
附件 1

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

产品名称 数字心电图机

注册证或备案

凭证编码

粤械注准⒛17⒛71“ 2

生产企业名称 广东科美思医用仪器有限公司

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

负责人 :陈家水 `联系方式 :∞9-刀75506

经办人 :鲍萍 `联系方式
:∞52-刀 %538

产品的适用范围 用于提取人体自9b电波群进行形态和节律分析 J供临床诊断和研究。

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

生产批次 :21110812

数量 :1台

涉及产品

型号、规格

ECG△ 230s

识别信息

(如批号 )

产品编号 :211101%
涉及产品在中

国的销售数量

0

召回原因简述 抽检不台格

纠正行动简遮 包括召回

要求不口处理方
蚓

因本生产批次数量 1台 `未上市销售 `不需要实行召回。如不台格的抽

翻 笏 墀
`则进t维

修 f符含产品技术要求。

报告单位 :

报 人
△△

口

负责人:(签字)?戬

报告日期:20,2、

`r3


