ZAPISNIK
204. sjednice Povjerenstva za medicinske proizvode Agencije za lijekove i medicinske
proizvode odrzane 4. prosinca 2017. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za medicinske
proizvode smatraju se poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopceni.
Prisutni ¢lanovi:

Prof.dr.sc., dr.stom., spec. djecje preventivne stomatologije Ilija Skrinjari¢,

Prof.dr.sc., dr. med., spec. klini¢ke mikrobiologije Jasenka Skrlin,

Doc.dr.sc., dr.med., spec. int. med. - kardiolog Maja Strozzi,

Suzana Ostarcevi¢, mr. pharm. 5

Prof.dr.sc., dr.med., spec. int. med. - nefrolog Svjetlana Cala,

Prof.dr.sc., dr.med., spec. op¢e i plasti¢ne Kirurgije Zdenko Stanec,

Prof.dr.sc., dr.med., spec. oftalmologije Zdravko Mandi¢, 5
Prof.dr.sc., mr.pharm, dipl.ing.med. biokemije, spec. anal. toksikologije Zeljko Romié

Nakon usvajanja Zapisnika 203. sjednice Povjerenstvo je prihvatilo sljedeé¢i dnevni red:
1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za medicinske proizvode

Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa clanova Povjerenstva za medicinske
proizvode

Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva ni po jednoj to¢ki dnevnog reda.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za medicinske proizvode

Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 203.
sjednice Povjerenstva.

4. Razmatranje obavijesti za stavljanje u promet medicinskih proizvoda

Ad1 AO-01; proizvodaga Aidano s.r.o.Jamborova 3269/17, Brno, Ceska; podnositelj zahtjeva
Aidano s.r.0.Jamborova 3269/17, Brno, Ceska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad2 OPTOYAG SLT M; proizvodaca Optotek d.o.o.Tehnoloski park 21, Ljubljana,
Slovenija; podnositelj zahtjeva RETINA-ORL CENTAR ZAGREB drustvo s ograni¢enom
odgovorno§éu za trgovinu i turisti¢ku djelatnostAndrije Hebranga 23, Zagreb, Republika

Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje



Ad3 OPASTER ANIOS dezinfekcijsko sredstvo; proizvoda¢a Anios LaboratoiresPave du
Moulin, Lille-Hellemmes, Francuska; podnositelj zahtjeva PLIVA HRVATSKA d.o.0. za
razvoj, proizvodnju i prodaju lijekova i farmaceutskih proizvoda, Prilaz baruna Filipovica 25,
Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu

Ad4 SUSTAV ULTHERA; proizvodaca ULTHERA, Inc.1840 South Stapley Drive, Suite
200, Mesa, SAD; podnositelj zahtjeva Medis Adria d.o.0.Kolarova 7, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad5 ALCOVIT MED; proizvodaca Biotake GmbHSchauinsland 34, Glashutten, Njemacka;
podnositelj zahtjeva Materia Medica d.o0.0. za promet lijekovima, Ulica grada Vukovara 271 ,
Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad6 HbO-2000; proizvodaca Beijing Safe Heart Technology Ltd.Room 101, Unit 6, Building
NO. 6, No0.88 Kechuang 6th Street, Beijing Economic-Technological Development Area,
Beijing, Kina; podnositelj zahtjeva Dr Pharma d.0.0. za proizvodnju, trgovinu i usluge,
Radnicka cesta 1a, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad7 SURFANIOS PREMIUM; proizvodaca Anios LaboratoiresPave du Moulin, Lille-
Hellemmes, Francuska; podnositelj zahtjeva PLIVA HRVATSKA d.0.0. za razvoj,
proizvodnju i prodaju lijekova i farmaceutskih proizvoda, Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu

Ad8 PORTOVI | KATETERI ZA VENSKI PRISTUP; proizvodaca Bard Access Systems,
Inc.605 North 5600 West, Salt Lake City, SAD; podnositelj zahtjeva VELMED d.o.0. za
unutarnju i vanjsku trgovinu, posredovanje i zastupstva, Ogrizoviceva 40/C, Zagreb,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad9 SIDA-LENS INTRAOKULARNA LECA; proizvodacéa Sidapharm

Stageiriti 21, Solun, Grcka; podnositelj zahtjeva OPTINOVA drustvo S ograni¢enom

odgovornoséu za zastupanje, Gunduli¢eva 57 , Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje



Ad10 BABYSENSE 5; proizvodada Hisense Ltd.23 Moshe Becker St., Rishon Le Zion,
Izrael; podnositelj zahtjeva Nemus Lex d.0.0. za trgovinu i usluge, Vukomerecka cesta 2 ,
Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Adll MICRODACYN, GRAMADERM:; proizvoda¢a Oculus Technologies of Mexico S.A.
de C.V.Industria Vidriera 81 Industrial Zapopan Norte Zapopan, Jalisco, Meksiko; podnositelj
zahtjeva MEDICAL INTERTRADE drustvo s ogranicenom odgovornoséu za vanjsku
trgovinu i za trgovinu na veliko i malo neprehrambenim proizvodima, Dr. Franje Tudmana 3,
Sveta Nedelja, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu

Ad12 MEDICONTUR Kkapsularni prsten; proizvoda¢a Medicontur Medical Engineering
Ltd.Herceghalmi Road 1, Zsambék, Madarska; podnositelj zahtjeva MEDICAL
INTERTRADE drustvo s ograni¢enom odgovorno$¢u za vanjsku trgovinu i za trgovinu na
veliko i malo neprehrambenim proizvodima, Dr. Franje Tudmana 3, Sveta Nedelja, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad13 iFS Advanced Femtosecond Laser i IntraLase FS sucelje za pacijenta; proizvodaca
AMO Manufacturing USA, LLC510 Cottonwood Drive, Milpitas, SAD; podnositelj zahtjeva
OKTAL PHARMA proizvodnja, trgovina i usluge d.o.o., Utinjska 40, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Adl4 REXTON; proizvoda¢a Sivantos GmbHHenri-Dunant-Strasse 100, Erlangen,
Njemacka; podnositelj zahtjeva DEA LENS PROJECT d.o.0. za proizvodnju i promet oéne i
instrumentalne optike, J.J.Strossmayera 150, Osijek, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad15 Dexyane MeD krema; proizvodaca Pierre Fabre Medical DevicesCompany29 avenue
du Sidobre, Castres cedex, Francuska; podnositelj zahtjeva OKTAL PHARMA proizvodnja,
trgovina i usluge d.o.o., Utinjska 40, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad16 SMART S 420; proizvodaca Trans Medikal Aletler Sanayi Ve Ticaret A.S., Trans
Getinge GroupAhi Evran OSB Mah. Kirmhanligi Cad. No:6A 1 Sincan, Ankara, Turska;

podnositelj zahtjeva Medic d.0.0., Trg DraZena Petrovi¢a 3/VI, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu



Ad17 DEZINFI(}IJENSI; proizvoda¢a USF HealthcareRue Francois-Perreard 4, Chene
Bourg, Geneva, Svicarska; podnositelj zahtjeva CON-MED d.o.0. za trgovinu, Savska cesta
141, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu

Ad18 MONOLISA- Anti HCV PLUS, HCV Ag-Ab ULTRA V2; proizvodaca BioRad3
Boulevard Raymond Poincare, Marnes-La.Coquette, Francuska; podnositelj zahtjeva DiaHem
d.o.o., Bani 1. odvojak 4. Buzin, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad19 PRIMATEST; proizvodaca W.H.P.M. Bioresearch & Technology Co. Ltd.No.2
Zhongxin Street, Lou Zi Zhuang Jinzhanxiang, Chaoyang District, Peking, Kina; podnositelj
zahtjeva PROPHARMA drustvo s ograniCenom odgovorno$¢u za trgovinu i usluge,
Slovenska 1, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad20 TORAYMYXIN PMX-20R ; proizvoda¢a Toray Industries, Inc.1-1, Nihonbashi-
Muromachi 2 chrome, Chuo-ku, Tokyo, Japan; podnositelj zahtieva BORMIAMED d.o.0.,
Radnicka cesta 55 A, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad21 Pregny Onestep; proizvodaca Artron Laboratories Inc.3938 North Fraser Way,
Burnaby, Kanada; podnositelj zahtjeva Salvus d.0.0., Zupana Vratislava 11, Donja Stubica,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad22 PRECI CONTROL HIV GEN II; proizvoda¢a Roche Diagnostics GmbHSandhofer
Strasse 116, Mannheim, Njemacka; podnositelj zahtjeva ROCHE drustvo S ograni¢enom
odgovorno$éu za trgovinu i usluge, Ulica grada Vukovara 269 A, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad23 PROLUNG METER; proizvodaca Estor S.p.AVia Newton, 12, Pero - Milan, Italija;
podnositelj zahtjeva BORMIAMED d.0.0., Radnicka cesta 55 A, Zagreb, Republika

Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje



Ad24 iHEALTH; proizvodac¢a Andon Health Co. Ltd.

No. 3 Jinping Street YaAn Road, Nankai District, Tianjin, Kina; podnositelj zahtjeva
RESPECTU MEDICINSKI PROIZVODI jednostavno drustvo S ograni¢enom odgovorno$éu
za trgovinu i usluge, Palinovecka 45, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad25 Imunofluorescentni testovi; proizvodaca Vircell S.L.Parque Tecnologico de la Salud,
Avicena 8, Granada, Spanjolska; podnositelj zahtjeva BIOMEDICA DIJAGNOSTIKA
drustvo s ograni¢enom odgovorno$¢u za trgovinu i usluge, Strojarska cesta 20, Zagreb,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad26 FREESTYLE LIBRE FLASH GLUCOSE MONITORING SYSTEM; proizvodaca
Abbott Diabetes Care Ltd.Range Road, Witney, Oxon, Ujedinjeno Kraljevstvo; podnositelj
zahtjeva Abbott Laboratories d.o.0., Koranska 2, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad27 DR. FREI-TLAKOMJER, INFRACRVENI TOPLOMIJER ZA CELO; proizvodada
Biocare Asia Corporation No 260 Mayun Road, New District Suzhou, Jiangsu, King;
podnositelj zahtjeva Dr Pharma d.o.0. za proizvodnju, trgovinu i usluge, Radni¢ka cesta 1a,
Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad28 PIROUETTE PTA; proizvodaca ArraVasc Limited2 Ballybrit Business Park, Galway,
Irska; podnositelj zahtjeva SHIMADZU drustvo s ograni¢enom odgovorno§¢u za trgovinu i
usluge, Zavrtnica 17, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu

Ad29 XPOSITION S; proizvodaca Stentys S.A.18 rue d'Hauteville, Paris, Francuska;
podnositelj zahtjeva BORMIAMED d.0.0.,, Radnicka cesta 55 A, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad30 LUTONIX 035 DRUG COATED BALON PTA KATETER; proizvodaca Lutonix,
Inc., 9409 Science Center Drive, New Hope, Minnesota, SAD<Adresa sjedista (Ulica,
Postanski broj, Grad, Drzava)>; podnositelj zahtjeva CARDIO MEDICAL ZAGREB d.o.0.,
Utinjska 40, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Zatrazena dopuna



Ad31 NaviPro™ ; proizvodaca Lake Region Medical340 Lake Hazeltine Dr., Chaska, SAD;
podnositelj zahtjeva MEDICAL INTERTRADE drustvo s ograni¢enom odgovornoséu za
vanjsku trgovinu i za trgovinu na veliko i malo neprehrambenim proizvodima, Dr. Franje
Tudmana 3, Sveta Nedelja, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad32 PHENOM KATETER; proizvodaca Cathera, Inc.627 National Ave, Mountain View,
SAD; podnositelj zahtjeva Medic d.0.0., Trg Drazena Petrovi¢a 3/VI, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad33 iVascular ESSENTIAL balon kateteri; proizvodaca LVD BIOTECH S.L.Cami de Can
Ubach 11, Sant Vicens Dels Horts-Barcelona, Spanjolska; podnositelj zahtjeva PHOENIX
Farmacija drustvo s ograni¢enom odgovornos¢u za promet lijekovima i opremom na veliko,
Ozaljska 95, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje uz dopunu

Ad34 CLARIVEIN OC INFUSION CATHETER; proizvoda¢a Vascular Insights, LLC1 Pine
Hill Drive Two Batterymarch Park, Suite 100, Quincy, SAD; podnositelj zahtjeva CARDIO
MEDICAL ZAGREB d.o.0., Utinjska 40, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad35 TLAKOMJERI, PULSNI OKSIMETAR; proizvoda¢a Andon Health Co. Ltd.

No. 3 Jinping Street YaAn Road, Nankai District, Tianjin, Kina; podnositelj zahtjeva
RESPECTU MEDICINSKI PROIZVODI jednostavno drustvo s ograni¢enom odgovorno$cu
za trgovinu i usluge, Palinovecka 45 , Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad36 EBB BALON ZA POSTPARTALNO KRVARENJE; proizvodaéa Clinical
Innovations, LLC747 West 4170 South, Murray, Utah, SAD; podnositelj zahtjeva EKSA
GRUPA d.0.0., Domaslovecka 40, Samobor, Republika Hrvatska.

Zaklju¢ak: Prihvacanje uz dopunu

Ad37 Centralni venski kateteri; proizvodaca Joline GmbH&Co.KGNeue Rottenburger Strasse
50, Hechingen, Njemacka; podnositelj zahtjeva BORMIAMED d.0.0., Radnic¢ka cesta 55 A,
Zagreb, Republika Hrvatska.

Zaklju¢ak: Prihvacanje uz dopunu

Ad38 SILIKONSKI FOLEYEV KATETER; proizvodaca Well Lead Medical Co., Ltd.C-4

Jinhu Industrial Estate, Halong, Panyu, Guangzhou City, Kina; podnositelj zahtjeva
BAUERFEIND d.o.0., Goleska 20, Zagreb, Republika Hrvatska.



Zakljucak: Prihvacanje

Ad39 CPAP silikonska maska; proizvoda¢a Hsiner Co., Ltd.No. 312, Jhongshan Rd.,
Shengang District, Taichung City, Tajvan; podnositelj zahtjeva Dr Pharma d.0.0. za
proizvodnju, trgovinu i usluge, Radnicka cesta 1a, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad40 Dr.Perfect, Dr.Perfect V-line, Der-Dream, Gohok; proizvodac¢a Neo Dr. Inc.2-204-205,
Medical Industry Complex, 42-10 Taejanggongdan-gil, Wonju-city, Gangwon-Do,
Demokratska Narodna Republika Koreja; podnositelj zahtjeva ENRADA 2 d.0.0. za trgovinu
i usluge, Podbrezje V. 28, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad41l Linije za hemodijalizu; proizvodac¢a F.M. S.p.A.Via Farini 65 bis, Cigliano (VC),
Italija; podnositelj zahtjeva BORMIAMED d.0.0., Radnicka cesta 55 A, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad42 Bearing nsPVA embolizacijske cestice; proizvodaca Merit Medical Systems Inc1600
West Merit Parkway, Utah/South Jordan, SAD; podnositelj zahtjeva SANYKO d.o.0.,
Banjav¢i¢eva 11, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad43 PLASMADERM FLEX9060; proizvodaca Cinogy GmbHMax Naeder str. 15,
Duderstadt, Njemacka; podnositelj zahtjeva OTTO BOCK ADRIA, trgovina i usluge, drustvo
s ograni¢enom odgovornos$¢u, Dr. Franje Tudmana 14 , Sveta Nedelja, Republika Hrvatska.
Zakljucak: Prihvacanje

Ad44 ESTROFLOW MODUL,; proizvodaca Medica S.p.AVia degli Artigiani 7, Medolla
Modena, Italija; podnositelj zahtjeva BORMIAMED d.0.0., Radni¢ka cesta 55 A, Zagreb,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad45 UTAHLOOP; proizvodaca Utah Medical Products Inc.7043 South 300 West, Midvale,
SAD; podnositelj zahtjeva MEDI-LAB zastupanje, vanjska i unutarnja trgovina, d.o.o.,

Hondlova 2/9, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje



Ad46 BIONICKI SUSTAVI; proizvodaca OssurGrjothals 1-5, Reykjavik, Island; podnositelj
zahtjeva BAUERFEIND d.0.0., Goleska 20, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad47 V-Grip regulator odvajanja ; proizvodata MicroVention, Inc.1311 Valencia Ave.,
Tustin, SAD; podnositelj zahtjeva SONIMED d.o.0., Rozganska 8, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad48 RADIESSE INJEKTABILNI IMPLANTAT,; proizvodaca Merz North America
Inc.Courtney St. Suite 10, Franksville, SAD; podnositelj zahtjeva Medis Adria d.o0.0.,
Kolarova 7, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad49 ETERMIS 2, 3 1 4; proizvodaca Merz Pharmaceuticals GmbHEckenheimer Landstrasse
100, Frankfurt/Main, Njemacka; podnositelj zahtjeva Medis Adria d.0.0., Kolarova 7, Zagreb,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad50 Digital pneumatic tourniquet system; proizvodaca Daesung Maref Co. Ltd.298-24
Gongdan-ro, Gunpo-shi, Gyeonggi-do, Juzna Koreja; podnositelj zahtjeva Elektroniéar
d.o.o0., Karlovac¢ka cesta 26a, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad51 Radial Jaw 4; proizvodac¢a Boston Scientific Corporation300 Boston Scienific Way,
Marloborough, SAD; podnositelj zahtjeva MEDICAL INTERTRADE drustvo s ograni¢enom
odgovorno$¢u za vanjsku trgovinu i za trgovinu na veliko i malo neprehrambenim
proizvodima, Dr. Franje Tudmana 3, Sveta Nedelja, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad52 TRACHEOPORT® Compact aspirator; proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb, GmbHAugust-Horch-Strase 4a, Koln, Njemacka; podnositelj zahtjeva EGERIA
putni¢ka agencija i trgovina, drustvo s ograni¢enom odgovorno$¢u, Korzo 35 , Rijeka,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad53 B-Lite Light Wight Breast Implants; proizvodaca G&G Biotechnology Ltd.4 Ben
Gurion Street, Haifa, Izrael; podnositelj zahtjeva Mednet GmbH, Borkstrasse 10, Munster,

Njemacka.

Zakljucak: Prihvacanje



Ad54 KADERMIN antimikrobni prah u spreju; proizvodac¢a Pavia FarmaceuticiVia Vistarino
14/F, Copiano, Italija; podnositelj zahtjeva MEDICAL INTERTRADE drustvo s
ograni¢enom odgovorno$éu za vanjsku trgovinu i za trgovinu na veliko i malo
neprehrambenim proizvodima, Dr. Franje Tudmana 3, Sveta Nedelja, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad55 LIGATURNE KLIPSE; proizvoda¢a Ackermann Instrumente GmbHEisenbahnstrasse
65-67, Weilheim, Njemacka; podnositelj zahtjeva Medis Adria d.o.0., Kolarova 7, Zagreb,
Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad56 Cervical cold coagulators and accessories; proizvodaca WISAP Medical Technology
GmbHFichtenstrasse 27, Hofolding, Njemacka; podnositelj zahtjeva Elektroni¢ar d.0.0.,
Karlovacka cesta 26a, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad57 NEAUVIA ORGANIC INTENSE MAN, NEAUVIA ORGANIC STIMULATE MAN;
proizvodaéa MATEX LAB SAVia Maggio 1C, Lugano, Svicarska; podnositelj zahtjeva
MEDICAL INTERTRADE drustvo s ograni¢enom odgovorno$¢u za vanjsku trgovinu i za
trgovinu na veliko i malo neprehrambenim proizvodima, Dr. Franje Tudmana 3, Sveta
Nedelja, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad58 CUSA CLARITY STERILE TIP SETS, CUSA CLARITY EXTENDED USE TIP
SETS; proizvodaca Integra LifeStiences (Ireland) LtdIDA Business & Technology Park,
Sragh, Tullamore, Irska; podnositelj zahtjeva CARDIO MEDICAL ZAGREB d.o.0., Utinjska
40, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad59 DERMATOME; proizvodaca Humeca B.V.Oostermaat 5, CS Borne, Nizozemska;
podnositelj zahtjeva MEDI-LAB zastupanje, vanjska i unutarnja trgovina, d.o.0., Hondlova
2/9, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad60 DENTALNI LASERI ZA MEKA TKIVA, DENTALNI RESTAURACIJSKI
MATERIJALLI; proizvodaca Den-Mat Holdings, LLC1017 West Central Ave, Lompoc, SAD;
podnositelj zahtjeva ORTHO PRAXIS d.o.0. za proizvodnju i trgovinu, Koprivni¢ka 33,
Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje



Ad61 KIRURSKI | ELEKTROKIRURSKI INSTRUMENTI; proizvodaca Purple Surgical
Holdings Limited2 Chestnut House, Farm Close, Shenley, Ujedinjeno Kraljevstvo;
podnositelj zahtjeva ENDOPHARM d.0.0. za trgovinu, Duzice 12, Zagreb, Republika
Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad62 CHONDROVITAL GEL; proizvodaca Bohus BioTech ABTradgardsgatan 4,
Stromstad, Svedska; podnositelj zahtjeva ENRADA 2 d.0.0. za trgovinu i usluge, Podbrezje
V. 28, Zagreb, Republika Hrvatska.

Zakljucak: Prihvacanje

Ad63 3M CUROS DISINFECTING CAP; proizvoda¢a 3M Company, 3M Health Care, dba
3M Consumer Health Care, 3M Center2510 Conway Ave. Bldg. 275-5W-06, Saint Paul,
Minnesota, SAD; podnositelj zahtjeva MEDICAL INTERTRADE drustvo s ograni¢enom
odgovorno$§éu za vanjsku trgovinu i za trgovinu na veliko i malo neprehrambenim

proizvodima, Dr. Franje Tudmana 3, Sveta Nedelja, Republika Hrvatska.

Zaklju¢ak: Prihvacanje uz nadopunu

Sljedeca Sjednica Povjerenstva zakazuje se po potrebi.



