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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-101 PS/VBR/116750
PRODUCTO

Sistemas de bomba de insulina de las series MiniMed Paradigm, MiniMed 600 y MiniMed 700.

Ver modelos afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Administracion continua de insulina para el control de la diabetes mellitus.

FABRICANTE

Medtronic MiniMed, EE.UU.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica S.A., C/ Maria de Portugal 11, 28050, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas bombas de insulina de las series
MiniMed Paradigm, MiniMed 600 y MiniMed 700, debido la posibilidad de que, en determinadas
situaciones, los cambios en la presidon atmosférica puedan provocar una administracion errénea de
insulina.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para distribuidores.
e Nota de aviso empresa para profesionales sanitarios.
o Nota de aviso empresa para usuarios.
e Nota informativa PS, 2025/10.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracion notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9R3J3C76Z6RFZY5AX7FF
Fecha de la firma: 26/02/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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