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Equipamentos Hospitalares

ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA inscrita no CNPJ
n? 54.322.844/0001-88, por intermédio de seu representante legal a Sr. Rodrigo Goulart
Luchtemberg, portadora da Cédula de Identidade n2 8070538262, inscrito no CPF n2 957.968.000-00:

Apresentamos nossa pega recursal, tendo em vista que a empresa IDEA LINE, cotou um produto da marca
STERMAX, onde ela apresentou um documento constando o seu ANVISA como ativo e valido. Porém, o
produto em questdo passou por avaliacdo onde constatou-se irregularidade em seu produto, infligindo a
norma ASME VIII — Regras para Construcdo de Vasos de Pressdo, que determina uma espessura minima do
aco de 1,5mm, descumprindo os Art. 21, 51, 63 e 89 da Resolu¢do-RDC n2. 665/2022, Art. 30 da RDC
751/2022 e ainda, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n2.
6.437/1977.

Desta forma, foi aplicada uma penalidade a empresa STERMAX, onde seu ANVISA encontre-se com
SUSPENSAO ATIVA, n3o podendo Fabrica¢do, Comercializagdo, Distribui¢io, Propaganda, Recolhimento ou
Uso! Isso pode ser verificado no link anexado da ANVISA. (segue link)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351257189202437/?processo=25351257189202437
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Produto (Lote)
AUTOCLAVE BIGITAL FLEX - Registra: 10431
AUTOCLAVE STERMAK EX

Empresa
STERMAX PROGUTOS MEDICOS LTDA.
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