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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-359 PS/MJF/140046
PRODUCTO

Equipo para Cicladora Personal HomeChoice con cassette y 4 lineas. Codigo: R5C4479.

FINALIDAD PREVISTA

Transferencia de fluidos en el tratamiento de dialisis peritoneal automatizada.

N2 LOTE

Ver nimeros de lotes afectados en el documento “Tabla de Producto Afectado” adjunto.
FABRICANTE

Baxter Healthcare SA, Suiza.

DISTRIBUIDOR

Vantive Health S.L., Poligono Industrial Sector 14, Pouet de Camilo, 2. 46394 Ribarroja del Turia,
Valencia.

ASUNTO

Cese de utilizacion de determinados lotes de los equipos para Cicladora Personal HomeChoice con
casette y 4 lineas, debido a un aumento en la aparicion de alarmas, como “Revision de lineas y bolsas”
y “Reposicione cassette 156”, mientras se usa la cicladora, cuya repeticién puede impedir que el
sistema HomeChoice inicie el ciclo de terapia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para profesional sanitario
e Nota de aviso empresa para paciente
e Nota informativa PS, 2026/33
e Tabla de Producto Afectado

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 Mavor conocimiento de estos productos v velar por su seauridad.
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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