
附件1

提交,■企业所在地省级食品药品监督管理部门

一次性使用无菌气管插
产品名称

管 TrachealTube

医疗器械召回事件报告表

生产企业名称

代理人名称

召回单位负责人和联系方

式,经力、人和联系方式

产品的适用范围

泰利福医疗器械商贸(上海)有限公司

负责人,陆仙娟 15921579712

经力、人,张弘强 1560162勰15

一次性使用无菌气管插管是通过口腔或鼻腔插入,临床上适用于术中

或者急救时为患者建立呼吸通道。

一级召回"'召回级别

涉及产品
见附件/、918931

型号、规格

涉及产品在中
788320 个见附件

国的销售数量

由于报告称受影响产品的 15mm接头与气管插管(ET管)断开连

接,在这种情况下,存在氧饱和度下降的可能性,任何即刻和长期的

健康后果均取决于饱和度下降的程度和持续时间。

泰利福于2023年5月25 曰上报该召回为二级(召回编号,沪药监械

主召 2023-119),现根据泰利福总部的通知变更召回等级为一级。

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医院,并要求返回召

回确认表。

2.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

0退回后将会被统一隔离在仓库,根据最终焚置决定就地销皇/ 一1

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

Telenex Medical sdn. Bhd

■器械注册/备案部门

国械注进 20192081715

国食药监械(进)字 2014 第

2664102 号

召回原因简述

0

纠正行动简述(包括召回

要求和焚理方式等)

报告单位,

报告人,

,.,无需采取进一步措施。
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附件

涉及产品型号规格

100180.000035

识别信息(如批号)

100180.000040

18FG24

181GI1

18KG08

20AT49

20GG27

18FG12

18KGI0

20AT49

20FT58

18FG12

18〕G36

18KG08

20DT15

18FG24

18KGI0

20DT14

18FG12

18KG22

19DT06

181G12

18KG09

19BG35

19〕T19

20BT39

20ET08

20FT43

KME20H1753

KME22〕2076

KME23B1727

18FG22

18FT13

18HG08

181G28

18LGO1

18LG30

19BG35

19CT64

19ET29

19ET51

100180-000045

进口中国数量(个)

100180.000050

100180.000055

100

100

100

100

100

300

300

300

100

400

200

200

100

200

200

100

100

100

100

100

100

200

100

100

100

在中国销售数量(个)

100380·000020

100

100

40

300

230

100380·000025

400

20

200

10

0

100

10

0

100

100

200

100

100

100

800

100

20

0

100

500

990

800

200

400

300

700

600

600
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100

100

瘤' 100
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0
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19GT35

19HT36

19HT79

191T59

19KT06

20BG14

20CT12

20ET03

KME20H2421

KME20〕0671

KME2ω2689

KME20K0429

KME20K2024

KME20K2760

KME20L0794

KME20L1513

KME20L2435

KME20M1574

KME20M2537

KME21FO136

KME21〕0723

KME21K0798

KME22冂539

KME22G0432

KME22H3524

KME22〕2077

18FG14

18FG22

18FG31

18叮13

18HG08

18HG25

181GO1

19CG05

19CT64

19DT09

19DT13

19DT36

19ET29

19ET51

19HT05

19HT32

191T30

600

100

300

200

300

500

600

800

900

100

900

600

250

300

500

400

550

400

100

100

600

600

400

200

100

500

200

200

600

800

1000

1200

1500

500

1000

1000

400

100

1600

1700

1700

100

1100

600

100

300

200

300

500

600

800

900

100

900

600

250

300

500

400

550

400

100

100

600

590

320

100380·000030

190

200

600

800

1000

1200

1500

500

1000

1000

400

100

1600

1700

1700

100

1100

0
 
0
 
0



191T38

19KT37

20AT05

20AT37

20AT39

20BG14

20CT12

20ET33

20FT40

KME20〕0668

KME20〕0797

KME20〕1011

KME21闩542

KME21闩543

KME21〕0624

KME21〕1138

KME22A0371

KME22B0424

KME22B1691

KME22C1457

KME22C1458

KME22C1698

KME22C1707

KME22C3369

KME22冂599

KME22冂711

KME22F2562

KME22G0506

KME22G1697

KME22H2559

KME22H3441

KME22〕2701

KME22K0515

18GG15

18HG08

18HG39

181G13

181G14

19CT64

19CT72

19DT16

19[T09

19ET29

100

1000

1000

800

400

1600

2000

1000

1100

2700

800

600

700

100

600

900

400

200

600

900

600

300

1100

800

1000

1000

1100

800

1200

100

700

300

1000

1200

1500

1000

300

200

1100

800

200

600

1100

100

1000

1000

800

400

1600

2000

1000

1100

2700

800

600

700

100

600

900

400

200

600

900

600

300

1100

800

1000

1000

890

100380-000035

1200

1500

1000

300

200

1100

800

200

600

1100

0
0
0
0
0
0



19ET31

19HT05

19HT36

191T38

191T43

19〕T26

19KT20

19LT28

20AT09

20BG14

20CT12

20CT24

20DT05

20ET04

20ET33

20FT55

20GT12

KME20〕0642

KM[20〕0785

KM[2ω2581

KME2ω2582

KME20]3089

KME20L1505

KME20L2321

KM[20M0926

KME21A3265

KME21C1680

KME21D1816

KME21闩544

KM[21GI035

KME21]0625

KME21〕2126

KME21K0767

KME22A2890

KME22C0983

KME22C0984

KME22D2422

KME22EI146

KME22F0537

KME22F0729

KM[22F3283

KME22G3265

KME22HO002

300

1300

200

300

300

100

800

500

500

1200

1100

500

400

200

1000

500

700

1000

600

2100

300

100

700

400

100

100

400

500

900

400

1000

200

200

1000

300

1000

700

700

1700

1000

500

400

300

300

1300

200

300

300

100

800

500

490

1200

1100

500

400

200

1000

500

700

1000

600

2100

300

100

700

400

100

100

400

500

900

400

1000

200

200

1000

300

1000

700

700

1700

20

0
 
0
 
0



KME22〕0559

KME22〕0817

KME22〕0928

KME22〕2038

18FG31

18GG15

19CT16

19CT44

19HT32

19HT61

191T38

19K'「13

19K'「37

19LT28

20BG15

20ET03

20ET08

20FT43

KME20H2612

KM[20〕0669

KME21A3266

KME21BO033

KME21C1764

KME21D1742

KME21F0919

KME21GI036

KME21〕0626

KME21L2517

KME22A1494

KM[22C3370

KME22C3372

KME22F0730

KME22F1576

KME22F2606

KME22G1918

KME22H2560

KME22〕1715

KME22〕2827

18GT16

18HG39

19BG16

19ET09

19GT31

200

400

700

600

1200

900

300

500

200

200

400

200

300

200

100

300

100

100

800

300

100

100

200

100

300

300

400

300

400

300

900

200

500

400

400

100

100

600

200

100

100

200

100

100380.000040

0

1190

900

300

500

200

200

400

200

300

200

100

300

100

100

800

300

100

100

200

100

300

300

400

300

400

300

900

200

320

100380.000045

200

100

100

200

100

0
 
0
 
0

0
0
0
0
0



191T38

19KT58

20BG14

20DT04

20DT24

KME2ω0636

KME20〕0798

KME20L1580

KME21C0835

KME21G0319

KME21K1267

KME21L2673

KME22A1498

KME22B0926

KME22C2630

KME22DI072

KME22D1976

KME22冂603

KME22G2360

KME22H2834

KME22〕2484

18HG33

181G06

19HT71

19〕T05

KME20H2819

KME20K3367

KME21A2793

KME21C0708

KM[21F1946

KME21KI152

KME21L0987

KME22A0427

KME22C2925

KME22D2214

KME22F1738

KME22〕0061

KME22〕3321

18FG31

18叮17

19BG37

19HT74

20BT53

100

100

100

100

200

300

300

200

100

400

100

100

100

100

200

200

200

300

100

300

100

300

400

100

100

400

100

200

100

100

100

100

200

300

100

100

100

100

200

200

100

100

100

100

100

100

100

200

300

300

200

100

400

100

100

100

100

200

200

80

100380·000050

100380.000055

300

400

100

100

400

100

200

100

100

100

70

0

200

200

100

100

100

0
0
0
0

0
0
0
0
0



100380-000065

KM[20H2625

KME20K2165

KME21A2791

KM[21G1495

KM[22E2523

KME22KO055

19ET54

19HT07

KME20K1612

KME20H0246

KME2ω0118

18FG14

19HT36

191TI1

20BT39

KIVIE2ω1376

181GO1

181G28

19CT16

19ET51

19GT35

KME21K0794

KM[22CO022

KME22D2725

KME22F1604

KME22F2607

KME22H0628

KME22H3138

KME22〕2706

18叮13

18GT16

19DT09

KME21D0353

KME21F1545

KME21〕1146

KME21L2523

KME22A2455

KM[22CO108

KM[22DO060

KME22E0279

KME22E2924

KM[22F2610

KME22G0725

100380-000070

100380·000080

100382.000020

100

100

100

100

200

100

100

100

100

100

100

300

200

100

200

200

100

100

100

300

300

100

200

100

100

100

200

100

100

500

500

100

200

100

300

100

100

300

100

100

200

400

100

100382.000025

100

100

100

100

100

30

0

10

10

290

200

70

100382.000030

100

100

100

300

300

100

200

100

100

0

500

500

100

200

100

300

90

100

300

100

100

200

400

100

0
0

0
0

0
 
0
 
0



KME22H1908

KME22H2832

KME22〕2115

KME22K0877

KME23A3035

18FG14

18HG08

18HG39

19BG35

19〕T05

19K、「20

20AT50

20ET08

KME20〕0958

KME21冂547

KME21GI007

KME21]2141

KM[22C0850

KM[22C2803

KME22D2724

KME22D2811

KME22L2146

KME22M2901

KME23B3260

KME23C1235

18HG40

19BG35

19HT61

19〕T51

19KT20

KME20H2039

KME20K2761

KME20M1866

KME21BO093

KME21C0221

KME21F0920

KME21〕0628

KME22B0530

KME22C0985

KM[22G2308

KIVIE22HO142

KME22H2452

KME22H2957

100382.000035

100

200

200

100

600

500

200

300

200

200

100

200

500

200

500

100

100

200

100

200

100

100

500

100

100

200

100

100

100

100

100

100

100

100

100

200

100

600

100

200

100

100

100

100

110

490

200

300

200

200

100

200

500

200

500

100

100

200

100

200

100

100

320

100382·000040

190

100

100

100

100

100

100

100

100

100

200

100

500

0
 
0
 
0

0
0

0
0
0
0
0



100382-000045

18FG31

18HG39

20BG19

20BT15

20DT04

KME2ω0784

KME21C1576

KME21D1412

KME22D2081

KME22E0294

KME22巳314

18FG28

18GT07

181GO1

KME20H1756

KM[2ω2541

KME20K2489

KME20L1754

KME20M0674

KME21C0268

KME21D0737

KME21D1322

KM[21KI132

KME22A0712

KME22DO005

KM[22E2111

KME22K0783

18FG27

181G06

KME20K2025

18GG03

18GG06

18HG40

19CT69

19〕T20

19LT04

20AT09

20BG19

KME20H1913

KM[22E0681

18GG03

18GT26

18HG36

100382·000050

200

300

200

100

100

400

300

400

100

100

300

100

200

100

100

100

200

100

100

200

300

100

100

100

100

400

100

100

100

100

400

100

200

100

100

200

100

200

200

100

200

100

200

200

300

200

100

100

400

300

50

100382·000055

111780·000035

100

200

100

100

100

200

100

100

200

300

100

100

20

111780·000040

100

50

0

390

100

200

100

100

200

100

200

70

0

200

100

200

0
 
0
 
0

0
 
0
 
0



19DT06

19K'「17

19K、「37

20AT09

20叮36

KME22〕3206

19DT06

19〕T02

19κ「17

20BG19

20DT15

20FT36

KME20H0321

KME22〕1448

KME22〕2545

KME23A3177

18FG12

18LG31

19DT06

19ET12

19〕T19

19LT04

20AT09

20BG19

20FT36

KME20H0322

KME22BI014

KME22〕2279

KME23A2281

KME23B0923

18GT26

18HG37

181T06

19DT06

19LT04

20BG19

20GG43

KME22K0805

18FG12

19DT06

19ET12

19HT66

19〕T02

111780.000045

100

200

100

100

400

100

100

300

100

100

200

400

170

100

200

200

200

200

200

100

100

200

300

100

200

100

200

200

100

100

100

500

200

100

300

300

400

200

100

100

200

100

100

111780·000050

100

200

100

100

310

0

100

300

100

100

200

400

170

100

90

0

190

200

200

100

100

200

300

100

200

100

200

200

111780.000055

111780·000060

100

500

200

100

300

300

370

0

100

100

200

100

100

0
0



19LT04

20BT39

20叮39

KME20H0324

KME22C0546

KME22D3375

KME22M3038

KME23B0510

18FG24

181G24

18LGI1

19DT09

19ET12

19HT03

191T43

19LT31

20BT39

20FT39

KME20H0326

KM[21D0465

KME21〕1236

KME22C2816

KME22M3186

18FG12

18FG24

18GT26

18HG24

18HG37

181G24

18〕G07

19CG07

19CT69

19DT09

19ET12

19HT04

19HT80

191T43

19KT21

20AT13

20BT39

20CT21

20DT09

20叮39

111780·000065

200

200

100

300

100

200

200

100

100

100

200

100

200

100

100

200

300

100

300

100

100

100

300

1000

300

900

2300

1200

900

1000

400

100

1100

300

300

1500

1400

600

100

1000

1700

500

900

180

200

100

300

100

200

20

0

100

100

200

100

200

100

100

190

300

100

300

100

90

60

0

1000

300

900

2300

1190

890

1000

400

100

1090

300

300

1500

1390

600

100

1000

1700

500

890

111780·000070



20GG27

KME21LI009

KME21LI010

KME21L1236

KME22A0451

KME22C0470

KME22DO033

KM[22D1650

KM[22EI100

KME22E2655

KME22F2777

KME22G2510

KME22G3155

KME22〕0800

KME22〕2932

KME22〕3209

KME22〕3319

KME22K1287

KME22K2316

KME22K2442

KME22K2449

KME22K2490

KME22K2771

KME22M1759

KM[22M1762

KME23A2193

KME23A2194

KME23A2275

KME23A2551

18〕G36

19AG03

19CG03

19DT05

19ET60

19HT31

191T19

191T56

20BGI1

20CT13

20DT19

20叮19

20GT34

KME21A2097

1600

1100

1400

900

600

100

1600

1000

1800

1300

1000

1700

100

100

900

900

200

200

1500

100

200

500

100

100

1200

200

600

500

200

200

200

600

100

100

100

300

200

400

400

400

200

300

470

1600

1100

1400

900

600

100

1590

1000

1790

1300

1000

1700

100

90

900

520

111780.000075

200

190

590

100

100

100

300

200

400

400

400

200

300

470

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0



KME21B0713

KME21B2202

KME21B2709

KME21CI168

KME21C3451

KME21D0610

KME21]1928

KME21L0760

KME22B0590

KME22F0605

KME22G0738

KME22GI189

KME22G3079

KME22H0941

KME22K1274

KME22K2050

KME22M0679

18FG33

20FT19

KME21C3410

KME22CO142

KME22F2955

18〕GO1

19〕T06

19KT14

20DT19

KME20H0536
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