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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con un 

Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO 

 Drenajes Torácicos ATRIUM 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1612-584 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 2002-000, 2002-040, 2002-100, 2002-300, 2002-400, 2020-000, 
2020-100, 2020-300, 2012-320, 2050-000, 2050-300, 2052-000, 
3600-100, 3600-150, 3612-100, 3612-400, 3620-100, 3650-100, 
3652-100, 4020-100N, 16400. 

REGISTRO SANITARIO  2008DM-0001833 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Los drenajes torácicos ATRIUM son sistemas desechables no 
invasivos de recipientes de varias cámaras con válvulas, puerto y 
reguladores de succión, cámara de recolección de fluidos o aire, 
indicadores de vacío y de fuga y conectores para succión diseñados 
para: evacuar fluidos o aire de la cavidad torácica o del mediastino 
mediante succión y recolectarlos en el recipiente o cámara de 
desecho. Ayudar a restablecer la expansión de los pulmones y 
restablecer la dinámica respiratoria, mediante el drenaje logrado. 
Facilitar la evaluación temprana de pacientes postquirúrgicos que 
requieren drenaje de pecho, mediante el drenaje logrado. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Atrium Medical Corporation 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante afirma que se están revisando las etiquetas de 
advertencia para el etiquetado de los drenajes de tórax, con el fin de 
inspeccionar la configuración actual del envase aclarando que parte 
del mismo es estéril, el producto afectado se envasa con un 
envoltorio estéril doble secuencial, se coloca una cubierta protectora 
externa de polvo, y luego se dobla y asegura con la etiqueta del 
envase, el drenaje es estéril dentro del envase pero la cubierta 
externa de polvo no lo es, conllevando a que se presenten posibles 
eventos adversos serios sobre el paciente. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  16 de Diciembre de 2016 

https://www.invima.gov.co/


INFORME DE SEGURIDAD 

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

 EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

https://www.invima.gov.co 

 

 

 

 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese con su proveedor 
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.  
 

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se 
fabrican y/o comercializan en el país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los profesionales 
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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