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Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/4? Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 4.814, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

resolve:
Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO
Empresa: POINT SUTURE DO BRASIL IND DE FIOS CIRURGICOS LTDA - CNPJ: 12.340.717/0001-
61

Produto - (Lote) AVENTAL CIRURGICO PS PLUS(LOTES A PARTIR DE
21/10/2021);,CATCROMO(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);CATCROMO NAO AGULHADO(LOTES A PARTIR
DE 21/10/2021);CATPOINT(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);,CATPOINT NAO AGULHADO(LOTES A PARTIR
DE 21/10/2021);COTTPOINT AGULHADO(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);.COTTPOINT NAO
AGULHADO(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);KIT CESAREA VICPOINT E MONOSORBPOINT(LOTES A
PARTIR DE 21/10/2021)KIT CESAREA VICPOINT E NYLPOINT(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021)KIT
CIRURGICO PS PLUS(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);:MONOSORBPOINT(LOTES A PARTIR DE
21/10/2021);NYLPOINT AGULHADO(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);0XANONAPOINT(LOTES A PARTIR
DE 21/10/2021);POLIESTERPOINT AGULHADO(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);POLIPROPYPOINT(LOTES
A PARTIR DE 21/10/2021)SILKPOINT(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);SILKPOINT NAO
AGULHADO(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);STEELPOINT(LOTES A PARTIR DE
21/10/2021);SURGISORBPOINT(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021)VICPOINT(LOTES A PARTIR DE
21/10/2021);VICPOINT PLUS(LOTES A PARTIR DE 21/10/2021);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)
Expediente n°: 8466207/21-7
Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricagao, Importacao,
Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando a inspegao sanitaria realizada no fabricante, Point Suture Do Brasil
Industria de Fios Cirurgicos Ltda, realizada no periodo de 18 a 21 de outubro de 2021, durante o qual ficou
comprovada a fabricagao de produtos para saude, em desacordo com os itens 2.4.1; 24.2; 251, 25.2; 25.3;
254;311,312;313;314; 315,331, 5111, 516;521;,5222;5223;531, 541,551, 552;553; 6.4.1; 6.5
6.51;, 711, 7111, 7114, 7115; 7118; 721, 7213 e 9.2. da Resolugcao RDC n° 16/2013, considerando o
estabelecido no art. 7° da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n° 6.437/1977 e no art. 15 do
Decreto n°. 8.077/2013.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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