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

RESOLUGAO RE N° 3.747, DE 30 DE SETEMBRO DE 2021

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

Art. 1° Revogar a Medida Preventiva n°® 1 do Anexo da Resolucao-RE n° 2.535, de 28 de junho de
2021, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 120, de 29 de junho de 2021, Secao 1, pagina 153, conforme as
informacodes constantes no ANEXO

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - CNPJ: 58.295.213/0001-78

Produto - (Lote): BiPAP DreamStation(LOTES A PARTIR DE 27/06/2016);BIPAP System One 60
series(LOTES A PARTIR DE 23/03/2015),CPAP DreamStation(LOTES A PARTIR DE 27/06/2016),CPAP
System One 60 series(LOTES A PARTIR DE 23/03/2015),DreamStation BiPAP(LOTES A PARTIR DE
17/09/2018);,DreamStation BiIPAP(LOTES A PARTIR DE 17/09/2018);,Dreamstation GO(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);,0mniLab Advanced +(LOTES A PARTIR DE 11/07/2016);RESPIRADOR BIPAP(LOTES A PARTIR
DE 30/12/2013);RESPIRADOR BIPAP(LOTES A PARTIR DE 06/10/2014),RESPIRADOR BIPAP(LOTES A
PARTIR DE 30/12/2013),RESPIRADOR BIPAP(LOTES A PARTIR DE 25/08/2014);Respirador CPAP
Dorma(LOTES A PARTIR DE 09/05/2016);Sistema Bipap(LOTES A PARTIR DE 11/07/2016);Ventilador
E30(LOTES A PARTIR DE 30/04/2020);VENTILADOR PULMONAR(LOTES A PARTIR DE 22/09/2014),

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°: 3818072/21-3

Assunto: 70358 - Revogacao de Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao revogadas: Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Importagao

Motivacao: Considerando o aceite do cronograma e acgodes preventivas como medida de
tecnovigilancia para o modelo de Ventilador E30; e considerando a necessidade de dar continuidade a
programacao do recall de equipamentos afetados.

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.747-de-30-de-setembro-de-2021-349567085
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