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c.a. Direzione Generale 
Direzione Sanitaria 
Ingegneria Clinica 
Responsabile della Vigilanza 
Data: 20/08/2021 
Rif.: 

 
 

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA (2021-CC-EC-011) PER CARTUCCIA DI 
ELETTRODI SMART PER NEONATO/BAMBINO M5072A. 

 
 

Gentile Cliente, 
 

è stato identificato un problema, che interessa alcune cartucce di elettrodi SMART Philips 
HeartStart, per neonato/bambino M5072A, che vengono utilizzate sui defibrillatori DAE Philips 
HeartStart OnSite e HeartStart Home. Questo problema potrebbe rappresentare un rischio per i 
pazienti. La presente Informazione di Sicurezza ha lo scopo di segnalare quanto segue: 

 
 

1. Quale è il problema e in quali circostanze si potrebbe verificare 
 

Alcune cartucce di elettrodi SMART per neonato/bambino M5072A contengono un’immagine 
errata sulla pellicola di protezione, visibile sotto la maniglia PULL. La pellicola di protezione 
dovrebbe riportare l’immagine di un bambino per indicare il corretto posizionamento degli elettrodi, 
sul torace e sulla schiena (Figura 1). Invece, erroneamente, alcune cartucce di elettrodi SMART per 
neonato/bambino M5072A, LOTTO Numero Y111220-01, sullo strato interno della pellicola di 
protezione, mostrano la posizione in cui collocare gli elettrodi ma sul torace di un adulto (Figura 2). 
L'immagine sulla copertura rigida esterna, che contiene la cartuccia di elettrodi per neonato/bambino 
(Figura 3), è invece corretta. Ad oggi, su oltre 19.000 cartucce di elettrodi, che riportano il numero 
di lotto sopracitato, Philips ha ricevuto reclami da parte di Clienti per 11 cartucce a causa 
dell’'immagine errata. In questi 11 casi non è stata riportata alcuna conseguenza per i pazienti. 
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Figura 1: Immagine corretta 

 

 
Figura 2: Immagine errata 

 
 
 
 

Se il Numero di Lotto 
corrisponde a Y111220-01 
NON USARE 

 

 
Figura 3: La copertura rigida esterna riporta l’immagine corretta 
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2. Descrizione del rischio/conseguenze associate al problema 

 
Sussitono due rischi principali associati alle cartucce di elettrodi SMART per neonato/bambino con 
Numero di Lotto Y111220-01, che contengono una pellicola di protezione con un’immagine 
stampata errata. 

 
1) Il primo rischio consiste in un potenziale ritardo nell'erogazione del trattamento 

i. Durante le operazioni di primo soccorso su un paziente neonato/bambino, 
l'operatore potrebbe confondersi vedendo l’immagine di un adulto e la posizione in cui 
collocare gli elettrodi sul torace. Una volta che l'operatore ha rimosso la pellicola protettiva, 
vedrebbe l’immagine corretta, stampata, che riporta la posizione in cui collocare gli elettrodi 
adesivi su un neonato/bambino. L'operatore potrebbe quindi procedere normalmente nelle 
operazioni di primo soccorso. 
La confusione iniziale, però, potrebbe determinare un ritardo nell’erogazione del 
trattamento che diminuirebbe la possibilità di eseguire la rianimazione con successo. 

 
ii. Durante le operazioni di primo soccorso su un paziente adulto, l'operatore potrebbe 
confondere la cartuccia di elettrodi SMART per neonato/bambino con una cartuccia di 
elettrodi per un adulto. Il tempo necessario per installare una cartuccia corretta di elettrodi 
SMART per adulto potrebbe portare a un ritardo nell’erogazione del trattamento che 
ridurrebbe le possibilità di eseguire la rianimazione con successo. 

 
2) Il secondo rischio è rappresentato dall’erogazione di una scarica con un livello di energia inferiore 
rispetto a quella indicata per un paziente adulto. Durante le operazioni di primo soccorso su un 
paziente adulto, l'operatore potrebbe confondere la cartuccia di elettrodi SMART per 
neonato/bambino con una cartuccia di elettrodi SMART per adulto. Se l'operatore dovesse utilizzare 
le cartucce di elettrodi per neonato/bambino su un paziente adulto, e se il DAE consigliasse 
l’erogazione di una scarica, quest’ultima verrebbe erogata con un livello di energia inferiore rispetto 
a quella indicata per un paziente adulto, il che ridurrebbe le possibilità di successo della 
rianimazione. 

 
3. Prodotti interessati e come identificarli 

 
Le cartucce di elettrodi SMART Philips per neonato/bambino M5072A, che riportano il Numero di 
Lotto Y111220-01, e che sono state distribuite a partire da dicembre 2020, rientrano nell’ambito di 
applicazione del presente avviso. 
Potete individuare il numero di lotto sul fondo della scatola di spedizione (Figura 4) e sulla parte 
anteriore della copertura rigida esterna (Figura 5). Se la cartuccia di elettrodi SMART per 
neonato/bambino è stata rimossa dalla copertura rigida, il numero di lotto può essere identificato 
sulla pellicola protettiva della cartuccia di elettrodi (Figura 6). 
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Figura 4: Parte sul fondo della scatola di spedizione delle cartucce di elettrodi da utilizzare sui DAE dove 
è collocato il Numero di Lotto evidenziato con il cerchio rosso 

 
 

 
Figura 5: Copertura rigida esterna con la posizione del Numero di Lotto evidenziata con un cerchio 
rosso 

 

 
 
 

Figura 6: Cartuccia di elettrodi per DAE con la posizione del Numero di Lotto evidenziata con un 
cerchio rosso 
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Nome Prodotto Modello Numero Lotto 

Cartucce di elettrodi SMART per 
neonato/ bambino 

M5072A Y111220-01 

 

4. Descrizione delle azioni da intraprendere da parte del Cliente/Operatore 

Azione 1: contattare Philips per richiedere la sostituzione della cartuccia 

I clienti che hanno acquistato le cartucce direttamente da Philips riceveranno la sostituzione senza 
ulteriori azioni da parte loro. I clienti che hanno acquistato le cartucce da un distributore devono 
contattare il distributore per richiederne la sostituzione. Le cartucce di ricambio potrebbero non 
essere immediatamente disponibili, Vi invitiamo quindi a fare riferimento all'Azione 2 di seguito. 

 
Azione 2: stabilire se, in attesa della sostituzione delle cartucce, potete continuare a utilizzare 
le cartucce di elettrodi SMART per neonato/bambino in Vs. possesso. 

 

Philips o un suo distributore autorizzato fornirà le nuove cartucce di elettrodi SMART M5072A per 
neonato/bambino in sostituzione alle cartucce con Numero di Lotto Y111220-01. 

Se la cartuccia di elettrodi SMART per 
neonato/bambino è ancora all'interno della 
copertura rigida, allora può rimanere in 
servizio, fino alla sua sostituzione. In attesa di 
ricevere la cartuccia sostitutiva, i Clienti 
dovrebbero conservare la cartuccia di elettrodi 
SMART all'interno della copertura rigida fino a 
quando non verrà sostituita o fino a quando non 
sarà necessaria per l’erogazione del 
trattamento. Il motivo di questa scelta risiede 
nel fatto che la copertura rigida esterna 
identifica correttamente la cartuccia come 
destinata a pazienti neonati/bambini. (Figura 7). 

 
Se la cartuccia di elettrodi SMART per 
neonato/bambino è stata rimossa dalla copertura 
rigida esterna e se la pellicola di protezione 
mostra l’immagine corretta di un bambino e la 
posizione in cui collocare l’elettrodo sul torace e 
sulla schiena, allora può rimanere in servizio 
fino alla sua sostituzione. Il motivo di questa 
scelta risiede nel fatto che la pellicola protettiva 
riporta l’immagine corretta. (Figura 8). 

Figura 7: Cartuccia di elettrodi SMART 
per neonato/bambino che è ancora 

all'interno della copertura rigida esterna 
e che può rimanere in servizio, fino alla 

sua sostituzione. 
 
 

Figura 8: Cartuccia di elettrodi SMART per 
neonato/bambino che è stata rimossa dalla 

copertura rigida esterna e mostra la 
posizione in cui collocare gli elettrodi sul 

torace e sulla schiena di un bambino. 
Questa cartuccia di elettrodi può continuare 

a rimanere in servizio fino alla sua 
sostituzione. 
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Se la cartuccia di elettrodi SMART per 
neonato/bambino è stata rimossa dalla 
copertura rigida esterna e se la pellicola di 
protezione mostra l’immagine del torace di un 
adulto, allora la cartuccia deve essere messa 
immediatamente fuori servizio e 
smantellata. Il motivo di questa scelta risiede 
nel fatto che la pellicola protettiva riporta 
l’immagine errata e potrebbe essere utilizzata 
ai fini dell’erogazione del trattamento su un 
paziente adulto, con conseguente erogazione 
di un livello di energia inferiore rispetto a 
quello indicato per un adulto e/o un ritardo 
nell’erogazione del trattamento (Figura 9). 

 
 
 
 

Se il Numero di 
Lotto corrisponde a 
Y111220-01 NON USARE 

 
Figura 9: La cartuccia di elettrodi SMART 
per neonato/bambino è stata rimossa dalla 

copertura rigida esterna e mostra la 
posizione in cui collocare gli elettrodi sul 
torace di un adulto. Questa cartuccia di 

elettrodi deve essere smaltita 
immediatamente. 

 
 

Azione 3: Smaltire la cartuccia di elettrodi interessata, dopo aver ricevuto la cartuccia 
sostitutiva 

 

Per ridurre la possibilità che le cartucce da sostituire vengano utilizzate inavvertitamente, siete 
pregati di utilizzare delle forbici per tagliare i 4 angoli della copertura rigida esterna delle vecchie 
cartucce di elettrodi e poi smaltire il tutto (cartuccia e copertura rigida | Figura 10). Se la cartuccia 
interessata fosse già stata rimossa dalla copertura rigida, siete pregati di smaltire la cartuccia, dopo 
aver ricevuto la nuova cartuccia in sostituzione. 

 

 
Figura 10: Dopo aver ricevuto la cartuccia di elettrodi sostitutiva, 

il Cliente dovrebbe utilizzare delle forbici per tagliare i 4 angoli della copertura rigida esterna delle 
vecchie cartucce di elettrodi e poi smaltire il tutto (cartuccia e copertura rigida). 
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Azione 4: Distribuzione della presente Informazione di Sicurezza a tutti coloro che devono 
essere a conoscenza del suo contenuto. 

 

Questa Informazione di Sicurezza deve essere trasmessa sia all'interno della Vs. organizzazione a 
tutti coloro che devono essere a conoscenza del suo contenuto che all’esterno, a qualsiasi struttura 
in cui sono stati trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati. Fino a quando tutte le cartucce di 
elettrodi SMART per neonato/bambino non saranno state sostituite, Vi preghiamo di assicurarVi 
che il Vs. staff sia a conoscenza del contenuto di questo avviso. 

 
Azione 5: compilazione e restituzione del Modulo Risposta Cliente accluso alla presente 

 

Siete pregati di compilare in ogni sua parte il Modulo Risposta Cliente, allegato alla presente, e di 
restituirlo via email ENTRO 10 GIORNI DAL RICEVIMENTO a post_mkt_italy@philips.com. 

 
5. Descrizione delle azioni previste da Philips a correzione del potenziale problema 
descritto 

 
Dopo aver contattato Philips, Philips fornirà le cartucce di elettrodi SMART per neonato/bambino 
M5072A. Le cartucce sostitutive potrebbero non essere disponibili in breve tempo. Qualora abbiate 
necessità di avere ulteriori informazioni o supporto, in merito al problema descritto nella presente, 
siete pregati di contattare il Vs. rappresentante locale di Philips. 

 
Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata o email PEC ad ogni singolo 
cliente utilizzatore di apparecchiature interessate dalla specifica azione di FCO, è stata inoltrata 
all'Autorità Competente, in linea con le linee guida europee per la vigilanza sui dispositivi medici. 

 
Ci rammarichiamo del disagio che questo può causare a Voi personalmente, al Vostro staff e ai 
Vostri pazienti. Quest’azione riflette tuttavia l’impegno di Philips a rispettare standard elevati di 
qualità. 

 
Per qualsiasi dubbio o chiarimento, Vi preghiamo di rivolgerVi al nostro Centro Risposta Clienti 
800/232100 o di contattarci via email AssistenzaTecnicaHC@philips.com. 

Cordiali saluti 

 

mailto:post_mkt_italy@philips.com
mailto:AssistenzaTecnicaHC@philips.com
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Modulo Risposta Cliente (2021-CC-EC-011) 
 
 

Riferimento: 2021-CC-EC-011. Cartucce di elettrodi SMART Philips per neonato/bambino 
M5072A, che vengono utilizzate sui defibrillatori DAE Philips HeartStart OnSite e HeartStart 
Home. La pellicola di protezione riporta erroneamente l’immagine stampata di un adulto anziché di 
un bambino per indicare la posizione in cui collocare gli elettrodi. 

 
Siete pregati di compilare in ogni sua parte il presente modulo e di restituirlo via email ENTRO 10 
GIORNI DAL RICEVIMENTO a post_mkt_italy@philips.com. 
Compilando il presente modulo, il Cliente dichiara di aver ricevuto la presente Informazione di 
Sicurezza e di aver compreso la natura del problema e le azioni da intraprendere. 

 
 

Nome struttura sanitaria/Cliente: 
 
 

Indirizzo: Via, CAP, Città, Prov. 
 
 

Azioni da intraprendere da parte del Cliente/Operatore descritte più in dettaglio nell’Informazione 
di Sicurezza. 

 
1. Contattare Philips per richiedere la sostituzione della cartuccia. 
2. Stabilire se, in attesa della sostituzione delle cartucce, potete continuare a utilizzare 

le cartucce di elettrodi SMART per neonato/bambino in Vs. possesso. 
3. Dopo aver ricevuto la cartuccia di elettrodi sostitutiva, siete pregati di utilizzare delle 

forbici per tagliare i 4 angoli della copertura rigida esterna delle vecchie cartucce di 
elettrodi e poi smaltire il tutto (cartuccia e copertura rigida). 

4. Distribuire la presente Informazione di Sicurezza a tutti coloro che devono essere a 
conoscenza del suo contenuto 

 
 

Confermiamo di aver ricevuto e compreso l'Informazione di Sicurezza che accompagna il presente 
Modulo Risposta Cliente. Confermiamo inoltre che le informazioni in essa contenute sono state 
propriamente distribuite a tutti gli operatori che utilizzano le cartucce di elettrodi SMART Philips 
per neonato/bambino M5072A, che vengono utilizzate sui defibrillatori DAE Philips HeartStart 
OnSite e HeartStart Home. 

mailto:post_mkt_italy@philips.com
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Dettagli di contatto: 
 

Firma:    
 

Nome e Cognome in stampatello:    
 

Ruolo:    
 

Numero di telefono:    
 

Indirizzo email:    
 

Data:    
 
 

Siete pregati di compilare in ogni sua parte il presente modulo e di restituirlo via email ENTRO 
10 GIORNI DAL RICEVIMENTO a post_mkt_italy@philips.com. 
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