
 

  

 

医疗器械召回事件报告表 
提交：☐企业所在地省级食品药品监督管理部门                    ☒器械注册/备案部门 
 

 

报告单位：美敦力（上海）管理有限公司                        负 责 人：吴 懿 

报 告 人：  王文韬                                  报告日期：2024 年 3 月 26 日 

产品名称 体外引流装置 
注册证或备案

凭证编码 
国械注进 20183140246 

生产企业名称 美敦力公司 

代理人名称 美敦力（上海）管理有限公司 

召回单位负责人和联系

方式，经办人和联系方

式 

负责人：吴 懿 021-20325954 

经办人：王文韬 021-20325261 

产品的适用范围 

在选定的患者中引流及监测侧脑室或腰椎蛛网膜下腔的脑脊液流量：1.降低

颅内压（ICP），例如术前、术中或术后。2.监测脑脊液化学特性、细胞特性

和生理特性。3.在脑脊液分流术感染的患者中提供暂时的脑脊液外引流。在

具有下列条件的选定患者中监测颅内压（ICP）：1.严重颅脑损伤；2.术前

III、IV 或 V 级蛛网膜下腔出血；3.雷耶斯综合征或类似的脑病；4.脑积水；

5.颅内出血。6.需要进行引流予以治疗的其他疾病。监测还可以用来评估占

位性病变的术前和术后状态。 

涉及地区和国家 全球 召回级别 一级 

涉及产品生产（或进口 

中国）批次、数量 
13099 

涉及产品 

型号、规格 
参考附表-1 

识别信息（批次） 参考附表-1 
涉及产品在中

国的销售数量 
12367 

召回原因简述 

Medtronic 收到客户投诉称，Duet 体外引流系统的患者连接管路在三通阀或鲁

尔接头处断开。管路断开对患者的潜在伤害可能包括感染、脑脊液泄漏、脑脊

液过度引流和脑室异常。若脑脊液过度引流未被及时处理，可能导致神经损伤

或死亡。在我司收到的客户投诉中，涉及的患者伤害类型有脑脊液（CSF）泄

漏和感染，无严重神经损伤或患者死亡病例。 

纠正行动简述（包括召

回要求和处理方式等） 

1) 向受影响的客户,发送《医疗器械主动召回通知函》, 告知客户当前可

能存在的问题，并要求客户立刻停止使用 

2) 回收未使用的产品, 退回美敦力集中处理 





 

  

 

 

附表-1 受影响产品型号/批次 

型号 批次 

46913 226899374,  225468101,  225336443,  225336442,  224333656,  222274125,  

222274124,  222240560,  222240559,  222240558,  222186495,  222186494,  

222186493,  222121358,  222082061,  221795478,  221614452,  221614451,  

221614450,  221482527 

227289115,  227289114,  227289113,  226738257,  226738256,  226738255,  

226738254,  226711357,  226711356,  226711355,  226665392,  226665391,  

226665390,  226517900,  226335061,  226111273,  226091713,  225749838,  

225587870,  225587869,  225559818,  225559817,  225558567,  225422438,  

225419717,  225375798,  225375797,  225279760,  225234318,  225035261,  

224990848,  224990662,  224949837,  224949836,  224918533,  224302821,  

224277483,  224255795,  224218028,  224218026,  224197127,  224032596,  

223999039,  222580925,  222322813,  222322812,  222322811,  222061754,  

222061753,  221955229,  221955228,  221873430,  221744547,  221744157,  

221687764,  221569957,  221569956 

227194730,  227188106,  227187465,  227187464,  227136769,  227136768,  

227136767,  226689508,  226650894,  226650893,  226571113,  226571112,  

226546794,  226546791,  226517896,  226517895,  226490966,  226467306,  

226335062,  226288880,  226242271,  226242270,  224990886,  224990868,  

224990867,  224990850,  224990849,  224990663,  224973999,  224973998,  

224918536,  224918535,  224918534,  224878533,  223818450,  223778508,  

223734520,  223659558,  223659557,  223564705 

226951468,  226951467,  226951465,  226899377,  226665394,  226517901,  

226490981,  226420633,  226366038,  225468102,  225336444,  224303374,  

224303373,  224083877,  222817387,  222817386,  222816525,  222766470,  

222766469,  222724792,  222724791,  222658561,  222658560,  222439029,  

222439028,  222439027,  222204097,  222204095,  222163788,  222163787,  

222163140,  222125124,  222121359,  221827829,  221604935 

226951469 

227194736,  227194735,  227188108,  227136777,  226732001,  226665650,  

226665648,  226665647,  226665646,  226665405,  226665404,  226665403,  

226665401,  226665400,  226665399,  226665393,  226634690,  226634689,  

226634688,  226632942,  226625848,  226571114,  226546796,  226420634,  

226242272,  223956932,  223954944,  223818452,  223818451 

226665395,  226571115,  226546799,  225198822,  224990871,  224990870,  

224990852,  224973997,  224302820,  222277587 

226756273,  224301720,  223999040 

226734689,  226734688,  226665388,  226517899,  226490967,  223734523,  

223698572,  223580362,  223565027 

46914 226490979,  226490978,  226420630,  226366037,  225558568,  224990661,  

224990659,  224990658,  224949833,  223999041,  222999296,  222999295,  





 

  

 

222970858,  222970857,  222970856,  222580924,  222530273,  222346067,  

222345105,  222345104,  222204094,  222061755,  222015665,  221916163,  

221827828,  221827827,  221795479 

227289117,  227289116,  226951462,  226951461,  226899370,  226756270,  

226616246,  226420631,  226111272,  225749839,  225587872,  225587871,  

225500028,  225468089,  225279761,  225234319,  224387139,  224342656,  

224173197,  223251949,  223165962,  223165961,  223165960,  223130156,  

223070846,  222543363,  222543362,  222393930,  222393929,  221955231,  

221955230,  221916164,  221915125,  221915124,  221873428,  221873427,  

221744549,  221744158,  221687765,  221648854,  221520718,  221482529 

227387373,  227307929,  227188107,  227136770,  227007687,  227006497,  

226951464,  226951463,  226899372,  226810274,  226756272,  226756271,  

226616244,  226567492,  226567490,  226567489,  226567488,  226517898,  

226517897,  226420632,  226335065,  226335064,  226335063,  226288882,  

226288881,  226242269,  226242268,  226242267,  226242266,  225749840,  

225587874,  225587873,  225422433,  225035347,  224990888,  224990887,  

224990869,  224990851,  224990665,  224990664,  224990656,  224918537,  

224878535,  224878534,  224877792,  224852794,  224852793,  224852792,  

224032597,  223778509,  223734522,  223734521,  223698571,  223659560,  

223659559,  223621055,  223620063,  223580360 

226899380,  226899379,  226899378,  226899375,  226756274,  226517902,  

226335148,  226335146,  226111239,  225686835,  225675932,  225500037,  

225500036,  225198821,  224990846,  224990660,  224949835,  224949834,  

224878536,  224852796,  224852795,  224032609,  223999043,  223999042,  

223956150,  223907225,  223907224,  222082062,  221873429,  221612695,  

221343119 

227307931,  227007688,  226899371,  226420635,  225749841,  225675930,  

224387126,  224128508,  222480772,  222480771,  221873431 

227188109,  227136780,  226899373,  226734686,  226734645,  226734643,  

226734641,  226734639,  226734637,  226616245,  226567491,  226420636,  

226366036,  226335147,  226288883,  226242273,  224990889,  224990847,  

224990657,  223659561,  223621056,  223618474,  223580378,  223580361,  

223565026 

46915 226951468,  226951467,  226951465,  226899377,  226665394,  226517901,  

226490981,  226420633,  226366038,  225468102,  225336444,  224303374,  

224303373,  224083877,  222817387,  222817386,  222816525,  222766470,  

222766469,  222724792,  222724791,  222658561,  222658560,  222439029,  

222439028,  222439027,  222204097,  222204095,  222163788,  222163787,  

222163140,  222125124,  222121359,  221827829,  221604935 

226951469 

227194736,  227194735,  227188108,  227136777,  226732001,  226665650,  

226665648,  226665647,  226665646,  226665405,  226665404,  226665403,  

226665401,  226665400,  226665399,  226665393,  226634690,  226634689,  

226634688,  226632942,  226625848,  226571114,  226546796,  226420634,  

226242272,  223956932,  223954944,  223818452,  223818451 





 

  

 

46916 226899380,  226899379,  226899378,  226899375,  226756274,  226517902,  

226335148,  226335146,  226111239,  225686835,  225675932,  225500037,  

225500036,  225198821,  224990846,  224990660,  224949835,  224949834,  

224878536,  224852796,  224852795,  224032609,  223999043,  223999042,  

223956150,  223907225,  223907224,  222082062,  221873429,  221612695,  

221343119 

227307931,  227007688,  226899371,  226420635,  225749841,  225675930,  

224387126,  224128508,  222480772,  222480771,  221873431 

227188109,  227136780,  226899373,  226734686,  226734645,  226734643,  

226734641,  226734639,  226734637,  226616245,  226567491,  226420636,  

226366036,  226335147,  226288883,  226242273,  224990889,  224990847,  

224990657,  223659561,  223621056,  223618474,  223580378,  223580361,  

223565026 

46917 226665395,  226571115,  226546799,  225198822,  224990871,  224990870,  

224990852,  224973997,  224302820,  222277587 

226756273,  224301720,  223999040 

226734689,  226734688,  226665388,  226517899,  226490967,  223734523,  

223698572,  223580362,  223565027 
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