
附件 1

医疗器械召回事件报告表
提交:曰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

产品名称
全数字彩色超声监视

宫腔手术仪

注册证或备案

凭证编码
苏械 注 准 ⒛ 142180z0

生产企业名称 无锡贝尔森影像技术有限公司

代理人名称 /

召回单位负责人和联系方

式,经办人和联系方式

召回单位负责人和联系方式:顾爱远 0510ˉ 85∞5198

经办人和联系方式:刘 兰花  1891””陇 1

产品的适用范围 供超声实时监控下施行人工流产、取放节育环妇产科手术用。

涉及地区和国家 中国 召回级别 三级

涉及产品生产 (或进口

中国)批次、数量
一批共 10台

涉及产品

型号、规格
BELsON760G(E、 I、 J)

识别信
`急

(如批号 )

CGWK
涉及产品在中

国的销售数量
8台

召回原因简述
⒛22年 国家医疗器械抽检发现该产品两项指标不符合行业标准及

产品技术要求,我 司主动召回该批次产品。

纠正行动简述 (包括召回要

求和处理

1、 查该批次的产品发生原因,进行整改;

2、 针对该批次销售发召回通知 ;

3、 对实施召回的相关人员进行培训;

是皂犁霾羁默芒

及的8台产品进行软件现场升级,完成召回工作。

报告单位:

报 告 人: 舁溶蕊甄鹩
》 ,· 9、

&。
丨

字 )

,, . a7. c7l

— 1—


