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Sistema de Gases Sanguineos RAPIDPoint® 500
Sistema de Gases Sanguineos RAPIDPoint® 500e

Interferéncia do Maleato de Perhexilina e do Cloridrato de Atomoxetina na
Medicao de Sédio

Nossos registros indicam que sua instalacao pode ter recebido o seguinte produto:

Tabela 1: Produtos Afetados

- Numero do Material Identificacdo Exclusiva do
Descri¢do do Produto Siemens (SMN) Dispositivo (UDI-DI)

10492730 (USA) 00630414589169

Sistema de gases Sanguineos 10696855 (CHINA) 00630414590851
RAPIDPoint 500 10696857 (JAPAO) 00630414590868
10697306 (ROW) 00630414590844

11416751 (USA) 00630414286143

Sistema de gases Sanguineos 11416752 (CHINA) 00630414286150
RAPIDPoint 500e 11416754 (JAPAO) 00630414286167
11416755 (ROW) 00630414286174

Importante: Todos 0os humeros de série dos Analisadores sao afetados
Razao para o Comunicado ao Cliente

O objetivo desta comunicacéo € informa-lo sobre um possivel problema com os produtos indicados
na Tabela 1 acima e fornecer instru¢des sobre as ac¢des que seu laboratério deve tomar.

A Siemens Healthineers verificou que dois medicamentos, Maleato de Perhexilina e Cloridrato de
Atomoxetina, podem interferir nos resultados de sédio reportados pelos Sistemas de Gasometria
RAPIDPoint 500 e RAPIDPoint 500e, indicados na Tabela 1.

A Tabela 2 abaixo, resume o efeito em amostras que contém Maleato de Perhexilina e Cloridrato
de Atomoxetina, respectivamente.

Tabela 2. Interferéncia observada nos resultados de sédio nos sistemas de gasometria
RAPIDPoint 500/500e

Substancia Concentragéo Nivel de Interferéncia sobre o Sodio
Testada (mg/dL) em (mmol/L)
Maleato de Perhexilina >0.01 >+ 2.0
Cloridrato de Atomoxetina =>0.04 >+ 2.0
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Interferéncia do Maleato de Perhexilina e do Cloridrato de Atomoxetina na Medigc&o de Sodio

A Siemens Healthcare esta ciente de duas reclamacdes associadas a este problema. Ndo houve
relatos de eventos adversos.

Risco a Saude

A presenca de maleato de perhexilina e cloridrato de atomoxetina tem o potencial de causar
resultados erroneamente elevados de sddio, o que pode levar a hiponatremia nao reconhecida e/ou
ao tratamento inadequado da hipernatremia. A hiponatremia esta associada a sintomas
significativos, incluindo nausea, mal-estar, dor de cabeca, letargia, obnubilacdo e, eventualmente,
convulsdes, coma e parada respiratéria. As atenuacgdes incluem o uso geograficamente restrito de
maleato de perhexilina (que € usado principalmente na Australia e na Nova Zelandia). Os testes de
curto intervalo de tempo precisam ocorrer apdés a dosagem do medicamento para cloridrato de
atomoxetina devido a sua curta meia-vida, correlacdo de resultados com outros eletrdlitos,
resultados como o cloreto, resultados historicos de sddio e histéria clinica do paciente.

Acoes a serem tomadas pelo Cliente

¢ Revise esta carta com seu Diretor Médico para determinar o curso de acdo apropriado,
inclusive para quaisquer resultados gerados anteriormente, se aplicavel.

e Preencher e devolver o Formulario de Verificacdo de Eficacia da Corre¢cdo de Campo no
prazo de 30 dias.

e Se vocé for um distribuidor, certifique-se de que seus clientes recebam esta carta de
Notificagdo urgente de Campo — POC 23-018.A.0US.

¢ Guarde esta carta junto com o Guia do Operador do seu sistema e encaminhe-a para agueles
gue possam ter recebido este produto.

A Siemens Healthcare Diagnostics revisard o Guia do Operador dos Sistemas RAPIDPoint 500 e
RAPIDPoint 500e referente a informacao de substancias interferentes. Assim que as revisdes forem
finalizadas, elas estardo disponiveis na Biblioteca da SHS - Siemens Healthineers Document
Library.

Pedimos desculpas pelo transtorno que esta situa¢ao possa causar. Se voceé tiver alguma davida,
entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente Siemens Healthineers ou com o
representante local de suporte técnico da Siemens Healthineers.

Informacao Adicional

RAPIDPoint é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics Inc..
Informacao de Registro ANVISA

Nome comercial: RAPIDPOINT 500 SYSTEM — Numero de Registro: 10345161877

Nome comercial: Familia Sistema de Andlise de Gases Sanguineos — RAPIDPoint - Nimero de
Registro: 10345162346

Informacédo de Contato

Servigo de Atendimento ao Cliente: 08000129633
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