
附件 1

医庁器械召回事件報告表
提交 :囮企並所在地省級食品商品監督管理部i可 □器械注冊/各業部j可

声品名称

血栓弾力国拭詮 (血

小板―ADP&AA)拭刻
金 (凝固法)

注冊江或各案

免近編褐
治械注 lli 20192400266

生声企立名称 重友文策迪生物科技有限公司

代理人名称 /

召口単位負貴人か咲系方

式,姪亦人和躾系方式

女責人:石功名,現系方式:153405H287

姪亦人:調 ‐ヽA‐ ,咲系方式,15310942101

声品的近用疱園
有血栓弾力圏供配套使用,用子体外え量栓瀬1人体全血的血埃張度

MA項 目.

渉及地区和国家 中国黒尤江容水演 召回象男↓ 三象

渉及声品生声 (或邊ロ

中国)批次、数量

型号 PA‐ I

批次 : 20210905

数量:16金
渉及声品

型号、規格

型号:PA‐ I、 PA‐II

規格:5人分/金型号 PA‐ II

批次 : 20210906

数量:16金

沢ガ1信息

(女ロオ叱1計 )

型号 PA,I批 号 :

20210905

型号 PA‐II批号 :

20210906

渉及声品在中

国的備告数量

型号 PA-1:12金

型号 PA‐II:12金

召口原因筒述 核批次外林答印Ill借浜。

夕1正行動筒述 (包括召口要

求和炎理方式

紆

要求径鎖商和使用単位在接至1召 口通知事后立FF停止鎖告和使用 ,

七企工作日た実現対尚未使用声品的全部召口。

扱告単位:(蓋

損 告 人:(答

負 責 人:

損告日期 :

(答字レネヵぅ名

ル |、
:11'|

-1-


