.= ANVISA

Agancia Macional de Vigilancia Sanitdria

=
1
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 754/2024 -
Esgotamento de Estoque, de 9/7/2024, informo:

Relator: Rodmison Rodrigues Mota
Processo: 25351.801498/2024-57
Expediente: 0882699/24-5

Ementa: Trata-se da analise do pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa Drager Industria e Comércio Ltda.,
inscrita no CNPJ] n? 02.535.707/0001-28, para esgotamento das
unidades remanescentes do dispositivo médico do produto FABIUS
MRI - ESTACAO DE TRABALHO DE ANESTESIA, registro n?
10407370065, cancelado devido a nao apresentacao do Certificado
de Conformidade Inmetro valido, atribuivel ao produto (SEl n®
2931017).

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES FERIAS
MEIRUZE SOUSA FREITAS AUSENTE
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

FREDERICO  AUGUSTO DE ABREU
FERNANDES

SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR o0 esgotamento de estoque de 12 (doze)
unidades do equipamento de uso meédico FABIUS MRI -



ESTACAO DE TRABALHO DE ANESTESIA, regularizado sob n2

termos

10407370065, conforme anexo, solicitada pela Drager
Industria e Comércio Ltda. (CNP) 02.535.707/0001-28), nos
do voto do relator Voto ne
154/2024/SEI/DIRE4/Anvisa (SEl 3036272).
Anexo
Iltem SIN Fabricacao Delivery
8607300 ASSB-0003 10/02/2023 175742370
8607300 ASSB-0004 10/02/2023 175742370
8607300 ASSB-0006 13/02/2023 175742370
8607300 ASSB-0010 13/02/2023 175742370
8607300 ASSB-0012 15/02/2023 175742370
8607300 ASSB-0023 20/02/2023 175779927
8607300 ASSB-0025 01/03/2023 175779927
8607300 ASSB-0027 01/03/2023 175779927
8607300 ASSB-0028 01/03/2023 175779927
8607300 ASSB-0032 01/03/2023 175779927
8607300 ASSB-0033 01/03/2023 175779927
8607300 ASSB-0039 08/03/2023 175779927

seil

assinatura -

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare

Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da

Diretoria Colegiada, em 16/07/2024, as 16:59, conforme

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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ﬁ] horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

=1L
gl https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

iﬂ; 23t verificador 3073049 e o cédigo CRC CCBCB1F4.
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Referéncia: Processo n2
25351.801498/2024-57 SEIn® 3073049
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