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URGENT - Notice corrective d’appareil médical 
 

Moniteurs Philips SureSigns VS3/VS4 
Version logicielle 

 
Madame, Monsieur, 
 
Un problème a été détecté sur les moniteurs Philips SureSigns (VS3/VS4). Ce problème, s’il devait se 
reproduire, pourrait présenter un risque pour les patients. Cette Notification de Sécurité produit est destinée 
à vous informer des points suivants: 
 

• la nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir; 
• les actions que le client/l’utilisateur doit mettre en œuvre afin de prévenir tout risque pour les 

patients ou les utilisateurs; 
• les actions prévues par Philips pour remédier à ce problème. 

 
 
Bien que la documentation existante des moniteurs Philips SureSigns VS3/VS4 avec technologie Philips 
FAST SpO2 (technologie de suppression des artefacts par analyse de Fourier) présente des caractéristiques 
de performances pour les fréquences de pouls pouvant atteindre 300 battements par minute (bpm), le 
logiciel du système ne mesure pas, n’affiche pas et n’émet aucune alarme pour les fréquences de pouls 
supérieures à 240 battements par minute. Philips va déployer une mise à jour logicielle du système1 pour les 
moniteurs SureSigns VS3/VS4 afin de restaurer les fonctionnalités indiquées.   
 
Reportez-vous aux pages suivantes pour plus d’informations sur l’identification des appareils concernés 
ainsi que sur les actions à mettre en œuvre.  Veuillez suivre les instructions figurant dans la section “Action à 
mettre en œuvre par le client / utilisateur” de cette notification.  
 
Cette notification a été envoyée à l’organisme réglementaire compétent. 
 
Philips vous présente toutes ses excuses pour la gêne que cette situation pourrait occasionner. La 
satisfaction de nos clients est essentielle et nous espérons que vous apprécierez l’action menée par Philips 
pour résoudre ce problème. Veuillez contacter votre représentant Philips si vous avez des questions ou des 
inquiétudes au sujet de cette action corrective: 0800 80 3001 
 
 
Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 
 
Rusty Kelly 
Responsable Qualité et Réglementation, Service de médecine générale et de soins spécialisés, Qualité et 
Réglementation 

                                                      
 
1 La mise à jour logicielle du système comprend le logiciel de gestion de la batterie optimisé, comme indiqué 
précédemment dans les références FSN86000255/CIL86000256.   

Ce document contient des informations importantes p our assurer le bon 
fonctionnement continu et en toute sécurité de votr e matériel. 

 
Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent 

en avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences. 
 

Veuillez conserver une copie de ce document avec le Manuel d’utilisation de votre matériel. 



 

 
 

SYSTÈMES 
CONCERNÉS 

Les moniteurs SureSigns suivants, dotés de la version logicielle A.07.32 ou 
d’une version antérieure, sont concernés par cette action corrective.  
 

Référence 
produit 

Description 

863069 Moniteur patient SureSigns VS3 avec 
Pression brassard 

863070 Moniteur patient SureSigns VS3 avec 
Pression brassard et Température 

863071 Moniteur patient SureSigns VS3 avec 
Pression brassard et SpO2 

863072 Moniteur patient SureSigns VS3 avec 
Pression brassard, SpO2 et Enregistreur 

863073 Moniteur patient SureSigns VS3 avec 
Pression brassard, SpO2 et Température 

863074 Moniteur patient SureSigns VS3 avec 
Pression brassard, SpO2, Température et 
Enregistreur 

863283 Moniteur patient SureSigns VS4 avec 
Pression brassard et SpO2 

863286 Progiciel gouvernemental SureSigns VS4 

 
 

DESCRIPTION DU 
PROBLÈME 

Bien que la documentation existante des moniteurs Philips SureSigns VS3/VS4 
avec technologie Philips FAST SPO2 (technologie de suppression des artefacts 
par analyse de Fourier) présente des caractéristiques de performances pour les 
fréquences de pouls pouvant atteindre 300 battements par minute (bpm), le 
logiciel du système ne mesure pas, n’affiche pas et n’émet aucune alarme pour 
les fréquences de pouls supérieures à 240 battements par minute. 

RISQUES LIÉS AU 
PROBLÈME 

En cas d’absence d’affichage ou de déclenchement d’une alarme pour les 
fréquences de pouls supérieures à 240 battements par minute, les cliniciens 
peuvent ne pas détecter l’état de détresse d’un patient. Ceci peut entraîner des 
blessures modérées chez le patient en raison d’un retard dans le traitement.  
 
Philips n’a pas connaissance d’un incident dans lequel l’absence de mesure, 
d’affichage ou de déclenchement d’une alarme pour les fréquences de pouls 
supérieures à 240 bpm a entraîné des blessures chez le patient ou retardé le 
traitement nécessaire.  



 

IDENTIFICATION DES 
SYSTÈMES 
CONCERNÉS 

Vous pouvez déterminer si votre appareil est concerné en identifiant la référence 
produit et la révision logicielle.  Ceci peut être effectué en: 
 

a) Identifiez et vérifiez la référence de votre moniteur SureSigns VS3/VS4. 
Celle-ci est indiquée sur l’étiquette située à l’arrière de votre moniteur. 

 

  
 

 
 
b) Identifiez et vérifiez la version logicielle sur le moniteur (System Menu 

(Menu système)  / Software Version (Version logicielle)). 

 

ACTION À METTRE EN 
ŒUVRE PAR LE CLIENT 
/ UTILISATEUR 

Dès réception de cette notification:  
• Effectuez rapidement la mise à niveau logicielle de chacun de vos 

moniteurs SureSigns VS3/VS4, comme indiqué dans le document Pulse 
Rate Software-Installation Instructions (Instructions d’installation du 
logiciel de fréquence de pouls, en anglais uniquement) ci-joint.  Ce 
document explique comment obtenir et installer la mise à jour logicielle 
du système. Il fournit également des instructions relatives à l’exportation 
du fichier créé lors de l’installation du logiciel, ainsi que des instructions 



 

indiquant à quelle adresse envoyer le fichier par e-mail à Philips. 
• En plus du téléchargement du logiciel, l’utilisateur recevra également les 

Addenda au Manuel d’utilisation et le Service Guide Addendum 
(Addenda au Manuel de maintenance, en anglais uniquement).   
Veuillez consulter ces informations avec tous les membres de votre 
personnel utilisant l’appareil et chargés de la gestion des moniteurs 
Philips SureSigns.   
Veuillez conserver les addenda avec le Service Guide (Manuel de 
maintenance, en anglais uniquement) et le Manuel d’utilisation de vos 
moniteurs Philips SureSigns VS3/VS4.  

• Renvoyez le fichier par e-mail à Philips conformément aux instructions.  
 

INFORMATIONS 
COMPLÉMENTAIRES ET 
ASSISTANCE 
TECHNIQUE 

Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce 
problème, veuillez contacter votre représentant Philips: 
 
0800 80 3001 
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Moniteurs de paramètres vitaux SureSigns VS3 et VS4
Addenda au manuel d’utilisation 

de la révision logicielle A.07.33

Français

Cet addenda contient des informations mises à jour pour le Manuel d’utilisation des moniteurs SureSigns VS3 et 
VS4, version A.07. Veuillez conserver cet addenda avec la documentation de vos moniteurs SureSigns VS3 et VS4 
pour référence.

Cet addenda contient des informations sur les modifications apportées aux menus et aux alarmes de la batterie. 
Pour optimiser les performances et le fonctionnement en toute sécurité de votre moniteur, vous devez respecter 
les instructions fournies dans cet addenda.

Remarque — Les seules batteries prises en charge par les moniteurs de paramètres vitaux SureSigns VS3 et VS4 
sont les batteries Smart lithium-ion Philips, références 989803144631 et 989803194541. L’utilisation de toute 
autre batterie non prise en charge (ou non reconnue) peut entraîner des temps de charge plus longs et des 
performances imprévisibles.

Menu Infos batterie 

Le menu Infos batterie, qui s’affiche suite à l’activation de l’icône d’état de la batterie , comprend les 
mêmes paramètres que le menu Diagnostic moins les éléments suivants : Battery Manufacturer (Fabricant de la 
batterie), Type batterie, Erreur max et Tension nominale.

Le menu Infos batterie (Outils->Admin système->Diagnostic) affiche les paramètres et valeurs de la batterie.

Le menu Infos batterie affiche les valeurs en rouge lorsque :
• Le nombre de cycles est supérieur à 300 : le paramètre et la valeur sont rouges.

• L’âge de la batterie est > 3 ans : la date de fabrication de la batterie est rouge.
• Dans la section Etat de santé, la Capacité pleine charge / Capacité nominale est < 80 % : l’Etat de santé est

rouge.
• La température de la batterie est > 45 °C : le paramètre et la valeur sont rouges.

• La batterie est surchargée ou en surchauffe : le registre d’état est rouge.
• La batterie présente un dysfonctionnement de charge : le Charger Status Register (registre d’état du

chargeur) est rouge.

Un message d’avertissement s’affiche si les données ne peuvent pas être récupérées pour la batterie.

Remarque — L’info-bulle sur l’état de la batterie est une estimation et ne doit pas être utilisée pour évaluer la 
précision.

Etat de veille totale 
Lorsque la température de la batterie du moniteur est > 60 °C, le moniteur affiche une invite pour passer en état de
veille totale. Si vous ne répondez pas dans un délai de 25 secondes, le moniteur passe automatiquement en état de veille 
totale.
Addenda au Manuel d’utilisation des moniteurs SureSigns VS3 et VS4 Page 1-2



Caractéristiques des alarmes, Annexe A

Les alarmes techniques non bloquées suivantes ont été ajoutées.

Les alarmes mentionnées ci-dessus sont générées dans le fichier journal ainsi que sur le moniteur. Des rapports 
comprenant ces nouvelles alarmes techniques, les fichiers journaux des erreurs, dysfonctionnements, surcharges, 
surchauffes, etc. de la batterie peuvent être créés.

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road

Andover, MA 01810 Etats-Unis
© 2018 Koninklijke Philips N.V.

Tous droits réservés.

453564830041 Révision B

*453564830041*

*B*

Message d’alarme Priorité Cause

Batterie non reconnue - Charge lente Faible La batterie branchée n’est pas prise en charge.

Echec charge batterie Faible Echec de charge ou dysfonctionnement de la batterie.

Batterie surchargée Faible La batterie est surchargée.

Temp. batterie élevée - Charge 
interrompue

Faible La température de la batterie est > 50 °C ou la batterie
indique un état de surchauffe.

Surchauffe batterie - Arrêt en cours Elevée La température de la batterie est > 60 °C ou la batterie
indique un état de surchauffe.

La charge de la batterie est immédiatement 
interrompue et le moniteur s’éteint automatiquement 
après que vous avez confirmé le message d’erreur ou si 
le message d’erreur est affiché pendant 25 secondes.

Remplacer la batterie Faible Le nombre de cycles de la batterie est > 300 ou l’état 
de santé de la batterie est < 80 %.

Remplacer immédiatement la batterie Elevée Le nombre de cycles de la batterie est > 400 ou l’état 
de santé de la batterie est < 75 %.
Addenda au Manuel d’utilisation des moniteurs SureSigns VS3 et VS4 Page 2-2



 

 

 

 

生命徵象監視器文件附錄

或更高版本

此附錄包含 監視器的額外資訊。 請將這本附錄與您的 文件一同保存，以供未來參考之用。

警告設定附錄

警告 技術僅提供最高 的脈搏速率值。當脈搏速率高於 時，脈搏速率值和 值可

能會不準確，也可能影響警告的可靠性。 如要取得脈搏速率警告，請將警告上限設定為低於 。
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