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Geachte risicomanager/medische zorgverlener, 

Medtronic roept een beperkt aantal draadloze oplaadkits, model RS6230 en RS7230, terug omdat deze een 

draadloze oplader bevatten die mogelijk niet werkt bij het eerste gebruik. Uit onze administratie blijkt dat u een 

draadloze oplaadkit hebt ontvangen waarop deze terugroepactie van toepassing is. Zie de lijst met de 

serienummers van de betrokken apparaten in het gedeelde Productbereik verderop. Deze draadloze oplader 

wordt gebruikt in combinatie met zowel de Inceptiv™ INS, model 977119, als onderdeel van het 

ruggenmergstimulatiesysteem (SCS), als de Percept™ RC INS, model B35300, als onderdeel van het diepe 

hersenstimulatiesysteem (DBS). 

Beschrijving van het probleem: 

De specifieke draadloze opladers die hieronder worden genoemd, hebben een bepaalde productiestap 

ondergaan waardoor het vermogen ervan om met het INS te communiceren en een oplaadsessie tot stand te 

brengen, mogelijk is aangetast. Of dit het geval is bij een gegeven draadloze oplader, blijkt pas wanneer de 

draadloze oplader voor het eerst wordt gebruikt. Als dit het geval is, kan de draadloze oplader geen oplaadsessie 

met het INS tot stand brengen. Als dit niet het geval is, kan de draadloze oplader wel een oplaadsessie met het INS 

tot stand brengen en blijft de oplader verder ook naar behoren werken. 

Als u nog ongebruikte draadloze oplaadkits hebt, volgt u de onderstaande stappen. Als de draadloze opladers in 

de kits echter in staat waren om een oplaadsessie met het INS tot stand te brengen, zijn deze draadloze opladers 

in orde en zullen ze naar behoren blijven werken. Voor deze werkende oplaadkits is geen verdere actie vereist. 

Dit probleem betreft alleen de draadloze oplader. Het INS blijft gewoon werken zolang de batterij niet leeg is. Er 

bestaat echter een risico op uitval van de behandeling en terugkeer van ziekteverschijnselen als de oplader bij het 

eerste gebruik niet functioneert en de INS-batterij leeg raakt voordat deze opnieuw kan worden opgeladen. Als de 

batterij leeg raakt voordat deze opnieuw wordt opgeladen, neemt u contact op met uw Medtronic-

vertegenwoordiger om eenvervangende draadloze oplaadkit aan te vragen. 

 

Tot aan 19 augustus 2024 is Medtronic op de hoogte gebracht van 17 draadloze opladers die bij het eerste gebruik 

niet werkten als gevolg van dit probleem). Dit komt neer op ongeveer 0,26% van het totale aantal wereldwijd 

verkochte draadloze oplaadkits. In één (1) geval raakte de INS-batterij van een patiënt volledig uitgeput, waardoor 

hulp nodig was om de behandeling te hervatten. Er zijn geen gevallen van ernstig letsel gemeld. 








