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ΘΕΜΑ:   Ανάκληση των παρτίδων του συνημμένου πίνακα των Ιατροτεχνολογικών προϊόντων κατηγορίας 
MDD Class IIa, FGS-0635 και FGS-0636  Συσκευή τοποθέτησης κάψουλας Bravo™ CF. 
 
Κατασκευαστής: Given Imaging Inc.. 
Διάθεση στην Ελληνική αγορά: Medtronic Hellas 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 B’). 
2. Την με αρ. FSCA FA1396 (αρ. πρωτ. ΕΟΦ 66769,67086/4-7-2025) επείγουσα ειδοποίηση ασφαλείας . 

 
 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 
 

 
Την ανάκληση των παρτίδων του συνημμένου πίνακα των Ιατροτεχνολογικών προϊόντων κατηγορίας MDD Class IIa, 
FGS-0635 και FGS-0636  Συσκευή τοποθέτησης κάψουλας Bravo™ CF, καθώς διαπιστώθηκε ότι η λανθασμένη 
τοποθέτηση της κολλητικής ουσίας στη συσκευή τοποθέτησης κάψουλας Bravo CF ενδέχεται να οδηγήσει σε 
δυσλειτουργία της συσκευής. 
Η παρούσα απόφαση αποτελεί προληπτικό μέτρο με σκοπό να ενισχύσει την εθελοντική ανάκληση στην οποία έχει 
προβεί η εταιρεία .  
Η εταιρεία Medtronic Hellas ΑΕ, ως διανομέας του προϊόντος στην Ελλάδα, οφείλει να επικοινωνήσει άμεσα με τους 
αποδέκτες του και να αποσύρει τις συγκεκριμένες παρτίδες από την αγορά. 
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Τα παραστατικά της ανάκλησης πρέπει να τηρούνται για διάστημα τουλάχιστον πέντε (5) ετών και να τίθενται 
υπόψη του ΕΟΦ, εφόσον ζητηθούν. 
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Κωδικός 
προϊόντος 

Lot 
numbers 

FGS-0635  
61164F  61407F  61933F  62142F  62418F  62884F  63152F  63668F  64065F  64096F  64291F  

61165F  61408F  61934F  62143F  62419F  62885F  63154F  63669F  64066F  64261F  64550F  

61166F  61409F  61935F  62144F  62420F  62886F  63155F  63670F  64067F  64262F  64551F  

61167F  61410F  61936F  62145F  62421F  62887F  63156F  63671F  64068F  64263F  64552F  

61168F  61411F  61937F  62146F  62422F  62888F  63157F  63672F  64069F  64264F  64553F  

61169F  61412F  61938F  62147F  62656F  62889F  63158F  63673F  64070F  64265F  64554F  

61170F  61413F  61939F  62148F  62657F  62890F  63159F  63674F  64071F  64266F  64555F  

61171F  61414F  61940F  62149F  62658F  62891F  63391F  63675F  64072F  64267F  64557F  

61172F  61415F  62031F  62150F  62659F  62892F  63392F  63676F  64073F  64268F  64558F  

61173F  61416F  62032F  62151F  62660F  62893F  63393F  63677F  64074F  64269F  64559F  

61352F  61708F  62033F  62152F  62661F  62894F  63394F  63679F  64075F  64270F  64560F  

61386F  61709F  62034F  62153F  62662F  62895F  63395F  63680F  64076F  64271F  64561F  

61387F  61711F  62035F  62154F  62663F  62896F  63396F  63681F  64077F  64272F  64563F  

61388F  61712F  62036F  62155F  62664F  62897F  63397F  63682F  64078F  64273F  64564F  

61389F  61713F  62037F  62156F  62665F  63135F  63398F  63683F  64079F  64274F  64825F  

61390F  61714F  62038F  62157F  62666F  63136F  63399F  63684F  64080F  64275F  64826F  

61391F  61715F  62039F  62158F  62667F  63137F  63400F  63879F  64081F  64276F  64827F  

61392F  61716F  62040F  62159F  62668F  63138F  63401F  63880F  64082F  64277F  64831F  

61393F  61717F  62041F  62160F  62669F  63139F  63402F  63881F  64083F  64278F  65088F  

61394F  61718F  62042F  62161F  62670F  63140F  63403F  63882F  64084F  64279F  65094F  

61395F  61719F  62130F  62407F  62671F  63141F  63404F  63883F  64085F  64280F  

61396F  61720F  62131F  62408F  62672F  63142F  63405F  63884F  64086F  64281F  

61397F  61721F  62132F  62409F  62673F  63143F  63406F  63885F  64087F  64282F  

61398F  61722F  62133F  62410F  62674F  63144F  63407F  63886F  64088F  64283F  

61400F  61723F  62134F  62411F  62877F  63145F  63408F  63887F  64089F  64284F  

61401F  61724F  62135F  62412F  62878F  63146F  63409F  63888F  64090F  64285F  

61402F  61928F  62136F  62413F  62879F  63147F  63410F  63889F  64091F  64286F  

61403F  61929F  62137F  62414F  62880F  63148F  63411F  63890F  64092F  64287F  

61404F  61930F  62138F  62415F  62881F  63149F  63412F  63891F  64093F  64288F  

61405F  61931F  62139F  62416F  62882F  63150F  63413F  63892F  64094F  64289F  

61406F  61932F  62141F  62417F  62883F  63151F  63414F  64064F  64095F  64290F  

FGS-0636 61353F 
61354F 
61399F 
61710F 
62032F 
62042F 
62140F 
62419F 
62669F 
62885F 
63153F 
63415F 
63678F 
65088F 
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