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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 el comunicado de seguridad emitido por Medtronic 
a través de la empresa CONSULTLMZ CIA. LTDA.  
 
El comunicado de seguridad menciona lo siguiente: 
 

 



 

 

 

 



 

 

 
 

Situación en el Ecuador  
 

En Ecuador, Arcsa indica que existen registros sanitarios vigentes 
asociados a los dispositivos objeto de acción de seguridad de campo: 
 

 
 

Recomendaciones Arcsa 
 
En este sentido, la Agencia Nacional de Regulación, Control y 
Vigilancia Sanitaria (Arcsa), Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, emite las 
siguientes recomendaciones:  
 

PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD 
 

de la acción de seguridad de campo por Medtronic.  
 



 

 

 involucrado para efectuar 
las recomendaciones específicas para la utilización del producto 
determinadas por Medtronic.  
 

productos objeto de la acción de seguridad de campo por Medtronic 
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 Medtronic.  
 

 y eventos adversos asociados a los 
productos objeto de la acción de seguridad de campo del titular de 
producto 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. 

mailto:farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

