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Notification URGENTE de sécurité produit 
 

Capteur à ultrasons filaire Avalon (référence 867246) 
Mesures inexactes  lors de la surveillance de grossesses multiples 

 
Mai 2024 
 

 
 
Madame, Monsieur, 
 

sécurité potentiel avec le capteur à ultrasons filaire Avalon 
(867246), sur lequel des mesures inexactes  ont été générées lors de la 
surveillance de grossesses multiples (jumeaux ou triplés). 
 

à ultrasons Doppler pour la surveillance 

sonores et reçoit leurs échos amplifiés, rendus audibles et envoyés au haut-parleur du moniteur par 
du. Le RCF est ensuite déterminé et affiché sous forme de chiffre 

 
 
Cette Notification URGENTE de sécurité produit est destinée à vous informer des points suivants : 
 
1. La nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir 
 

filaires Avalon (867246) peut rendre compte 
de mesures inexactes  lors de la surveillance de grossesses multiples 
(jumeaux ou triplés) 
ou très faible (par exemple, pendant les premières semaines de grossesse), les capteurs à ultrasons 
filaires ont tendance à interférer les uns avec les autres et à produire par la suite un RCF artificiel, la 
plupart du temps à environ 180 bpm. Les cas d'utilisation concernés par ce problème sont la surveillance 
de jumeaux ou de triplés avec des capteurs à ultrasons filaires, notamment au moins un capteur doté de 
la version logicielle L.01.04. La population à risque se compose de femmes présentant une grossesse 
multiple (jumeaux/triplés). 
 
* Remarque : les capteurs sans fil et filaires dont la révision logicielle est autre que L.01.04 ne sont pas 
concernés par ce problème. 
 

Ce document contient des informations importantes pour assurer le bon fonctionnement 
continu et en toute sécurité de votre matériel. 

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

 
 

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers. 
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La Figure 1 ci-dessous montre un exemple de tracé des mesures du RCF lorsque ce problème survient. 
Les 
clinique. 
 

Figure 1 : Tracé du RCF lorsque le problème survient 

 
 
2. Risque/danger associé au problème 
 

 femme 

utilisateurs cliniques peuvent ne pas savoir que les mesur
peuvent entraîner un traitement incorrect/retardé en conséquence (césarienne non planifiée).  Ce 
problème ne présente aucun risque pour la surveillance avec un seul capteur à ultrasons (grossesses 
uniques). 
 
3. Systèmes concernés et identification de ces derniers 
 

équipés du logiciel concerné présentent ce défaut. La population de patients affectée se compose de 

 
 
Appareil concerné : 
 

Référence : 867246  : capteur à ultrasons filaire 
Avalon 

UDI : 00884838093195 Version logicielle/lot/numéros de série : version logicielle 
L.01.04 

 
Identification de la version logicielle du capteur existant par un utilisateur : 
 

1.  graphique du 
 :  

Main Setup (Configuration principale) > Revisions (Révisions) > [RCF à vérifier, par 
exemple FHR1 (RCF1)] 
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Figure 2.  

   
 
OU 
 

2. -  
 
Figure 3. 

-  

 
 

technique : 
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Figure 4.  

 
 
4. 

ou les utilisateurs 
 

1. Le capteur filaire Avalon concerné doté de la révision logicielle L.01.04 ne doit pas être utilisé 
lors de la surveillance de grossesses multiples. 

2. Le capteur filaire Avalon 867246 peut être utilisé en toute sécurité dans les cas suivants : 
a. Surveillance du RCF lors de grossesses uniques (environ 97 % de toutes les grossesses) 

avec  capteur à ultrasons filaire Avalon, y compris le capteur à 
ultrasons 867246 doté de la révision logicielle L.01.04. 

b. Surveillance de jumeaux ou de triplés avec des capteurs à ultrasons filaires, à condition 
aucun des capteurs concernés ne soit un capteur à ultrasons 867246 doté de la 

révision logicielle L.01.04. 
Alternative actuelle au capteur filaire Avalon 867246 : 

Surveillance du RCF lors de grossesses uniques ou multiples (jumeaux ou triplés) avec des 
capteurs à ultrasons sans fil (capteur à ultrasons Avalon CL 866076). 
 

3. Les clients doivent remplir le formulaire de réponse à la Notice urgente 

. 
4. 

. 
5. Placez cette notice urgente 

ultrasons Avalon. 
 

5. Actions prévues par Philips pour remédier à ce problème 

solution sera disponible. 
                    

veuillez 

 
 

  
survenue de ce problème à votre représentant Philips ou à votre autorité réglementaire locale. 
 
Philips vous présente toutes ses excuses pour la gêne occasionnée par ce problème. 
 
Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 
 
 
Deborah Currlin  
Responsable Qualité, HPM 
Philips Healthcare   



  
             
                                       

Référence Philips : 2024-CC-HPM-021 
N° FCO : FCO86202016                     Page 5 sur 6 
 
 

Formulaire de réponse à la Notification URGENTE de sécurité produit  
 
Référence : capteur à ultrasons filaire Avalon (référence 867246) 
Mesures inexactes  
 
Instructions : veuillez remplir et renvoyer ce formulaire à Philips dans les plus brefs délais et au plus 
tard 30 jours à compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir reçu la 
Notification URGENTE de sécurité produit et compris le problème ainsi que les actions à mettre en 

 
Nom du client/du destinataire/de 

 :  

Adresse postale :  

Ville/Département/Code postal/Pays :  
 
   _________________________
       
         __________________________ 
 

 : 
 

1. Le capteur filaire Avalon concerné doté de la révision logicielle L.01.04 ne doit pas être utilisé 
lors de la surveillance de grossesses multiples 

2. Le capteur filaire Avalon 867246 peut être utilisé en toute sécurité dans les cas suivants : 
 
 Surveillance du RCF lors de grossesses uniques (environ 97 % de toutes les grossesses) avec 

 capteur à ultrasons filaire Avalon y compris le capteur à ultrasons 867246 
doté de la révision logicielle L.01.04 

 Surveillance de jumeaux ou de triplés avec des capteurs à ultrasons filaires, à condition 
aucun des capteurs concernés ne soit un capteur à ultrasons 867246 doté de la révision 

logicielle L.01.04 
Alternative actuelle au capteur filaire Avalon 867246 : 
 Surveillance du RCF lors de grossesses uniques ou multiples (jumeaux ou triplés) avec des 

capteurs à ultrasons sans fil (capteur à ultrasons Avalon CL 866076) 
 

3. Les clients doivent remplir le formulaire de réponse à la Notification URGENTE de sécurité 
produit 

 
4. 

 
5. Placez cette Notification URGENTE de sécurité produit avec la documentation du capteur à 

ultrasons Avalon 
 
Nous accusons réception de la Notification URGENTE de sécurité produit ci-jointe, reconnaissons avoir 
compris cette dernière et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été 
distribuées de manière appropriée à tous les utilisateurs qui manipulent le capteur à ultrasons filaire 
Avalon. 
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Nom de la personne qui remplit le présent formulaire :  

Signature :  

Nom (en majuscules) :  

Fonction :  

Numéro de téléphone :  

Adresse électronique :  

Date (JJ/MMM/AAAA) :  
 
 
Après avoir pris connaissance de cette notification et rempli ce document, nous vous prions de le 
renvoyer à Philips par e- suivante « post_mkt_france@philips.com » 
 


