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RETIRO DE DISPOSITIVO MEDICO

Sabaneta, junio 12 de 2020

Estimado Cliente:

Descripcion del
Problema

Producto Afectado | Cédigo de L Numero de Fecha de
Producto Descripcion del Producto Lote Expira
KN95*I MASCARILLA RESPIRADOR 2020013
CON FILTRO KN95 DE (Se‘s"‘gg'ff::f 19/04/2022
FIJACION ELASTICO P
Riesgo Mientras se usa el dispositivo médico del disefio especifico (ver imagen), el colapso
Involucrado podria generar sensacion de sofoco y/o dificultad al momento de respirar, por lo tanto,

no puede utilizarse el producto. Distrimedical ha recibido 5 informes de eventos

Distrimedical SAS esta emitiendo este retiro voluntario del disp'ositivo'médico
MASCARILLA RESPIRADOR CON FILTRO KN95 DE FIJACION ELASTICO
debido a que se identifican dos disefos del producto con el mismo lote y uno de

ellos ha ocasionado colapso, dificultando la respiracién al usuario.

adversos No serios relacionados con este problema.

IMAGEN

No colapsa

Colapsa
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Identifique y aparte de su inventario el producto que corresponde al disefio que
“COLAPSA”, puede notarse ausencia de un canal en el cuerpo de la mascara en
el recuadro rojo (segun la imagen) y llévelo a su area de Producto No Conforme.

Comuniquese con el correo de la Direccion Técnica
jaime.marulanda@distrimedical.com.co; alli obtendra asistencia para coordinar la
devolucién o si tuviera alguna inquietud.

Complete el formato “Recall Respuesta del Cliente” adjunto y devuélvalo a
Distrimedical escaneandolo y enviandolo por correo  electronico
tecnovigilancia@distrimedical.com.co y/o jaime.marulanda@distrimedical.com.co
incluso si no tiene inventario. Devolver el formulario de respuesta del cliente de
inmediato, confirmara la recepcion de esta notificacion y evitara que reciba
notificaciones repetidas.

Si compro este producto a un distribuidor, comuniquese con su proveedor para
coordinar la devolucion.

Si distribuye este producto a otras instalaciones o departamentos dentro de su
institucion, envieles una copia de esta comunicacion.

Si usted es un distribuidor, mayorista, distribuidor / revendedor que distribuyd
cualquier producto afectado a otras instalaciones, realice un retiro a nivel del
consumidor del producto afectado que distribuyé a los clientes.

Estamos implementando las acciones necesarias para acelerar la solucion a esta novedad con
reposicion del producto o respectiva nota crédito en el menor tiempo posible.

Ofrecemos disculpas por los inconvenientes que pudieron presentarse a usted, su personal y/o su

institucion.

Cordialmente,

JAIME MARULANDA TORRES.

Director Técnico.



