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O fabricante Coloplast A/S informou que o dispositivo médico implante testicular Kiwee
(referéncias PR3001, PR3002, PR3003, PR3004 e PR3005) deve ser colocado em quarentena e

gue a sua implantacdo deve ser suspensa.

Em Portugal, estes implantes sdo distribuidos pela empresa Coloplast Portugal, Sociedade

Unipessoal, Lda, a qual comunicou a suspensao voluntaria da sua distribuicdo.

Estas medidas devem-se ao facto de o subcontratado deste dispositivo ser a empresa Silimed
Industria de Implantes Ltda. cujo certificado CE de conformidade foi suspenso, devido a detecdo
de particulas ndo previstas na superficie de alguns dispositivos, conforme referido na Circular
Informativa n.2 171/CD/550.20.001, de 23/09/2015.

Ndo existem, indicios que esta situagdo ponha em risco a salde da pessoa implantada.
Adicionalmente, o Infarmed ndo recebeu qualquer notificacdo de incidentes envolvendo este

dispositivo médico.

No entanto, e como medida de precaugdo, o Infarmed determina a suspensdo da utilizacdo dos
implantes testiculares Kiwee, pelo que estes ndo devem ser implantados até a divulgacdo de

novas recomendacses.

Conforme habitual, o Infarmed continuara a acompanhar esta questdo, em colaboracdo com as
restantes Autoridades Competentes Europeias, e a divulgar todas as informagdes pertinentes

relativas a esta matéria.
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