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医疗器械召回事件报告表 
文件编号：QR-QC-039   版本：   NO.:
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
	
	注册证或备案凭证编码
	

	生产企业名称
	

	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
	

	产品的适用范围
	

	涉及地区和国家
	
	召回级别
	

	涉及产品生产（或进口中国）批次、数量
	
	涉及产品
  型号、规格
	

	识别信息
  （如批号）
	
	涉及产品在中国的销售数量
	

	召回原因简述
	 

	纠正行动简述（包括召回要求和处理方式等）
	


[bookmark: _GoBack]报告单位：　　                         负 责 人：
报 告 人：　　　　　　　　　　　　　报告日期：

免责声明：
该文件仅为相关流程记录表单的样式，内容仅根据当前法规相关流程进行编写，仅供参考使用。
企业直接采用不代表合规，请根据企业补充、细化和调整后的相关流程进行调整后使用，确保最终产生的体系运行记录能够证明质量管理体系的合规性、有效性。
专业带去价值，服务赢来美誉!                                    模板仅供参考，请以法规要求为准。第 1 页 共 2 页
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