
附件1

医疗器械召回事件报告表
提交：口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

注册证或备案
产品名称 生物刺激反馈仪 粤械注准 20222091982

凭证编码

生产企业名称 深圳市理邦精密仪器股份有限公司

代理人名称

召回单位负责人和联系方
聂晨 0755-89457721式，经办人和联系方式

通 过对患者表面肌 电信号进行采集、 分析和生物反馈训练，通过电
产品 的适用范围 刺激和肌电触发电刺激进行肌 肉功能障碍的治疗；通过电刺激用于

产妇催乳、 促进产后排尿、 子宫复旧、 镇痛等的辅助治疗。

中国涉及地区和国家 召回级别 三级

涉及产品生产(或进口 涉及产品
Q3 、 Q6、 Q9、 Q10 、 Q121018

中国)批次、数量 型号、规格

识别信息 涉及产品在中
详见召回产品清单 1018

(如批号) 国的销售数量

深圳市理邦精密仪器股份有限公司发现，部分批次的生物刺激反馈

召 回原因简
漏掉一位数字“2”, 但是其随机配置的外包装标签以及说明书

仪产品 主机本体注册证号错误镭雕为“粤械注准 2022091982” ,

中
述

的注册证号正确，该问题不会对产品性能产生任何影响，不影响客
户的正确使用。但是由于不符合相关法规要求，因此深圳市理邦精
密仪器股份有限公司主动发起召回。
1、 本次召回 不涉及已售出产品 的回 收，所有已售产品 均可以继续

正常使用。

2、 以告知函的形式通知 Q3、 Q6、 Q9、 Q12 型号的客户，告 知客纠正行动简述(包括召回要
户以说明书中的注册证号为准。

求和处理方式等)
3、 以告知 函的形式通知 Q10型号的客户，告 知客户以说明书中的

注册证号为准，同时寄送标签对主机注册证编号予以更正。

报告单位： (盖章)

报 告 人： (签字)
负 责 人： (签字)
报告日期：

— 7 —






