Dedalus

HEALTHCARE SYSTEMS GROUP

09.06.2025
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:

Substitutionsvorgang: Urspriingliche Dosierungsanweisungen werden durch
fur das Substitutionsprodukt konfigurierte Standarddosierung ersetzt

Interne Referenz: MST0097049

Produktbezeichnung und Version(en) und UDI-DI:

=  ORBIS Medication 03.16.08.00 in ORBIS 84.38.00.11 und héher in Deutschland, Osterreich,
Schweiz, Luxemburg und ORBIS 84.38.00 und 85.21.00 und héher in Frankreich — Hersteller: DH
Healthcare GmbH
UDI-DI: 4260693990026

Information:

Wenn ein Arzt eine Anordnung mit einem Produkt (ibernimmt, das nicht in der Hausliste enthalten
ist, und das Produkt anschlieBend durch eines aus der Hausliste ersetzt, wird automatisch die im
Datenblatt konfigurierte Dosierung in die Anordnung tbertragen.

Dargestelltes Szenario:

Ein Arzt Gbernimmt eine Anordnung mit einem Produkt (z. B. Handelsname A), das nicht in der
Hausliste enthalten ist.

Der Arzt wird dazu aufgefordert, das Produkt zu ersetzen.

KRANKENHAUS Sicherheitshinweise [ Referenzdatum : JETZT / &F X Abbrechen = @ Hinzuflgen = 4« Signieren H Speichern

n Ihrer Hausliste sind dquivalente Produkte verfligbar (Klicken Sie hier, um das Produkt der ersten entsprechenden Anordnung zu ersetzer

Neue Anordnungen - Zu signieren ‘
Produkt |99 Mg 2 Thl alle 6 Stunden (ergibt &

Tbl/d) Acetylsalicylsdure
O der +* Ersetzen ) )

Marke A
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Der Arzt kann ein in der Hausliste enthaltenes Produkt (z. B. Handelsname B) auswéhlen, um das
urspriingliche, ungelistete Produkt (z. B. Handelsname A) zu ersetzen.

Auswahl eines im Krankenhaus verfiigbaren Produkts

A\ Das ausgewihite Produkt ist ungelistet] Produkt der Marke A

Andere
Substitutionsprodukt(e)

Perfekt) (1)

Produkt der Marke B NO2BAD1 - Acetylsalicylsau Wirkstoff, Darreichungsfor]

Das vorgeschlagene Produkt (z. B. Handelsname B) ist mit einer Standarddosierung konfiguriert.

Datenblatt & = -5 O
Bezeich ¢
ey Produkt der Marke B
Ursprangliche Bez.
(o] 4356248 INN O Artikelnummer...  A1159
Form Kautablette Status B Vvalidiert (Aktiv) Herkunft [ xML-Datei
Aligemein Verordnung Abgabe Klassen bind Dok e zum Medik
» = 5 ® Auswirkungen der Sicherhei
v Dosierungsart Bezug Min/Max Station Dosis  Einheit  Kennzei.. Bemerkung Aktiv Anlageda... Anderung..
Ubliche Tagesdosierung Reserviert fir besti Stationen dikationen ibstituti &
v -4 Aktiv Beschreibung =] station Stationsbezeichnung
# @ Taglich, fur alle Stationen. Q
Wiederholungsoptionen Dosen und Zeiten X
® ~* Dosis Einheit Uhrzeit
- 1 Tbl 08:00
MMo M0 MM ®MDo MFr MSa @ 1 Thl 18:00
Tage

Wenn die Substitution durch das Produkt aus der Hausliste bestatigt wird, wird eine neue
Anordnung anstelle der urspriinglichen Anordnung erstellt, und zwar mit der im Datenblatt
konfigurierten Standarddosierung.
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KRANKENHAUS | Produkt der Marke B |

Binordnung  [Findikationen

Produkte und Dosis

| ® Pharmazeutische substitution

Sicherheitshinweise (7 Gemessenes Gewicht % 19 kg ergibt 01589 m* # @

+ Wirkstoff, Dameichungstorm und Stérke sind gleich

weg: | Oml(Standardweg) MZ  Zukda:

Ly | Produkt der Marke B | 1 Tb/Einnahme

Tagiche Wiederhakung: | xMal/Tag | Feste intenalle | finzeidosis | Bedarfsmedikation

Togeszeiten | Feste Uhaeiten

gen B Produkt hinzutigen 71 Bedingung hinzurigen B Hirweise an die Prege [ Anmeisungen hinzufigen

Referenzdatum ; JETZT

Wit einem Ereignis vernapne Anoranung

Tageszeitbalken

e:  Kein Ende festgelegt

Die neue Anordnung, die sich aus der Substitution ergibt, enthalt eine andere Dosierung als die der

Ubernommenen Anordnung.

KRANKENHAUS

Neue Anordnungen - Zu signieren

Sicherheitshinweise [

O B Produkt der Marke B

Referenzdatum : JETZT # x X Abbrechen @ Hinzuflgen & Signieren H Speichern

1 Tl urm 08:00. 1 Thi umn 18:00 (ergibt 2 Thl/d)

Der Arzt bemerkt ggf. nicht, dass die Dosierung automatisch durch die im Datenblatt konfigurierte

Dosierung ersetzt wurde.

Da die Verordnungsansicht nach der Auswahl des Substitutionsprodukts gedffnet wird, stellt der
Arzt die Anderung der Dosierung ggf. fest und kann sie dann durch neue Dosierungsanweisungen

korrigieren.

HINWEIS: Bitte beachten Sie, dass bei fehlender konfigurierter Standarddosierung im Datenblatt
(z. B. Medikament mit Handelsname C) das Feld Dosierung leer bleibt, nachdem das Medikament
aus der urspriinglichen Anordnung (Handelsname A) durch das Medikament aus der Hausliste

(Handelsname C) ersetzt wurde.

Der Arzt muss dann manuell eine Dosierung fiir das neu ausgewahlte Medikament eingeben.

Dies ist ein beabsichtigtes Verhalten und eine SicherheitsmaRnahme, da die Dosierung fiir das
Substitutionsprodukt (Handelsname C) von der in der urspriinglichen Anordnung (Handelsname A)
verordneten Dosierung abweichen kann.

MafRnahmen:

MaRnahmen durch DH Healthcare GmbH:

=  Benachrichtigung der betroffenen Kunden mit Hilfe dieses Schreibens.
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Freigabe der Korrektur mit ORBIS Medication 03.21.01.xx oder héher in der ORBIS-Version
84.43.02.0c oder hoher fir DACHL (Freigabe spatestens geplant fiir das dritte Quartal 2025);
Freigabe der Korrektur mit ORBIS Medication 03.21.0cxx in ORBIS 84.43.02.xx und 85.26.02 xx
oder hher fir Frankreich {Freigabe geplant fiir das erste Quartal 2026).

Wenn im Datenblatt eine Standarddosierung konfiguriert ist, wird diese Information wahrend
des Substitutionsvorgangs ignoriert: Die Dosierung ist leer, und der Arzt muss die Dosierung
manuell eingeben.

Empfohlene MaBnahmen durch den Kunden:

Uberprifen Sie als Arzt wahrend eines Substitutionsvorgangs immer die Daten in der
Verordnungsansicht und bearbeiten Sie die Daten bei Bedarf.
Installieren Sie die Korrektur, sobald diese verfiigbar ist.

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

Ungeachtet der hier geschilderten Situation méchten wir darauf hinweisen, dass die
Leistungserbringer stets sicherstellen miissen, dass klinisch relevante Informationen, einschlieRlich
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 hestitigen.

Wenn die oben genannten Informationen nicht auf Ihr Krankenhaus zutreffen oder das Gerit 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 fir lhre 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 freundlichen GriiRen,

Dr. Stephan-Albers
Leitung QARA - DH Healthcare GmbH
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Dringende Sicherheitsmitteilung

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 Ihre Zusammenarbeit.

Kunde/Einrichtung (Namen aller
betroffenen Betriebsstatten):

Adresse:

MST0097049 — Substitutionsvorgang: Urspriingliche
Referenz: Dosierungsanweisungen werden durch fiir das
Substitutionsprodukt konfigurierte Standarddosierung ersetzt

Produktreferenz:
ORBIS Medication

Name (Kontaktperson):

Position:

Telefonnummer:

Datum:

Unterschrift:

O Ich bestatige, dass ich die Sicherheitsinformationen erhalten und verstanden habe.
0 Die Sicherheitsinformationen gelten nicht flir 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:
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