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Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 102/CD/8.1.7.
Data: 16/04/2014
Assunto: Bombas de Insulina Paradigm
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Por se ter verificado que alguns utilizadores programaram acidentalmente a bomba de insulina
Paradigm para debitar a quantidade maxima de bodlus, o fabricante Medtronic esta a reforcar a

informacdo necessaria para a utilizacdo segura das bombas de insulina.

Esta informacao aplica-se aos modelos MMT-511, MMT-512, MMT-515, MMT-522, MMT-522K,
MMT-523, MMT-523K, MMT-554, MMT-712, MMT-712E, MMT-715, MMT-722, MMT-722K, MMT-
723, MMT-723K e MMT-754.

Assim, o Infarmed recomenda que sejam seguidas as instrugdes de utilizacdo do fabricante

Medtronic, nomeadamente:
Profissionais de saude

» Devem certificar-se que os limites de seguranca de Bdlus Max. e Basal Max. das bombas estdo

programados de acordo com as necessidades individuais de insulina dos seus doentes.

Doentes

= Quando programarem as doses de insulina através do Menu Principal, devem ter muita
atencao pois ao premir o botdo de seta para baixo é possivel que a dose exibida no visor varie

entre 0,0 unidades e a dose maxima de insulina programada.

= Antes de premirem ACT para iniciar a administragao, devem confirmar que a dose de insulina

exibida no visor a piscar é a correcta.

= Devem certificar-se que as definicdes para o Bolus Max. e Basal Max. estdo programadas
conforme as necessidades individuais de insulina, de acordo com as instrugbes do médico

assistente.

Em Portugal, ndo foi notificado qualquer incidente relacionado com esta situagao.
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O Infarmed recomenda ainda aos utilizadores o contacto com o médico assistente ou com a

empresa Medtronic Portugal, Lda. (telefone: 808200555) para esclarecimento de qualquer
duvida.

Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos devem ser
reportados a Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude do Infarmed através do e-mail
dvps@infarmed.pt.

O Conselho Diretivo

J fuk AL

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:dvps@infarmed.pt

