Resolução Específica nº : 03697/2020
Data de publicação : 06/01/2020

Empresa: ORTOSPINE COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. - CNPJ: 08.832.121/0001-01
Produto: FAMÍLIA DE FIXADORES EXTERNOS PARA MEMBROS INFERIORES - BK
Lote, fabricação e validade: LOTES A PARTIR DE 10/12/2018


Produto: FIXADORES EXTERNOS PARA MEMBROS SUPERIORES - BK MEDITECH
Lote, fabricação e validade: LOTES A PARTIR DE 10/12/2018


Produto: INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS ARTICULADOS NÃO CORTANTES - BK MEDITECH
Lote, fabricação e validade: LOTES A PARTIR DE 10/12/2018


Produto: SISTEMA DE FIXAÇÃO DE COLUNA DYNA SPINE - BK MEDITECH
Lote, fabricação e validade: LOTES A PARTIR DE 10/12/2018


Produto: SISTEMA DE FIXAÇÃO DE COLUNA MEGA SPINE - BK MEDITECH
Lote, fabricação e validade: LOTES A PARTIR DE 10/12/2018)


Produto: Demais produtos fabricados na empresa BK Meditech Co. Ltd., localizada em 58, Eunhaengnamu-Ro, Yanggam-Meyon, Hwaseong-Si, Gyeonggi-Do, 445-935, Coréia do Sul
Lote, fabricação e validade: Todos os lotes


Ações de fiscalização:
Suspensão da importação


Motivação: Considerando o indeferimento da petição de certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos para a empresa estrangeira BK Meditech CO. Ltd. - Endereço: 58, Eunhaengnamu-Ro, Yanggam-Meyon, Hwaseong-Si, Gyeonggi-Do, 445-935 - Coréia do Sul, pelo descumprimento do Art. 11 da RDC nº 204/2005, por não apresentação de relatório de inspeção,contemplando os requisitos estabelecido
