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Rif.: 

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA PER MONITOR DEFIBRILLATORI PHILIPS 

HEARTSTART MRx CON MODULO ALIMENTATORE  ESTERNO AC M3539A. 

Con  la  presente, che annulla e sostituisce la precedente di pari oggetto,  desideriamo  informarVi  che  la  
nostra  fabbrica ha deciso di intraprendere un’azione migliorativa (FCO86100188) sul modello di apparecchiature 

specificato in oggetto di cui una o più di esse ci risultano essere installate presso il Vs. Ente.  

Philips, che è particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza dei suoi prodotti, ha deciso di informare i 

clienti utilizzatori di Monitor/Defibrillatori Philips HeartStart MRx con modulo alimentatore esterno AC M3539A, 

sulle azioni da intraprendere e desidera sottolineare l’importanza di mantenere sempre una batteria carica installata 

sui dispositivi in Vs. possesso, per i motivi esposti nella presente. 

A tal proposito, Vi preghiamo di accertarVi che una copia dell’informazione di sicurezza allegata sia trasmessa a 

tutto il personale della Vostra organizzazione che si occupa del dispositivo in oggetto, di far rispettare dallo stesso 

le disposizioni riportate e di conservare la presente comunicazione insieme alle Istruzioni per l’Uso della Vs. 

apparecchiatura. 

Vi preghiamo inoltre di restituire il “Modulo Risposta Cliente”, accluso alla presente, debitamente compilato e 

firmato come da indicazioni fornite. 

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. 

Per qualsiasi dubbio o chiarimento, Vi preghiamo di rivolgerVi al nostro Centro Risposta Clienti 800/232100 o di 

contattarci via email AssistenzaTecnicaHC@philips.com. 

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. 

Vi ringraziamo per la Vostra sollecita attenzione a questa importante questione. A nome di Philips, apprezziamo la 

Vostra partnership e siamo grati del Vostro continuo supporto. 

Cordiali saluti, 
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PRODOTTI 

INTERESSATI 

Prodotto: Monitor/Defibrillatori Philips HeartStart MRx, modelli numero 

M3535A, M3536A, M3536M, M3536MC, M3536M2, M3536M3, 

M3536M4, M3536M5, M3536M6, M3536M7, M3536M8 e M3536M9. 

 

I dispositivi, che riportano uno dei numeri modello indicati in precedenza, 

sono interessati dalla presente azione correttiva solo se sono configurati con 

un modulo alimentatore AC M3539A per il funzionamento a corrente 

alternata o con batterie ricaricabili. 

 

Unità interessate: a livello mondiale. 

COME 

IDENTIFICARE I 

PRODOTTI 

INTERESSATI 

Il modello del Monitor/Defibrillatori HeartStart MRx è stampato 

sull’etichetta primaria presente sulla parte posteriore dell’MRx nel vano 

batteria B. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Il modulo alimentatore AC è inserito nel Vano B 

 
 
 
 
 
 
 
 

La batteria agli ioni di litio è inserita nel Vano A 
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COME 

IDENTIFICARE I 

PRODOTTI 

INTERESSATI 

Il numero del modello del modulo alimentatore AC M3539A è stampato 

sull’etichetta. 

DESCRIZIONE 

DEL PROBLEMA 

Se il modulo alimentatore AC M3539A non funziona correttamente o se 

l’alimentazione di rete sull’HeartStart MRx viene interrotta e, in assenza di 

una batteria installata agli ioni di litio M3538A carica, come indicato nelle 

Istruzioni per l’Uso del dispositivo, l’HeartStart MRx potrebbe perdere 

l’intera alimentazione e smettere di funzionare. Inoltre, un modulo 

alimentatore AC difettoso potrebbe non caricare la batteria. 

RISCHI 

CONNESSI 

La perdita simultanea della disponibilità di una batteria carica installata e 

dell’alimentazione di rete sull’HeartStart MRx potrebbe comportare 

l’interruzione del monitoraggio o un ritardo nell’erogazione della scarica e 

nell’erogazione di impulsi di stimolazione (Pacing). 

Philips ha ricevuto la segnalazione di un caso di decesso del paziente, in cui 

è potenzialmente implicato il cattivo funzionamento di un modulo 

alimentatore AC su un HeartStart MRx privo di una batteria carica installata. 
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AZIONI DA 

INTRAPRENDERE 

DA PARTE DEL 

CLIENTE/ 

OPERATORE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Come indicato nelle Istruzioni per l’Uso, il Monitor/Defibrillatore 

HeartStart MRx può essere alimentato mediante una batteria agli 

ioni di litio o può essere collegato all’alimentazione di rete 

(utilizzando un modulo alimentatore AC M3539A). Tuttavia, una 

batteria carica deve essere sempre installata sul dispositivo, sia che 

si disponga oppure no dell’alimentazione di rete presso il punto in 

cui viene fornita l’assistenza sanitaria. E’ altresì importante 

mantenere le batterie cariche. 

 
2. Siete pregati di verificare che il modulo alimentatore AC stia 

funzionando correttamente: 

a. con il dispositivo collegato all’alimentazione di rete, siete 

pregati di assicurarVi che l’indicatore di alimentazione 

esterna sul display dell’MRx sia verde, come illustrato 

nella Fig. 1. 
b. siete pregati di accertarVi che la batteria sia in carica o sia 

carica controllando gli indicatori di carica delle batterie 

illustrati nella Fig. 2 qui di seguito, in quanto un modulo 

alimentatore AC difettoso potrebbe non caricare la 

batteria. 
 

3. È inoltre opportuno accertarsi che il Vs. MRx non mostri una “X” 

rossa lampeggiante e che non emetta un segnale acustico periodico, 

in quanto questa condizione potrebbe essere indice dell’assenza di 

una batteria nell’unità o di un cattivo funzionamento del modulo 

alimentatore AC, oltre che segnalare che la capacità totale della 

batteria sia inferiore al 20%. 

 

4. Se, adottando i criteri menzionati in precedenza, avete identificato 

un modulo alimentatore AC che non funziona correttamente, siete 

pregati di contattare Philips ai fini della sostituzione.  

 

5. Al fine di confermare la ricezione della presente Informazione di 

Sicurezza, siete pregati di completare e restituire il Modulo 

Risposta Cliente allegato a AssistenzaTecnicaHC@philips.com 

come da indicazioni fornite. 

 

Per comodità di consultazione, di seguito riportiamo alcuni estratti dalle 

Istruzioni per l’Uso, in materia di gestione dell’alimentazione. 
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AZIONI DA 

INTRAPRENDERE 

DA PARTE DEL 

CLIENTE/ 

OPERATORE 

Indicatore di alimentazione esterna 

 

L’indicatore di alimentazione esterna è collocato al di sopra del display, è 

di colore verde in presenza di una fonte di alimentazione esterna attraverso 

un modulo alimentatore AC. Vedi Fig. 1 sottostante: 

Fig. 1  

In carica Non in carica 
 

Allarmi acustici e visivi che indicano un basso livello della batteria 

 
 
Una  “X”  rossa  lampeggiante e  un  segnale  acustico  periodico 

indicano l’assenza della batteria oppure un basso livello della batteria. 

 
Indicatori di carica della batteria 

 
Le icone delle batterie, indicate dalle lettere “A” e “B”, corrispondono ai 

vani delle batterie situati sul retro dell’HeartStart MRx. Ciascuna icona 

visualizza la carica disponibile per la batteria: l’icona può essere vuota 

(batteria completamente scarica) o piena (batteria completamente carica) 

come mostrato nella figura 2. Se nel vano B è inserito un modulo 

alimentatore AC, l’icona della batteria non verrà visualizzata. 

 

Figura 2. Indicatori del livello di carica delle batterie 

 
 
 
 

 
Siete pregati di notare che se il modulo alimentatore AC non dovesse 

funzionare correttamente, le batterie potrebbero essere caricate, in 

alternativa, utilizzando un modulo alimentatore DC, un caricatore di batterie 

esterno approvato da Philips o un altro MRx con un modulo alimentatore AC 

o DC funzionante. 
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AZIONI 

PIANIFICATE 

DA PHILIPS 

Philips, a titolo gratuito, fornirà ai propri Clienti un nuovo modulo 

alimentatore AC in sostituzione del/i modulo/i interessato/i dal problema 

descritto, riservandosi la facoltà di non procedere con la sostituzione nei casi 

in cui il modulo dovesse presentare un danno fisico evidente. 

Philips, inoltre, Vi invita a contattare il nostro Centro Risposta Clienti  800 

23 21 00 qualora il/i modulo/i alimentatore in Vs. possesso non 

dovesse/dovessero funzionare correttamente. 

 

Philips Vi invia la presente Informazione di Sicurezza oltre che con 

l’obiettivo di informarVi sulle azioni che devono essere messe in atto per 

conservare il dispositivo pronto per l’uso anche per ricordarVi l’importanza 

di mantenere sempre una batteria carica installata sui dispositivi e per 

invitarVi a contattarci, qualora il/i modulo/i alimentatore in Vs. possesso non 

dovesse/dovessero funzionare correttamente. 
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Modulo Risposta Cliente FCO86100188 

 

Siete pregati di compilare in ogni sua parte il presente modulo e di restituirlo via 

email ENTRO 10 GIORNI DAL RICEVIMENTO a 

AssistenzaTecnicaHC@philips.com 
_

 

 
 
 
 
 
 
 

 

_ 
 
 
 
 
 

IL CLIENTE DICHIARA CHE: 
 

 la nostra struttura sanitaria ha ricevuto, letto e compreso  la  presente  Informazione  di  

Sicurezza FCO86100188. 

 

 

 

 

 
 

NOME E COGNOME CLIENTE RUOLO 
(IN STAMPATELLO) 

 

 

 
 

FIRMA CLIENTE DATA 

 

 

 
Siete pregati di restituire il presente modulo debitamente compilato via email a AssistenzaTecnicaHC@philips.com. 

In caso di difficoltà nell’ottemperare alle istruzioni contenute nel presente Modulo Risposta Cliente, siete pregati di 

contattare il Vs. rappresentante locale di Philips o il Centro Risposta Clienti di Philips 800 23 21 00. 

Nome/Cognome 

(in stampatello): 
 

Numero di telefono:  

Indirizzo email:  

Nome struttura sanitaria :  

Indirizzo: 
Via, CAP, Città, Prov. 

 

Nazione:  
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