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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagao
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 471, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicoes que Llhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugcao 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPJ:
14.456.754/0001-65

Produto - (Lote). Cateter de Aspiracao EMAX(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022),Cateter de
Aspiracao EMAX - Kit(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022);Cateter de Aspiracao EMAX 6F(LOTES A PARTIR
DE 26/01/2022)Juturna - C(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022)Juturna-Vq(LOTES A PARTIR DE
26/01/2022);Juturna-Vq - O,035(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022),LITUSxi- 5F(LOTES A PARTIR DE
26/01/2022),LITUSxi 7F(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022);Navalis(LOTES A PARTIR DE
26/01/2022);STENT NAVALIS-pp(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022);SUNA(LOTES A PARTIR DE
26/01/2022);UNA(LOTES A PARTIR DE 26/01/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°® 0503477/22-9

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

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

Motivacao: Considerando a auditoria realizada no fabricante QualiMed Innovative
Medizinprodukte GmbH, pelo organismo auditor Dekra Certification BYV. realizada no periodo de
17/01/2022 a 22/01/2022, durante a qual ficou comprovada a fabricagcao de produtos em desacordo com
ositens 7113,55.2,7118 e 6.5.1, da Resolucao-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.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-471-de-11-de-fevereiro-de-2022-379842335
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