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Geachte insulinepompgebruiker,

Uontvangtdeze briefomdatuitonze gegevensblijktdatueenMiniMed™600-serie insulinepomp hebt,waarvooreen
lopendeveiligheidskennisgevingvantoepassingis. Deze kennisgeving heeft betrekkingop de MiniMed™ 600-serie
insulinepompen met een doorzichtige reservoircompartiment-ring. Medtronic heeft hierover voor het eerst
gecommuniceerdinnovember2019 metinstructiesomuwinsulinepompteonderzoekenopmogelijkeschadeaande
reservoircompartiment-ringeninstructiesomcontactmetonsoptenemenalsdereservoircompartiment-ringlosleekte
zitten, beschadigd was of ontbrak.

Medtronicwerktdezeveiligheidskennisgevingbijomalle MiniMed™600-serieinsulinepompen meteendoorzichtige
reservoircompartiment-ring te vervangen door een MiniMed™600-serie insulinepomp met het bijgewerkte zwarte
ontwerp voor de reservoircompartiment-ring. Insulinepompen met het bijgewerkte zwarte ontwerp van de
reservoircompartiment-ringvallennietonderdeze kennisgeving. Erzijngeenkostenverbonden aan de vervanging.
Dezevervangingwordtverstrektzelfsalsde doorzichtigereservoircompartiment-ringnietbeschadigdisenongeacht
de garantiestatus van de insulinepomp.

Ganaarwww.medtronic-diabetes.com/FA896 omaantegevendatugratiseenvervangendeinsulinepompwilt
ontvangen. Vervangende insulinepompen zullen in de komende maanden beschikbaar komen, en u krijgt bericht wanneer
uwinsulinepomp klaaris om verzonden te worden. Vervangende insulinepompen blijven onmiddellijk beschikbaarals u een
probleem hebt met dereservoircompartiment-ring van uw huidige insulinepomp.

Beschrijving van het probleem:
DeMiniMed™600-serieinsulinepompisontworpenmeteenreservoircompartiment-ringomhetreservoirinde
insulinepomp te vergrendelen. Medtronic is in november 2019 begonnen met een veiligheidskennisgeving voor MiniMed™
600-serie insulinepompen met een beschadigde doorzichtige reservoircompartiment-ring, vanwege gemelde incidenten
meteenlosreservoirdatnietmeerindeinsulinepompkanwordenvergrendeld. Hetreservoirkanlosrakendooreen
gebroken of ontbrekende reservoircompartiment-ring, die een goede vergrendeling verhindert. De
reservoircompartiment-ringkan breken, bijvoorbeeld doordatuuwinsulinepomp laatvallen of stotenop een hard
oppervlak.

Alshetreservoirnietgoedindeinsulinepompvergrendeldis,kandeonjuistevergrendelingleidentotover-of
ondertoevoer van insuline, wat dan hypoglykemie of hyperglykemie tot gevolg kan hebben. Ernstige hypoglykemie kan
levensbedreigend zijn of de dood tot gevolg hebben. Als bijvoorbeeld de reservoircompartiment-ring gebroken is of van
deinsulinepomplosraakt,endegebruikerhetreservoirweerindeinsulinepompsteektterwijldeinfuussetnogophet
lichaamisaangesloten,kandatleidentoteensnelleinfusievaninsuline,wathypoglykemiekanveroorzaken.Eente
geringeinsulinetoedieningkanzichvoordoenals hetreservoirnniet goed op zijn plaats wordtvergrendeld doorde
reservoircompartiment-ring, waardoor een ruimte ontstaat tussen de insulinepomp en het reservoir en de insulinepomp
nietdeverwachteinsulineinhetlichaamkanpompen,ofalsdeinsulinepomp nietmeerwerktdoordaterwaterinde
insulinepompkomt, watallemaal hyperglykemie kanveroorzakenenkanbijdragentotdiabetische ketoacidose.

Eris melding gemaakt van ernstige letsels en sterfgevallen bij het gebruik van de MiniMed™ 600-serie insulinepompen,
maar deze zijn niet direct in verband gebracht met beschadigde doorzichtige reservoircompartiment-ringen, gebaseerd
op informatie waarover Medtronic beschikt en beoordeling door onafhankelijke klinische deskundigen. Beschadigde
doorzichtigereservoircompartiment-ringenkunnenmogelijk leidentotde hierbovenbeschrevengebeurtenissen.
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Medtronic is gestopt met de productie en distributie van MiniMed™ 600-serie insulinepompen met doorzichtige
reservoircompartiment-ringen.

VEREISTE ACTIES:

De MiniMed™ 600-serie insulinepomp met een doorzichtige reservoircompartiment-ring en de volgende
insulinepompmodelnummers komen inaanmerking voor vervanging in het kader van de veldveiligheidskennisgeving. De
modelnummers vindt u op de onderkant of op de achterkant van uw apparaat.

Insulinepomp Modelnummer
MiniMed™ 640G-insulinepomp MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

MMT-1741,MMT-1742,MMT-1761,MMT-1762,MMT-
1781, MMT-1782

MiniMed™ 670G-insulinepomp

1. Onderzoek de reservoircompartiment-ring op uw insulinepomp om na te gaan of u een doorzichtige
reservoircompartiment-ring hebten of hijlos zit, beschadigd is of ontbreekt.

DOORZICHTIGE RESERVOIRCOMPARTIMENT-RING ZWARTE
INSULINEPOMP RESERVOIRCOMPARTIMENT-RING
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(NIET BEINVLOED DOOR
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Afbeelding: Plaats van de houderring op

de MiniMed ™ 600-serie insulinepomp Normale mSUImepomp met ZWarte
reservoircompartiment-ring

2. Alshetreservoirnietindeinsulinepompvergrendeltofdereservoircompartiment-ringlos zit, beschadigdis of
ontbreekt, moetuonmiddellijk het gebruik van deinsulinepomp staken en overschakelenop een back-up plan
volgensdeaanbevelingenvanuwzorgverlener.PlaatshetreservoirNIETteruginuwinsulinepompterwijlu
aangesloten bent, want u zou uzelf per ongeluk een snelle insulinebolus kunnen toedienen. U moet onmiddellijk
contactopnemenmetonzehulplijnop0800-3422338ofvanuitbuitenNederland0031455668291.

3. Als uw reservoir goed op zijn plaats klikt met de reservoircompartiment-ring en de reservoircompartiment-ring
nietlos, beschadigd of gebrokenis, kuntuuwinsulinepomp blijvengebruikentotdat u uwvervangende
insulinepomp hebt ontvangen.Volg de vervangingsinstructies hieronder.

4. Houd errekening mee dat u altijd de gebruiksaanwijzing moet volgen over hoe u het reservoir correctinbrengt en
uw reservoircompartiment-ring moet onderzoeken op beschadiging, elke keer als u uw infuusset verwisselt. De
zwartereservoircompartiment-ringin nieuwere MiniMed™ 600-serieinsulinepompenis ontworpenomde
duurzaamheid te verbeteren. U moet echter uw insulinepomp en de reservoircompartiment-ring controleren op
beschadigingtelkenswanneer uhetinsulinereservoirvervangt, ofwanneerdeinsulinepompvaltofwordt
gestoten.

5. Ganaarwww.medtronic-diabetes.com/FA896 omtebevestigendatudezekennisgeving hebtgelezenen
begrepenenomaantegevendatuhebtbeslotenkostelooseenvervangendeinsulinepompteontvangen. Alsu
vragenhebtoveruwtherapie,neemdancontactopmetuwartsomuwmogelijkhedentebespreken.
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Opmerking: Uw vervangende insulinepomp wordt zonder instellingen geleverd en vereist dat u de huidige instellingen op
uwinsulinepompmetdoorzichtigereservoircompartiment-ringoverbrengtopdeinsulinepompmetzwarte
reservoircompartiment-ring, voordat u hem gebruikt.

BijMedtronicheeftdeveiligheidvandepatiéntde hoogsteprioriteit,enwijzettenonsinvoorhetleverenvanveiligeen
effectievetherapieén.Wijdankenubijvoorbaatvooruwgeduldterwijlwijproberenalonzeklantenzosnelmogelijkte
helpen.Hartelijk dank voor uwtijd enaandachtvoor deze belangrijke kennisgeving.

Met vriendelijke groet,

Sr. Regulatory Affairs Specialist
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