
 
 

 

CORREÇÃO DE CAMPO URGENTE DE DISPOSITIVO MÉDICO 

Lavadora/Desinfetadora Multicâmara Reliance® Vision 

28 de Março de 2023 

 

PARA: DEPARTAMENTO DE COMPRAS 

 

Prezado Distribuidor STERIS: 

 

A STERIS está implementando voluntariamente uma correção de campo para as Lavadoras/Desinfetadoras 

Multicâmaras Reliance Vision (Número UDI 00724995193164), distribuídas entre 7 de Junho de 2006 e 21 de 

Fevereiro de 2023. Nossos registros indicam que sua instalação comprou uma ou mais das 

Lavadoras/Desinfetadoras incluídas nesta correção de campo. Consulte o Anexo A desta carta para obter a lista 

completa dos números de série afetados. 

 

Descrição do produto – A Lavadora/Desinfetadora Multicâmara Reliance Vision destina-se à limpeza e 

desinfecção de nível intermediário de utensílios reutilizáveis sujos, bandejas, vidrarias, comadres e coletores de 

urina, artigos de borracha e plástico, instrumentos cirúrgicos rígidos simples de superfície dura, como fórceps 

pinças, e outros artigos semelhantes e relacionados encontrados em estabelecimentos de saúde. 

 

Descrição do problema – A STERIS identificou que, na ocorrência remota em que o componente do contator 

elétrico presente nas câmaras de secagem da Lavadora/Desinfetadora Multicâmara Reliance Vision apresenta mau 

funcionamento, os elementos de aquecimento na câmara de secagem podem superaquecer, eventualmente 

resultando em fumaça e/ou incêndio. 

 

A STERIS desenvolveu um desligamento automático da energia para evitar que os elementos de aquecimento 

superaqueçam caso esse mau funcionamento ocorra. A unidade permaneceria “LIGADA” em um estado de 

alarme, informando ao usuário da necessidade do reparo. Houve treze (13) reclamações associadas a esse 

problema. 

 

Ação STERIS – Todos os clientes afetados serão contatados por um técnico de serviço da STERIS para 

providenciar uma inspeção de sua(s) unidade(s) e realizar a correção. 

 

Ação do usuário – Caso você já tenha distribuído este produto, por favor, identifique seu(s) Cliente(s), notifique-

os sobre esta correção de campo e realize a correção. Os usuários podem continuar usando a 

Lavadora/Desinfetadora Multicâmara Reliance antes de realizar a correção. Caso a sua unidade emita o alarme 

“Temperatura de secagem muito alta”, interrompa o ciclo, desligue a energia da unidade e entre em contato com 

a STERIS. A autoridade (reguladora) competente do seu país foi informada deste aviso. A resposta do cliente não 

é necessária. 

 

Os usuários são informados a relatar quaisquer eventos adversos por meio do banco de dados MedWatch da FDA, 

caso ocorra um evento. Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este assunto possa causar e, como 

sempre, a STERIS se dedica a dar suporte aos nossos produtos e estimados clientes. Em caso de dúvidas sobre 

este assunto, entre em contato com Sarah Brown, gerente de produto sênior, através do número 440-392-7571, ou 

Atendimento ao Cliente STERIS através do número 1-800-548-4873 ou seu representante local STERIS. 

 

Atenciosamente, 

 
Michelle LaVan 

Líder, Especialista em Qualidade e Conformidade Regulatória 

STERIS



Anexo A – Lista dos números de série afetados 

Lavadora/Desinfetadora Multicâmara 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 

 


