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ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ: ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ & ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Προς:  
 ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ A&L MEDICAL SUPPLIES AE 
TMHMA: ΕΛΕΓΧΟΥ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ   ΒΡΙΛΙΣΣΟΥ 23-25 
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ΘΕΜΑ:   Ανάκληση παρτίδων των ιατροτεχνολογικών προϊόντων Universa Soft Ureteral 
Stent Set και Universa Firm Ureteral Stent Set 

 
Κατασκευαστής: Cook Ireland Ltd 

Διάθεση στην Ελληνική αγορά: A&L MEDICAL SUPPLIES AE  

 

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. Την με αρ. πρωτ 57849/16-5-2025 ενημέρωση της εταιρείας COOK MEDICAL 

3. Την με αρ. πρωτ. 60070/21-5-2025 επιστολή της εταιρείας A&L MEDICAL SUPPLIES AE 

 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

  

Την ανάκληση παρτίδων των ιατροτεχνολογικών προϊόντων Universa Soft Ureteral Stent Set 
και Universa Firm Ureteral Stent Set, όπως αναγράφονται στον Πίνακα του Παραρτήματος, 
καθώς σε παρτίδες USI & UFI double pig tail stent sets που παράχθηκαν μεταξύ 7/8/2024 και 
3/4/2025 η πραγματοποιηθείσα κόλληση μεταξύ ειδικού χαρτιού αποστείρωσης (ΤYVEC) και 
διαφανούς πλαστικού της συσκευασίας δεν ανταποκρίθηκε στις εργοστασιακές 
προδιαγραφές και δεν τεκμηριώνεται ότι  αποκλείεται πιθανή διείσδυση βακτηριδίου στην 
αποστειρωμένη συσκευασία. 

Η παρούσα απόφαση έχει ως σκοπό να ενισχύσει την εθελοντική ανάκληση στην οποία έχει 
προβεί η εταιρεία COOK MEDICAL. 

http://www.eof.gr/
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Η εταιρεία A&L MEDICAL SUPPLIES AE ως διανομέας του προϊόντος στην Ελλάδα, οφείλει να 
υλοποιήσει την ανάκληση σε εύλογο χρονικό διάστημα. Τα παραστατικά της ανάκλησης 
πρέπει να τηρούνται για διάστημα τουλάχιστον πέντε (5) ετών και να τίθενται υπόψη του ΕΟΦ, 
εφόσον ζητηθούν. 

 
 

O Πρόεδρος του ΕΟΦ 
 

ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ ΜΑΝΩΛΟΠΟΥΛΟΣ 
 

 
ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ  
• Τμήμα Ελέγχου Κυκλοφορίας  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ: Πίνακας επηρεαζόμενων προϊόντων 

ΚΩΔΙΚΟΣ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 
ΠΑΡΤΙΔΑΣ 

ΚΩΔΙΚΟΣ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 
ΠΑΡΤΙΔΑΣ 

UFI-626-RPC-LP 
  
  
  

C2258111 USI-524-RPC 
 

C2209844 
C2258112 C2213748 
C2258113  

USI-526-RPC 
 
 

C2230240 
C2272577 C2233505 

UFI-724-RPC-LP C2269956 C2238415 
UFI-726-RPC-LP C2262789 C2240403 
 
USI-624-RPC  

C2240901 USI-528-RPC C2238419 
C2241003  C2247598 

 
USI-624-RPC-LP 
  
  

C2247488 USI-622-RPC CF2257122 
C2258824 USI-624-RPC-LP C2230709 
C2264004  

 
 

USI-626-RPC 

C2205432 
C2269531 C2234888 

USI-626-RPC-LP 
  

C2265740 C2235370 
C2272321 C2237364 

USI-728-RPC C2239701 C2242433 
UFI-526-RPC-LP C2221563 C2242509 
UFI-528-RPC-LP C2257891 C2245190 

UFI-626-RPC-LP 
 
 
  
  

C2221668 C2245356 
C2223851 C2246017 
C2223918 

USI-626-RPC-LP 
 

C2214712 
C2226809 C2222022 
C2229600 C2222035 
C2231602 C2240998 
C2233793 USI-628-RPC C2227923 
C2234177 USI-628-RPC-LP C2237783 
C2234187 USI-824-RPC CF2202390 

UFI-628-RPC-LP 
  

C2223903 USI-826-RPC CF2202389 
C2241953 USI-828-RPC CF2202382 

UFI-726-RPC-LP 
  

C2214184   
C2223802   
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