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Urgente Avviso di Sicurezza 
Caricatore Medtronic modello 37751 

contenuto nel sistema di carica modello 37651 
 

Importanti informazioni sui dispositivi per la stimolazione cerebrale profonda 
 

 
ottobre 2016 
 
Riferimento Medtronic: FA735 
 
 
Gentile Dottoressa, Egregio Dottore, 
 
 
Lo scopo della presente comunicazione è quello di informarvi in merito a un problema di mancata 
risposta ed emissione di un segnale acustico del caricatore modello 37751. Questa lettera fornisce le 
raccomandazioni necessarie a prevenire tale comportamento e la procedura di ripristino della 
funzionalità del caricatore nel caso il problema si verifichi. I caricatori modello 37751 sono contenuti 
nei sistemi di carica per la stimolazione cerebrale profonda (DBS) modello 37651. Questo caricatore è 
utilizzato da pazienti impiantati per la terapia DBS con neurostimolatori ricaricabili Medtronic 
ActivaTM  RC modello 37612. 
 
Descrizioni degli eventi 
 
Medtronic ha identificato un incremento del numero di segnalazioni da parte dei clienti che 
coinvolgono caricatori che si trovano in uno stato di errore per mancata risposta, nel quale il 
caricatore non funzionante presenta una schermata vuota ed emette un segnale acustico ogni 5 
secondi. Medtronic ha determinato che tutti i caricatori prodotti a partire da novembre 2014 
(identificati dal numero seriale che inizia con “NKA4” or “NKU4”) sono più soggetti a questo stato di 
errore. Questo comportamento è stato riportato per circa il 2% di tutti i caricatori prodotti e 
distribuiti a partire da novembre 2014, e per circa lo 0,2%  dei caricatori distribuiti che sono stati 
prodotti prima di novembre 2014. 
 
Quando si verifica questo stato di errore il caricatore non è in grado di ricaricare il neurostimolatore 
finché non viene resettato. Se si permette alla batteria di esaurirsi completamente, questo può 
portare alla perdita di terapia e al ritorno dei sintomi specifici della patologia. Se la batteria del 
neurostimolatore viene lasciata esaurire completamente,  è possibile che si verifichi l’esaurimento 
totale, con una conseguente riduzione della capacità della batteria e la necessità di effettuare ricariche 
più frequenti in futuro. 
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Per un sottogruppo di pazienti che ricevono la terapia DBS, in rari casi, è possibile che la perdita della 
terapia possa determinare lesioni pericolose per la vita o il decesso. A titolo esemplificativo, in pazienti 
in trattamento per la malattia di Parkinson, si può verificare una crisi acinetica e, in pazienti in 
trattamento per l’epilessia, si può manifestare una crisi epilettica. Medtronic non ha ricevuto alcuna 
segnalazione di lesioni pericolose per la vita o decessi associati a tale comportamento. 
 
 
 
 
Azioni preventive 
 

1. Per prevenire lo stato di errore per mancata risposta, il 
caricatore deve essere collegato all’alimentatore CA 
(allineando i triangoli bianchi) prima di avviare una sessione di 
ricarica del neurostimolatore ed il caricatore deve rimanere 
collegato all’alimentatore CA finché la sessione di ricarica non 
è stata completata (vedi Figura 1). Nota: Non è necessario che 
l’alimentatore CA sia collegato ad una presa di corrente 
elettrica se il caricatore è carico. 

 
2. Se il caricatore non viene collegato all’alimentatore CA 

durante la sessione di ricarica del neurostimolatore, si può 
verificare lo stato di errore per mancata risposta. In questa 
condizione, Medtronic vi chiede di fornire assistenza ai 
pazienti per il ripristino del loro caricatore seguendo le 
istruzioni per il reset allegate. Nota: E’ possibile che l’evento si 
ripeta dopo il reset se non vengono seguite le istruzioni per la 
ricarica. 

 
 

 
 
 
 
 
Notifica al paziente 
Medtronic vi raccomanda di informare nel più breve tempo possibile i pazienti DBS impiantati con 
neurostimolatore ricaricabile Medtronic ActivaTM RC (modello 37612) in merito al comportamento 
descritto e alle azioni preventive previste dalla presente comunicazione. In allegato trovate copia di 
una lettera per il paziente unitamente all’elenco dei sistemi di carica modello 37651 che dai dati in 
possesso di Medtronic risultano consegnati alla vostra struttura. Vi raccomandiamo di utilizzare 
queste informazioni per gestire le conversazioni con i vostri pazienti e di assicurarvi che essi abbiano 
compreso le raccomandazioni per prevenire l’arresto del caricatore ed i passaggi per risolverlo qualora 
si dovesse verificare. 
 
 
 
Raccomandazioni 
 

 Per evitare che questo problema si verifichi, Medtronic raccomanda a tutti i pazienti che hanno 
un caricatore interessato di seguire le istruzioni per la ricarica sopra riportate. Mantenere 
collegato il caricatore all’alimentatore CA durante la ricarica previene il verificarsi di questo 
stato di errore. 

Figura 1 
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 Se venite contattati da un paziente con un caricatore in uno stato di errore per mancata 

risposta, potete assisterlo nel ripristino del caricatore seguendo le istruzioni per il reset 
allegate. 

 
 Medtronic sta lavorando per trovare una soluzione definitiva a questo problema. Fino a quando 

questa soluzione non sarà implementata, Medtronic raccomanda di informare i nuovi pazienti 
impiantati con neurostimolatore ricaricabile in merito al comportamento descritto e alle azioni 
da implementare per mitigare il problema e consegnare loro una copia della lettera paziente 
allegata. 

 
 
 
 
Swissmedic - l’istituto svizzero per gli agenti terapeutici ha ricevuto una copia di questo avviso. 
 
Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficoltà che ciò 
potrà causare a voi ed ai vostri pazienti. Medtronic è costantemente impegnata a migliorare le 
prestazioni dei propri dispositivi e servizi per permettere ai professionisti sanitari di gestire i pazienti 
in modo sicuro ed efficace. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al 
rappresentante Medtronic. 
 
L’occasione ci è gradita per porgere i nostri migliori saluti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Allegati:  

- Istruzioni per il reset del caricatore modello 37751; 
- Lettera per il paziente; 
- Elenco dei sistemi di carica modello 37651 consegnati alla vostra struttura sanitaria. 
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Urgente Avviso Di Sicurezza 
Caricatore Medtronic modello 37751 

contenuto nei sistemi di carica modello 37754 e 97754 
Importanti informazioni sui dispositivi per la stimolazione del midollo spinale 

 

 
ottobre 2016 
 
Riferimento Medtronic: FA735 
 
Gentile Dottoressa, Egregio Dottore, 
 
 
Lo scopo della presente comunicazione è quello di informarvi in merito a un problema di mancata 
risposta ed emissione di un segnale acustico del caricatore modello 37751. Questa lettera fornisce le 
raccomandazioni necessarie a prevenire tale comportamento e la procedura di ripristino della 
funzionalità del caricatore nel caso il problema si verifichi. I caricatori modello 37751 sono contenuti 
nei sistemi di carica per la stimolazione del midollo spinale (SCS) modello 37754 e 97754. Questo 
caricatore è utilizzato da pazienti impiantati per la terapia SCS con i neurostimolatori ricaricabili di 
seguito elencati: 
 RestoreTM (modello 37711) 
 RestoreUltraTM (modello 37712) 
 RestoreAdvancedTM (modello 37713) 
 RestoreSensorTM (modello 37714) 
 RestoreUltratm SureScanTM MRI (modello 97712) 
 RestoreAdvanvedTM SureScanTM MRI (modello 97713) 
 RestoreSensorTM SureScanTM MRI (modello 97714) 

 
Descrizioni degli eventi 
Medtronic ha identificato un incremento del numero di segnalazioni da parte dei clienti che 
coinvolgono caricatori che si trovano in uno stato di errore per mancata risposta, nel quale il 
caricatore non funzionante presenta una schermata vuota ed emette un segnale acustico ogni 5 
secondi. Medtronic ha determinato che tutti i caricatori prodotti a partire da novembre 2014 
(identificati dal numero seriale che inizia con “NKA4” or “NKU4”) sono più soggetti a questo stato di 
errore. Questo comportamento è stato riportato per circa il 2% di tutti i caricatori prodotti e 
distribuiti a partire da novembre 2014, e per circa lo 0,2%  dei caricatori distribuiti che sono stati 
prodotti prima di novembre 2014. 
 
Quando si verifica questo stato di errore il caricatore non è in grado di ricaricare il neurostimolatore 
finché non viene resettato. Se si permette alla batteria di esaurirsi completamente, questo può 
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portare alla perdita di terapia, al ritorno dei livelli di dolore basale e dei sintomi specifici della patologia. 
Se la batteria del neurostimolatore viene lasciata esaurire completamente,  è possibile che si verifichi 
l’esaurimento totale, con una conseguente riduzione della capacità della batteria e la necessità di 
effettuare ricariche più frequenti in futuro. 
 
 
 
Azioni preventive 

1. Per prevenire lo stato di errore per mancata risposta, il 
caricatore deve essere collegato all’alimentatore CA 
(allineando i triangoli bianchi) prima di avviare una sessione di 
ricarica del neurostimolatore ed il caricatore deve rimanere 
collegato all’alimentatore CA finché la sessione di ricarica non 
è stata completata (vedi Figura 1). Nota: Non è necessario che 
l’alimentatore CA sia collegato ad una presa di corrente 
elettrica se il caricatore è carico. 

 
2. Se il caricatore non viene collegato all’alimentatore CA 

durante la sessione di ricarica del neurostimolatore, si può 
verificare lo stato di errore per mancata risposta. In questa 
condizione, Medtronic vi chiede di fornire assistenza ai 
pazienti per il ripristino del loro caricatore seguendo le 
istruzioni per il reset allegate. Nota: E’ possibile che l’evento si 
ripeta dopo il reset se non vengono seguite le istruzioni per la 
ricarica. 

 
 

 
 
 
 
Raccomandazioni 

 Per evitare che questo problema si verifichi, Medtronic raccomanda a tutti i pazienti che hanno 
un caricatore interessato di seguire le istruzioni per la ricarica sopra riportate. Mantenere 
collegato il caricatore all’alimentatore CA durante la ricarica previene il verificarsi di questo 
stato di errore. 

 
 Se venite contattati da un paziente con un caricatore in uno stato di errore per mancata 

risposta, potete assisterlo nel ripristino del caricatore seguendo le istruzioni per il reset 
allegate. 

 
 Medtronic sta lavorando per trovare una soluzione definitiva a questo problema. Fino a quando 

questa soluzione non sarà implementata,  se appropriato, vi preghiamo di discutere i contenuti 
della presente comunicazione e le azioni preventive con i vostri attuali e nuovi pazienti 
impiantati con un neurostimolatore ricaricabile, per assicurarsi che abbiano compreso le azioni 
necessarie a prevenire questo problema, e le istruzioni per risolverlo se si dovesse verificare. 
Se necessario, la lettera per il paziente allegata può essere utilizzata per facilitare la 
conversazione. 

 
 
 
 
 

Figura 1 
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Swissmedic - l’istituto svizzero per gli agenti terapeutici ha ricevuto una copia di questo avviso. 
 
Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficoltà che ciò 
potrà causare a voi ed ai vostri pazienti. Medtronic è costantemente impegnata a migliorare le 
prestazioni dei propri dispositivi e servizi per permettere ai professionisti sanitari di gestire i pazienti 
in modo sicuro ed efficace. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al 
rappresentante Medtronic. 
 
L’occasione ci è gradita per porgere i nostri migliori saluti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Allegati:  

- Istruzioni per il reset del caricatore modello 37751; 
- Lettera per il paziente. 
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Ottobre 2016 
 

Importanti informazioni  
sul caricatore Medtronic modello 37751 

 

Gentile paziente, 
 
Lo scopo della presente comunicazione è quello di fornirle importanti informazioni riguardo il suo 
caricatore modello 37751. Medtronic ha recentemente informato la nostra struttura sanitaria in merito alla 
possibilità di mancata risposta (interruzione del funzionamento) ed emissione di un segnale acustico ogni 5 
secondi del suo caricatore. Questo caricatore è il dispositivo che utilizza per ricaricare il suo 
neurostimolatore ricaricabile impiantabile (di seguito indicato come “impianto”). Questa lettera fornisce 
informazioni per prevenire tale comportamento e la procedura per ripristinare la funzionalità del caricatore 
nel caso il problema si verifichi. 
 
Come sapere se tale comportamento si verifica  
Quando questo comportamento si verifica noterà che il suo caricatore emetterà un segnale acustico ogni 5 
secondi, lo schermo del caricatore mostrerà una schermata vuota e i tasti non risponderanno. Se questo 
dovesse accadere, il caricatore non sarà in grado di ricaricare il suo impianto. 
 
Perché è importante conoscere tale comportamento  
Se tale comportamento si verifica sul suo caricatore non è possibile ricaricare l’impianto. Se la batteria 
dell’impianto viene lasciata esaurire completamente, questo può portare alla perdita di terapia e al ritorno 
dei sintomi specifici della patologia. 
 
Come prevenire che questo accada 
Per prevenire questo comportamento, segua i seguenti passaggi ogni 
volta che effettua la ricarica del suo impianto: 

1. Collegare il caricatore all’alimentatore CA, allineando i triangoli 
bianchi, prima di avviare una sessione di ricarica dell’impianto (vedi 
Figura 1). 
Nota: Non è necessario che l’alimentatore CA sia collegato ad una 
presa di corrente elettrica se il caricatore è carico. 

 

2. Mantenere il caricatore collegato all’alimentatore CA fino a 
quando la sessione di ricarica non è stata completata.  
Nota: Assicurarsi che il caricatore, l’antenna e l’alimentatore CA 
siano maneggiati con cura, stabilizzarli e fissare le connessioni. 

 

 
Figura 1 

Come è possibile ripristinare la funzionalità del caricatore se questo comportamento si verifica 
Se non collega il caricatore all’alimentatore CA durante la sessione di ricarica dell’impianto e riscontra il 
comportamento descritto, le chiediamo di contattarci al <inserire i riferimenti della struttura sanitaria>  in 
modo che possa parlare con il nostro personale. Le verranno fornite le istruzioni necessarie per il ripristino 
del caricatore cosi che possa riprendere a funzionare nuovamente. 
 

Questo comportamento può verificarsi nuovamente dopo il ripristino se le istruzioni di carica sopra 
descritte non sono seguite completamente. Ricordi che mantenere collegato il caricatore all’alimentatore 
CA durante la ricarica previene tale comportamento. 
 

Ci contatti immediatamente se dovesse manifestare il ritorno dei sintomi specifici della patologia in modo 
da impedire un peggioramento dei sintomi. 
 

La ringraziamo sinceramente per il tempo e l’attenzione dedicata alla lettura di questa importante 
comunicazione e ci scusiamo per qualsiasi difficoltà che ciò potrà causarle.  
 
Cordiali saluti, 
 
< inserire i riferimenti del medico / struttura sanitaria> 

Figura 1 
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CARICATORE MOD. 37751 
ISTRUZIONI PER IL RESET 

 
 
 
FA735 – Allegato dell’avviso di sicurezza di ottobre  

 1    

 

STRUMENTI NECESSARI 

• cacciavite a testa piatta piccola  

• graffetta per fogli 

 2  
 

RIMUOVERE LO SPORTELLO 
 

 3  
INDIVIDUARE IL PULSANTE DI 
RESET 

 

  

AVVERTENZA: Il caricatore deve essere 
scollegato. Non ripristinare il caricatore 
mentre è collegato all’alimentatore CA. 

Usare il cacciavite per svitare la vite e 
rimuovere lo sportello. 

Individuare il foro del pulsante di reset. 

 4  EFFETTUARE IL RESET  5  USCIRE DALLA SCHERMATA  6  
CONFERMA DEL RESET 
COMPLETATO 

 

 
 

 

 

Raddrizzare la graffetta. Inserire la 
graffetta nel foro del pulsante di reset 

 

Premere e tenere premuto per 2 secondi il 
pulsante di reset. Riposizionare lo 
sportello e stringere la vite. 
Nota: Assicurarsi che il cavo sia ancora 
saldamente connesso prima di rimettere 
lo sportello. 

Il caricatore mostra la schermata di 
ricarica AC. Premere il tasto verde per 
uscire dalla schermata 

Premere nuovamente il tasto verde per 
avviare una sessione di ricarica. Se il 
caricatore non funziona, rivolgervi al 
rappresentante Medtronic di zona. 

 

FA735 – Istruzioni per il reset del caricatore modello 37751 che accompagnano l’avviso di sicurezza di ottobre 2016 Pag. 1 di 1 

Scollegare 

Vite 

Sportello Foro del pulsante di reset 

Tasto verde 


