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STERIS

CORRECTION DE DISPOSITIF IN SITU URGENTE
2020-06-12
A L’ATTENTION DU : SERVICE DE GESTION DES MATERIAUX OU DE STERILISATION
RE : Tables chirurgicales CMAX 3 et CMAX 3-DRIVE

Chere Cliente, cher Client STERIS,

STERIS met volontairement en ceuvre une correction in situ pour toutes les tables chirurgicales CMAX 3
et CMAX 3-DRIVE fabriquées entre le 23 octobre 2017 et le 19 juillet 2019. Nos enregistrements indiquent que
votre établissement a acheté une ou plusieurs des tables chirurgicales CMAX 3 et CMAX 3-DRIVE incluses dans
cette correction in situ. La liste compléte des numéros de série concernés figure dans la piece jointe a la présente
lettre.

Description du produit : les tables chirurgicales CMAX 3 et CMAX 3-DRIVE ont pour but de soutenir et
positionner les patients pendant les interventions chirurgicales effectuées dans une salle d'opération, ainsi que
pendant le transfert vers et depuis le lit du patient. Les tables chirurgicales CMAX doivent étre utilisées dans un
environnement contrélé par un professionnel de la santé connaissant les techniques appropriées a cet équipement.

Description du probléme : STERIS a détecté que le circuit imprimé dans la commande auxiliaire (prioritaire)
peut ne pas empécher les dommages causés par l'intrusion de liquide. La commande auxiliaire comporte un joint
incomplet autour de la limande du circuit, ce qui peut permettre au fluide de pénétrer et, avec le temps, provoquer
un court-circuit du circuit imprimé, pouvant étre a I’origine d’un mouvement commandé indésirable de la table
ou rendre celle-ci inapte & exécuter les mouvements commandes par I’utilisateur.

Mesure prise par STERIS : un technicien de maintenance STERIS organisera une inspection in situ des tables
afin de remplacer la commande auxiliaire.

Mesure prise par |'utilisateur : la table doit &tre inspectée visuellement et faire I'objet d'un test fonctionnel avant
utilisation. Les utilisateurs doivent également suivre les pratiques de nettoyage appropriées, telles que décrites
dans le manuel d'utilisation, afin de s'assurer qu‘'un exces de liquide ne reste pas sur la commande auxiliaire.

Nous sommes désolés des désagréments que peut occasionner cette situation. Comme toujours, STERIS s’engage
a assurer le suivi de ses produits et a soutenir sa précieuse clientele. Pour toute question concernant cette situation,
veuillez contacter le service clientéle de STERIS au +33 (0) 5 56 93 94 94 ou votre représentant STERIS local.

Cordialement,
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Veronique Mordelles

Responsable qualité
STERIS



Attachment A

Affected CMAX 3 and CMAX 3-DRIVE Surgical Table Serial Numbers

70552 102250 109136 123195 131400
70553 102251 109137 123196 131401
70554 102252 109138 123197 131402
70555 102253 109139 123198 131406
70556 102254 109140 123199 131407
70557 102255 109607 123200 131408
77484 102256 109608 123599 131409
77485 106692 109609 123600 131410
77486 106693 109610 123601 131411
77487 106694 109611 123602 131412
77491 106695 111163 123603 131413
77492 106696 111164 123604 131414
77493 106697 111165 123605 131415
94650 106698 111166 123606 131416
94651 106707 117283 123607 131417
94652 107004 117284 123608 131418
95584 107005 117849 123609 131419
98573 107006 120816 123610 131420
98574 107007 120817 123611 132067
98575 107008 120818 123612 132068
98576 107009 120819 125491 132069
98577 107010 120820 125493 132070
98578 108223 120821 127298 133548
98579 108224 120822 127299 133549
98580 108225 120823 127300 133550
98581 108226 120824 127301 133551
98582 108227 120825 127302 134276
98582 108228 120826 127303 134277
98583 108229 120827 127304 134278
98585 108230 120828 129386 134279
98586 108231 120829 129387 134280
101673 108232 120830 129388 134281
101674 109126 120831 129389 134282
101675 109127 120832 129390 134283
102218 109128 122243 129391 134284
102219 109129 122244 129392 134285
102220 109130 122245 129393 134286
102221 109131 122246 129394 134287
102222 109132 122247 129395 134288
102247 109133 122248 129396 134289
102248 109134 123192 129397 134290
102249 109135 123193 129398 134291

123194 131399 134292
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