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2018-160 PS/CV/CH/39621
PRODUCTO

Bomba de Infusidn de Insulina Minimed 640G

FINALIDAD PREVISTA

El sistema 640G de MiniMed esta indicado para la administracién continua de insulina, a indices fijos
y variables, para el tratamiento de la diabetes mellitus en personas que necesitan insulina.
FABRICANTE

Medtronic Minimed, EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que los botones del teclado dejen de responder
temporalmente cuando la presidon atmosférica cambia rapidamente.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2017, la empresa remitié una nota de aviso a los profesionales sanitarios, aseguradoras
y pacientes que disponian de la Bomba de Infusidn de Insulina Minimed 640G, para informar del
problema detectado, de las recomendaciones a seguir para solucionarlo, asi como de la necesidad de
contactar con Medtronic si no se solucionaba. La AEMPS transmitié esta informacién el 30 de mayo
de 2017, alerta 2017-294, y nota informativa PS,10/2017.

Tras la comunicacién de mayo de 2017, Medtronic ha continuado distribuyendo estas bombas de
infusién de insulina sin las advertencias y recomendaciones relativas al problema detectado, por lo
que esta remitiendo una nota de aviso con la misma informacidn dirigida a los nuevos pacientes,
profesionales sanitarios y aseguradores.

Medtronic ha informado a la AEMPS que los productos que se estan poniendo actualmente en el
mercado ya incluyen las advertencias y recomendaciones relacionadas con el problema detectado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa a pacientes

e Nota de aviso empresa a hospitales

e Nota de aviso empresa a aseguradoras
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