Maleinian perheksyliny i chlorowodorek atomoksetyny zaktécajg pomiary stezenia sodu

SIEMENS ..,

. O Wazna informacja dotyczaca
Healthineers - J yczq

bezpieczenstwa stosowania
POC 23-018.A.0US
Wrzesien/Pazdziernik 2023 roku

Analizator do gazometrii krwi RAPIDPoint® 500
Analizator do gazometrii krwi RAPIDPoint® 500e

Maleinian perheksyliny i chlorowodorek atomoksetyny zaki6caja pomiary
stezenia sodu

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka mogta otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem

Niepowtarzalny kod

Opis produktu Numer SMN |dentyf|!<acyjny vyyrobu
(Unique Device

Identification, UDI-DI)
Analizator do gazometrii krwi 10492730 (USA) 00630414589169
RAPIDPoint 500 10696855 (CHINY) 00630414590851
10696857 (JAPONIA) 00630414590868
10697306 (ROW) 00630414590844
Analizator do gazometrii krwi 11416751 (USA) 00630414286143
RAPIDPoint 500e 11416752 (CHINY) 00630414286150
11416754 (JAPONIA) 00630414286167
11416755 (ROW) 00630414286174

Uwaga: Problem ten dotyczy analizatorow z wszystkimi numerami seryjnymi
Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym problemie z produktami podanymi w
Tabeli powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez
Panstwa placowke.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ustalita, ze dwa leki, maleinian perheksyliny i
chlorowodorek atomoksetyny, moga wptywac¢ na wyniki pomiaru stezenia sodu uzyskiwane w
analizatorach do gazometrii krwi RAPIDPoint 500 oraz RAPIDPoint 500e wyszczegdlnionych w
Tabeli 1.
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W Tabeli 2 ponizej podsumowano wptyw interferencji w przypadku probek zawierajgcych,
odpowiednio, maleinian perheksyliny i chlorowodorek atomoksetyny.

Tabela 2. Zaobserwowany wplyw interferencji na wyniki pomiaru stezenia sodu w
analizatorach do gazometrii krwi RAPIDPoint 500/500e

_ Badane stezenie Poziom mtt_arferencu WPIywajqcej
Substancja dl. na wyniki oznaczen sodu
(mg/dL) (mmol/L)
Maleinian perheksyliny = 0,01 >+20
Chlorowodorek >0.04 >+2.0
atomoksetyny '

Firma Siemens Healthcare wie o dwoch reklamacjach zwigzanych z tym problemem. Brak jest
doniesien o zdarzeniach niepozgdanych.

Zagrozenie dla zdrowia

Obecno$¢ maleinianu perheksyliny i chlorowodorku atomoksetyny moze by¢ przyczyng btednie
zawyzonych wynikdw pomiaru stezenia sodu, co moze prowadzi¢ do nierozpoznania hiponatremii
oraz/lub niewtasciwego leczenia hipernatremii. Hiponatremia wigze sie z powaznymi objawami,
takimi jak nudnosci, zte samopoczucie, bdl gtowy, ospatosé, otepienie i ostatecznie drgawki,
$pigczka i zatrzymanie oddechu. Srodki zaradcze obejmujg ograniczone geograficznie stosowanie
maleinianu perhaksyliny (ktéry najczesciej jest stosowany w Australii i Nowej Zelandii) oraz
koniecznos¢ przeprowadzenia oznaczen na analizatorze w krétkim czasie od podania leku w
przypadku chlorowodorku atomoksetyny ze wzgledu na jego krétki okres péttrwania. Ponadto
wyniki sodu pacjentéw, u ktérych zostaty zastosowane wyzej wymienione leki, powinny zostaé
przeanalizowane w korelacji z wynikami oznaczen innych elektrolitow, takich jak chlorki,
wczesniejszymi wynikami sodu i historig kliniczng pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

¢ Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze Kierownika Panstwa placéwki w celu ustalenia
odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich wczesniej
wygenerowanych wynikéw, o ile dotyczy.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej waznej informaciji
dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania swoim klientom.

¢ Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji oraz o przestanie go wszystkim osobom,
ktére mogty otrzymac ten produkt.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics skoryguje instrukcje obstugi analizatora RAPIDPoint 500
oraz RAPIDPoint 500e w celu uwzglednienia informac;ji o tych substancjach interferujgcych.
Skorygowane podreczniki bedg dostepne w Bibliotece Dokumentdw firmy Siemens Healthineers.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuaciji.
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W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Siemens Healthineers pod
numerem telefonu: 800 120 133 lub adresem e-mail:

siemens.cos.pl@siemens-healthineers.com

Dodatkowe informacje

RAPIDPoint jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Maleinian perheksyliny i chlorowodorek atomoksetyny zaktécajg pomiary stezenia sodu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Maleinian perheksyliny i chlorowodorek atomoksetyny zakidcajg pomiary stezenia sodu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania POC 23-018.A.0US z wrzesnia 2023 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, w sprawie interferencji ze strony maleinianu perheksyliny oraz chlorowodorku atomoksetyny podczas
pomiarow stezenia sodu w analizatorach do gazometrii krwi RAPIDPoint 500 oraz RAPIDPoint 500e. Prosimy o
przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Funkcja: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres :

siemens.cos.pl@siemens-healthineers.com

lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego:

Centrum Operacyjnym Siemens Healthineers pod numerem telefonu: 800 120 133
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