N L4

SUBSECRETARIA
EEEEEEEEEEEEE DE REGULACION Y
N U Evo FOMENTO SANITARIO
— ;cn ETARIA DE SALUD
NUEVO LEON

ALERTA SANITARIA

Robo de dispositivos médicos a la
empresa DKT DE MEXICO, S.A. DE C.V.
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Categoria: Alerta sanitaria de Dispositivos Médicos

Tipo de producto o servicio: Robo de dispositivos médicos a la empresa DKT DE MEXICO, S.A. DE C.V.

Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expediciéon: 21 de septiembre del 2026

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa sobre el robo del
dispositivo PRUDENCE® CLASICO (Condén de hule Iatex), notificado por DKT de México, S.A. C.V., titular
del registro sanitario.

Cabe precisar que el producto robado representa la totalidad del lote fabricado/comercializado en
territorio nacional. Por lo anterior, se emite la presente alerta como medida preventiva para que los
establecimientos y a la poblacién no adquieran ni utilicen el producto enlistado a continuacién:
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La adquisicién y uso de dispositivos médicos robados que se comercialicen en la via pUblica, plataformas
de comercio electrénico, sitios web y redes sociales, representan un riesgo para la salud, ya que se
desconocen las condiciones de almacenamiento y transporte, por lo que no se garantiza su estabilidad,
calidad, eficacia y seguridad.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:
Poblacién en general:

e S identifica el dispositivo médico PRUDENCE® CLASICO, con los nimeros de lote NV577602,
NV577603 y NV580901, no adquirirlo. De contar con informacién sobre su posible comercializacion,
realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

e En caso de adquirir dispositivos médicos en plataformas de comercio electronico, sitios web vy
aplicaciones moéviles, revisar que el proveedor cuente con un establecimiento fisico en territorio
nacional, asi como con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento, emitidos por COFEPRIS.

e Encasodeobservar o detectar incidentes adversos asociados con el uso de este producto, reportar
en el Sistema de Notificacién de Incidentes Adversos de Dispositivos Médicos en el enlace de
Tecnovigilancia.



https://tramiteselectronicos03.cofepris.gob.mx/DenunciaExterna/W/InicioW.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/sistema-en-linea-de-notificacion-de-incidentes-adversos-de-dispositivos-medicos

Profesionales de la salud, distribuidores y farmacias:

e Adquirir productos Unicamente a través de distribuidores autorizados y validados por la empresa
titular del registro sanitario.

e Contar con la documentacion que acredite la adquisicién y comercializacién legal de los productos,
incluidas las facturas correspondientes.

e En caso de existir dudas sobre |a originalidad de la documentacién o del producto anteriormente
mencionado, contactar al titular del registro sanitario para su confirmacion.

COFEPRIS mantendra acciones de control sanitario e informarad oportunamente a la poblacién en caso
de identificar nuevas evidencias, con el propdsito de prevenir riesgos a la salud de la poblacién,
procedentes de productos, servicios o establecimientos que incumplan con la legislaciéon sanitaria
vigente.

“El presente, se emite con fundamento en los articulos 4°, parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39, fraccién XXI, de la Ley Orgénica de la Administracién Pdblica
Federal; 1, 17 Bis, fraccion I, de la Ley General de Salud; y 3, 12, del Reglamento de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.”



