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São Paulo, 27 de novembro de 2020 

 

Assunto: Notificação de Segurança de Campo – FSCA 2020-02 

Produto: Cânula de Traqueostomia Tracoe Twist Plus Extra Longa com Balão e Linha de Aspiração 

Subglótica - REF. 316-08  

Lote: 1000162407 

ANVISA: 81573240001.  

Classe de risco II - Médio Risco. 

 

 

Prezado cliente, 

 

Comunicamos que um Alerta de Segurança de Campo voluntário foi emitido pela fabricante Tracoe 

medical GmbH (Field Safety Notification) REF: FSCA 2020-02). Conforme informação da Notificação 

de Segurança de Campo, em alguns modelos e lotes específicos da cânula de traqueostomia Tracoe 

Twist Plus e Tracoe Experc Twist Plus o anel que une as flanges pode quebrar. No caso do Brasil, o 

modelo e lote afetados foi apenas o descrito acima (Cânula de Traqueostomia Tracoe Twist Plus 

Extra Longa com Balão e Linha de Aspiração Subglótica - REF. 316-08 - Lote: 1000162407). 

 

 

Descrição do problema e ação imediata necessária: 

 

A empresa Tracoe medical GmbH emitiu um aviso de segurança em relação ao produto acima 

mencionado depois de perceber que o anel que une as flanges pode quebrar. 

Para melhor reconhecer o anel, vide foto abaixo: 
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A quebra do anel ocorre muito raramente, então o tratamento com um tubo de número de lote afetado 

ainda pode ser realizado sem que o defeito ocorra na maioria dos casos. No entanto, o tubo deve 

ser verificado com mais frequência e mais precisão durante o uso, de modo que ao primeiro sinal de 

quebra do anel se inicie a troca imediata da cânula. 

 

Se a ruptura do anel ocorrer com uma cânula de traqueostomia já colocado, a fixação segura do tubo 

por meio da flange e do cadarço de pescoço não é mais garantida. A cânula pode sair da sua posição 

no traqueostoma e na traqueia pode se soltar de sua posição no traqueostoma e na traqueia e, 

portanto, a via aérea pode não mais estar protegida. Se a falha ocorrer, a cânula deve ser substituída 

imediatamente. 

 

A troca precoce da cânula, principalmente em pacientes recém traqueostomizados, sem a ocorrência 

do problema, não é recomendada, pois representa um risco maior do que a própria probabilidade de 

quebra do anel. Recomendamos não usar cânulas com esses números de lote em pacientes 

recentemente traqueostomizados. 

 

 

Encaminhamento da informação de segurança: 

 

A Tracoe medical GmbH tem o compromisso de fornecer produtos de alta qualidade, seguros e 

eficazes. Todos os produtos enviados a partir de agora atendem à qualidade usual e o problema 

descrito acima já foi resolvido. 

 

Nossos registros mostram que você recebeu o produto referido, afetado por estas informações de 

segurança. Devido a isso, conforme já conversado por telefone, caso o produto não tenha sido 

utilizado, será recolhido. 

 

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado. Caso necessite de mais informações ou 

assistência sobre estas informações, favor entrar em contato. 

 

Atendimento Vasttore:  

 

Tel.: (11) 5081-6002 

Cel.: (11) 95657-7904 
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E-mail:  

celina.souza@vasttore.com.br 

christiane.norcia@vasttore.com.br 

 

 

Por favor, solicitamos que confirme o recebimento desta carta devolvendo o formulário de 

confirmação por e-mail, até o dia 04/12/2020. 

 

 

 

Atenciosamente, 

 

 

 

 

 

Celina Pastore de Souza 

Responsável Técnica 

 

 

  

mailto:celina.souza@vasttore.com.br
mailto:christiane.norcia@vasttore.com.br


 

 

Vasttore Importação, Comércio e Distribuição de Materiais Médicos Hospitalares  
Rua Dr. Diogo de Faria 1.202 cj. 12 - Vila Clementino – São Paulo -SP -Brasil 

CNPJ: 26.910.316/0001-04   -   Tel.: +55 11 5081 6002 
www.vasttore.com.br 

 

 

 

 

Data: 27/11/2020 

 

 

Confirmação de Recebimento - Notificação de Segurança de Campo – FSCA 2020-02 

 

Nome do cliente: 

Tel.: 

 

Confirmamos que recebemos as informações de segurança referente a Notificação de Segurança 

de Campo – FSCA 2020-02, e que a cânula referida já foi utilizada, e nenhuma ocorrência foi 

relatada. 

 

 

 

Atenciosamente, 

 

 

 

Ass.:___________________________________________ 
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Data: 27/11/2020 

 

 

Confirmação de Recebimento - Notificação de Segurança de Campo – FSCA 2020-02 

 

Nome do cliente: 

Tel.: 

 

Confirmamos que recebemos as informações de segurança referente a Notificação de Segurança 

de Campo – FSCA 2020-02, e que a cânula será devolvida para a empresa.  

 

 

 

Atenciosamente, 

 

 

 

Ass.:___________________________________________ 

 

 

 

 


