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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 
 

 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-280 

REFERENCIA 
 
PS/PRV/121081 

PRODUCTO 
Dräger Filter/HME: 

 SafeStar 90 Plus, 

  SafeStar 60A Plus 

 SafeStar 55 Plus 

 TwinStar HEPA Plus 
Ver referencias y números UDI afectados en el anexo I de la nota de aviso de la empresa. 

FINALIDAD PREVISTA 
Filtros de circuito respiratorio e intercambiadores de calor y humedad de los gases para uso 
anestésico y respiratorio 

FABRICANTE 
Drägerwerk AG & Co. KGaA, Alemania. 

DISTRIBUIDOR  
Dräger Medical Hispania. C/ Xaudaró 5, 28034 Madrid
.  

ASUNTO  
Advertencia de seguridad relacionada con determinadas referencias de filtros/HME de Dräger, debido 
a la posibilidad de obtener un aumento lento de la curva de CO2 cuando se conectan a una línea de 
muestreo de gases de un equipo de anestesia Dräger, lo que podría ser interpretado erróneamente 
como una obstrucción del sistema. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa. 
 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 02/06/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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