
 

PHILIPS FRANCE COMMERCIAL 
S.A.S. au capital de 3 100 000 EUROS 
Activité Health Systems 
33, rue de Verdun - BP 313 
92156 SURESNES Cedex 
France 
N° de TVA : FR 72 811 847 243 
R.C.S. Nanterre 811 847 243 
Siret 811 847 243 00011 APE 4669A 

Philips France Commercial 
 A l’attention du Directeur de l’Etablissement 
 
Suresnes, le 12 février 2019 
 

Objet : Notification de sécurité produit – Systèmes Moniteurs Philips Efficia CM. 
Dossier suivi par : Nadjat Sekhri -(e-mail : nadjat.sekhri@philips.com-Tél: 01 47 28 11 20) Ou 
(Pôle d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre  établissement 
est situé hors de la métropole) 
 
N/Réf: LL/NS/2018-038 FSN 86000259A 
 

Madame, Monsieur, 
 

Philips Healthcare souhaite vous informer d’un problème de sécurité sur les systèmes 
Moniteurs Philips Efficia CM. 

Un problème susceptible de présenter un risque pour les patients a été détecté sur les 
systèmes Moniteurs Philips Efficia CM. 
Cette Notification de sécurité produit a pour objectif de vous informer sur : 

 la nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ; 
 les actions que le client/utilisateur doit prendre afin de prévenir tout risque pour les 

patients ou les utilisateurs ; 
 les actions mises en œuvre par Philips pour remédier à ce problème. 
Vous trouverez le détail de ce dysfonctionnement dans la notification de sécurité jointe à ce 

courrier. 
Nous vous prions de bien vouloir diffuser cette notification auprès de toutes les personnes 

concernées par les informations qu’elle contient et d’en joindre un exemplaire dans le manuel 
utilisateur de votre système. 
 

Si vous avez des questions relatives à cette notification nous vous suggérons de contacter 
notre pôle d’Assistance Clients au 0810.835.624. 
Restant à votre disposition pour toute précision que vous jugeriez nécessaire, nous vous prions 
de croire, Madame, Monsieur, en l’assurance de notre meilleure considération. 
 
 
 
 

Latifa Lakehal 

      Directeur Qualité et Affaires Règlementaires 
      Correspondant Matériovigilance  
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   Solutions Value Segment                                                     
 
  1/3-            

URGENT – Notification de sécurité produit  
Notice corrective de matériel médical 

Moniteurs Philips Efficia CM 
Version logicielle de gestion de la batterie 

 

 

 
 

 

Systèmes concernés  Les produits concernés sont tous les moniteurs Efficia CM fabriqués avant le 
25 octobre 2018 et qui peuvent fonctionner sur batterie.  
 
Sont concernés, plus précisément, les moniteurs Efficia CM suivants, équipés de 
la version logicielle A.01.10 ou d’une version antérieure (dans le monde entier, 
excepté aux États-Unis) 
 

Produit  Description 

863300 Efficia CM100 

863301 Efficia CM10 

863302 Efficia CM120 

863303 Efficia CM12 

863304 Efficia CM150 

 
Sont concernés, plus précisément, les moniteurs Efficia CM équipés de la version 
logicielle A.01.10 ou d’une version antérieure (Chine uniquement) 
 

Produit  Description 

863310 Efficia CM10  

863311 Efficia CM12 

 
Sont également concernés les moniteurs Efficia CM suivants, équipés de la 
version logicielle B.02.00 ou d’une version antérieure. (Brésil uniquement) 

Produit  Description 

863320 Efficia CM100 

863321 Efficia CM120   

863322 Efficia CM150 

863365 Efficia CM10 

863366 Efficia CM12 
 

Description du 
problème 

Philips a reçu un rapport signalant qu’un moniteur Philips Efficia 
(CM10/12/100/120/150) équipé de batteries lithium-ion ayant dépassé leur durée 
de vie a surchauffé et s’est enflammé.  
 

Ces batteries doivent être remplacées lorsque le nombre de cycles de 
charge/décharge est supérieur à 300 ou lorsque la capacité restante de la batterie 
est inférieure à 80 % de la capacité d’une batterie neuve, selon l’événement qui se 
produit en premier. 
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  2/3-            

URGENT – Notification de sécurité produit  
Notice corrective de matériel médical 

Moniteurs Philips Efficia CM 
Version logicielle de gestion de la batterie 

 

 

 
 

 

Risques liés au 
problème 

La surchauffe d’une batterie lithium-ion peut entraîner à son tour la surchauffe du 
boîtier extérieur de l’appareil, provoquant la fonte du boîtier et/ou l’embrasement 
de l’appareil. Ceci présente des risques de blessure pour le patient ainsi que pour 
les utilisateurs à proximité, ou des risques de dommages matériels. 

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 localisant et consultant : 
 

1) la référence produit de votre moniteur Efficia CM, figurant sur la page de 
garde du Manuel d’utilisation ou sur l’étiquette située à l’arrière de votre 
moniteur ; et 

2) la révision logicielle sur le moniteur (System Menu (Menu système) / 
Software Version (Version logicielle)). 
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URGENT – Notification de sécurité produit  
Notice corrective de matériel médical 

Moniteurs Philips Efficia CM 
Version logicielle de gestion de la batterie 

 

 

 
 

 

Action à mettre en 
œuvre par le Client 
Utilisateur 

Lors de la réception de cette notification, effectuez rapidement la mise à niveau 
logicielle sur chacun de vos moniteurs Efficia (CM10/12/100/120/150), 
conformément aux instructions figurant dans le document Battery Management 
Software-Installation Instructions (Logiciel de gestion de la batterie – Instructions 
d’installation, en anglais uniquement) ci-joint.  Ce document explique comment 
obtenir et installer le logiciel de gestion de la batterie. Il fournit également des 
instructions relatives à l’exportation du fichier créé lors de l’installation du logiciel 
sur le système, ainsi que des instructions indiquant à quelle adresse et comment 
envoyer le fichier par e-mail à Philips. 
 
En plus du logiciel, l’utilisateur téléchargera l’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 chargés de la gestion des moniteurs Philips Efficia CM.  Veuillez 
conserver les addenda ci-joints avec le Service Guide (Manuel de maintenance, en 
anglais uniquement) et le Manuel d’utilisation de vos moniteurs Philips Efficia CM.  
 
Si nécessaire, une batterie de remplacement peut être commandée en respectant 
les procédures de remplacement standard de Philips. Pour en savoir plus sur la 
manière dont remplacer la batterie, consultez le Service Guide (Manuel de 
maintenance, en anglais uniquement) du moniteur Philips Efficia CM.  
 

Actions menées par 
Philips France 
Commercial 

Philips prévoit de déployer une mise à jour logicielle à installer par l’utilisateur sur 
les moniteurs Efficia (CM10/12/100/120/150), 
Nous vous informerons dès que cette mise à jour logicielle sera disponible. 

Informations 
complémentaires et 
Assistance Technique 

Si vous avez besoin d’informations supplémentaires concernant cette 
notification, veuillez contacter notre Pôle d’Assistance Clients au 
0810.835.624 en choisissant : 
 

-  L’option 2 pour toute demande d’assistance technique 

-  L’option 3 pour toute demande de date de planification 
 
Ou votre prestataire habituel si votre établissement est situé hors de la 
métropole.  
 
Les clients concernés par cette alerte vont recevoir un courrier de 
Philips 
 

  



Moniteurs patient Efficia série CM 
Addenda au Manuel d’utilisation

de la révision logicielle A.01.11

Cet addenda contient des informations mises à jour pour le Manuel d’utilisation des moniteurs Efficia séries CM 
(CM10, CM12, CM100, CM120 et CM150). Veuillez conserver cet addenda avec la documentation des moniteurs 
Efficia 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 patient Efficia série CM sont les batteries 
lithium-ion Philips, références 989803189981 ou 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 , affiche les 
paramètres et valeurs de la batterie. Si deux batteries sont installées, les valeurs de chaque batterie s’affichent 
dans une colonne distincte.

Le menu Infos batterie affiche les valeurs en rouge lorsque :
• Le nombre de cycles est supérieur à 300 : la valeur de ce paramètre est rouge. 
• L’âge de la batterie est > 3 ans : la date de fabrication de la batterie est rouge.
• L’état de santé de la batterie (EdS) est < 80 %, l’état de santé est rouge.
• La température de la batterie est > 50 °C : la valeur de ce paramètre est rouge.
• La batterie est surchargée ou en surchauffe : le registre d’état est rouge.
• La batterie présente un dysfonctionnement de charge : le 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.
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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.

453564830271 Révision C

*453564830271*

*C*

Message d’alarme Priorité Cause

Batterie non reconnue - Charge lente

Batterie 1 non reconnue - Charge lente

Batterie 2 non reconnue - Charge lente

Faible La batterie branchée n’est pas prise en charge.

Echec charge batterie 

Echec charge batterie 1 

Echec charge batterie 2 

Faible Panne d’alimentation du chargeur de batterie ou 
dysfonctionnement de la batterie.

Batterie surchargée 

Batterie 1 surchargée 

Batterie 2 surchargée 

Faible La batterie est surchargée.

Temp. batterie élevée - Charge interrompue 

Temp. batterie 1 élevée - Charge interrompue 

Temp. batterie 2 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 

Surchauffe batterie 1 - Arrêt en cours 

Surchauffe batterie 2 - 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

Remplacer la batterie 1

Remplacer la batterie 2

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

Remplacer immédiatement la batterie 

Remplacer immédiatement la batterie 1 

Remplacer immédiatement la batterie 2 

Elevée Le nombre de cycles de la batterie est > 400 ou l’état de 
santé de la batterie est  75 %.
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