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[09.20.2021]   
        

NOTIFICAÇÃO URGENTE DE SEGURANÇA DE CAMPO 

DE DISPOSITIVO MÉDICO 

Válvula de drenagem torácica Atrium Pneumostat 

Precauções/avisos/contra-indicações inadequadas nas instruções de uso 

 

Código do Produto/Número da 
Peça: 

16100 

Número do Lote Afetado 
Distribuído: 

450467 

Datas de fabricação: 20 de julho de 2018 a 26 de outubro de 2020 

 
ENVIE ESTAS INFORMAÇÕES A TODOS OS USUÁRIOS DAS VÁLVULAS DE DRENAGEM TORÁTICA ATUAL E 
POTENCIAL PARA O PNEUMOSTAT DENTRO DE SEU HOSPITAL/INSTALAÇÃO. 
 

SE FOR UM DISTRIBUIDOR QUE TENHA ENVIADO QUAISQUER PRODUTOS AFETADOS AOS CLIENTES, 
ENCAMINHE ESTE DOCUMENTO A ELES PARA A AÇÃO APROPRIADA. 
 
Prezado Cliente, 
 
Atrium/Getinge está iniciando uma correção voluntária de dispositivo médico para a válvula de drenagem 
torácica Atrium Pneumosat devido às instruções de uso (IFU) que não fornecem as precauções/advertências/ 
contra-indicações suficientes relacionadas à reexpansão de um pulmão colapsado devido a pneumotórax que 
pode resultar em um risco. 
 
Identificação do problema: 

Atrium/Getinge recebeu uma queixa envolvendo um evento no qual um bebê prematuro necessitou de 
reanimação prolongada, foi intubado e ventilado com dificuldade.  Um pneumotórax hipertensivo esquerdo 
resultante foi tratado com descompressão e agulha seguida pela colocação de um cateter intercostal (tubo 
torácico) que foi conectado a uma válvula de drenagem torácica Atrium Pneumostat (um dispositivo "somente 
gravidade"; sem função de sucção ativa).  O pneumotórax hipertensivo à direita com enfisema subcutâneo foi 
tratado com a colocação de um cateter intercostal direito (dreno torácico), e também foi conectado a uma 
válvula Pneumostat de drenagem torácica.  A radiografia torácica de acompanhamento mostrou o 
desenvolvimento de pneumotórax hipertensivo bilateral.  

A válvula de drenagem torácica Atrium Pneumostat oferece apenas drenagem passiva ou drenagem por 
gravidade por meio de forças naturais de ar e/ou fluido da cavidade torácica.  Não possui um recurso de 
sucção ativo. 
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Embora o uso de uma válvula de drenagem torácica Atrium Pneumostat esteja de acordo com as diretrizes 
atuais da prática médica, quando a apresentação clínica inicial de um paciente é de alto risco e seu status 
subsequente parece flutuar e evoluir rapidamente, uma opção de sucção ativa deve ser considerada.  

Atrium/Getinge está atualizando as Instruções de Uso da Válvula de Drenagem Torácica Pneumostat (IFU); 
entretanto, o hospital pode continuar usando o produto que você tem com o IFU fornecido (não estamos 
solicitando a devolução dos dispositivos), considerando o seguinte: 

Indicação de uso REVISADA: 
O Pneumostat é indicado para uso em pacientes adultos em uma variedade de condições médicas em que a 
evacuação do ar com ou sem fluido auxiliar é necessária da cavidade pleural e também é projetado para 
facilitar a deambulação. Essas condições médicas podem incluir pneumotórax, lesão torácica e outras 
condições relacionadas que requerem evacuação aérea. 
 
NOVA Contra-indicação:  
Não deve ser usado em pacientes pediátricos. 
 
NOVA seção para população-alvo:  
O Pneumostat destina-se a pacientes adultos que requerem drenagem por gravidade.  
 
NOVO Aviso: 
Não use em situações que requeiram pressão negativa ativa no espaço pleural. 
 
NOVA precaução: 
O uso do Pneumostat é restrito ao ambiente clínico. 
 
NOVA precaução: 
O uso do Pneumostat é restrito a profissionais de saúde familiarizados com procedimentos e técnicas 
cirúrgicas torácicas, incluindo o uso de drenos torácicos. 
 

Ações a serem tomadas pelo usuário: 

Examine seu inventário imediatamente para determinar se você possui alguma das válvulas de drenagem 
torácica Atrium Pneumostat com o código de produto 16100. 
 
Certifique-se de que todos os usuários da válvula pneumostática de drenagem torácica em sua instalação 
estejam cientes deste aviso e coloque uma cópia da etiqueta de advertência na página 4 em todos os locais de 
estoque dentro de sua instalação onde as válvulas de drenagem torácica Atrium Pneumostat estão 
armazenadas. 
 
Preencha e assine o FORMULÁRIO DE RESPOSTA - CORREÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO - CORREÇÃO DE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS em anexo na página 5 para confirmar que você recebeu esta notificação. Devolver o 
formulário completo a Atrium/Getinge enviando por e-mail uma cópia digitalizada para 
qualidade.brasil@getinge.com . 
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Este recall voluntário afeta apenas o produto listado na página 1; nenhum outro produto é afetado por este 
recall voluntário. 

 

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esse recall possa causar. Se você tiver alguma dúvida, 
entre em contato com o representante local da Datascope/Getinge 
 
 

Atenciosamente, 

Maryanna Krivak 

 

Assuntos Regulatórios e Ações de Campo de Conformidade da Qualidade 

Serviços Compartilhados dos EUA 

 
  

Getinge 

45 Barbour Pond Drive 
Wayne, NJ 07470 USA 
www.getinge.com 
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URGENTE DISPOSITIVO MÉDICO - Correção 

VÁLVULA DE DRENAGEM TORÁCICA ATRIUM 

PNEUMOSTAT  

PN-16100 LOTES-TODOS 

POR FAVOR, COLOQUE ESTA ETIQUETA DE AVISO PERTO DE TODO O 

INVENTÁRIO DE PRODUTOS 

Precauções/avisos/contra-indicações inadequadas nas instruções de uso 

 
Atrium/Getinge está iniciando uma correção voluntária de dispositivo médico para a válvula de drenagem 
torácica Atrium Pneumosat devido às instruções de uso (IFU) que não fornecem 
precauções/advertências/contra-indicações suficientes relacionadas à reexpansão de um pulmão colapsado 
devido a pneumotórax que pode resultar em um risco. 

Indicação de uso REVISADA: 
O Pneumostat é indicado para uso em pacientes adultos em uma variedade de condições médicas em que a 
evacuação do ar com ou sem fluido auxiliar é necessária da cavidade pleural e também é projetado para 
facilitar a deambulação. Essas condições médicas podem incluir pneumotórax, lesão torácica e outras 
condições relacionadas que requerem evacuação aérea. 
 
NOVA Contra-indicação:  
Não deve ser usado em pacientes pediátricos. 
 
NOVA seção para população-alvo:  
O Pneumostat destina-se a pacientes adultos que requerem drenagem por gravidade.  
 
NOVO Aviso: 
Não use em situações que requeiram pressão negativa ativa no espaço pleural. 
 
NOVA precaução: 
O uso do Pneumostat é restrito ao ambiente clínico. 
 
NOVA precaução: 
O uso do Pneumostat é restrito a profissionais de saúde familiarizados com procedimentos e técnicas 
cirúrgicas torácicas, incluindo o uso de drenos torácicos. 
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AVISO DE SEGURANÇA DE CAMPO URGENTE - CORREÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
FORMULÁRIO DE RESPOSTA 

Válvula de drenagem torácica Atrium Pneumostat 
Código do Produto/Número da Peça: 16100 

Precauções/avisos/contra-indicações inadequadas nas instruções de uso 
 

Devolver o formulário preenchido por FAX para EMAIL para qualidade.brasil@getinge.com  

 
CLIENTE 
ENDEREÇO 
CIDADE, ESTADO, CEP 

 
Confirme que leu e compreendeu este Aviso de correção de dispositivo médico para a válvula de drenagem 
torácica Pneumostat.  Certifique-se de que todos os usuários da válvula de drenagem torácica Atrium 
Pneumostat nesta instalação foram notificados em conformidade.  
 
Forneça as informações necessárias e a assinatura abaixo. 

Informações do Representante da Instalação 

 

Assinatura:_________________________________________________ Data:______________________ 

 

Nome:____________________________________________________Tel:_____________________ 

 

Cargo:___________________________________________ Departamento:__________________________ 

 

Nome do Hospital:________________________________________________________________________ 

 

Endereço, Cidade e Estado: _________________________________________________________________ 

 

Devolver o formulário preenchido para ou por EMAIL para 
qualidade.brasil@getinge.com  

Getinge 

45 Barbour Pond Drive 
Wayne, NJ 07470 USA 
www.getinge.com 
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