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销售、不良事件及召回率
{此处放入销售、不良事件及召回率的内容}
【此份资料的适用情况是：CR。如产品不适用，该文档可不提交，如适用，需要提交该文档】


产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  
评审：                  日期：                  
批准：                  日期：                  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】










XX有限公司
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1、 销售
{此处放入销售的内容}
【针对已经在国内外上市的申报器械，需要提供在已上市的国家销售的相关信息及情况，比如销售的产品名称、型号、销售地区、销售数量、销售年份月份等】
(以下表格供参考：
	编号
	销售的产品名称
	销售的产品型号
	销售地区
	销售数量
	销售年份月份
	.....

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


)

2、 不良事件及召回率
{此处放入不良事件及召回率的内容}
【针对已经在国内外上市的申报器械，需要提供在已上市的国家不良事件及召回率的相关信息及数据等】

【应当提交申报产品近五年在各国家（地区）销售数量的总结，提供在各国家（地区）的不良事件、召回比率，并进行比率计算关键分析。】
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