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AVANOS MEDICAL INC
RECOLHIMENTO URGENTE DE PRODUTO
MEDICO
GERADOR de RF COOLIEF*

Aviso de Seguranca de Campo

1 de Agosto de 2023

JYAS COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS
AV DEPUTADO CRISTOVAM CHIARADIA 518
BELO HORIZONTE, BRASIL 0575-815

Prezado Cliente Avanos
Objetivo desta carta:

O objetivo desta carta é informar que a Avanos Medical, Inc esta realizando o recolhimento voluntario de
um numero limitado de Geradores de Radiofrequéncia (RF) COOLIEF* (também chamados de CRG) com
numeros de série (SN) STZ22277-006 a STZ22277-029 e STZ22318-001. O Gerador de RF COOLIEF* é
indicado para uso na criagdo de lesdes durante procedimentos de lesGes neuroldgicas e para a coagulagao
e descompressao de material de disco para tratar pacientes sintomaticos com hérnia de disco contida.

Motivo da Revocacgao Voluntaria:

A Avanos recebeu um aumento nas reclamacodes de clientes para Geradores de RF COOLIEF* que
produzem falhas F100 e F101. Essas falhas sdo projetadas intencionalmente para fazer com que o CRG
interrompa o tratamento e desligue, como um mecanismo a prova de falhas para proteger o paciente e o
gerador. No entanto, o aumento nas falhas F100 e F101 foi atribuido a um numero limitado de CRGs
contendo uma versdo alternativa aprovada de um componente elétrico especifico que utilizou uma “placa
filha”.

e Estamos cientes de um aumento nos incidentes relatados de falhas F100/F101 relacionadas a CRGs
nestes numeros de série

¢ Nenhuma lesao do paciente foi relatada em nenhuma das reclamacdes relacionadas a essas
falhas.

e As falhas F100/F101 podem causar atrasos nos procedimentos ou impedir a conclusdo dos
procedimentos iniciados.

e Geradores de RF COOLIEF* rotulados com nimeros de série nao listados abaixo ndao sao
afetados por este problema



AVANOS

Risco para Saude:

Embora esses geradores afetados possam estar operando normalmente dentro de seus parametros
definidos, esse problema pode fazer com que eles falhem prematuramente durante o uso. Como
resultado, usuarios e pacientes podem sofrer atrasos ou interrupgées no procedimento em andamento.
Embora nao tenham sido relatadas lesdes em pacientes, esta situacdo pode levar a uma lesao de tamanho
inadequado ou a necessidade de repetir o procedimento.

Como reconhecer que seu CRG pode falhar: Em Geradores de RF COOLIEF* ndo afetados, quando
ocorrem falhas F100/F101, as unidades podem ser reiniciadas e o procedimento concluido com sucesso.

No entanto, para os CRGs afetados dentro deste conjunto especifico de nimeros de série (5TZ22277-006
a STZ22277-029 e STZ22318-001) com o componente alternativo, as falhas podem continuar ocorrendo e
0 usuario pode ndo conseguir prosseguir com o procedimento.

AcOes para serem tomadas pelo Cliente/Usuario:

A Avanos estd solicitando que os clientes com CRGs rotulados com os numeros de série listados abaixo
tomem as seguintes medidas:

« Identifique se os Geradores de RF COOLIEF* afetados identificados no FORMULARIO DE
RESPOSTA DO DISTRIBUIDOR anexo esta em seu estoque ou se foi vendido a um cliente

e Preencha e devolva o FORMULARIO DE RESPOSTA DO DISTRIBUIDOR em anexo para
FieldActionCare@avanos.com, e siga as instrugdes fornecidas.

e Forneca o AVISO DE SEGURANCA anexo ao cliente que vocé identificou como tendo comprado o
CRG afetado de vocé.

Informacoes de Produtos e Distribuicao:

Nome do Produto Caddigo do Produto Todos os Nimeros de Série Afetados

GERADOR DE RF
COOLIEF*

CRG-ADVANCED

STZ22277-006
STZ22277-007
STZ22277-008
STZ22277-009
STZ22277-010
STZ22277-011
STZ22277-012
STZ22277-013
STZ22277-015
STZ22277-016
STZ22277-017
STZ22277-018

STZ222277-019
STZ22277-020
STZ222277-021
STZ222277-022
STZ222277-023
STZ22277-024
STZ222277-025
STZ22277-026
STZ222277-027
STZ22277-028
STZ222277-029
STZ22318-001
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Etiqueta CRG:

COOLIEF* RF GENERATOR Version 1, Advanced
115V~ 230V~
CRG-ADVANCED
p : KT (01)10000000000000
|SPQ$E 0l (20)02(21)000000000000
Rx Only prepese’ | (€ oose e
c us .
Distributed in the USA hy Avanos Medical Salss, LG, Alpharena, GA 30004; In USA, plaase call 1-844-428-2667 » AVANOS.COM
sl Avanas Medical, Inc, 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA 30004 USA [ECTREF] Avanos Medical Belgium BVBA, Leonardo Da Vinclaan 1,
1930 Zaventem, Belgium
*Registered Trademark or Trademark of Avanos Medical Inc., or its affiliates. © 2018 AVNS. All rights reserved.

XX-XK-XXX-X-XX / 420-1318-00A REV. X1

Tipo de Acao da Companhia:

A Avanos esta comprometida com a seguranga do paciente. Estamos tomando as medidas necessarias
para informar rapidamente nossos clientes afetados para que eles possam tomar as medidas adequadas.
Devido a resolugdo dos problemas de fornecimento, a Avanos ja havia descontinuado o uso do
componente configurado da “placa filha” na fabricacdao, e os Geradores de RF COOLIEF* fabricados com o
componente configurado regularmente ja estao sendo produzidos e vendidos.

Outras Informagoes:

e Se vocé teve reagbes adversas ou problemas de qualidade durante o uso de seu Gerador de RF
COOLIEF*, entre em contato com nossos enfermeiros do departamento Parceiros em Qualidade
para relatar o problema em PIQ@Avanos.com.

e Por favor preencha e devolva o FORMULARIO DE RESPOSTA DO DISTRIBUIDOR em anexo
para FieldActionCare@avanos.com no prazo de 5 dias apds o recebimento desta carta.

e Numero de Registro ANVISA 80102512634. Detentor do Registro VR MEDICAL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Sinceramente,
Lisa Clark

Gerente Senior, Vigilancia Pés-Mercado Global
Avanos Medical, Inc.

470-448-5444

FieldActionCare@avanos.com

*Marca Registrada ou Marca da Avanos Medical, Inc., ou suas afiliadas. ©2023 AVNS. Todos os direitos
reservados.
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AVANOS MEDICAL INC
RECOLHIMENTO URGENTE DE PRODUTO MEDICO
COOLIEF* RF Generator
Formulario de Resposta do Distribuidor

Resposta é Requerida
JYAS COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS
AV DEPUTADO CRISTOVAM CHIARADIA 518
BELO HORIZONTE, BRASIL 0575-815

[ 1 Euli e entendi este AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO

Nome do Produto Caddigo do Produto do Namero(s) de Série enviados ao
Fabricante cliente
COOLIEF* RF Generator | CRG-ADVANCED STZ222277-026

[ 1] Nosso armazém possui o nimero de série CRG acima em estoque e precisaremos
providenciar a devolugcao. Forneca-nos uma etiqueta de devolugcao e um equipamento de
substituigao.

ou

[ ] Identificamos o cliente que comprou o CRG afetado acima e fornecemos a ele o AVISO DE
SEGURANCA PARA O CLIENTE DO DISTRIBUIDOR em anexo

INSTRUGOES: Preencha as informagdes abaixo e retorne este formulario para
fieldactioncare@avanos.com dentro de 5 dias do recebimento deste aviso. Um representante do
Atendimento ao Cliente da Avanos ira entrar em contato com uma etiqueta de retorno da FedEx e fornecer
a substituicdo do Gerador, se indicado.

Niumero da Conta Nome do Distribuidor
64874634 JYAS COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS
Nome do Contato Numero de Telefone

Assinatura/Data E-mail
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www.avanos.com

AVANOS MEDICAL INC )
RECOLHIMENTO URGENTE DE PRODUTO MEDICO
COOLIEF* RF Generator

Aviso de Seguranca de Campo para o Cliente do Distribuidor

1 de Agosto de 2023

Prezado Cliente

Objetivo desta carta:

O objetivo desta carta é informar que a Avanos Medical, Inc esta realizando o recolhimento voluntario de
um numero limitado de Geradores de Radiofrequéncia (RF) COOLIEF* (também chamados de CRG) com
numeros de série (SN) STZ22277-006 a STZ22277-029 e STZ22318-001. O Gerador de RF COOLIEF* é
indicado para uso na criacao de lesdes durante procedimentos de lesdes neuroldgicas e para a coagulacao
e descompressdo de material de disco para tratar pacientes sintomaticos com hérnia de disco contida.

Motivo da Revocagdo Voluntaria:

A Avanos recebeu um aumento nas reclamacoes de clientes para Geradores de RF COOLIEF* que
produzem falhas F100 e F101. Essas falhas sdao projetadas intencionalmente para fazer com que o CRG
interrompa o tratamento e desligue, como um mecanismo a prova de falhas para proteger o paciente e o
gerador. No entanto, o aumento nas falhas F100 e F101 foi atribuido a um ndmero limitado de CRGs
contendo uma versdo alternativa aprovada de um componente elétrico especifico que utilizou uma “placa
filha”.

e Estamos cientes de um aumento nos incidentes relatados de falhas F100/F101 relacionadas a CRGs
nestes nimeros de série

¢ Nenhuma lesdo do paciente foi relatada em nenhuma das reclamagdes relacionadas a essas
falhas.

e As falhas F100/F101 podem causar atrasos nos procedimentos ou impedir a conclusdo dos
procedimentos iniciados.

e Geradores de RF COOLIEF* rotulados com nimeros de série nao listados abaixo nao sédo
afetados por este problema

Risco para Saude:

Embora esses geradores afetados possam estar operando normalmente dentro de seus parametros
definidos, esse problema pode fazer com que eles falhem prematuramente durante o uso. Como
resultado, usudrios e pacientes podem sofrer atrasos ou interrupgdes no procedimento em andamento.
Embora ndao tenham sido relatadas lesdes em pacientes, esta situacdo pode levar a uma lesao de tamanho
inadequado ou a necessidade de repetir o procedimento.
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Como reconhecer que seu CRG pode falhar: Em Geradores de RF COOLIEF* ndo afetados, quando
ocorrem falhas F100/F101, as unidades podem ser reiniciadas e o procedimento concluido com sucesso.

No entanto, para os CRGs afetados dentro deste conjunto especifico de nUmeros de série (STZ22277-006
a STZ22277-029 e STZ22318-001) com o componente alternativo, as falhas podem continuar ocorrendo e
0 usuario pode ndo conseguir prosseguir com o procedimento.

AcOes para serem tomadas pelo Cliente/Usuario:

A Avanos estd solicitando que os clientes com CRGs rotulados com os numeros de série listados abaixo
tomem as seguintes medidas:

e Interrompa o uso dos Geradores de RF COOLIEF* identificados abaixo.
e Preencha e devolva o FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE DO DISTRIBUIDOR em

anexo para FieldActionCare@avanos.com

e Devolva o(s) CRG(s) afetado(s) seguindo as instrucdes fornecidas no FORMULARIO DE
RESPOSTA DO CLIENTE DO DISTRIBUIDOR anexo.

e Nossa equipe de Atendimento ao Cliente trabalhard com vocé para fornecer um Gerador de RF
COOLIEF* de substituicao. O objetivo da Avanos é minimizar a interrupcdo de suas instalacoes,

priorizando a seguranca de seus pacientes.

Informacgdes de Produtos e Distribuigao:

Nome do Produto

Caddigo do Produto

Todos os Nimeros de Série Afetados

GERADOR DE RF COOLIEF*

CRG-ADVANCED

STZ22277-006
STZ222277-007
STZ22277-008
STZ222277-009
STZ22277-010
STZ222277-011
STZ222277-012
STZ222277-013
STZ22277-015
STZ222277-016
STZ22277-017
STZ222277-018

STZ22277-019
STZ222277-020
STZ22277-021
STZ222277-022
STZ22277-023
STZ222277-024
STZ22277-025
STZ222277-026
STZ222277-027
STZ222277-028
STZ222277-029
STZ22318-001
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Etiqueta CRG:

Version 1, Advanced
* 4
COOLIEF* RF GENERATOR 115V~ 230V~
CRG-ADVANCED
Dispose of S {2022 000000000000
[} 5 ¢
Rx Only pro';erly C€0086 ) /. _. 0 > )02(21)

Distributed in the USA by Avanos Medical Sales, LLC, Alpharetta, GA 30004; In USA, please call 1-844-428-2667 » AVANOS.COM

wal Avanos Medical, Inc, 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA 30004 USA [ECTREP] Avanos Medical Belgium BVBA, Leonardo Da Vinclaan 1,
1930 Zaventem, Belgium

*Registered Trademark or Trademark of Avanos Medical Inc. or its affiliates. © 2018 AVNS. Al rights reserved,

XX-XK-XXX-X-XX / 420-1318-00A REV. X1

Tipo de Acao da Companhia:

A Avanos esta comprometida com a seguranga do paciente. Estamos tomando as medidas necessarias
para informar rapidamente nossos clientes afetados para que eles possam tomar as medidas adequadas.
Devido a resolucdo dos problemas de fornecimento, a Avanos ja havia descontinuado o uso do
componente configurado da “placa filha” na fabricacdao, e os Geradores de RF COOLIEF* fabricados com o
componente configurado regularmente ja estdo sendo produzidos e vendidos.

Outras Informagoes:

e Se vocé teve reagdes adversas ou problemas de qualidade durante o uso de seu Gerador de RF
COOLIEF*, entre em contato com nossos enfermeiros do departamento Parceiros em Qualidade
para relatar o problema em PIQ@Avanos.com.

e Por favor preencha e devolva o FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE DO DISTRIBUIDOR
em anexo para FieldActionCare@avanos.com no prazo de 5 dias apds o recebimento desta carta.

e Se vocé ja devolveu seu CRG afetado para reparo ou substituicdo como parte do processo de
garantia, indique isso no FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE DO DISTRIBUIDOR
anexo, devolva-o para FieldActionCare@avanos.com e nenhuma outra acdo sera necessaria.

e NuUmero de Registro ANVISA 80102512634. Detentor do Registro VR MEDICAL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Sinceramente,

Lisa Clark

Gerente Senior, Vigilancia Pés-Mercado Global
Avanos Medical, Inc.

470-448-5444
FieldActionCare@avanos.com

*Marca Registrada ou Marca da Avanos Medical, Inc., ou suas afiliadas. ©2023 AVNS. Todos os direitos
reservados.
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AVANOS MEDICAL INC
RECOLHIMENTO URGENTE DE PRODUTO MEDICO
COOLIEF* RF Generator
Formulario de Resposta do Cliente do Dsitribuidor
Resposta é Requerida

[ 1 Euli e entendi este AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO

Por Favor selecione uma(1) das opcoes abaixo para o(s) nimero(s) de série indicado(s):

Nome do Produto Codigo do Produto do | Numero(s) de Série enviados ao
Fabricante cliente
Gerador de RF COOLIEF* CRG-ADVANCED STZ222277-026

[ 1 OPCAO 1: Nossa instituicdo possui CRG(s) afetados em estoque, e iremos necessitar
providenciar um retorno. Por favor forneca uma etiqueta de remessa de devolugao e um
equipamento de substituicao.

[ 1 OPCAO 2: Nossa instituicdo ja retornou o CRG(s) com o(s) nimero(s) de série acima, e ndo
ha acbes adicionais requeridas da nossa parte

INSTRUGOES: Preencha as informagdes abaixo e retorne este formulario para
fieldactioncare@avanos.com dentro de 5 dias do recebimento deste aviso. Se a Opgdo 1 foi selecionada,
um representante do Atendimento ao Cliente ira entrar em contato com uma etiqueta de retorno da FedEx
e fornecer a substituicao do Gerador.

Nome da Instituicdo Nome do Distribuidor que Adquiriu o Equipamento

JYAS COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS

Nome de Contato Numero de Telefone

Assinatura/Data E-mail
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