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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGCAO-RE N° 2.167, DE 26 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicdes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a medida cautelar constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E
FARMOQUIMICOS LTDA - CNPJ: 06.172.459/0001-59

Produto - (Lote): Nutriex Mascara de Protecao PFF-2 N95(Todos os Lotes);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°: 1926190/20-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Interdicao cautelar

Motivacao: Considerando que os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente)
fabricados pela empresa falharam em demonstrar adequada vedacao a face do profissional de saude,
devido a quebra das algas de fixacao durante a colocagcao do respirador, com infeciéncia na vedagao,
conforme detectado pelo proprio fabricante. A medida de fiscalizagao pode ser reconsiderada caso laudo
emitido por Laboratodrio acreditado pelo Inmetro ateste eficiéncia na vedacao em concordancia com o
padrao requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



