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o El tiempo disponible desde el aviso de reemplazo electivo del generador
hasta el aviso de fin de servicio podria ser hasta un 55% mas corto que el
indicado en el producto

o Este fallo no afecta a la duracién de la vida global del producto

o Se debe tener en cuenta esta posible disminucién del tiempo disponible
para programar la operacion de sustitucion del generador

o La Agencia establece una serie de recomendaciones sobre como actuar
dirigidas a profesionales de la sanidad y personas usuarias

NOTA DE SEGURIDAD

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa Abbott Neuromodulation, Estados Unidos, de la
posibilidad de que la duracién entre el umbral del indicador de reemplazo electivo (IRE) (2,73
Voltios), y el fin de servicio sea un 45-55% mas corta que la indicada en el etiquetado del
producto. El acortamiento de la duracién se debe a que el generador de impulsos
implantable alcanza el umbral de IRE mas tarde de lo esperado, lo que disminuye el tiempo
disponible para programar la cirugia de sustitucién del generador. Si no se tienen en cuenta
la reduccion de este plazo para programar la cirugia de sustituciéon podria producirse una
interrupcion de la terapia. Este fallo no implica el agotamiento prematuro de la bateria ni
afecta a la vida global de la misma. Abbott Neuromodulation estd trabajando en una
actualizaciéon que alineara el etiquetado del producto con su funcionamiento real.

El sistema Infinity DBS es un sistema de neuroestimulacién diseflado para administrar
impulsos eléctricos de baja intensidad a las estructuras nerviosas. Estd indicado para la
estimulacion unilateral o bilateral del talamo, del globo palido interno o del ndcleo
subtalamico en pacientes con Parkinson que respondan a la levodopa.

Cuando el dispositivo ha alcanzado el umbral de tensién del IRE, con la bateria del
generador acercandose al fin de servicio, aparece un mensaje de aviso en las aplicaciones
del Controlador del paciente y del Programador del médico, cada vez que se conecta el
generador, incluso durante las sesiones de la clinica virtual Neurospher. La finalidad del IRE
es avisar con antelaciéon del fin de servicio para que pueda programarse la sustitucion del
generador.

El sistema neuroestimulador Infinity DBS se distribuye en Espana a través de la empresa
CARDIVA 2, S.L., C/ Anabel Segura, 11 - Edf A, Planta 17, 28108 Madrid.

Situacion actual en Espaina

La empresa estd enviando una nota de aviso a los profesionales de la sanidad que han
implantado estos sistemas en nuestro pais, para informarles del problema detectado para su
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consideracién a la hora de programar la operacion para la sustitucion del generador.

Productos afectados

Los productos afectados incluyen los modelos 6660, 6661, 6662 y 6663 del sistema Infinity
DBS no recargable.

El mensaje del indicador de reemplazo electivo (IRE) que aparece en el Controlador de
paciente y el Programador del médico es el siguiente:

Reemplazar pronto el generador
El generador esta llegando al final de su vida util y debera sustituirse en breve.

| I Informacion para pacientes

o Cuando aparezca la notificacion del IRE péngase en contacto con su médico
para programar la sustituciéon del generador.

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-un-problema-de-seguridad-relacionado-con-el-sistema-neuroestimulador-infinity-dbs-no-reca...  2/3



11/7/24, 9:39 La AEMPS informa de un error de seguridad en el sistema Infinity DBS no recargable

Informacion para profesionales sanitarios

Identifique a los pacientes implantados con estos sistemas y cuando aparezca la
notificacion del IRE, considere los siguientes puntos a la hora de establecer con los
pacientes el momento de la sustituciéon del generador.

o El periodo entre el umbral del IRE del Gll y el fin de servicio podria ser un 45-55
% mas corto que el indicado en el manual del médico del Gll.

o La vida restante de la bateria entre IRE y fin de servicio depende de los
pardmetros de estimulacién programados y del uso del paciente, por lo que los
valores son especificos de cada caso.

o El tiempo entre IRE y fin de servicio de los pacientes que tienen programados
una mayor energia podria ser mas corto que el de los pacientes con valores de
energia inferiores.

o Informe a sus pacientes sobre la posibilidad de que ocurra esta situacién, para
que contacten con usted lo antes posible después de que aparezca la
notificacién del IRE.

Datos de la empresa distribuidora

CARDIVA 2, S.L., C/ Anabel Segura, 11 - Edf A, Planta 1?3, 28108 Madrid.
Telf.: +34 934 52 01 55

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.
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