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DISpositivo af ctado: Dispositivo Stay-Safe Desinfection Cap:;:@
Modelo: SILENCIA® s ey 2
Fabricante/Importador: Fresenius Medlcal Care AG & CO KGAA;» Fresenius Mediml Care
Andina S.A.S, Fresenlus Medical Care Colombia S.A, Fresenius Medical Care SA.S
Suministrador Fresenius Medical Care Deutschland GmbH.

Problema: Un? mayor exposicién a la povidona yodada presente en Stay—Safe Deslnfection podria
provocar hlpotli idismo inducido por yodo y secuelas cllnicas asociadas Rt

Informe de Se ‘uridad No. 138-2023

un mecamsmé e desinfeccion Incorporado que permite una desinfeccion réfidafy efecl!’va d&j puerto
de su uso. Este dispositivo se utiliza para Ia deslnfeccﬁ!mde lds puettos de acceso
de los catéteres venosos centrales y periféricos. o

Descripcion del problema:
Co}no parte d . la revision de las alertas en las Agencias Reguladoras homélogas, que se realiza
dentro de Ias@bﬁvidades de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento’ je una Alerta emitida por Fresenius Medical Care como titular del producto y de la

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas de Per( a partir de una informacién de
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El fabricante (Fresenius Medical Care AG & CO KGaA ) informa que, seg(n la bibliografia actual, se
; b

ha reconocido gque una mayor exposicion a la povidona yodada, un potente antiséptico presente en
Stéy-Safe Desinfection Cap utilizado para cerrar la extension del catéter de Diélisis Peritoneal, podria

[0 |
provocar hipotiroidismo inducido por yodo y secuelas clinicas asociadas. Esto es especialmente

preocupante e | el caso de lactantes y nifios con volimenes de llenado peritoneal mas pequefios, en

los que la sobrecarga de yodo podria provocar un hipotiroidismo secundario, teniendo evidencias de
un caso de hipclitiroidismo pediatrico durante el fratamiento con dialisis peritoneal. También declaran
que la povidoné yodada, puede provocar hipersensibilidad y no se debe utilizar en caso conocido de
alergia al producto de referencia.
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Recomendaciénes del Fabricante:

l?

Establecer una ‘estrecha vigilancia de la funcién t|r01dea en pacxentes con pequenos vo[umenes de
llenado pentonea| como tactantes y nlﬁos cuando utllncen productos que contengan yodo. El
il

fabricante denlro sus accmnes mforma que colocarén Ias advertenc:as 'y contraindicaciones
Wi

correspondlent s en las ethuetas yenlas Instrucc:ones Para el Uso (IPU) del producto

Recomendacmnes del CECMED:
‘ U e

« EICECMED recomienda que, ante la deteccion de !os"dispbsithds médicos de referencia en
unidades del SNS, notificar al CECMED y 3é debe curnplir las recomendaciones dadas por el
fabricante para evitar el mencionado problema y el pOSIb|e pellgro a la segurldad del paciente.

¢ La Sec“sén de Vigilancia Postcomercializacién de Equ:pos 'y Dispositivos Médicos dando
cumphrrhento a lo establecido en la Regulacmn E69-14, “Requisitos para el seguimiento a
eqmpos.médlcos mantendra la vigilancia activa sobre los refendos dispositivos y realizara
segmmlento para verificar que se cumplan las recomendactones declaradas en la presente
comunigacién.

e La Secmén de Vigilancia Postcomercializacién de Equos y Disposmvos Médicos solicitara
al fabrllu nte la informacion relacionada con la fecha en que procederan a la colocacién de
las ad ertenc:as y contraindicaciones correspondientes en las etiquetas y en las
Instrucciones Para el Uso (IPU) del producto.

. Ademéq, la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos
verificara a través de la Subdireccién Comercial de EMSUME, si el fabricante incorporé las
advertelr!ﬁcias y contraindicaciones correspondientes en las etiquetas y en las Instrucciones

Para q!; Jso (IPU) del producto, antes del proceso de distribucion al SNS.,
i
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Ante la detecf'cién de cualquier problema con este u otros productos notifique al correo:
centinelaegm@'becmed.cu o informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médi(%a, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Nefrologia,
Centro Naciofjal de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y
Coordinadores !.de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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Dr. Mario Cesar Muiiiz Ferrer

Jefe Departam | nto de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED |
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