
附件1

提交,■企业所在地省级食品药品监督管理部门

医疗器械召回事件报告表

产品名称

生产企业名称

国械注进 20203080452

国械注进 20153081603
注册证或备案

国械注进 20153211603
凭证编码

国食药监械(进)字 201

第 3211652 号

Anow htem缸ional LLC/Anow htemational hc.箭牌国际公司

主动脉内球囊反搏泵

h廿a·Aonic Balloon

Pump system

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

-1-

■器械注册/备案部门

涉及地区和国家

泰利福医疗器械商贸(上海)有限公司

该产品临床适用于成年患者的主动脉内球囊反搏治疗。

负责人,

经力、人

涉及产品生产(或进口中国)

批次、数量

澳大利亚;孟加拉国

文莱;中国;厄瓜多尔;

印度;印度尼西亚汨

本淳^国冯来西亚;蒙

古;缅甸;尼泊东;新西

兰;巴勒斯坦漭律宾;

新加坡;斯里兰卡;越

南

批次,见附件

陆仙娟 021.60606980,15921579712

尹玲 021.60606981, B8 18569759

识别信息

(如批号)

IAP去4殳,脚Aβ·0500,涉及产品

IA蚕,^黑,ξ禽P·070型号、规格
数量: 1845 (台)

§ 掰囊涉及产品在中 ---、、

匕,瓤8Bκ台)见附件
＼玄<、/ 霉海'国的销售数量

、今富'.、 L..

A帅W主动脉内球囊反搏泵可通过连接至网卧源爨孽饕^镧霓源ξ;'
断电的情况下通过电池紧急、供电。当使用电池电(鳕甑/繇亨囊备、,
电池满电状态下,设备预期持续运行时间为 90分钟。腻近f 生产

召回原因简述
商收到的客户投诉报告,一些使用该设备的用户发现电池紧急、供电

状态下设备运行时间缩短的情况。在过去两年里,生产商收到 1

例关于该设备在没有出现电池续航剩余时间警报而突然断电的客

召回级别 一级召回
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户投诉; B例关于该设备警报发出的时间间隔短于警报指示值的

客户投诉。截至2023年仍月21曰,生产商未发现任何与电池续

航时间相关的患者伤害或死亡。同时,到目前为止,我司在中国大

陆范围内未收到任何与电池续航时间相关的客户投诉和不良事件。

纠正行动简述(包括召回要

求和处理方式等)

此召回为 2022年上报的召回的范围扩展,进口新增 99 台。

针对上述情况,泰利福医疗器械商贸(上海)有限公司采取如下措施

1.自 2022年 n 月18 曰起仍在泰利福仓库的产品,随附客户售知

信与用户操作手册给受影响的客户,后续无需再发送客户通知。

报告单位,

报售人,

2.至2022年 n 月18 曰已销售的产品,则发送客户告知信给客户,

客户无需返回产品,根据客户售知信的提示信息继续使用相关产

☆卦(＼W
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3.通过此现场安全措施,使产品这类风险控制在公司的风险控制

范围内

尹哆·01、0ψ
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附件一

涉及产品型号规格 识别信息(序列号)

090517V

090531V

090534V

090535V

090537V

090540V

090544V

090539V

090620V

090427V

090542V

090543V

090616V

090618V

090621V

090623V

090624V

090625V

090906V

090917V

091019V

091021V

091023V

091024V

091026V

091027V

091028V

091029V

091030V

091031V

090918V

091016V

091025V

091040V

091103V

09n04V

091106V

09n07V

091108V

100327V

100328V

100329V

100330V

100331V

100332V

100333V

100334V

进口中国数 (台)在中国销售数

IAP-0400

(台)

第 1页,共 37 页
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A8Z90Π

A乇ε90Π

A6190Π

八8190U

入ι190Π

八f190Π

AOZ90Π

Afzg0Π

八εZ90Π

λIzg0Π

八ε��乇0Π

AZ乇乇0Ⅱ

AⅣ予0Π

A0予饣0Π

A乙ε��0Π

A9εf0Π

A9εf0Π

Afef0Π

Aεεf0Ⅱ

Azef0Ⅱ

八lef0Ⅱ

Aoef0Π

A91乇0Π

A玑f0Π

Aετf0Π

AZTf0Ⅱ

AⅡf0Ⅱ

A仉乇0Π

A60予0Π

A80f0Ⅱ

八乙ZT0Ⅱ

AεΠ01τ

AZI10Π

Ae0τ0Π

A6εZτ仉

A8εZTO1

AτεZI01

AoeZτ仉

A8010Π

A6ZZI01

AeTZT0τ

AZTZTOT

Anzl0τ

A仉ZT0τ

A9τZT0τ

AιZ乙TO1

A9Zι101

A9Zιτ0τ

A��Zι101

A6f80仉

00乇o dvl



n0629V

Ⅱ0630V

n0631V

n0632V

Π0633V

Ⅱ0635V

n0653V

Ⅱ0654V

Ⅱ0655V

Ⅱ0658V

n0656V

n0657V

n0659V

n0660V

Ⅱ070IV

n0702V

n0703V

n0704V

100106V

n0726V

Ⅱ0727V

Ⅱ0728V

n0729V

n0730V

n0731V

n0732V

n0733V

n0734V

n0735V

Ⅱ081OV

Ⅱ08ⅡV

Ⅱ1028V

nl030V

11Ⅱ0IV

ⅡⅡ02V

Ⅱ1103V

11Ⅱ05V

nⅡ06V

Iln07V

nll08V

nll04V

n1229V

n1230V

12010Ⅳ

120102V

120103V

120104V

120105V

120106V

120107V

IAP 0400
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A乇ε乇OZI

A9ZfozT

八乙Z��OZT

A80εOZI

A乙0εOZI

AoezozT

A6ZZOZI

AZτεOZT

八ΠεOZT

AO1εOZI

A60εOZT

A8ZZOZI

A乙ZZOZT

A9ZZOZT

A9ZZOZI

Afzzozl

八εZZOZT

AZZZOZT

AIZZOZI

AOZZOZI

A6τZOZT

A8τZOZT

AιτZOZI

A9τZOZI

AffzozT

AefzozT

AzfzozT

Aτ予ZOZI

A0乇ZOZI

A6εZOZI

A8εZOZT

AιεZOZT

A9εZOZT

A9εZOZT

AZ乇τOZI

AⅣτOZI

A0乇1OZI

A6ε1OZI

A8ε1OZI

A乙ε1OZT

A��ε1OZT

AεετOZT

AZετOZT

舡ετOZT

八oeTOZT

A6ZTOZT

八8ZTOZT

A9ZIOZI

Agzlozl

A80τOZT
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120433V

120432V

120431V

120430V

120435V

120429V

120428V

120425V

120539V

12061OV

12042Ⅳ

120422V

120423V

120424V

1206ⅡV

120612V

120613V

120614V

120615V

120616V

120627V

120628V

12060IV

120604V

120605V

120606V

120313V

120314V

120607V

120608V

12070IV

120716V

120718V

120719V

120720V

120721V

120722V

120724V

120908V

120928V

121006V

121012V

120725V

120726V

120727V

120728V

120729V

120730V

12090IV

120902V

IAP 0400
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120907V

12091OV

1209nv

120912V

120913V

120914V

120915V

120926V

120927V

120930V

12100IV

121002V

121003V

121004V

121005V

121007V

121008V

121onv

121015V

121112V

121113V

12n14V

121116V

12n18V

121121V

130104V

130105V

13011OV

130nlv

130n2V

130113V

120316V

120317V

130Π4V

130115V

130n6V

130117V

130n8V

130n9V

120723V

130121V

130122V

130124V

130125V

130126V

130127V

130120V

130129V

130135V

130316

IAP 0400
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A6ZzoeT

A8ZzoeT

入乙ZzoeT

A9ZZ0ετ

A9ZZ0ετ
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130528V

130529V

130530V

130531V

130532V

130533V

130534V

130535V

130536V

130537V

130545V

130550V

130551V

BI046V

131047V

131048V

131049V

131050V

131051V

131052V

131053V

131055V

131060V

131202V

131203V

131204V

131205V

131206V

131207V

131208V

131209V

13121OV

1312nv

131212V

131213V

131214V

131215V

131216V

131217V

131218V

131219V

131222V

131223V

131224V

131229V

131231V

131232V

131233V

131234V

131235V

IAP-0400
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131236V

131237V

131238V

131239V

131240V

131242V

131243V

131244V

131245V

140104V

140105V

140106V

140108V

140109V

140nov

140nlv

140112V

140113V

140n4V

140115V

140204V

140207V

140209V

140302V

140304V

140306V

140316V

140317V

140318V

140319V

140321V

140323V

140324V

140327V

140417V

140418V

140419V

140422V

140429V

140430V

140502V

140503V

140505V

140507V

140509V

14051OV

1405ΠV

140512V

140514V

140531V

IAP-0400
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