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Hoi Bk

Excuus voor de late reactie. Heeft IGJ de Corona situatie bij dit beshut meegenomen? Als dit zo 1s dan kies 1k toch echt voor
het volgen van het advies IGJ. Zij zijn de experts en zouden de risico’s het beste kunnen inschatten. Hoe erg ik dit ook voor
de patiénten vind.

Groet

5.1.2e

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Postbus 20350, 2500 EJ Den Haag
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Datum: vrijdag 10 apr. 2020 5:12 PM

@minvws.nl>

) <SR @ minvws.nl>, B 512e [@WINAGRNEN 5120 512 )
([@minvws.nl>
Onderwerp: RE: Spoed CGM System MMT-7020C1 Sensor Exemption Request | our reference number 172032829

De IG] adviseert negatief op een ontheffing voor de CGM bloedglucosesensor van Medtronic, ze kunnen de productveiligheid van
de inwendige bloedglucose sensoren niet garanderen: er zijn aanpassingen gedaan in het sterilisatieproces die nog getoetst
moeten warden; er bestaat dus een infectie risico. Ze snappen dilemma maar laten beslissing uiteindelijk aan VWS over.

Dilemma:

Optie 1: Geen ontheffing = circa 2000 diabetes 1 patienten (risicogroep) moeten in het ziekenhuis worden overgezet op andere
CGM en insulinepomp+ training en instructie + risico op fouten + belasting zorgstelsel ++ risico op corona infectie

Optie 2: Wel ontheffing = patienten kunnen hun GMG en insuline pomp blijven gebruiken + risico op niet steriele sensor infectie

Voordat ik aan de slag ga met een nota en besluit; wil ik graag feedback of je - gelet op de huidige situatie - optie 2 nog steeds
nog steeds acceptabel vind?
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Onderwerp: FW: Spoed_CGM System MMT-7020C1 Sensor Exemption Request | our reference number

Kwam ook bij mij binnen...

Verzonden: vrijdag 10 april 2020 14:34

Aan: Medical Devices (Ministerie van VWS) <
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Onderwerp: FW: Spoed_CGM System MMT-7020C1 Sensor Exemption Request | our reference numbe

Dag allen,

Medtronic verzoekt de minister om toestemming voor het afleveren van de MMT-7020C1, Guardian Sensor in Nederland, terwijl er
voor dit onderdeel van een continue glucose systeem (CGM) momenteel volgens de aangevraagde werkwijze geen geldig CE-
certificaat is. Medtronic vraagt een ontheffing aan tot 20 mei 2020.

Echter, de inspectie adviseert deze ontheffing niet te verlenen, omdat de productveiligheid niet gegarandeerd kan worden. Er zijn
alternatieven op de markt. Zie voor het volledige advies de bijlage.

Met vriendelijke groet,
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