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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-213 

REFERENCIA 
 
PS/AVG/137106 

PRODUCTO 

 Generadores de impulso implantable de los sistemas de neuroestimulación Infinity para 
estimulación cerebral profunda (DBS).  

 Generadores de impulso implantable de los sistemas de neuroestimulación Proclaim para 
estimulación de la médula espinal (SCS).  

 Generadores de impulso de los sistemas de neuroestimulación Proclaim para estimulación 
del ganglio de la raíz dorsal (DRG). 

Ver modelos y números de UDI afectados en la nota de aviso de la empresa. 
 

FABRICANTE 
Abbott Medical, EEUU.  

DISTRIBUIDOR  
Abbott Medical España, S.A. Avenida de Burgos, 91, Fuencarral-El Pardo, 28050 Madrid. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados generadores de impulso implantables de 
los sistemas de neuroestimulación Infinity y Proclaim, debido a la posibilidad de daños en el 
dispositivo y pérdida de la terapia asociados a las interferencias generadas por el uso de unidades 
electroquirúrgicas (ESU), si no se activa previamente el modo de cirugía. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa Infinity 

 Nota de aviso empresa Proclaim 

 Nota informativa AEMPS PS, 2026/22 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 12/05/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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