KINDER SICHER
VERTRIEB OSTEKKE'CH

Dringende Sicherheitsinformation
Dosierungsfehler Magnesium (Cormagnesin)

betreffend Kindersicher Osterreich Dosierungshilfe

Absender:

Kindersicher Vertrieb Osterreich
Medizinproduktehandel
Raphael Schlegel

Rechte Wienzeile 73/2/9

1050 Wien

Adressat:
Anwender:innen

Datum:
April 2022

Identifikation der betroffenen Medizinprodukte:

Dosierungshilfe Kindersicher Osterreich 1. Auflage (Oktober 2018)
Dosierungshilfe Kindersicher Osterreich 2. Auflage (Oktober 2019)
Dosierungshilfe Kindersicher Osterreich 3. Auflage teilweise (Juni 2021)

Beschreibung des Problems einschlieBlich der ermittelten Ursache:

Magnesium liegt in unterschiedlichen chemischen Verbindungen vor.

1 Ampulle Cormagnesin 200 (10 mL) enthalt 2,0475 g Magnesiumsulfat-Heptahydrat (entspricht 1000
mg Magnesiumsulfat, entsprechend 8,3 mmol Magnesium bzw. 16,6 mval Magnesium bzw. 201,9 mg
Magnesium).

Die angegebenen 40 mg/kg KG und entsprechende Volumina in den Farbtafeln beziehen sich auf
Magnesiumsulfat-Heptahydrat, nicht wie angegeben auf Magnesium.

Dadurch kann es zu 10-fach héheren Dosierungen kommen!
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Welche MaBnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?

Der Fehler wurde in den aktuellen Exemplaren grofSteils bereits korrigiert. Trotzdem bitten wir um
Kontrolle Ihres Kindersicher Osterreich und ggf. um Korrektur mit einem wasserfesten,
desinfektionsbestandigem Folienstift entsprechend den unten angefiihrten Angaben.

Farbcode Konzentration Pat.dosis (Vol.)
20 mg/mL 12 mg (0,6 mL)
20 mg/mL 16 mg (0,8 mL)
20 mg/mL 20 mg (1 mL)
20 mg/mL 26 mg (1,3 mL)
Rot (8-9 kg) 20 mg/mL 34 mg (1,7 mL)
Lila (10-11 kg) 20 mg/mL 42 mg (2,1 mL)
20 mg/mL 52 mg (2,6 mL)
Weil} (15-18 kg) 20 mg/mL 66 mg (3,3 mL)
Blau (19-23 kg) 20 mg/mL 84 mg (4,2 mL)
20 mg/mL 106 mg (5,3 mL)
Griin (30-36 kg) 20 mg/mL 132 mg (6,6 mL)
Dosierungsgrundlagen 20 mg/mL 4 mg/kg KG
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Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender:innen der o.g. Produkte und sonstige
zu informierende Personen Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten. Sofern
Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter
oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die MaRnahme abgeschlossen
wurde.

Das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) wurde vom Hersteller (iber diese
,Dringende Sicherheitsinformation” informiert.

Kontaktperson:

Hersteller:

Kindersicher

Dr. Thomas Oliver Zugck
Sophie-Dethleffs-StralRe 17
D-25746 Heide
info@kindersicher.me

Vertrieb in Osterreich:
Kindersicher Vertrieb Osterreich
Raphael Schlegel
Medizinproduktehandel

Rechte Wienzeile 73/2/9

1050 Wien
hello@kindersicher.help

+43 676 9712278

Mit freundlichen GriRRen,

A7

Raphael $chlegel
Geschdftsfiihrer
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