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Nota de Seguridad Urgente (FSN)

ABLE Exoskeleton - Minimizacién del riesgo de fracturas en
pacientes con limitacién en dorsiflexién de tobillo

Cddigo: FSN-ES-20260507

Fecha de emision: 12-05-2026
Producto afectado: ABLE Exoskeleton
Tipo: Nueva Nota ~

Aviso dirigido a

Esta Nota de Seguridad Urgente estd dirigida a todos los profesionales sanitarios y
distribuidores que hayan adquirido o utilicen el exoesqueleto ABLE.

Punto de contacto para mds informacion

Correo electrénico support@ablehumanmotion.com
Teléfono (+34) 613 08 83 23
Direccidn ABLE Human Motion, S.L.

¢/ Marie Curie 8-14, 08042 Barcelona, Espafia

;Recibirds mds consejos o informacién?

No - Por el momento no se prevé informacién de seguimiento ni una nueva nota.

Revision de esta notificacion por la Autoridad Competente

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha sido
informada de esta comunicacidn.

Dispositivo(s) afectado(s)

Detalles del dispositivo

Nombre Comercial ABLE Exoskeleton

Identificador Unico de 8437025514A1EF
dispositivo (UDI-DI)
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Modelo de dispositivo o Al
numero de pieza

Finalidad prevista El ABLE Exoskeleton estd indicado para realizar terapia
de rehabilitacion en un entorno clinico o entorno no
clinico controlado, bajo la supervisién de un terapeuta, o
un profesional clinico equivalente, certificado por ABLE
Human Motion. El dispositivo estd indicado para realizar
funciones ambulatorias movilizando mecdnicamente las
extremidades inferiores del paciente.

El dispositivo se debe usar con una ayuda para caminar
compatible (muletas o andador) o un terapeuta adicional
para ayudar al equilibrio. Los usuarios pueden
interactuar con el dispositivo mediante la aplicacién
movil (ABLE Care) y el Mando a Distancia (‘Controlador
Remoto’) sujeto a las muletas o andador. El terapeuta
debe completar un programa de formaciéon antes de
utilizar el dispositivo. El producto sanitario no debe
usarse para practicar deporte o subir escaleras.

Version del software Todas las versiones de software

Rango de numeros de Todos los nimeros de serie
serie afectados

Dispositivos asociados No hay mds dispositivos asociados

Informacion del fabricante

Nombre del fabricante ABLE Human Motion, S.L.

Direccién ¢/ Marie Curie 8-14
08042 Barcelona, Espaiia

NuUmero de registro Unico UE (SRN) ES-MF-000037009
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Razones para la accién correctiva de seguridad (FSCA)

Descripcion del problema y peligro identificado

Las fracturas éseas constituyen un riesgo conocido e inherente al uso de exoesqueletos,
pudiendo éstas estar asociadas a multiples factores contribuyentes.

Se ha identificado un posible riesgo incrementado de fracturas asociado al uso del
exoesqueleto ABLE en determinados perfiles de pacientes, relacionado con la alineacién
y movilidad funcional del tobillo durante la marcha. En particular, se ha observado que
algunos pacientes pueden cumplir el criterio de inclusién de rango de movimiento (ROM)
de 90° en el tobillo en posicidn neutra, pero presentar limitaciones en la dorsiflexién
funcional. El disefio del exoesqueleto incorpora un sistema pasivo en el pie que induce un
rango aproximado de dorsiflexiéon durante la marcha, lo que puede generar solicitaciones
mecdnicas adicionales en la articulacion del tobillo en estos casos.

Durante la formacién en el uso del exoesqueleto, se ha venido recomendando el uso de
ortesis (p. ej., AFO, DAFO o equivalentes) en pacientes con alteraciones del tono
muscular (espasticidad, hipertonia), limitaciones articulares o dificultades para mantener
una correcta alineacidn del pie durante la marcha.

En las instrucciones de uso del exoesqueleto, en la seccién ‘5.2.3. Medidas’ (versién v15)
se recomienda a los terapeutas que ‘Si el tobillo no puede llegar mds alld de la posicién
neutra, puede utilizar una ortesis para mantener el tobillo en una posicion neutra fija
cuando utilice el exoesqueleto.

Esta recomendacidn especifica no figura en la seccidn de seguridad de las Instrucciones
de Uso. Si bien se menciona en otra parte, su omisién en dicha seccién puede contribuir a
una falta de uniformidad en la aplicacidn de los criterios clinicos. Esta situacién podria
incrementar el riesgo en pacientes que, aun cumpliendo los criterios actuales de
inclusién, presentan limitaciones funcionales no analizadas.

Si no se usan medidas de soporte adicionales (como ortesis) podria presentarse un
riesgo incrementado de efectos adversos asociado al uso del dispositivo en
determinados pacientes. Este efecto podria incrementar el riesgo de:

e Fracturas dseas (tibia, peroné, regidn del tobillo y subastragalina)
e |esiones articulares o ligamentarias
e Empeoramiento del dolor o espasticidad

Mds informacién para ayudar a caracterizar el problema.

El paciente tipo cumple con el criterio de ROM de 90° en el tobillo en reposo, pero puede
presentar limitacion en la dorsiflexion. Dado que el exoesqueleto induce dorsiflexidn
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mediante un sistema pasivo en el pie, esta condicién podria generar una carga adicional
sobre las estructuras articulares y dseas del tobillo.

Probabilidad de que surja el problema y riesgo para el paciente

En relacién con el ndmero total de dispositivos en uso y sesiones realizadas, la
probabilidad de fractura sigue siendo baja (menos de 3 por cada 1000 pacientes) y estd
dentro de los rangos observados en la literatura de dispositivos similares (alrededor de
11 por cada 1000 pacientes). Este uso podria ser solo un factor contribuyente, en
conjuncién con otras circunstancias concurrentes como el riesgo de fractura
incrementado en las poblaciones objetivo del dispositivo.

Antecedentes del problema y otra informacion

Se ha tenido conocimiento de este riesgo a través de notificaciones de incidentes en el
entorno clinico.

Medidas para mitigar el riesgo

Esta nota de aviso tiene como objetivo reforzar la seguridad en la seleccién de pacientes
y en las condiciones de uso del dispositivo, mediante la clarificacidn de criterios clinicos y
recomendaciones de uso.

Acciones que usted debe tomar

e Evaluar el tobillo antes de uso: confirmar ROM = 90° y valorar la dorsiflexiéon
funcional.

e Uso de ortesis: en pacientes con limitacion de dorsiflexion, espasticidad o
alteraciones de la alineacién del pie, utilizar una ortesis adecuada (AFO, DAFO
o equivalente) durante el uso del exoesqueleto.

e En pacientes con lesidn medular de larga evolucién (>5-10 afios), incluso en
aquellos que realizan bipedestaciéon de forma regular, se debe considerar la
posible presencia de osteoporosis, especialmente de predominio distal. Esta
condicién puede incrementar el riesgo de fracturas por fragilidad ante cargas
axiales durante la marcha. Se recomienda realizar una valoracién especifica del
estado é6seo (p. ej., densitometria o evaluacién clinica del riesgo) y ajustar la
indicacidon 'y progresién de la terapia en consecuencia, extremando las
precauciones durante las fases iniciales de carga.

e Recordar la contraindicacién ya existente: no utilizar el dispositivo en pacientes
que no alcancen 90° o presenten pie equino no reductible.
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e Recordar las medidas existentes sobre monitorizacién: interrumpir el uso ante
dolor, aumento de espasticidad u otros signos clinicos y realizar valoracién
médica.

e Aplicacién inmediata: estas medidas deben considerarse informacién adicional de
seguridad en las condiciones de uso.

e No se requiere retirada, cuarentena ni modificaciéon técnica del dispositivo.

Si se siguen las recomendaciones incluidas en esta FSN (evaluacién funcional de la
dorsiflexion y uso de ortesis adecuadas cuando procedal), el riesgo residual se considera
reducido y aceptable, aunque no completamente eliminado.

(Cudndo deberia completar las acciones?

Las acciones descritas en esta nota de aviso deben implementarse de forma inmediata
en todos los pacientes actuales y futuros antes de continuar o iniciar el uso del
exoesqueleto, especialmente en la evaluacion del rango de movimiento del tobillo y el uso
de ortesis cuando proceda.

iNecesita responder a ABLE Human Motion?

Si - Debe devolver el Acuse de recibo que se le ha enviado con esta nota antes del
29-05-2026. En el acuse de recibo encontrard instrucciones detalladas sobre cédmo
enviarlo.

iNecesita comunicar esto al paciente o a los usuarios?
No - No es necesario comunicar esta nota de aviso al paciente o usuario.

Medidas adoptadas por ABLE Human Motion

Como accidn correctiva, se procederd a incluir informacion especifica sobre este riesgo en
las instrucciones de uso y material de formacién en préximas ediciones.

Transmision de este Aviso de seguridad en el campo

Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban conocerlo dentro de su organizacién o a cualquier
organizacién a la que se hayan transferido los dispositivos ABLE Exoskeleton.

Por favor, traslade este aviso a otras organizaciones a las que afecte esta accién.

Por favor, mantenga el conocimiento de este aviso y de la accién resultante durante un periodo adecuado para garantizar
la eficacia de la accién correctiva.

Notifique todos los incidentes relacionados con el dispositivo a ABLE Human Motion, a su distribuidor o representante local
y, si procede, a la autoridad nacional competente, ya que esto proporciona informacién importante.
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