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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), a través
de la Alerta Sanitaria N° 120-26%@Ps://app.invima.gov.co/citas/view.php?id=1 0583).’4

(http://app.invima.gov.co/chat/) w
(https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2020/Julio/Alerta%20No_%20%23120-

2020%20-%20MascarilIa%20KN95%20-%20Putian%ZOZhongjin%ZOShoes%ZOC%@&&W"ég&]Rg%wﬁqg_ 8\%89@9@’&%9%8“&%&9%91icitud)»‘é’-

sobre el retiro del mercado de un disefio especifico de la Mascarilla KN95 — Putian Zhongjin Shoes Co Ltd, concretamente del lote: 2020013," =
debido a un error detectado por su importador, el cual podria generar incidentes o eventos adversos.

La Alerta Sanitaria recae Unica y exclusivamente en el lote 2020013, con el disefio especifico identificado a continuacion:

No colapsa

Colapsa

Imagen comparativa entre una mascarilla sin error — No colapsa (izquierda), frente a una con error — Colapsa (derecha).
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Esta alerta NO recae en todas las mascarillas / tapabocas KN95, que por sus caracteristicas, tienen aproximadamente 94-95% de eficiencia
de filtracion.

Son consideradas funcionalmente equivalentes a los tapabocas / mascarillas N95, R95, P95, que, en China (lugar de fabricacion de las
mascarillas objeto de alerta sanitaria), segun los estandares de la region, se identifican como KN95, KP95.

Distrimedical SAS esta emitiendo este retiro voluntario, al detectar este error de disefio que podria generar un colapso de la mascarilla o
dificultades en la respiraciéon. Mientras se usa el dispositivo médico del disefio especifico (ver imagen), el colapso, podria generar
sensacion de sofoco y/o dificultad al momento de respirar, por lo tanto, no puede utilizarse el producto. Distrimedical SAS ha recibido 5
informes de eventos adversos No Serios relacionados con este problema.

En tal sentido, el importador informa que esta implementando las acciones necesarias para acelerar la soluciéon a esta novedad, con
reposicion del producto o la respectiva nota crédito en el menor tiempo posible. Igualmente, pide a sus clientes tomar las siguientes
acciones:

1. 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 méascara en el recuadro rojo (segun la imagen) y llévelo a su area de Producto No Conforme.
2. Comuniquese con el correo de la Direccion Técnica jaime.marulanda@distrimedical.com.co
(mailto:jaime.marulanda@distrimedical.com.co); alli obtendra asistencia para coordinar la devolucién o si tuviera alguna inquietud.
3. Complete el formato “Recall Respuesta del Cliente” adjunto y devuélvalo a Distrimedical escaneandolo y enviandolo por correo
electrénico tecnovigilancia@distrimedical.com.co (mailto:tecnovigilancia@distrimedical.com.co) y/o
jaime.marulanda@distrimedical.com.co (mailto: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. (/suscripcion-boletin-informativo).m
4. Si compro6 este producto a un distribuidor, comuniquese con su proveedor para coordinar la devolucion.
Si distribuye estg prod.ucto a otra§ inste.llac.ion.es o departamentos de.ntrc.) de su institgcic’)n, enviele &ﬁS%ﬁtQ&%ﬁ‘@s@fﬁ\Hm‘é?‘&mo)m
6. Si usted es un distribuidor, mayorista, distribuidor / revendedor que distribuy6 cualquier producto afectado a otras instalaciones, -n
realice un retiro a nivel del consumidor del producto afectado que distribuy6 a los clientes.

o
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Para las Instituciones Prestadores de Salud (IPS) y profesionales de la salud, el Invima réco#]lengg%o usar este glspOSItIVO m(-.%?go y ).‘1
reportar sus eventos adversos al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima, y que, dentro de los programas institucionales de

Tecnovigilancia, se realice la busqueda activa para la deteccidn de eventos adversos que involucren este disr(miﬁwap@diﬂﬂma_gov.co/chat/)Q

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a: tecnovigilancia@invima.gov.co (mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co)
(https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud)~-
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