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Alerta de notificacidn por robo de dispositivo médico -
MAMMOMAT FUSION

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, da a conocer a la poblacion ecuatoriana,
profesionales de salud y distribuidores de dispositivos médicos, la notificacion
emitida por la razén social “SIEMENS-HEALTHCARE CIA LTDA”, referente al
robo del siguiente Dispositivo médico:

INFORMACION DEL PRODUCTO SINIESTRADO
Dispositivo médico
MAMMOMAT FUSION

10186

Siemens Healthineers

9231

2548

1
FUENTE: notificacion emitida por “SIEMENS-HEALTHCARE CIA LTDA”

Detalle de partes y accesorios equipo MAMMOMAT FUSION
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= 1
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100000000003023 | 1
100000000002024 | 1
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11574113 Docum. Mammomat Fusion - 1

VB61
FUENTE: notificacion emitida por “SIEMENS-HEALTHCARE CIA LTDA”

SITUACION EN ECUADOR

En Ecuador el Dispositivo médico “MAMMOMAT FUSION”, registra la siguiente

informacion:

Nombre de la marca del

oroducto MAMMOMAT

Nombre del producto Mammomat Fusion

Nombre Genérico de SISTEMA DE RAYOS X, MAMOGRAFIA

Producto ESTACIONARIA, DIGITAL

NUumero de Registro

Sanitario 3902-DME-0518

Uso SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO
DE MAMOGRAFIA

Fabricante declarado SIEMENS HEALTHCARE GMBH X-RAY PRODUCT
(XP)

Detalle de nivel de riesgo 11

FUENTE: Registro sanitario Nro. 3902-DME-0518

En este sentido, debido a que se desconoce el manejo y las condiciones de
almacenamiento del dispositivo médico en mencién a partir de su robo, pueden
representar un riesgo a la salud de la poblacion.

RECOMENDACIONES
Al respecto, la ARCSA recomienda lo siguiente:

1. Adquirir dispositivos médicos que tengan Registro Sanitario Ecuatoriano
vigente, y que estos sean Unicamente adquiridos en establecimientos
autorizados.

2. En caso de identificar y/o contar con informacién sobre la posible
comercializacion del lote/modelo del dispositivo medico antes referido en
establecimientos no autorizados, realizar la denuncia a través del correo
control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por medio de la aplicacion «Arcsa
Movil»;

Adicionalmente, se recomienda reportar cualquier evento o incidente adverso
relacionado con el uso de dispositivos médicos, al correo electrénico
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.
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