17:00, 20:00 & l Freitag (Benutzerdefiniert) %)
MEDIKAMENT

Ramipril STADA 5mg Tabletten - Ramipril (5mg), Hilfsstoffe: Maisstarke, vorverkleistert, Gesamt Natrium lon, N. Tabletten [TAB] Bl Q 9

Dosiseinheit * 08:00 1200 17:00 20:00

Stiick % 17 10 10 10

CDD:4 Stiick
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Falsche Darstellung auf der Zeitleiste in der Verordnungszeile

CompuGroup
Medical

Medikation Timeline Medikationsplan (Fall)
o | [ 5 (e o
Jetzt
Oktpber 2024 November 2024
Stun... Tag Woc...
29 30 3N 01 0z 03 04 05 06 o7 o8 09 10 11 12 13
~ AUFENTHALT
I Tage seit Aufnahme
“ VITALWERTE (KEINE EINTRAGE)
~ MEDIKATION
~  Nommal
hd oral
_ 00 - 18:00)
BUSCOPAN 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick
o ,1-1-1-1(08:00 - 12:00 - 17:00 - 20:00) ]
7 Ramipril STADA 5mg Tabletten T Smck

I 11 117 Stiick

Falsche Darstellung in der Verordnungsleiste aber richtige Darstellung im Tooltip

Medikation Timeline Medikationsplan (Fall)
Jetzt v 29102024 5 1zaz D b Medikation
Jetzt
Oktpber 2024 November 2024
s Teg e
29 30 3 o 02 03 04 05 06 07 08 09 10 n 12 13 14
~ AUFENTHALT
I Tage seit Aufnahme
“ VITALWERTE (KEINE EINTRAGE)
~ MEDIKATION
' Normal
~  oral
~ BUSCOPAN -0 (07:00 - 18:00)
1|stiick 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick
_ < ,1-1-1-1(08:00 - 12:00 - 17:00 - 20:00)
= Ramipril STADA 5mg Ta i
< | >
™ wansdermal Ramipril STADA 5mg Tabletten 1-1-1-1 Stiick
— Fentanyl - 1 A Pharma S 25 Alle 3d:0 Ramipril 5 -
ug/h Matrixpflaster Eunl=] ke
_ Fentanyl - CT 100ug/h -0007 Hilfsstoffe
Matrixpflaster Maisstarke, vorverkleistert
" Geschlossen Gesamt Natrium lon
™ oral Es gibt nach 6 weitere Wirkstoffe
— Ramipril STADA 2.5mg
Tabletten CDD- 4 Stiick
= Ramipril STADA 2. 5mg i
Tabletten Sosconl
lBenutzerdeﬁniert, Alle 1 Woche (Freitag), 4 mal am Tag (08:00 - 12:00 - 17:00 - 20:00) I

Richtige Darstellung im Medikationsplan und in der Stellliste

Medikation ~ Timeline  Medikationsplan (Fall)
Aktuelle Medikat . VORI NSVES Vormedikation ~ Entlassmedikation  Geanderte Veror.. Stellliste Verabreichungen  Stellliste Ubersic.  Vorherige Féille Benutzerdefiniert
01.01.2000 05:00 - 21.12.2250 23:53 N
) .
- %7 N
Hinzutug
©  ZUSTA. ATCG.  PRAPARAT ~ WIRKSTOFFE DOSIS EINH. PLANUNG MOA ANWEISUNG
~  NORMAL (5)
' ORAL (3)
Io Ramipril STADA 5mg Tablette..  Ramipril, Hilfsstoff. 1-1-111 Stick l Benutzerdefiniert, Alle 1 Woche (Freitag), 4 mal am Tag (08:00 - 1200 - 17:00 ...
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Medikation ~ Timeline ~ Medikationsplan (Fall)
Aktuelle Medikat..  Mundliche Veror. Vormedikation  Entlassmedikation  Geanderte Veror ‘ Stelliste l Verabreichungen  Stellliste Ubersic.  Vorherige Falle Benutzerdefinierter Of.. &
57 ¥
-] STATU... | GEPLANTES DAT.. | PRAPARAT ~ ? WIRKSTOFFE PLANUNG DOsIS EINH.
v @0
~ ORAL (2
(©) 01.11.2024 Ramipril STADA 5mg Tablet.  Ramipril, Hilfsstoffe- Mais . |Benutzerdefiniert, Alle 1 Woche (Freitag). 4 mal am Tag (08:00 - 12:00 - 17-00 1-1-1-1 stiick
@ 08.11.2024 Ramipril STADA 5mg Tablet... Ramipril, Hilfsstoffe: Mais_ Benutzerdefiniert, Alle 1 Woche (Freitag), 4 mal am Tag (08:00 - 12:00 - 17:00 1-1-1-1 Stick

Falsche Darstellung im ausgedruckten Medikationsplan

Medikationsplan Far: Vogal, X ]Ummmrll: 01/ST.4/Station 4 (5),
Geburtsdatum: - | Urologie
ausgedruckt am 29.10.2024 - 13:37 von cgm_mheida | Kiinlkname: KWA Kiinik
[ Verordnet von 26.10.2024 - 13:32 bisn.v. |
Ramipril STADA 5mg Tabletten 08:00 12:00 17:00 20:00
(Tabletien [TAB]) | | [
Stack 1 | 1 | 1 | 1 oral Einnahme: Benutzerdefiniert

Rarmipril (5.0 mg)

Verordnet von 16.10.2024 - 13:20 bis n.v.
Fentany! - 1 A Pharma 8 26 ugh
Matrbxoiaster (Phaster Tranedermal - Ab dem: 16.10.2024, 13:20

iick ‘Nl 3 Tage: 2 transdermal

Fentanyl (42 mg)

Verordnet von 16.10.2024 - 13:21 bis n.v.
F-le%c‘l' 100ug/h Matrbpfiaster o700 1800

Ab dem 16.10.2024, 13:21

Verordnet von 11.10.2024 - 14:12 bls n.v.

WAN (Usberzogene Tabletten 07:00 1800
. Ab dem 11.10.2024, 14:12
I Stiick 1 | o | oral
wm bromid (10.0 mg)

Was kann passieren:

Wenn ein User die Medikationen nicht anhand der Arbeitslisten (Stelllisten / Verabreichungslisten) im
System, sondern nur mit der Timeline oder dem ausgedruckten Medikationsplan abarbeitet und dabei
auch nur auf die Verordnungsleiste und nicht auf die Verabreichungsleiste achtet, kann es im Fall einer
nachtriglichen Anderung des Verordnungsmusters passieren, dass falschlicherweise Medikamente fiir
jeden Tag gestellt werden anstatt nur fir z.B. einen Tag in der Woche was zu einer erheblichen
Uberdosierung fiihren kann.

Erforderliche MaRnahmen:

e durch den Hersteller CompuGroup Medical Software GmbH
o Diese ,Dringende Sicherheitsinformation” fiir betroffene Anwender
o Zur Behebung beider Fehlerbilder ist ein Update des Systems erforderlich. Sobald das
Update verfligbar ist, werden Sie gesondert informiert.
e durch den Kunden und Anwender
o Verteilen und Beachten der ,,Dringenden Sicherheitsinformation” an alle Kunden und
Anwender
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Bestatigung der Kenntnisnahme durch das unterschriebene Antwortformular
Als kurzfristige Losung sollte die benutzerdefinierte Tagesmuster-Funktionalitat bei
Anderung der Verordnung nicht verwendet werden
o Achten Sie darauf, dass die verordnete Medikation moglichst ausschliefSlich nach der
Stellliste in CGM CLINICAL vorbereitet und verteilt wird
= Falls zwingend ein Ausdruck des Medikationsplans mit benutzerdefinierten
Tagesmuster benutzt werden soll, empfehlen wir eine manuelle Eingabe des
jeweiligen Tagesmusters in der Tabelle unter ,,Hinweise” und , Freitext”. So ist
sichergestellt, dass die entsprechende Information auch auf dem Ausdruck
des Medikationsplans sichtbar ist.
o Update des Systems, sobald die entsprechende Aktualisierung vom Hersteller
bereitgestellt ist

Wir danken lhnen, dass Sie dieser Angelegenheit die erforderliche Aufmerksamkeit entgegenbringen
sowie fur lhre Unterstiitzung.

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender Kenntnis liber den Inhalt dieser ,Dringenden
Sicherheitsinformation” erlangt haben.

Fiir Riickfragen stehen lhnen die Mitarbeiter des CompuGroup Service Desk gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

Christoph Sperr
Qualified Person (MDR)/PRRC
CompuGroup Medical Software GmbH
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Antwortformular

Wir bitten Sie, dieses Antwortformular so bald wie moglich, spatestens jedoch 7 Tage nach Erhalt
dieses Schreibens zuriickzusenden.

Vielen Dank fiir lhre Zusammenarbeit.

Kunde / Einrichtung (Namen betroffener Betriebsstatten):

Adresse:
Referenz HISSUP-10466
Produkt: CGM CLINICAL Medication

Name (Kontaktperson)

Position

Telefonnummer

Datum

Ich bestatige, dass ich die Sicherheitsinformation erhalten und verstanden habe

Unterschrift
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