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Assunto: Bombas de insulina MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ série 600 e MiniMed™ série 700
Para: Divulgagao geral

Contacto: Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O fabricante Medtronic emitiu um aviso de seguranca (em anexo) relativamente as bombas de
insulina MiniMed™ Paradigm™, MiniMed"série 600 e MiniMed"” série 700, indicando os
respetivos modelos, por ter verificado que alteragcdes do posicionamento da bomba em relacao ao
local de administracdo podem levar a variagbes na perfusdo de insulina, conforme abaixo se

descreve:

e Se a bomba for colocada acima do local de administracdo a perfusao de insulina pode ser

maior do que o esperado e, portanto, conduzir a uma situacdo de hipoglicemia.

e Se a bomba for colocada abaixo do local de administracdo a perfusao de insulina pode ser

menor do que o esperado e, portanto, conduzir a uma situagao de hiperglicemia.

Adicionalmente verifica-se uma maior variabilidade na perfusdo de insulina quando a bomba esta

colocada a uma distancia superior a 35,5 cm (acima ou abaixo) do local de administracao.

As pessoas com administracdo de baixas doses didrias de insulina e aquelas com alta sensibilidade a

insulina podem apresentar maiores alteracées na glicemia em resposta a situagao relatada.

Assim, é recomendada a colocacdo da bomba de insulina a um nivel préximo do local de

administracdo ndo excedendo 35,5 cm.

1/6

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


mailto:cimi@infarmed.pt

M-ATEND-008/012

9 REPUBLICA
PORTUGUESA I Infarmed

B Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde, I.P.

Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos médicos devem ser
notificados a Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude do Infarmed através da plataforma
REPORTE!.
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Anexo - Aviso de Seguranca
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AVISO DE SEGURANCA URGENTE
Sistemas de bomba de insulina MiniMed™ Paradigm™, série
MiniMed™ 600 e série MiniMed™ 700

Posicionamento da bomba em relacdo ao local de infusdo

Motificagio
Produtos afetados:
Bombas de insulina Nimero do modelo/CFN
Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754
Bomba de insulina MiniMed ™ 840G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Bomba de insuling MiniMed ™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
Bomba de insuling MiniMed™ 720G MMT-180%, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1840

) MMT-1611, MMT-1812, MMT-1841, MMT-1842
Bomba de insuling MiniMed™ 740G
[Para padess com bomba aprovads pefo EDMW da UE: incluir informapbes sobre GTIN & UDI)

Bombxa de insulina MiniMed ™ 770G MBMT- 1881, MMT-1882, MMT-1891, MMT-1892

MMT-1

85, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896

Bomba de insuling MiniMed™ 780G

odn pefo BOM da UE: incluir infamasgoes sobre GTIN & U0

[Para pades com bomba »

Abril de 2026 Referéncia Medtronic: FA1514
Carc membro da comunidade Medtronic Diabetes,

Estamos a contacté-lo para lhe fornecer orientagfes sobre como posicionar a sua bomba e
conjunto de infusdo. Tenha em atencio que este problema e as agfies necessdrias se aplicam a
todos oz modelos de bombas MiniMed™ Paradigm™, série MiniMed ™ a00 & série
MiniMed™ 700.

Descrigio do problema

+ Devido a condigdes ambientais, pode sxistir uma ligeira variabilidade na quantidade de insulina
administrada quando a bomba € utilizada a distancias acima ou abaixo do local onde se encontra
o conjunto de infusdo.

+ Estavariabilidade pods aumentar com o aumento das distincias acima ou abaixo do local do seu
conjunto de infusdo.

+ Colocar a bomba acima do local de infusio pode provocar administragio em excesso e colocd-la
abaixo do local de infusdo pode provocar administragio insuficiente.
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A maior variabilidade na administragdo de insulina pode ocorrer a distincias superiores a
14 polegadas/35,5 cm acima ou abaixo do local do conjunto de infuséo.
Esta vaniabilidade na administrago de insulina ndo seré registada no histérico da bomba nem

nos relatdrios CareLink.

Risco para a saide:

Individuos que necessitem de doses didrias de insulina mais baias e individuos com elevada
sensibilidade & insulina podem sentir alteracdes no seu nivel de agdcar no sangue (hipoglicemia
ou hiperglicemia) devido a este fendmenao.

Se ndo tiver a certeza se isto se aplica a si, & importante que procure orientagdo junto do seu

profissional de sadde.

Até 27 de janeiro de 2026, a Medtronic nde identficou nenhuma reclamacio dos utilizadores que

pudesse ser atribuida a este problema.

A Medtronic MiniMed atualizard os Guias de utilizador das nossas bombas de insulina atualments

distribuidas, de modo a incluir o seguinte:

"E importante que a localizacio da bomba em relacio ao local de infus§o néo sofra
alterages. Ndo use nem coloque @ bomba mais de 14 polegadas (35,5 cm) acima do local de
infus§o. Se o fizer, pode causar uma administragdo excessiva de insulina que, por sua vez,

pode resultar em hipoglicemia.”

O's guias de utilizador que forem atualizados estardo disponiveis em https://www.medtronic-

diabetes.com/pt-PT/resources, ou as instrugdes de utilizagio poderdo ser fornecidas como uma

adenda.

Agdes necessanas da sua parte:

* Mantenha a posigio da sua bomba de insulina préxima do local de infuséo.

» Sefor necessério elevar a bomba acima do local de infusdo, como quando um
dos pais ou prestador de cuidados usar a bomba para uma crianga, limite o
tempo em que a bomba & mantida acima do local de infuséo.

» Preste atencdo a quaisquer alertas da sua bomba, bem como a sintomas de
hipoglicemia e hiperglicemia; siga as instrugdes de tratamento do seu profissional
de salde nestas situagdes.

* Setiveralguma preocupagdo sobre o impacto que isto pode ter na administragdo
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de insulina e na glicemia, contacte o seu profissional de sadde. Também nos
pode contactar através da nossa Linha de assisténcia/o seu contacto da

Medtronic: B0OO 910 555 com quaisquer perguntas sobre esta notificagio.
+ Confirme que leu e compreendeu esta notificacio e que seguiu as agdes indicadas na mesma,
clicande no botéo de confirmacio abaixo.

Como sempre, estamos aqui para o apoiar € garantir que fornecemos os produtos da melhor
qualidade possivel. Se tiver mais alguma questio ou precisar de assisténcia, contacte a Linha de

assisténcia Medtronic/o seu contacto Medtronic: 800 10 555

Atenciosamente,

O

Francisco Marques Mano

Portugal/Gestor da BU
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