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o EIl fabricante ha identificado un aumento de las alarmas emitidas mientras
se usa la Cicladora Personal HomeChoice con determinados lotes de los
equipos para cicladora con cassette y 4 lineas

o La repeticion de alarmas podria impedir que el sistema HomeChoice inicie
el ciclo de terapia

o La AEMPS establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a
pacientes y profesionales sanitarios

NOTA DE SEGURIDAD

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa Baxter Healthcare SA, (Suiza), de un aumento de las
alarmas emitidas durante el uso de la Cicladora Personal HomeChoice. El aumento de las
alarmas se produce con el uso de determinados lotes de los equipos para cicladora con
cassette y 4 lineas. Las alarmas mas frecuentes son “Revision de lineas y bolsas” y
“Reposicione cassette 156".

La repeticién de alarmas podria impedir que el sistema HomeChoice inicie el ciclo de
terapia, provocando un retraso o interrupcién del tratamiento. Ademas, esta situaciéon
aumenta el riesgo de contaminacién por contacto del circuito de fluidos estéril si no se sigue
una técnica aséptica en el cambio de sets, tal y como indica la Guia para el Paciente.

Los equipos desechables con cassette para la Cicladora Personal HomeChoice se utilizan
para la transferencia de fluidos durante el tratamiento de didlisis peritoneal automatizada.
Estos equipos estdn disefados para ser utilizados junto con los sistemas de didlisis
peritoneal automatizada de Baxter y con los equipos de transferencia para dialisis peritoneal
de larga duracién MiniCap o Easy-Lock.

La didlisis peritoneal es un procedimiento que limpia y filtra la sangre, elimina del
organismo los residuos no deseados y el exceso de liquido, contribuye a controlar la presién
arterial y mantiene el equilibrio quimico idéneo de elementos como el potasio, el sodio y el
bicarbonato. Este proceso de depuracidén de la sangre emplea la membrana peritoneal del
propio organismo como filtro.

Productos afectados



Producto Numero de lote

Equipos para Cicladora
Personal HomeChoice R5C4479
con cassette y 4 lineas

Ver documento “Tabla de Producto
Afectado”

Equipo para Cicladora Personal
HomeChoice con cassette y 4 lineas
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NuUmero de lote en la sobrebolsa del Set (equipo) para Cicladora Personal HomeChoice con
cassette y 4 lineas



https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-34/140046_Tabla_de_Producto_Afectado.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-34/140046_Tabla_de_Producto_Afectado.pdf

Identificador “M5” en el casette

Situacion actual en Espana

La empresa ha emitido una nota de aviso dirigida a profesionales sanitarios y otra nota
de aviso dirigida a pacientes para informar del problema detectado y de las acciones a
seguir en el caso de tener los productos afectados.

Informacion para pacientes

o Siga los pasos descritos en la hota de aviso para pacientes antes de configurar
la cicladora para cada terapia y asi determinar si puede usar o no su equipo
HomecChoice:

o Compruebe si el numero de lote de su equipo HomeChoice estad en el
documento “Tabla de Producto Afectado”. El numero de lote se puede
encontrar en la sobrebolsa (envoltorio) del producto.

o Si el nUmero de lote no esta listado en la tabla de producto afectado,
puede utilizar su equipo para la terapia.

o Si el numero de lote esta listado en la tabla de producto afectado, abra el
envoltorio del equipo y sostenga el cassette sobre un fondo oscuro. Revise
si el cassette tiene impreso el identificador “M5"”. Si el cassette tiene
impreso el identificador “M5”, deseche el equipo HomeChoice y elija otro.
En el caso de no tener equipos no afectados, péngase en contacto con
Vantive para que se los proporcione. Si el cassette tiene impreso un
identificador diferente a “M5”, puede continuar utilizando el equipo para la
terapia.

o Si tiene dudas sobre su terapia de didlisis peritoneal, por favor, péngase en
contacto con su personal médico y/o de enfermeria.

o Para realizar cualquier pregunta relacionada con este problema o comunicar
cualquier incidente con el producto, péngase en contacto con Vantive a través
del numero de teléfono 200 35 42 87 o del email
atencionpacientes@vantive.com.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-34/140046_FSN_ES_profesional_sanitario.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-34/140046_FSN_ES_paciente.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-34/140046_FSN_ES_paciente.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-34/140046_FSN_ES_paciente.pdf
mailto:spain.atencionpacientes@vantive.com

Informacion para profesionales sanitarios

o Lea la nota de aviso de la empresa dirigida a profesionales sanitarios y tenga
en cuenta sus advertencias.

o Siga los pasos sefalados en dicha nota de aviso antes de configurar la
cicladora para cada terapia del paciente con el objetivo de determinar si se
puede usar el equipo HomeChoice.

o Para ello, compruebe si el nimero de lote del equipo HomeChoice esta en el
documento “Tabla de Producto Afectado”. EIl numero de lote se puede
encontrar en la sobrebolsa (envoltorio) del producto.

o Si el numero de lote no esta listado en la tabla de producto afectado se puede
usar el equipo para la terapia del paciente.

o Si el nimero de lote estd listado en la tabla de producto afectado, abra el
envoltorio del equipo y sostenga el cassette sobre un fondo oscuro. Revise si el
cassette tiene impreso el identificador “M5”. Si el cassete tiene impreso el
identificador “M5"”, deseche el equipo HomeChoice y seleccione otro para el
paciente. En el caso de que no disponga de equipos no afectados, péngase en
contacto con Vantive para que se los proporcione. Si el cassette tiene impreso
un identificador que no sea “M5", el equipo puede ser utilizado para la terapia
del paciente.

o Contacte con sus pacientes domiciliarios que puedan tener equipos
HomeChoice afectados para informarles sobre esta informacion de seguridad,
haciéndoles llegar la nota de aviso destinada a pacientes.

o Para realizar cualquier pregunta acerca de esta comunicacién o notificar
cualquier incidente relacionado con el producto, péngase en contacto con
Vantive en el nUmero de teléfono 900 35 42 87.

Datos del distribuidor

Vantive Health S.L

Poligono Industrial Sector 14, Calle Pouet de Camilo, 2
46394 Ribarroja del Turia

Valencia

Atencidén al Paciente y al profesional sanitario

900 354 287; spain.atencionclientes@vantive.com
https://m™ww.vantive.eu/es
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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.
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