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Geachte zorgverlener,

Het doel van deze brief is om u te laten weten dat wij vrijwillig specifieke partijen infusiesets, die gebruikt
worden met Medtronic insulinepompen, terugroepen.

Medtronic heeft onlangs meldingen gekregen over mogelijke overdosering van insuline, vlak nadat een
infusieset vervangen werd, waarbij medisch ingrijpen nodig was. Ons onderzoek heeft uitgewezen dat dit
veroorzaakt kan worden door vlioeistof die hetinfusiesetmembraan blokkeert tijdens het proces van primen/
vullenvande slang. Eendoorvloeistof geblokkeerd membraantreedtmeestal op alsinsuline, alcohol of water
wordt gemorst bovenop hetinsuline reservoir, waardoor de infusieset mogelijk niet correct functioneert. De
infusiesets die momenteel geleverd worden door Medtronic hebben een nieuw en verbeterd membraan-
materiaal dat ditrisico significant vermindert.

Wij informeren uw patiénten via de leverancier van diabeteshulpmiddelen over deze terugroepactie en hebben
hen gevraagd het volgende te doen:

A. Patiéntenhebbendeinstructie gekregen om naar de website www.mmc.medtronic-diabetes.com/look te
gaanomte bepalen of zijin hetbezit zijn vaninfusiesets die terug geroepen worden. De website zal vragen
omhetREFenLOTnummerinte voerenvanalle dozeninfusiesetsdie zijin hun bezithebben. Daarna zal
dewebsite aangevenwelke infusiesetstotdezeterugroepactie behoren enwelke niet.

De REF en LOT nummers staan op de etiketten zoals te zien is in onderstaande voorbeelden:
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B. Medtronicraadtde pati€ntenaan omde teruggeroepeninfusiesets niette gebruiken.

a. Indien zij nieuwe, verbeterde infusiesets hebben die niet bij deze terugroepactie horen, wordt
aangeradenomalleendezenieuwe,verbeterde setstegebruiken,vanafde volgendevervangingvande
infusieset. Als herinnering hebbenwe de belangrijkste stappenvan het proces van primen/vullenvan
de slang, meegestuurd.

b. Indien zij alleen infusiesets hebben die terug geroepen worden, is het erg belangrijk dat men de
gebruiksaanwijzing nauwkeurig volgt voor wat betreft het proces van primen/vullen van de slang.
Tevenswordtde patiénten aangeraden om zo snel mogelijk contact op te nemen met hunleverancier
omnieuwe infusiesetste bestellen.

C. Patiéntenhebbendeinstructie gekregen omhunteruggeroepeninfusiesets wegte gooien. Medtronic zal
deteruggeroepeninfusiesetsgratisvervangen.

Indien ernog MiniMed infusiesets - die onder deze terugroepactie vallen-inde voorraad in uw ziekenhuis
aanwezig zijn, knip dan de lot-nummers uitde dozen, gooi de infusiesets weg en neem contact op met
Medtronic, viatelefoonnummer 0800—-3422338, voor verdere instructies.

De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is op de hoogte gebracht van deze communicatie.

Wij streven ernaar u te allentijde optimaal te informeren over de veiligheid en prestaties van onze producten,
waarbijgebruikers- en patiéntveiligheid voorop staat. Wij stellen uw medewerking zeerop prijsen zullenualle
nodige ondersteuning bieden. Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit probleem mogelijk
veroorzaakt.

Indien u nog vragen heeft, neem dan gerust contact op met het MiniMed Care Serviceteam op 0800 — 3422338
of vanuit buiten Nederland 0031 45 566 8291.

Hoogachtend,

LET’S TAKE HEALTHCARE
FURTHER, TOGETHER

BIJLAGE:

- Stappen van het vulproces
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