Informations urgentes de sécurité CompuGroup

Medical

12.11.2024

Objet : Affichage incorrect dans la médication sur la ligne du temps et sur le plan de
médication imprimé aprés modification du modele journalier via la séquence de rendez-vous
définie par l'utilisateur

Produit concerné et versions du produit :

CGM CLINICAL Medication 9.1, 10.2. 11.1

Madame, Monsieur,

nous avons eu connaissance de cas dans lesquels le comportement suivant a été observé :

Si I'on modifie ultérieurement le modeéle de jour sélectionné pour une ordonnance (par ex. « quotidien
» via le champ « Jours », par ex. en Vendredi (défini par |'utilisateur)), le modéle de jour n'est pas
affiché sur la ligne de temps dans la ligne d'ordonnance. Dans l'info-bulle de la ligne de prescription, le
modele de jour est par contre correctement affiché. Dans la ligne d'administration ainsi que dans les
listes de travail, les différentes prescriptions sont également affichées correctement. Cependant, le
modele d'ordonnance ne s'affiche pas non plus sur I'impression du plan de médication.

Exemple d'illustration :
Modification de I'ordonnance

BENUTZERDEFINIERTE TAGLICHE TERMINABFOLGE

Wiederholungsfrequenz * Wochentage®
Montag
Wiederholungsperiode Dienstag
Taglich @ Wachentlich -
Donnerstag
Freitag

Samstag

Sonntag

ANWENDEN ABBRECHEN

Ordonnance modifiée

STANDARDMEDIKATION - AKTUELL

Bitte, Anordnungsdetails angeben_

Ramipril STADA 5mg Tabletten Ramipril (Smg), Hilfsstoffe: Maisstarke, vorverkleistert, Gesam.. *  oral (oral) % KATALOG OFF

PLANUNG

Planungsart * Startdatum * Enddatum Tagliche Terminabfolge * Zeitliche Terminabfolge *

Dosierung v 29.10.2024 = e o TTMM.J B | HHmm o Benutzerdefiniert 4malam Tag <N
Zeiten Tage

08:00, 12:00, 17:00, 20:00 o [ Freitag (Benutzerdefiniert) 2 l
MEDIKAMENT

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

Dosiseinheit * 08:00 1200 17:00 20.00

stiick X 12 12 1 Z 1 C  CDD:4 Stiick

Informations urgentes de sécurité
CompuGroup Medical Software GmbH — Maria Trost 21, 556070 Coblence
HISSUP-10466

S1-



Informations urgentes de sécurité CompuGroup

Medical

Mauvaise représentation sur la ligne de temps dans la ligne de prescription

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) ]
Famipril STADA 5mg Tabletten I T ooy T Smck

Représentation erronée dans la barre de prescription mais représentation correcte dans l'infobulle

Medikation Timeline Medikationsplan (Fall)
Jetzt v 29102024 5 1zaz D b Medikation
Jeizt
Oktpber 2024 November 2024
sn. e wec
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
5 BUSCORAN -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
< | >
™ 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 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 HOA: ocal
lBenutzerdeﬁniert, Alle 1 Woche (Freitag), 4 mal am Tag (08:00 - 12:00 - 17:00 - 20:00) I

Représentation correcte dans le plan de médication et dans la liste de positionnement

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

Aktuelle Medikat. Mindliche Veror.

Vormedikation

CompuGroup
Medical

Medikationsplan (Fall)

Entlassmedikation ~ Geanderte Veror. ‘ stellliste l Verabreichungen  Stellliste Ubersic

Vorherige Falle

Benutzerdefinierter Of .. o
28.10.202413:45-1211.2024 1345 o
57 Ay

-] STATU... | GEPLANTES DAT.. | PRAPARAT ~ 7 WIRKSTOFFE PLANUNG DOsIS EINH.
v @0
v 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

Mauvaise représentation dans le plan de médication imprimé

Medikationsplan Fir: Vogel, X Unterkunft: 01/ST.4/Station 4 (5),
Geburtsdatum: - [Fachabtsilung: Urologie
ausgedruckt am 29.10.2024 - 13:37 von cgm_mheida Klinkname: KWA Klinik
| Verordnet von 29.10.2024 - 13:32bis n.v. |
Ramipril STADA 6mg Tabletten 08:00 12:00 17:00 20:00
(Tabletten [TAB]) | | |
Stiick 1 J 1 | 1 { 1 oral Einnahme: Benutzerdefiniert

Ramigeil (5.0 mg)

Verordnet von 16.10.2024 - 13:20 bis n.v.
Fentanyl - 1 A Pharma S 25 ugh
Maiopfiasier {Flaster Trnedenmel s Ab dem: 16.10.2024, 13:20

ok ‘Ao 3 Tage 2 transdermal

Fantanyl (4 2 mg)

Verordnet von 16.10.2024 - 13:21 bis n.v.
FHMIM+CT 100ugh Matrbpfiaster 07:00 18:00

Ab dem 16.10.2024, 13:21

Verordnet von 11.10.2024 - 14:12 bls n.v.
BUSCOPAN (Usbarzogene Tabletten 0700 18:00
[TAD Stick oral Ab dem 11.10.2024, 14:12
Buiylscopolaminium Kaiion (8 19 ma). Benuizerdefiniert
Butylscopolaminium bronid (10.0 mg)

Conséquence possible:

Si un utilisateur ne traite pas les médicaments a l'aide des listes de travail (listes de positionnement /
listes d'administration) dans le systeme, mais uniqguement a l'aide de la ligne de temps ou du plan de
médication imprimé, et qu'il ne préte attention qu'a la barre de prescription et non a la barre
d'administration, il peut arriver, en cas de modification ultérieure du modele de prescription, que des
médicaments soient préparés a tort pour chaque jour au lieu d'un seul jour de la semaine, par exemple,
ce qui peut entrainer un surdosage considérable.

Mesures requises :

De la part du fabricant CompuGroup Medical Software GmbH

o Transmettre ces informations urgentes de sécurité aux utilisateurs concernés

Une mise a jour du systeme est nécessaire pour corriger les deux types d'erreurs. Dés

que la mise a jour sera disponible, vous en serez informé séparément.

[ ]
o
[
o
o

De la part du client
Distribuer ces informations urgentes de sécurité a tous les utilisateurs et les respecter

Confirmer en avoir pris connaissance avec le formulaire de réponse diment signé
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o En tant que solution a court terme, la fonctionnalité de modele de jour défini par
['utilisateur ne doit pas étre utilisée en cas de modification du reglement.
o Veillez a ce que la médication prescrite soit préparée et distribuée, si possible,
exclusivement selon la liste d'emploi dans CGM CLINICAL.
= Siune impression du plan de médication avec des modeles journaliers définis
par l'utilisateur doit impérativement étre utilisée, nous recommandons de
saisir manuellement le modeéle journalier correspondant dans le tableau sous
« Remarques » et « Texte libre ». Cela permet de garantir que I'information
correspondante est également visible sur I'impression du plan de médication.
o Mettre le systeme a jour des que le fabricant a fourni le correctif

Nous vous remercions de bien vouloir donner a cette affaire I'attention qu’elle requiert et de votre
soutien.

Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs ont pris connaissance du contenu des présentes
informations urgentes de sécurité.

Le personnel du Service Desk du CompuGroup se tient a votre disposition si vous avez la moindre
question.

Cordialement,

Qualified Person (MDR)/PRRC
CompuGroup Medical Software GmbH
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Formulaire de réponse

Veuillez nous renvoyer ce formulaire de réponse dans les plus brefs délais et au plus tard 7 jours apres
réception de cette note.

Merci pour votre coopération.

Client / institution (nom des sites concernés) :

Adresse :
Référence HISSUP-10466
Produit : CGM CLINICAL Medication

Nom (personne de contact)

Poste

Numéro de téléphone

Date

Je confirme avoir regu et compris les présentes informations de sécurité

Signature
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