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STERIS

CORRECTION URGENTE DE DISPOSITIFS MEDICAUX IN SITU
Laveur/désinfecteur a chambres multiples Reliance® Vision

Mars 28, 2023
A L’ATTENTION DU : SERVICE DE GESTION DES MATERIAUX OU DE STERILISATION
Cheére Cliente, cher Client STERIS,

STERIS met en ceuvre volontairement une correction sur le terrain pour les laveurs/désinfecteurs a chambres
multiples Reliance Vision (numéro UDI 00724995193164) distribués entre le 7 June 2006 et le 21 février 2023.
Nos dossiers indiquent que votre établissement a acheté un ou plusieurs des laveurs/désinfecteurs inclus dans cette
correction in situ. Veuillez vous référer a ’annexe A de cette lettre pour obtenir la liste compléte des numéros de
série concernés.

Description du produit - Le laveur/désinfecteur a chambres multiples Reliance Vision est destiné au nettoyage
et a la désinfection de niveau intermédiaire des ustensiles réutilisables souillés, des plateaux, de la verrerie, des
bassines de lit et des urinoirs, des articles en caoutchouc et en plastique, des instruments chirurgicaux rigides
simples a surface dure, tels que forceps et pinces, et autres articles similaires et connexes trouvés dans les
établissements de santé.

Description du probléme - STERIS a identifi¢ que dans le cas peu probable ou le composant du contacteur
¢lectrique présent dans les chambres de séchage du laveur/désinfecteur a chambres multiples Reliance Vision
tomberait en panne, les éléments chauffants de la chambre de séchage pourraient surchauffer, provoquant
éventuellement de la fumée et/ou un incendie.

STERIS a développé une coupure automatique de I'alimentation électrique pour éviter que les éléments chauffants
ne surchauffent en cas de dysfonctionnement. L'unité resterait en mode « ON » dans un état d'alarme, informant
l'utilisateur qu'une intervention est nécessaire. Treize (13) réclamations ont été déposées concernant ce probléme.

Action de STERIS - Tous les Clients concernés seront contactés par un Technicien de Service STERIS pour
organiser une inspection sur place de leur(s) unité(s) et effectuer la correction.

Action de ’utilisateur - Les utilisateurs peuvent continuer a utiliser leur laveur/désinfecteur a chambres multiples
Reliance Vision avant d’effectuer la correction. Si votre unité se met en alarme « Température de séchage trop
¢levée », arrétez le cycle, mettez I’unité hors tension et contactez STERIS. L’autorité (réglementaire) compétente
de votre pays a été informée de cet avis. Aucune réponse du Client n’est nécessaire.

Nous sommes désolés des désagréments que peut occasionner cette situation ; comme toujours, STERIS est fidéle
a son engagement en matiere de service aprés-vente sur ses produits et de soutien a sa précieuse Clientele. Pour
toute question concernant cette situation, veuillez contacter Sarah Brown, Chef de Produit Senior, au (440)-392-
7571, le Service a la Clientéle de STERIS au 1-800-548-4873 ou bien votre représentant STERIS local.

Cordialement,

MuchallDd alon

Michelle LaVan
Responsable qualité et conformité réglementaire
STERIS



Annexe A - Liste des numéros de série concernés
Laveur/désinfecteur a chambres multiples Reliance Vision

3600416016 | 3604417032 | 3608519001 | 3616109004 | 3624018002 | 3629014002 3633013003
3600622024 | 3604520026 | 3608615002 | 3616111012 | 3624210004 | 3629108006 3633206001
3600714004 | 3604612002 | 3609014014 | 3616113019 | 3624521001 | 3629112001A | 3633317002
3600908001 | 3604710009 | 3609207002 | 3616318001 | 3624616022 | 3629119023 3633319035
3600908011 | 3605009011 | 3609422016 | 3616320002 | 3624812020 | 3629217002 3633321010
3601011012 | 3605013002 | 3609512007 | 3616914006 | 3624919019 | 3629420002 3633511005
3601014015 | 3605015001 | 3609809008A | 3616918017 | 3625010007 | 3629711013 3633514038
3601017002 | 3605219005 | 3609814014 | 3617007001 | 3625114031 | 3629719006 3633515002
3601210008 | 3605312002 | 3609819030 | 3617009001 | 3625213015 | 3629921003 3633515004
3601215025 | 3605317002 | 3610007005 | 3617219002 | 3625220019 | 3630214002 3633520032
3601414005 | 3605411007 | 3610108008 | 3617310007 | 3625321002A | 3630218043 3633609012
3601822001 | 3605510007 | 3610113001 | 3617414019 | 3625412018 | 3630320001 3633613033
3602108001 | 3605514027 | 3610312006 | 3617516021 | 3625518003 | 3630419006 3633707001
3602108005 | 3605715001 | 3610614003 | 3617520001 | 3625611009 | 3630511006 3633718036
3602110011 | 3605809011 | 3611115001 | 3618021027 | 3626009006 | 3630617003 3633813008
3602114001 | 3605814002 | 3611208008 | 3618407005 | 3626119006 | 3630618025 3634010002
3602213002 | 3606012003 | 3611222002 | 3618419005 | 3626120002 | 3630716003 3634019028
3602323012 | 3606110010 | 3611507014 | 3618506004 | 3626217001 | 3630921002 | 3634111014A
3602411012 | 3606111003 | 3611512001 | 3618517001 | 3626410001 | 3631006005A | 3634116003
3602511011 | 3606117003 | 3611618001 | 3618709008 | 3626611005 | 3631019002 3634421001
3602512001 | 3606216001 | 3611709005 | 3618915003 | 3626621028 | 3631212002 | 3634608008A
3602517002 | 3606319035 | 3611717001 | 3618919003 | 3626719002 | 3631216030 3634707001
3602609007 | 3606414002 | 3611915001 | 3619020001 | 3626807001 | 3631217002 3634914028
3602714001 | 3606415003 | 3612318005 | 3619108006 | 3626912007 | 3631415002 3635313002
3602822001 | 3606416009 | 3613309009 | 3619312002A | 3627210004 | 3631420028 3635820001
3602915001 | 3606712001 | 3613514002 | 3619509001 | 3627220001 | 3631513032 | 21361632135
3603014002 | 3606712003 | 3613713002 | 3619514016 | 3627314008 | 3631514002 | 980000005982
3603111001 | 3606717002 | 3614214002 | 3619615001 | 3627319043 | 3631709004 | 980000006284
3603117002 | 3606718005 | 3614318001 | 3621815016 | 3627517039 | 3631712023 | 980000006290
3603316002 | 3606722001 | 3614408006 | 3622413006 | 3627611013 | 3631719003 | 980000006291
3603420039 | 3606816007 | 3614715002 | 3622515004 | 3627612004 | 3631817002 | 980000006292
3603514019 | 3606914022 | 3614814010 | 3622620001 | 3627708005 | 3631916033 | 980000006293
3603615002 | 3607019041 | 3614909001 | 3622711006 | 3627718004 | 3632006004A | 980000006294
3603817002 | 3607115001 | 3615022012 | 3622810002 | 3627721008 | 3632120029 | 980000006295
3603910011 | 3607217034 | 3615117002 | 3622812008 | 3627809004 | 3632213019 | 980000006332
3603912002 | 3607314001 | 3615216002 | 3622916001 | 3627817004 | 3632216004 | 980000006453
3603918005 | 3607411010 | 3615306011 | 3623014002 | 3628011011 | 3632221028 | 980000006458
3604114026 | 3607509011 | 3615311007 | 3623113010 | 3628019040 | 3632314002 | 980000006459
3604120029 | 3607616001 | 3615413018 | 3623308004A | 3628110011 | 3632319002 | 980000006474
3604209012 | 3607620030 | 3615514008 | 3623412001 | 3628320001 | 3632610003 | 980000006475
3604219042 | 3607813001 | 3615618001 | 3623412001A | 3628412002 | 3632812002 | 980000006498
3604222002 | 3607915001 | 3615717002 | 3623419003 | 3628419027 | 3632820027 | 980000006500
3604308012 | 3608022914 | 3615816011 | 3623510006 | 3628518014 | 3632914002 | 980000006502
3604313001 | 3608112002 | 3615819027 | 3623516024 | 3628621001 | 3632915001 | 980000006503
3604315005 | 3608116012 | 3616016002 | 3623521012 | 3628709002 | 3632916002 | 980000006546
3604414001 | 3608414012 | 3616017019 | 3623820001 | 3629011014 | 3632919037 | 980000006853




