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ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ: ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ & ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Προς: Baxter Hellas  
 ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Μ. Αντύπα 47 & Ανάφης 
TMHMA: ΕΛΕΓΧΟΥ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ   Τ.Κ. 141 21 Νέο Ηράκλειο 
Τηλ.: 213.20.40.540  
Πληροφορίες: Ε. Γαλανός  
e-mail:  egalanos@eof.gr  

  

 

ΘΕΜΑ:  Ανάκληση των κωδικών, του συνημμένου πίνακα,  του Ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
MDD Class IIb, Patient Monitoring Devices and Wall Systems, Manual Blood Pressure 
Gauges and Cuffs. 

Κατασκευαστής: Welch Allyn,Inc. 

Διάθεση στην Ελληνική αγορά: Baxter Hellas A.E. 

 

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 B’). 

2. Την υπ’ αριθ.  FA-2025-007 ενημέρωση ασφαλείας (αρ.πρωτ. ΕΟΦ 69042/10-6-2025) της 
εταιρείας Baxter Hellas. 

 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

Την ανάκληση των κωδικών, του συνημμένου πίνακα,  του Ιατροτεχνολογικού προϊόντος MDD Class IIb, 
Patient Monitoring Devices and Wall Systems, Manual Blood Pressure Gauges and Cuffs  λόγω του ότι 
ενώ το προϊόν φέρει την ένδειξη «δεν είναι κατασκευασμένο με λάτεξ από φυσικό καουτσούκ», υπάρχει 
μία λαστιχένια ταινία που περιέχει λάτεξ και βρίσκεται γύρω από τις οδηγίες χρήσης του προϊόντος. 

Η παρούσα απόφαση  αποτελεί προληπτικό μέτρο με σκοπό να ενισχύσει την εθελοντική ανάκληση στην 
οποία έχει προβεί ήδη η εταιρεία.   

Η εταιρεία Baxter Hellas , οφείλει να επικοινωνήσει άμεσα με τους αποδέκτες του και να αποσύρει τους 
συγκεκριμένους κωδικούς από την αγορά. 

http://www.eof.gr/


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

 

O Πρόεδρος ΔΣ/ΕΟΦ 

 

 

Ε. ΜΑΝΩΛΟΠΟΥΛΟΣ 

 

ΣΥΝΗΜΜΕΝΑ 

Πίνακας κωδικών 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ  

Τμήμα Ελέγχου Κυκλοφορίας  

Τμήμα Ανεπιθύμητων Ενεργειών 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 



 



 


