
 

 

NOTIFICACIÓN DE SEGURIDAD EN CAMPO (FSN) DEL 
FABRICANTE PHILIPS RESPIRONICS, PRODUCTO: 

RESPIRADORES V60 Y V680 
 

Reporte de Seguridad No. 045 
Viernes, 20 de mayo de 2022 

 

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria  
(Arcsa), Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, a través del Centro Nacional de 
Farmacovigilancia, da a conocer a los profesionales de la salud y al 
público en general la acción de seguridad de campo emitida por el 
fabricante Philips Respironics a través de la empresa PerfecTech 
Medical Equipment., la cual menciona lo siguiente: 
 

 



 

 

 



 

 

 



 

 
 



 

 

 
 

Situación en el Ecuador 
 
En el Ecuador se encuentran registrados los siguientes depósitos 
médicos objeto de la acción de seguridad de campo: 
 

 
 

Acciones en curso emprendidas por Perfectech 
 



 

 

Perfectech notificó a Arcsa que facilitara a los usuarios que adquirieron 
los mencionados equipos las directrices especificadas en el aviso de 
seguridad emitidos por el fabricante Philips Respironics. 
 

Recomendaciones de Arcsa 
 
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD  
 
 Verificar si en su institución se utiliza los dispositivos médicos objeto 
de la acción de seguridad de campo del fabricante Philips.  
 
 Contactar con el proveedor del producto involucrado para efectuar 
las recomendaciones específicas para la utilización del producto 
determinadas por el fabricante.  
 
 Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a los productos 
objeto de la acción de seguridad de campo del fabricante Philips al 
Centro Nacional de Farmacovigilancia, como está establecido en la 
Normativa legal vigente.  
 
PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS  
 
 Efectuar la trazabilidad de los productos afectados y dar inicio al plan 
de acción dispuesto por el fabricante.  
 
 Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a los productos 
objeto de la acción de seguridad de campo del fabricante Philips al 
Centro Nacional de Farmacovigilancia, como está establecido en la 
Normativa legal vigente.  
 
El Centro Nacional de Farmacovigilancia de Arcsa invita a informar 
sobre cualquier sospecha de eventos adversos asociados a productos 
de uso y consumo humano, a través del correo electrónico: 
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec  
 
La información proporcionada será estrictamente confidencial. 


