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ΑΠΟΦΑΣΗ 
Έχοντας  υπόψη: 

1. Το άρθρο 6, παρ.ΙΙ, εδ.8 του Ν. 1316/83 (ΦΕΚ 3 Α΄) «Ίδρυση, οργάνωση και αρμοδιότητες του 
Ε.Ο.Φ.», όπως αντικαταστάθηκε με το άρθρο 25 του Ν. 3730/2008 (ΦΕΚ 262 Β΄) 

2. To άρθρο 3, παρ. 1γ) του Ν. 1316/83 (ΦΕΚ 3 Α΄) «Ίδρυση, οργάνωση και αρμοδιότητες του Ε.Ο.Φ.»  

3. Την υπ’ αριθ. 106851/11-9-2019 ενημέρωση  της Medtronic Hellas S.A. 
 
 

        ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

 

Την ανάκληση παρτίδων του συνημμένου πίνακα, του ιατροτεχνολογικού προϊόντος κατηγορίας 
MDD class III, Ημιενδοτικοί καθετήρες διαστολής με μπαλόνι ταχείας εναλλαγής Euphora και 
Solarice λόγω του ότι ορισμένοι καθετήρες έχουν στειλεό με ελαφρώς μεγαλύτερη διάμετρο, 
γεγονός που δημιουργεί δυσκολία κατά την αφαίρεση του. 

Η παρούσα απόφαση εκδίδεται με σκοπό να ενισχύσει την εθελοντική ανάκληση της 
κατασκευάστριας εταιρείας. 

Η εταιρεία Medtronic Hellas S.A., ως διανομέας του προϊόντος στην Ελλάδα, οφείλει να 
επικοινωνήσει άμεσα με τους αποδέκτες του και να αποσύρει τους συγκεκριμένους κωδικούς από 
την αγορά. 



Τα σχετικά παραστατικά τηρούνται για διάστημα τουλάχιστον πέντε (5) ετών και τίθενται υπόψη 
του ΕΟΦ, εφόσον ζητηθούν.          

                  Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΔΣ/ΕΟΦ 

 

 

                                   ΜΑΛΕΜΗΣ ΙΩΑΝΝΗΣ 

 
 

 

ΣΥΝΗΜΜΕΝΑ  
Πίνακας Παρτίδων                                

ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ  
Δ/νση ΕΠΚΠ -Τμήμα Ελέγχου Κυκλοφορίας 

Τμήμα Υλικοεπαγρύπνησης 

 
 
 
 
 



 
 



 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


