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Assunto: Dispositivo Pulsante SPG Microstimulator System do fabricante Autonomic
Technologies Inc.
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O dispositivo médico implantavel ativo Pulsante SPG Microstimulator System, do fabricante
Autonomic Technologies Inc., consiste hum microestimulador (NS-100), num controlo remoto
(RC-200), num conjunto de instrumentos cirdrgicos (SI-100, SI-110, SI-120, LB-100) e num
software (PS-100).

Atendendo a que o dispositivo ndo tinha certificado CE de conformidade valido, o fabricante
informou a autoridade competente suica da suspensao da sua comercializacdo e da conclusdo da

recolha do mercado dos lotes afetados.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacdo de dispositivos deste fabricante,
mas, atendendo a que existe livre circulacdo de produtos no Espago Econémico Europeu, o Infarmed
recomenda que a existéncia destes dispositivos em Portugal seja reportada a Direcdo de Produtos de
Salde do Infarmed através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; fax: +351 21 798 72 81; e-
mail: daps@infarmed.pt.
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