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Καβαλιεράτου 11, Κηφισιά 
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ΘΕΜΑ: «Ανάκληση παρτίδων των ιατροτεχνολογικών προϊόντων ‘TRACHEAL 
σωλήνα επαναχρησιμοποιήσιμο εισαγωγέα και οδηγούς’, ως κατωτέρω 
συνημμένο πίνακα. »  
Κατασκευαστής : SMITHS MEDICAL   
Διάθεση στην ελληνική αγορά: Y-LOGIMED MON.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 Α΄) 

2. Την υπ΄ αρ. 49696/29-4-2025 ενημέρωση της εταιρείας Y-LOGIMED MON.A.E. 
3. Την υπ’ αρ. 81181/4-7-2025 απάντηση της εταιρείας Y-LOGIMED MON.A.E. 
4. Την υπ’ αρ. 83415/10-7-2025 απάντηση της εταιρείας Y-LOGIMED MON.A.E. 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 

1.TRACHEAL TUBE 
INTRODUCER ΥΦΑΝΤΟ COUDE 
TIP 15CH 60CM 

2.  TRACHEAL TUBE GUIDE 
ΥΦΑΣΜΕΝΟ ΙΣΙΟ 15CH 70CM 

3.  TRACHEAL TUBE GUIDE 
ΥΦΑΣΜΕΝΟ ΙΣΙΟ 15CH 70CM 

ΚΩΔΙΚΟΣ  

ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  

 

14-504-17 

 

14-504-68 

 

14-504-76 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ  

ΚΑΤΑΣΚΕΥΣΗΣ  
 
 
28-09-2019 έως 27-12-     
2022                           
 
12-12-2019 έως 24-12-
2022 
 
3-9-2019 έως 12-05-
2022 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΠΑΡΤΙΔΩΝ 

 
ως συνημμένος 

πίνακας 

    
 

ΜΕ ΑΠΟΔΕΙΞΗ 

http://www.eof.gr/


Την ανάκληση των παρτίδων του συνημμένου πίνακα, του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
‘TRACHEAL σωλήνα επαναχρησιμοποιήσιμο εισαγωγέα και οδηγούς’, λόγω α) πιθανότητας 
εισόδου υγρού στη συσκευή κατά την επανεπεξεργασία και β) το διάλυμα υποχλωριώδους 
άλατος (200ppm) και τα απολυμαντικά οξικού οξέος 4% που συνιστώνται στην IFU, ενδέχεται 
να είναι ανεπαρκή σύμφωνα με τα πρότυπα απολύμανσης.    
Η παρούσα Απόφαση εκδίδεται με σκοπό την ενίσχυση της εθελοντικής ανάκλησης της 
εταιρείας SMITHS MEDICAL, USA και στο πλαίσιο προάσπισης της δημόσιας υγείας. 

Η εταιρεία «Y-LOGIMED MON.A.E.» οφείλει να επικοινωνήσει άμεσα με τους αποδέκτες  των 
συγκεκριμένων παρτίδων, και να τις αποσύρει από την αγορά μέσα σε εύλογο χρονικό 
διάστημα.  
Τα σχετικά παραστατικά τηρούνται για διάστημα τουλάχιστον πέντε (5) ετών και τίθενται 
υπόψη του ΕΟΦ, εφόσον ζητηθούν. 

 

Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΤΟΥ ΔΣ/ΕΟΦ 

Σπυρίδων Θ. Σαπουνάς 
 

 

                 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ: Δ/νση ΕΠΚΠ -Τμήμα Ελέγχου Κυκλοφορίας  

ΣΥΝΗΜΜΕΝΑ : Πίνακας αριθμών παρτίδων 
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