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Em 2011, o fabricante Infopia Co. Ltd procedeu a atualizacdo das Instrugdes de Utilizagdo do
sistema de monitorizacao da glicemia Element (medidor e tiras de medicao), de modo a
corrigir a informacdo anterior relativa ao procedimento de aplicacdo de amostras de sangue e a
sua leitura pelo aparelho de medicdo. Esta medida visava alertar os utilizadores para o risco de

obtencdo de resultados incorretos por utilizacdo de uma amostra insuficiente de sangue'.

Entretanto, o fabricante Infopia Co. Ltd implementou medidas para minimizar o risco decorrente
da utilizacdo do sistema de monitorizagcdao da glicemia Element, pelo que, de acordo com a
revisdao Rev.2012-06-05 do manual de Instrugdes de Utilizacdo, os novos equipamentos nao
exibem o resultado da medicao no caso de a quantidade de amostra ser insuficiente, e surge no

ecra do medidor uma mensagem de erro.

O Conselho Diretivo

1 CI N.°069 /CD, de 20/04/2011 - Sistema de monitorizacdo da glicemia Element (medidor e tiras de medicdo).

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/8663216.PDF

