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

RESOLUGAO-RE N° 828, DE 14 DE MARGO DE 2023(")

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicdées que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugcao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolucao-RE n° 4.226, de 21 de dezembro de 2022, publicada no DOU n° 241,
de 23 de dezembro de 2022, Secao 1, pag. 230, conforme consta no ANEXO |.

Art. 2° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO II.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO |

Empresa: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - EPP - CNPJ: 20.102.553/0001-62

Produto - (Lote): ANDADOR HB Ol(a partir de 28/10/2022);FOCO AUXILIAR LED(a partir de
28/10/2022);FOCO CIRURGICO LED(a partir de 28/10/2022);Maquina para tatuagem e maquiagem
definitiva(a partir de 28/10/2022);MESA CIRURGICA KRATUS(a partir de 28/10/2022);NEONATFLOW/(a
partir de 28/10/2022);SERRA CIRURGICA OSTUS(a partir de 28/10/2022);Suporte para Equipamentos
Kronus(a partir de 28/10/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)
Expediente n°: 0245193/23-0
Assunto: 70358 - Revogacao de Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acbes de fiscalizacao revogadas: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao,
Propaganda, Uso Motivacao: Considerando a reinspegao sanitaria realizada no fabricante Mendel Industria
e Comercio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda., pela VISA-PR, no periodo de 14/02/2023 a
16/02/2023, com vistas a verificacao do cumprimento das nao conformidades apontadas no Relatério de
Inspecao n. 060/2022, emitido em 28/10/2022, que concluiu, por fim, que a empresa encontra-se
satisfatoria para a classe de risco | e insatisfatoria para classes Il e lll frente as Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos para Saude.

ANEXO Il

Empresa: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - EPP - CNPJ: 20.102.553/0001-62

Produto - (Lote): Agulhas para micropigmentacao Kapsel(a partir de
28/10/2022);NEONATFLOW/(a partir de 28/10/2022);SERRA CIRURGICA OSTUS(a partir de 28/10/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)
Expediente n°: 0251530/23-0

Assunto: 70351 - Acgbes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria Ag¢des de fiscalizacao:
Recolhimento Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricagao, Importacao, Propaganda, Uso

Motivagao: Considerando o Relatorio de Inspecao n. 004/2023, referente a reinspecao sanitaria
realizada no fabricante Mendel Industria e Comércio de Equipamentos Meédicos Hospitalares Ltda.,
realizada no periodo de 14/02/2023 a 16/02/2023, para fins de verificagdo do cumprimento das nao
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conformidades apontadas no Relatorio de Inspecao n. 060/2022, que por fim, classificou a empresa como
‘Insatisfatoria” quanto ao cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao para Produtos Para
Saude de classes derisco ll e lll.

(") Republicada por ter saido com incorrecao no original, publicado no Diario Oficial da Uniao n°
51, de 15 de marco de 2023, Secao 1, pag 59.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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