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Alerta de notificacion por robo de dispositivos médicos
y medicamentos SIMED S.A

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, da a conocer a la poblacion ecuatoriana,
profesionales de salud y distribuidores de dispositivos médicos y medicamentos,
la notificaciéon emitida por la razén social “SIMED S.A.”, referente al robo del
siguientes dispositivos médicos y medicamentos:

INFORMACION DEL PRODUCTO SINIESTRADO

TIPO DE PRODUCTO : MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
. , Fecha
Guw_nc_ig Registro Numero de Descripcion CA | Titular de Registro
remisio Sanitario de Lote Expi articulo NT | Sanitario
n articulo iéxnplrac
CONTROL
005-005- | 13027- HEMATOLOG! ECUADOR
0001001 | DME- '5?3?3'8 3128 82/308/2 ACD-CHEX- |1 |DIAGNOSTICS
09 0422 CD-34.2 CORDIAGNOSTICS
NIVELES CIA. LTDA.
005-005-1 13059- | MR 105- 155151 |11/12/2 | DS DILUENT
0001001 | DME- 012283- | 52 024 20L 1
11 0422 00 (20L) SIMED S. A.
005-005- | 13059- MR 105-
0001001 [DME-  |012271- | 2022122 | 19/12/2 | TIOLDLYSE 1
11 0422 00 SIMED S. A.
005-005- | 13059- MR 105-
0001001 | DME- 012275- 58?2121 (1)%12/2 'i"L'G"H LYSE |4
11 0422 00 SIMED S. A.
005-005- | 13059- MR 105- 2022120 | 06/12/2 | M-6FN DYE
0001001 | DME- 012278- | 207 023 12ML 1
11 0422 00 (12ML) SIMED S. A.
005-005- | 13059- MR 105-
0001001 | DME-  |012314- | 2052113 | 2901/2 | MOFDDYE
11 0422 00 SIMED S. A.
005-005- | 13059- MR 105-
0001001 | DME- 012273- 38?121 (1#112/2 'i"l_'GLN LYSE |4
11 0422 00 SIMED S. A.
CLINITEST
005-005- | 12520- SM
0001001 | DME- 1155584 | 2112357 | 30/11/2 | REPID COVID |
12 1921 5 023 19 ANTIGEN
TEST SIMED S. A.
005-005- | 3197- FC BEADS 7
BD 31/08/2 BBR
0001001 | DME- esess7 | 2339327 | oo COLORSKIT |1 REPRESENTACION
27 1117 X5 TEST ES CIA. LTDA.
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005-005- | 3197- FC BEADS 7
BD 29/02/2 BBR
0001001 | DME- |50, | 2264541 | 20" COLORSKIT |1 | REPRESENTACION
28 1117 X 5 TEST ES CIA LTDA
VITEK 2
005-005- | 529.RBE- | BX 2412274 |17/02/2 | CRAM
0001001 | S22 SO Fonte oA NEGATIVA |20
32 IDENTIF. X 20
TARJETAS SIMED S. A.
CLINITEST
005-005- | 12520- | SM s0/11/2 | REAPID
0001001 | DME- 1155584 | 2112357 | 307 COVID 19 10
46 1221 5 ANTIGEN
TETS SIMED S. A.
888'1%%% AD-325- |MR 1408220 | 14/02/2 | PROTEINAS |,
209 09-11  |TPO103 |7 024 TOTALES SIMED S. A,
005-005-1 \py 477 | MR 1489230 | 11/07/2 | PROTEINA C
0001000 | oy 45~ |CRPO10 14y 024 REACTIVA  |°
122 - 3 SIMED S. A.
005-005- VR
0001000 95'13125' CRE020 %gnzzo 35’401/2 CREATININA |1
122 - 3 SIMED S. A.
BD TUBO
PLASTICO
005-005-
DM-0464- | BD 31/03/2 | LILA
2(7)01001 10-03 367861 | 2321386 | ooy HEmMocarD | 2% [BBR
X4 ML CAJA X REPRESENTACION
100 ES CIA. LTDA.
CARTUCHO
005-005- SM DE
0001001 '85')3_'15352' 1032909 ‘2’2%’065 8‘2“311/2 SOLUCION |5
06 7 DE LAVADO
CAJA X 4 SIMED S. A.
005-005- | 3481- SMPL VIAL W
0001001 | DME- BR 2184025 | 3122 | piERC caPS, |1
07 0218 2702149 999 100 BG
SIMED S. A.
CABAL
005-005- | 5762- | sv
1211212 | UF- CONSULTING
8201001 1D(')V'1'§' 5’*90000 P2076 o3 CELLSHEAT |’ |CABALCONSULTO
RIASAS.
ESTANDAR
005-005- SM
AD-247- 08/12/2 | HUMAN
2801001 D é044623 563115 | ooy VA 7
1/X10 ML SIMED S. A.
005-005- | 2434- | sMm Lo/12/o | SOLUCION
0001001 | DME- 1044568 | A2140 | o0 DE LIMPIEZA |2
60 0317 9 CLEAN | SIMED S. A,
URS TEST
005-005- | 14083- CUVETTES
0001001 | DME- 59E7L1’R5' (2)303“0 (2)2’502/2 FOR 4
62 0123 SEDIMENT
ANALYZER SIMED S. A.
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LIQUICHEK
005-005-
AD-518- 31/12/2 | CONTROL
2201001 03.13 BR435 |87750 | 5n BARA ORINA | 2
12 X12 ML SIMED S. A.
005-005- SOLUCION
0001001 629-RBE- | BX 2zl 03/01/2 SALINA X500 |3
9 0815 423719 |2201015 | 024 |
S m SIMED S. A.
005-005- 13059- | MR 105- 155151 | 11/12/2 | DS DILUENT
0001001 | DME- 012283 | 505 024 oL 2
a1 0422 00 (20L) SIMED S. A.
BD TUBO
PLASTICO
005-005-
DM-0464- | BD 29/02/2 | LILA
2801001 10-03 367861 | 2292073 | g4 HEMOGARD | |BBR
X 4 ML CAJA REPRESENTACION
X 100 ES CIA. LTDA.
005-005- BACT/ALERT
0001001 | 822-RBE- | BX 4101412 | 23112 | £ AEROBIOS | 800
p 0815 410851 023 bl
3 us SIMED S. A.
005-005-
625-RBE- | BX 31/01/2 | BACT/ ALERT
0001001 4101532 220
34 0815 410853 024 PEDIATRICOS SIMED S. A,
GRIFOLS
005-005-
AD-446- | GF 14/07/2 | IDENTISERA
(1)201001 08-12 210210 |23007.01] >3 DIANA Fcos. |1
11 X 5 ML SIMED S. A.
GRIFOLS
005-005- SERASCAN
0001001 ngz“ﬁ' 21':0206 23021.01 33’307/2 DIANA I —1I- 11l | 3
18 3 FRASCOS X
10 ML SIMED S. A.
88(5)'1%%51' 612-RBE- | BX 1009932 | 02/03/2 \;:ESSPNZE o0 |3
0815 30458 | 790 024
19 DET SIMED S. A.
005-005-1 5805- | SM 8819627 |09/02/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099558 | o 024 13 3007 1
19 1018 4 SIMED S. A.
005-005- | 5805- SM 4745819 | 08/03/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099558 |, 024 P14 2501 2
19 1018 8 SIMED S. A.
005-005- | 5805- SM 8347126 |26/12/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099597 | o 023 13 6001 1
19 1018 8 SIMED S. A.
005-005- | 5805- SM
0001001 | DME- 1099568 %873026 (2)101/2 ?IE;B?A'M 1
19 1018 5 SIMED S. A.
005-005- | 6046- SM 5751924 | 04/05/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1120269 | ; 024 5CT 100TKIT |4
19 1218 9 SIMED S. A.
005-005-15805- [ SM 9552841 | 30/01/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099570 | 5 024 TSH 5507 2
19 1018 4 SIMED S. A.
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005-005- 5805- | SM 8819627 | 09/02/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099558 | o 024 £T3 3007 2
38 1018 4 SIMED S. A.
005-005- | 5805- SM 4745819 | 08/03/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099558 | , 024 FT4 2507 1
38 1018 8 SIMED S. A.
005-005- | 5805- SM
0001001 [ DME- | 1099568 | o*20°%° | 25108/2 | ATELLICAIM 15
38 1018 4 SIMED S. A.
005-005- | 5805- SM 6352041 |17/11/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099570 | 023 TSHS 1107 7
38 1018 3 SIMED S. A.
ATELLICA IM
005-005- | 5640- SM HIGH
0001001 | DME- 1099784 2237108 32/312/2 SENSITIVITY |2
38 0918 0 TROPONIN |
(TNLH) SIMED S. A.
005-005- | 13059- MR 105- 2022121 |11/12/2 | DS DILUENT
0001001 | DME- 012283- | 55 024 20L 4
42 0422 00 (20L) SIMED S. A.
005-005-15805- | SM 4745819 | 08/03/2 | ATELLICA IM
0001001 | DME- 1099558 | , 024 FT4 2507 2
42 1018 8 SIMED S. A.
DIMESION
005-005- SM PROTEINA C
0001001 33_1217 3= | 1044489 | FA4132 (1);?5/2 REACTIVA |2
14 4 PCR X 120
DET SIMED S. A.
DIMESION C4
005-005- SM
AD-220- 06/10/2 | COMPLEMEN
(1)201001 0411 1044498 EB3279 | 53 T0 X 120 2
DET SIMED S. A.
DIMENSION
005-005- SM PROTEINAS
0001001 '83'?_'12113' 1044495 | FA3221 83’308/2 ULTRASENSI |3
14 0 BLES X 80
DET SIMED S. A.
005-005- SM DIMENSION
0001001 | AP-213- | 1044497 | FA3266 23/09/2 ALBUMINA X |7
03-11 023
14 5 480 DET SIMED S. A.
005-:005-1 \p.220. | SM om0z |z
c1)201001 04.11 3044498 BA3245 | °o COMPLEMEN |2
TO X 120 DET SIMED S. A.
005-005- SM DIMENSION
0001001 | AP-213- | 1044496 | GA3236 | 2410812 | AMILASA X 5
03-11 023
14 5 240 DET. SIMED S. A.
DIMENSION
GAMMA
005-005- SM GLUTAMIL
0001001 '83'?_'12113' 1044496 | GA4005 8%01/2 TRANSFERAS | 3
14 0 A X 288
DETERMINAC
| SIMED S. A.
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DIMENSION
005-005- SM RF LATEX
0001001 gg‘iéRBE' 1048377 | 20460 82/309/2 AUTOMATIZA |2
14 1 DO X 144
DET. SIMED S. A.
005-005- | 5434- | SM
0001001 | DME- 1109753 | 120277 82/401/2 EEIE%TB/?NL , |1
14 0918 1 _ SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- SM /
AD-382- 31/08/2 | ALERGENOT
2801001 D ‘11038583 626 o ALERSEROT |1
DET SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- SM /
AD-382- 30/09/2 | ALERGENO
(5)801001 01-12 %038585 630 024 CASEINA X 40 | 2
DET SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- ALERGENO
0001001 QlD_'fZBZ' 53”4%038 624 35205/2 POLVODE |1
50 CASA X 20
DET SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- SM /
AD-382- 31/08/2 | ALERGENO
DO0100% 101.1p  | 2038004 1627 024  |ALTERNARIA |1
TENUIS X 40 SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- SM ALERGENO
0001001 '81'3_'13282' 1038563 | 628 83212/2 BLOMIA 4
50 1 TROPICALIS
X 20DET SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- SM /
AD-382- 31/08/2 | ALERGENO
(5)801001 o 3038565 627 o ALTRSENO |2
PERRO X 40 SIMED S. A.
IMM 2000
005-005- SM /
AD-382- 30/06/2 | ALERGENO
(5)801001 o %038566 623 o ALERSENO |1
PALOMA X 20 SIMED S. A.
ECUADOR
XCOATED
oo | 1278 | TR7647 | 2501033 |30/11/2 | NEONATAL |,
o Ve 2 11 024 PACK(TUBUL
A DURA
NEONATAL) SIMED S. A.
005-005- TR OXIGENADOR
0001000 | PM-2412- | 4 oxupx | 221114 31/10/2 NEONATAL 4
07-12 025
86 O5RW FX SIMED S. A.
005-005- 7278- | rpgess | 2501033 [31/07/2 | TUBULADURA
0001000 | DME- 1 10 024 PEDIATRICA |2
87 0619 SIMED S. A.
005-005- TR OXIGENADOR
0001000 87'\"i22412' 1CX*FX | 221118 85’510/2 PEDIATRICO |2
87 - 15RW30 FX WEST SIMED S. A.
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BD TUBO
005-005- HEMOGARD
0001000 87'\%19652' 5'56703 2250048 83/403/2 PLUSROJOX |4 |BBR
89 3 ML CAJA REPRESENTACION
X100 ES CIA. LTDA.
BD TUBO
005-005- PLASTICO
0001000 | PM-0464- | BD 2321386 |3Y/03/2 | LiEMoGARDX | 13
88 10-03 367861 024 AML CAJA X BBR
100 REPRESENTACION
ES CIA. LTDA.
005-005- SM THROMBORE
0001001 | AD-247- | 1044644 | 568147 |OL122 | s (TPYX 10 |74
o 0511 |[; 024 ™
SIMED S. A.
005-005- SM
0001001 35?'12147' 1044571 | 557668 (2);202/2 fg:,:['ATTPX 37
35 - 1 SIMED S. A.
LABSTRIP
005-005- | 13996- | EE ANA-
0001001 | DME- 9901GL- | 2284/107 | 12/01/2 | U11 PLUS 81 |SIMEDS. A.
" o ; 6 025 URINE TEST
STRIP
BD
005-005- VACUTAINER
0000984 87|v|(-)%9652- 2'33083 2347018 8(2)/309/2 CITRATADO |4 |BBR
88 ) PLH X 2.7ML REPRESENTACION
CAJA X100 ES CIA. LTDA.
SM
GI- AD-384- 31/01/2 | IMM 2000 LH
1038121 | 424 1
00029 |01-12 |1 024 X 200 DET SIMED S. A

SITUACION EN ECUADOR

En Ecuador los dispositivos médicos y medicamentos objetos de la denuncia,
cuentan con registros sanitarios los cuales se pueden verificar en el siguiente
link:

https://www.controlsanitario.gob.ec/base-de-datos/

En el mismo sentido, debido a que se desconoce el manejo y las condiciones de
almacenamiento de los dispositivos médicos y medicamento 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 y medicamentos que tengan Registro Sanitario
Ecuatoriano vigente, y que estos sean Unicamente adquiridos en establecimientos
autorizados.
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2. En caso de identificar y/o contar con informacion sobre la posible
comercializacion del lote de los dispositivo médico y medicamentos antes referido
en establecimientos no autorizados, realizar la denuncia a través del correo
control.posterior@controlsanitario.gob.ec o por medio de la aplicacién «Arcsa
Movil»;

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

Sus datos personales y la informacién proporcionada serdn estrictamente
confidenciales.
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