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ISP alerta sobre ruptura de preservativos marca Kaiju
Los lotes involucrados estdn en cuarentena mientras dure la investigacién

El Instituto de Salud Publica de Chile informd a través de un oficio a la Subsecretaria de Redes
Asistenciales y la Subsecretaria de Salud Publica sobre la alerta sanitaria relativa al dispositivo
médico preservativo masculino de latex de marca KAIJU, de lotes 150301, 150305 y 150307,
fabricados por Henan XIBEI Latex Co. LTD, China.

Kaiju conddn es un producto elaborado en China, que cumple con los requisitos establecidos en el
articulo 21 del reglamento decreto supremo 825/1998, esto es, los Certificados de Verificacion de
Conformidad e Informes, seglin la norma chilena correspondiente, otorgados por el Organismo
Certificador CESMEC, autorizada por resolucién el 23 de septiembre del 2008.

La medida se tomd tras recibir notificaciones desde el Programa de la Mujer y de Programa de
Promocién de la Salud Sexual y Prevencion del VIH y las ITS, dependiente del Ministerio de Salud,
qguienes recibieron la informacion desde las seremis de las regiones de Arica y Parinacota,
Coquimbo y Los Lagos, de la ruptura de estos preservativos durante la ejecucién de capacitaciones
a usuarios, asi como extravasacion (filtracion) de lubricante. Esto, sumado a dos notificaciones del
Sistema de Tecnovigilancia provenientes de 2 CESFAM de la Region Metropolitana, que dan cuenta
de la ruptura del producto en el uso, tamafio pequeno y envase primario que se deteriora con
facilidad al manipularlo.

“Debido a que se trata de un dispositivo médico de uso masivo y del alto impacto sanitario, tras
dada la alerta por parte del Instituto de Salud Publica, la red publica de salud establecié la
cuarentena de estos dispositivos médicos hasta que se realicen los analisis de los lotes afectados
por parte CESMEC y se determinen las causas de las rupturas. El llamado a la poblacién es a no
utilizar los dispositivos remanentes que pertenezcan a los lotes afectados” destacé el director del
Instituto de Salud Publica de Chile, Dr. Alex Figueroa.

Por parte de la subsecretaria de Redes Asistenciales se dispuso de todas las medidas necesarias
para resguardar la seguridad de los usuarios especialmente en lo referente a los programas en que
estos elementos son utilizados: Programa de la mujer y programa de promocién de salud sexual y
prevencion de VIH y de las ITS.

Como identificar al lote que pertenece un condén:

Lotes: 150301 — 150305 — 150307
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¢ LOT = Lote
+ EXP: Experation Date
: (Fecha de expiracion)

LOTE: Designacion (en ndmeros y/o letras) que permite
identificar el lote y, en caso de ser necesario, poder localizar
y/o revisar las operaciones de fabricacion e inspeccion que
fueron practicadas durante toda su produccion.

EXP: abreviatura que denota fecha de caducidad (expiracion),
para tener presente el periodo de efectividad que tiene el
producto.




