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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-582 PS/EML/128231
PRODUCTO

Catéteres Drager:

e ErgoStar CM 40, Referencia: MP01840.

e ErgoStar CM 45, Referencia: MP01845.

e ErgoStar CM 55, Referencia: MP01855.

e ErgoStar CM 60, Referencia: MP01860.

e CombiStar Plus Filter + HME straight, Referencia: MP12060 que contengan los catéteres

anteriores.

e Kits Set2go y Pack2Go de ventilacién que contengan los catéteres anteriores.
Ver referencias y UDI en el Anexo | de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Conector de vias aéreas para la conduccion de gases respiratorios entre el sistema paciente y la
interfaz del paciente (por ejemplo, tubo endotraqueal, mascara) en un paciente ventilado
mecanicamente.
FABRICANTE
Dragerwerk AG & Co. KGaA, Alemania.
DISTRIBUIDOR
Drager Hispania, SAU, Calle de la Ribera del Loira, 56-58, 28042 Madrid.
ASUNTO
Cese de utilizacion de determinadas referencias de catéteres ErgoStar Drager, CM 40, CM 45, CM 55,
CM 60, asi como de CombiStar Plus Filter + HME straight, Kits Set2go y Pack2Go de ventilacién que
contengan dichos catéteres, debido a la posibilidad de que se formen fisuras en las tubuladuras
durante su uso pudiendo provocar fugas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: PEQLGE5VCXDS548364EB
Fecha de la firma: 06/11/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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