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Datum: 02.05.2024

Dringende Sicherheitsanweisung im Feld
fiir Flycicle Vision

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit der Veroffentlichung dieser dringenden Sicherheitsanweisung im Feld mdchten wir Sie Uber den
nachfolgenden Sachverhalt informieren: Unerwiinschtes Verhalten innerhalb der Priifung auf maximale
Tagesdosis von Flycicle Vision bezogen auf die Priifung von Mixturen, wenn mehr als eine Mixtur an Flycicle
Vision Gibermittelt wird.

Produkt: Flycicle Vision

Betroffene Versionen:
Flycicle Vision < 2.34.0

Problembeschreibung:

Flycicle Vision kann Mixturen, also parenteral verabreichte Lésungen, die aus mehr als einem Bestandteil
bestehen (z.B. Wirkstoffkonzentrat und Tragerlosung), generell nicht auf eine Uberschreitung der
Tagesmaximaldosierung prifen. Einen Hinweis darauf erhalten Anwendende bei korrekter Funktion von
Flycicle Vision durch eine lila gefarbte Dosierungsmeldung mit dem Inhalt "Fiir dieses Praparat kann keine
Tagesdosis berechnet werden. Eine Priifung auf maximale Tagesdosis ist daher nicht moglich".

In den genannten Produktversionen kommt es allerdings zu einem fehlerhaften Verhalten von Flycicle Vision.
Wird mehr als eine Mixtur an Flycicle Vision Gbermittelt, so wird nur fiir die erste libermittelte Mixtur eine
lila Dosierungsmeldung erzeugt, fiir alle weiteren nicht. Dies wirkt sich sowohl auf die graphische
Benutzeroberfliche von  Flycicle Vision als auch auf die an das Partnersystem
(Krankenhausinformationssystem) tibermittelte textuelle Riickmeldung aus.

In der Flycicle Vision Benutzeroberflache werden in der Kreisdarstellung fiir alle Mixturen auBer der ersten
keine lcons angezeigt und keine Dosierungsmeldungs-Infoboxen erzeugt (siehe Abb. 1).
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ahre) | Fallnumm 0000000000

M © Alerge 0 Doppelverordnung Flycicle Vision

Nierenparameter:

Mixtur 1 {verordnete Tagesdosis: keine Berechnung méglich)

Clearance: 40 ml/min gemessen am 01.08.2019

(2]

Mixtur 1 Fir dieses Praparat kann keine Tagesdosis berechnet werden. Eine Prafung auf maximale Tagesdosls ist
daher nicht maglich.

Mixtur 3 Mixtur 2

Priifung vom 03.08.2019 um 00:00 Uhr

Prufzeitraume der Medikation

Heute
Sa, 03.08. So,04.08. Mo, 05.08. Di 0608 Mio07.08. Do, 08.08. Fr,09.08. Sa,10.08.

Mixtur 1

. . . . . . . .
Mixtur 2

. . . . . . . .
Mixtur 3

. . . . . . . .

Jahre) | Fallnum: 0000000000

Interaktionen Dosierung (1] Allergie O Doppelverordnung FLyCiClE Vision

Nierenparameter: Mixtur 1 (verordnete Tagesdosis: keine Berechnung méglich) -

Clearance: 40 ml/min gemessen am 01.08.2019 9

Mixtar 1 Fiir dieses Praparat kann keine Tagesdosis berechnet werden. Eine Prifung auf maximale Tagesdosis ist
daher nicht maglich

Mixtur 2 (verordnete Tagesdosis: keine Berechnung méglich) -

Fur dieses Praparat kann keine Tagesdosis berechnet werden. Eine Prufung auf maximale Tagesdosis ist
daher nicht maglich

Mixtur 3 (verordnet Tagesdosis: keine Berechnung méglich) -

Fur dieses Praparat kann keine Tagesdosis berechnet werden. Eine Priifung auf maximale Tagesdosis ist
Mixtur 3 @ @ Mixtur 2 daher nicht maglich.

Prufung vom 03.08.2013 um 00:00 Uhr

Priifzeitrdume der Medikation

Heute
Sa, 03.08. So,04.08. Mo, 0508. Di 0608 Mio7.08 Do, 0808 Fr,09.08. Sa,10.08.

Mixtur 1

. . . . . . . .
Mixtur 2

. . . . . . . .
Mixtur 3

. . . . . . . .

Abb. 2: Korrekte Darstellung des identischen Requests nach Einspielen der SicherheitskorrekturmaBnahme.
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Da auch in der textuellen Riickmeldung an das Partnersystem keine Dosierungsinformationen zu Mixturen
(auRer der ersten Mixtur) Gbermittelt werden, wird auch im Partnersystem nicht deutlich, dass diese
weiteren Mixturen nicht auf eine Uberschreitung der Tagesmaximaldosierung gepriift wurden.

Betroffen sind die Partnersysteme iMedOne, i.s.h.med Smart Medication und Nexus KIS.

MaBnahmen:
MaRnahmenbeschreibung der Dosing GmbH

Betroffene Kunden mit einer Flycicle Vision-Installation werden im Rahmen dieser Sicherheitsanweisung im
Feld in Kenntnis gesetzt.

Eine Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld wird den betroffenen Kunden in unserem Downloadportal zur
Verfligung gestellt. Die Sicherheitskorrekturmafnahme im Feld erfolgt auRerhalb des reguldaren monatlichen
Updates von Flycicle Vision und tragt die Version 2.34.1. Die KorrekturmaRnahme wird auch in allen
Folgeupdates enthalten sein.

MaRnahmenbeschreibung fiir den Kunden

Kunden werden gebeten, die hauseigene Flycicle Vision-Installation durch die o.g. bereitgestellte
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld der Dosing GmbH umgehend zu aktualisieren. Nach erfolgreicher
Aktualisierung der Software sind keine weiteren produktbezogenen MaRnahmen durch den Kunden
erforderlich. Die korrekte Installation der Sicherheitskorrekturmafnahme kann daran erkannt werden, dass
die Versionsnummer 2.34.1 in der FulRzeile von Flycicle Vision aufgefihrt wird.

a Dedalus Company

|
Dosing GmbH - Eppelheimer StralRe 13 - 69115 Heidelberg - E-Mail: vigilanz@dosing-gmbh.de

Seite 2 von 3



& dosing

Zusatzliche Aktionen:

Wir bitten Sie, die in dieser Sicherheitsanweisung im Feld beschriebenen MalRnahmen umgehend
durchzufiithren und uns den Erhalt dieser Sicherheitsanweisung zu bestatigen.

Fallen Sie dazu bitte das beigefiigte Antwortformular aus und senden Sie es per E-Mail an vigilanz@dosing-
gmbh.de zuriick oder antworten Sie auf die von vigilanz@dosing-gmbh.de erhaltene E-Mail mit dem Betreff:
»Dringende Sicherheitsanweisung im Feld fiir Flycicle Vision”.

Bitte stellen Sie sicher, dass alle zu informierenden Personen in lhrer Einrichtung (z.B. die
Medizinproduktebeauftragten) Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsanweisung im Feld erhalten.

Wir bestétigen hiermit auch, dass diese SicherheitskorrekturmaRnahme im Feld der zustandigen nationalen
Aufsichtsbehdrde (BfArM) zur Kenntnis gebracht wurde.

Bei Fragen kdnnen Sie sich gerne an unser Team unter vigilanz@dosing-embh.de wenden.

Fir den entstandenen Aufwand und etwaige Unannehmlichkeiten bitten wir um Entschuldigung.

Mit freundlichen GriBen
Ihr Team der Dosing GmbH Heidelberg

Moritz Hauser, stv. PRRC

Dr. Marion Stiitzle, fir die Geschéaftsleitung

Dosing GmbH Heidelberg
E-Mail: vigilanz@dosing-gmbh.de
Webseite: www.dosing-gmbh.de
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Datum: 02.05.2024

Dringende Sicherheitsanweisung im Feld
Antwortformular

Wir bitten Sie, uns Ihre Antwort umgehend, spatestens jedoch 30 Tage nach Erhalt, zuriickzusenden.

Bitte scannen Sie das ausgefiillte Antwortformular ein und schicken Sie es per E-Mail an vigilanz@dosing-
gmbh.de. Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!

Der/die Unterzeichnende bestatigt, dass er/sie diesen Hinweis zur KorrekturmafRnahme der Dosing GmbH
zum Produkt Flycicle Vision Version < 2.34.0 zur Kenntnis genommen und an die betroffenen Mitarbeiter in
der Einrichtung weitergeleitet hat.

Name und Position des Unterzeichnenden:

Telefonnummer (optional):

Kunde/Einrichtung:

Datum und Unterschrift:

Optional: Ihre gedanderten Kontaktdaten lauten

Bei Fragen kdnnen Sie sich gerne an unser Team unter vigilanz@dosing-gmbh.de wenden.
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