
附件1

提交 ■企业所在地省级食品药品监督管理部门

动脉穿剌导管组

产品名称 Anerial C缸heter Kits

and sets

匡方器槭召甸寥件搌考毒

'^^』

生产企业名称

召回单位负责人和联系方

式,经力、人和联系方式

代理人名称

产品的适用范围

涉及地区和国家

涉及产品生产(或进口

中国)批次、数量

识别信息

(如批号)

注册证或备案

凭证编码

Anow lntemational LLC 箭牌国际公司

泰利福医疗器械商贸(上海)有限公司

■器械注册/备案部门

该产品用于在外周动脉提供介入通路。

澳大利亚;中虱马来

西亚;新西兰漭律宾;召回级别

新加坡;泰国

见附件、 267,600 个

负责人,陆仙娟 021-60606980;15921579712

经力、人,尹玲 021·60606981;B818569759

国械注进 20163032161

涉及产品
见附件

型号、规格

涉及产品在中
见附件 254,850

国的销售数量

收到的投诉涉及导丝手柄/管腔在使用过程中存在阻力。该组件问

题可能对健康造成的短期后果是因反炱多次动脉穿剌造成动脉血

管痉挛和血管损伤。任何长期后果将取决于短期后果的严重程度。

如果在使用前按照使用说明书和临床试验质量管理规范进行测试,

使用者可以在使用前发现该组件问题。

1.泰利福向所有受影响的一级经销商发送医疗器械主动召回通知

函,再由一级经销商逐级通知受影响的下级经销商和/或医院,并

要求返回召回确认表。 2.要求客户停止经营或使用受影响的特定

批次产品,并退回未使用的产品。受影响的产品退回后将会被统一

根据最终焚置决定就地销毁或者退回原厂。 3.已经

无需采取进一步措施。

召回原因简述

纠正行动简述(包括召回要

求和处理方式等)

报告单位,

报告人,

'离在仓库,
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附录2, EIF、000556召回在中国受影响的产品清单

医疗器械唯一标识产品型号 批号

14F23BO041 (OD20801902180678(17)2801310ω14F23BO041RA.04220

14F21LO189 (OD3080190219330907)2610310ω14F21LO189RA、04220

14F21LO190 (OD30801902193309(17)2610310ω14F21LO190RA、04220

14F21L0250 (OD30801902193309(17)261B0(10)14F21L0250RA、04220

14F21L0251 (OD30801902193309(17)261B0(10)1吓21L0251RA.04220

14F21L0252 (OD30801902193309(17)261B0(10)1吓21L0252RA、04220

14F21L0253 (OD30801902193309(17)261B0(10)14F21L0253RA.04220

14F21MO130 (OD3080190219330907)2612310ω14F21MO130RA.04220

14F21MO131 (OD30801902193309(17)2612310ω14F21MO131RA.04220

14F21M0205 (OD30801902193309(17)26123100)14F21M0205RA.04220

14F21M0206 (OD30801902193309(17)2612310ω14F21M0206RA、04220

14F22AO0"ωD30801902193309(17)2612310ω14F22AO0"RA.04220

14F22AO123 (OD30801902193309(17)2612310ω14F22AO123RA.04220

14F22AO124 (OD30801902193309(17)2612310ω14F22AO124RA.04220

14F22AO143 (OD3080190219330907)2612310ω14F22AO143RA.04220

14F22AO1"(OD30801902193309(17)2701310ω14F22AO1羁RA.04220

14F22BO163 (OD30801902193309(17)2701310ω14F22BO163RA.04220

14F22BO164 (OD30801902193309(17)270BKI0)14F22BO164RA.04220

14F22BO175 (OD30801902193309(17)270228(10)14F22BO175RA.04220

14F22CO017 (OD30801902193309(17)270228(10)14F22CO017RA.04220

14F22CO018 (OD30801902193309(17)270228(10)14F22CO018RA.04220

14F22CO019 (OD30801902193309(17)270228(10)1吓22CO019RA·04220

14F22CO020 (OD30801902193309(17)270228(10)1吓22CO020RA.04220

14F22CO021 (OD30801902193309(17)2702280ω14F22CO021RA.04220

14F22CO022 (OD30801902193309(17)27022瓤10)1吓22CO022RA·04220

14F22C0216 (OD308019021勇309(17)270228(10)1吓22C0216RA.04220

14F22C0284 (OD30801902193309(17)270228(10)1吓22C0284RA.04220

14F22C0346 (OD30801902193309(17)2703310ω14F22C仍46RA.04220

14F22C03耵(OD3080190219330907)2703310ω14F22C03耵RA.04220

14F22DO023 (OD30801902193309(17)27仍310ω14F22DO023RA、04220

14F22DO024 (OD30801902193309(17)2703310ω14F22DO024RA.04220

14F22DO110 (OD3080190219330907)2703310ω14F22DO110RA.04220

14F22D0217 (OD30801902193309(17)270430(10)1吓22D0217RA·04220

14F22D0291 (OD30801902193309(17)27043000)14F22D0291RA·04220

14S22D0218 (OD30801902193309(17)270430(10)14S22D0218RA·04220

14F22EO016 (OD30801902193309(17)2705310ω14F22EO016RA.04220

14F22EO173 (OD30801902193309(17)2705310ω14F22EO1RA.04220

14F22E0215 (OD3080190219330907)2705310ω14F22RA、04220

14F22FO0仍(OD30801902193309(17)270531Gω14FRA.04220

14F22FO062 (OD30801902193309(17)27053κ10)14'毽RA·04220

14F22F0208 (OD3080190219330907)27053100)14RA·04220
一彡

14F22F0209 (OD3080190219330907)2705310ω14RA.04220
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(唇吣粼)瞥N鲰
滗8」毽寸一S一)一毽鬻(卜一)一警一NS20祭(一e C§黯N雩一ONN寸0'臣

一一S黑N=一(Φ一)0等0篱(卜一)一$0一§令一晷蛳(5)一一g鬻N」寸一ONN寸0'臣

0-N0鬻N=一(0一)0等0鬻(卜一)一$0一§令一晷蛳(一e Φ一N0山舀=一ONN寸0'臣

寸令8鬻N雩一3一)0詈篱(卜一)一$0-NN0令一晷画(一e 寸◎8山舀雩一ONN寸0,臣

零8山毽寸一(2)0等0鬻(卜一)一$三NS令一0祭(一e 零8鬻N」寸一ONN寸0,臣

SS0毽寸一S一)0§篱(卜一)一$0-N祭一0謦(一e sg0舀」寸一ONN寸0,臣

COS0鬻鬟(0一)0等0鬻(卜一)一$0-N祭5祭(一e ιOS0雷」寸一ONN寸◇'臣

吣ON0ΩN」寸一(0一)0等Φ鬻(卜一)一$0-NSσ一0§(一e 哟og0爵」寸一ONN寸0'臣

寸ΦS0舀」寸一3一)0詈鬻(卜一)一$晷S◎一0篱(一e 寸ΦS0●N^艺ONN寸0,雷

SN0ΩN」寸一(0一)辱0鬻(卜{)一$0-NN0σ一0祭(一e 詈00毽寸一ONN寸0,臣

蔓畲毽寸一S一)二一0篱(卜一)一警一§令一0謦(一e 寸吣Sm舀雩一ONN寸0,臣

寸寸5m毽寸一S一)二5鬻(卜一)一$0-NS令一0謦(一e 寸寸5黑N」寸一ONN寸0,臣

等5m舀雩一3一)霭5篱(卜一)一弩一NS◎一0罂(一e 雩εm舀」寸一ONN寸0.臣

N寸5m舀雩一S一)二5篙(卜一)一警一NS◎一0謦(一e N寸5m雷」寸一ONN寸0.臣

N寸8m毽寸一S:寓5篱(卜一)一$0一§令一0贳一e N寸8山舀」寸一ONN寸0.臣

N詈Σ舄」寸一S一)需N一卜N(卜一)逶0-NS◎一0祭(一e N詈Σ舄」寸一ONN寸0'臣

Φ§Σ舄」寸一(0一)0曾一卜N(卜一)一$0一§σ一0謦(一e 瀹8ΣNN」寸一ONN寸Φ'臣

嚣8ΣNN」寸一(0一)0曾一卜N(卜一)一$0-NSσ一0祭(一e 霉8ΣNN」寸一ONN寸0,臣

寓8ΣNN雩一(0一)0曾一卜N(卜一)一$0-NS令一0詈(一e 寓8ΣNN」寸一ONN寸0,臣

鬻8ΣNN」寸一(三)0警卜N(卜一)一$0-NSσ一0祭(一e 鬻8ΣNN」寸一ONN寸0·雷

N§ΣNN雩一(0一)0曾一卜N(卜一)一警一NSσ一0祭(一e N§ΣNN」寸一ONN寸◇·臣

吣§髻NN」寸一3一)一罂卜N(卜一)一$0-N祭一0謦(一e 舀N0凿NN」寸一ONN寸◇,臣

吣詈凿NN」寸一(0一)0晷卜N(卜一)一警一NN◇σ一0罂(一e 吣詈凿NN」寸一ONN寸0'臣

蔓0凿N窑寸一(2)0晷卜N(卜一)一$0-Ng含0謦(一e 謦0凿NN」寸一ONN寸◇·臣

霪0凿N窑寸一(◇一)0晷卜N(卜一)一$0-NN0令一◇祭(一e 霭5凿NN」寸一ONN寸0.臣

N詈凿NN」寸一(0一)0晷卜N(卜一)一警一NS含晷蛳(一e N詈凿NN」寸一ONN寸0.臣

卜§三雩一(0一)0晷卜N(卜一)8絷一S令一晷蛳(一e 卜§晷」寸一ONN寸0.臣

霭8三雩一3】)一謦卜N(卜一)8豢一S含0謦(一e 霭8三」寸一ONN寸0.臣

晷gNN雩一3三謦卜N(卜一)令0豢一S令一0謦(一e N詈晷」寸一禽N寸0.臣

霭8三」寸一3一)一警卜N(卜一)$豢一Sσ一◇祭(一e 霭8三」寸】ONN寸0.臣

晷晷N雩一3一)一謦卜N(卜一)$豢一Sσ一0祭(一e 0詈晷」寸一ONN寸0.臣

◎卜8三雩一S三警卜N(卜一)令0豢一S令一晷两(一e 食8三」寸一ONN寸0.臣

ω卜8雷N雩一S三警卜N(卜一)令0豢一N0令一0謦(一e 毽8三」寸一ONN寸0.臣

0§雷NN」寸一S一)二S卜N(卜一)令0祭一S令一晷警e 0§霭N」寸一ONN寸0.臣

◎卜8INN雩一S一)霭S卜N(卜一)令0豢一祭5祭(5)食8雷NN」寸一ONN寸0.臣

ω卜8INN雩一θ一)二卜Φ卜N(卜一)$豢一S含0罂(一e ω卜8髻NN」寸一ONN寸0'臣

嚣8NN雩一θ一)二卜Φ卜N(卜一)$絷一S◎一晷蛳(一e ΦNSΦNN」寸一ONN寸0'臣

吣NSΦNN雩一S一)二S卜N(卜一)$豢一祭一晷峤(一e 吣NSΦNN」寸一ONN寸0.臣

鬻SΦNN」寸一(0一)一§卜N(卜一)$絷一S令一晷两(一e 髻8NN」寸一ONN寸0'臣

卜§ONN雩一S一)二卜Φ卜N(卜一)$豢一S令一晷由(一e 卜令SONN」寸一ONN寸0'臣

嚣岔N窑寸一(0一)0$0卜N(卜一)8祭一S令一晷●(一e Φ霉告N」寸一ONN寸0·臣

吣霉」NN雩一(0一)0$0卜N(卜一)$豢一S令一0謦(一e 吣霉」NN」寸一◇NN寸0·臣

N-S^NN」寸一(三)◇$0卜N(卜一)8祭一祭一0祭(一e N-S」NN」寸一ONN寸0·臣

0-N岔N窑寸一(三)◇$0卜N(卜一)8豢一S令一0詈(一e o-S焉N雩一ONN寸0'臣

磬隳1謦睇鬣中熏中翻嶝礼

掰埏嶝礼氇弩蕺瞅圃仔脚回即ι蹈零0」一国一N嗾襻
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附录2, EⅡ·000556召回在中国受影响的产品清单

产品型号 批号 医疗器械唯一标识

RA.04220 14F23FO037 (OD3080190221063107)2805310ω14F23FO037
RA、04220 14F23FO038 (OD3080190221063κ17)28053κ10)1吓23FO038
RA、04220 14F23F0252 (OD3080190221063107)2805310ω14F23F0252
RA、04220 14F23F0253 (OD3080190221063κ17)28053κ10)1吓23F0253
RA.04220 14F23F0377 (OD3080190221063κ17)280630(10)14F23F0377
RA.04220 14F23F仍78 (OD3080190221063κ17)280630(10)14F23F0378
RA.04220 14F23F仍79 (OD3080190221063κ17)280630(10)1吓23F仍79
RA、04220 14F23GO1耵(OD3080190221063κ17)280630(10)14F23GO1耵
RA.04220 14F23GO1勰(OD3080190221063κ17)280630(10)1吓23GO1勰
RA.04220 14F23GO149 (OD3080190221063κ17)280630(10)1吓23GO149
RA、04220 14F23GO150 ωD3080190221063κ17)280630(10)1吓23GO150
RA·04220 14F23GO151 (OD3080190221063 κ17)280630(10)14F23GO151
RA·04220 14F23G0252 (OD3080190221063κ17)280630(10)14F23G0252
RA.04220 14F23HO0幻(OD3080190221063κ17)280?310ω14F23HO0幻
RA.04220 14F23HO088 (OD3080190221063κ17)280?3κ10)1吓23HO088
RA、04220 14F23HO089 (OD3080190221063κ17)2807310ω14F23HO089
RA·04220 14F23HO090 (OD3080190221063κ17)2807310ω14F23HO090
RA·04220 14F23HO163 (OD3080190221063κ17)28073 κ10)1吓23HO163
RA.04220 14F23H0253 (OD3080190221063κ17)2807310ω14F23H0253
RA、04220 14F23H0254 (OD3080190221063κ17)28073κ10)1吓23H0254
RA.04220 14F23H0255 (OD3080190221063107)2807310ω14F23H0255
RA.04220 14F23JO031 (OD3080190221063107)280831Gω14F23JO031
RA.04220 14F23JO032 (OD3080190221063107)2808310ω14F23JO032
RA、04220 14F23JOB7 (OD3080190221063107)2808310ω14F23JOB7
RA、04220 14F23JOB8 (OD3080190221063κ17)28083100)14F23Jm38
RA、04220 14F23J0276 (OD3080190221063κ17)280930(10)14F23J0276
RA、04220 14F23J0277 (OD3080190221063κ17)280930(10)]4F23J0277
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·此丈到此结庚.
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