一类医疗器械产品注册申请表

	产品名称
	
	型号规格
	

	生 产 企 业
	名  称
	                          (盖章)
	法人代表
	

	
	注册地址
	
	邮  编
	

	
	生产地址
	
	E-mail
	

	
	电  话
	
	传真
	
	联系人
	

	产品主要结构和组成：

	产品主要功能：

	所附资料：

1.医疗器械生产企业资格证明
2.注册产品标准及编制说明
3.产品全性能自测报告
4.企业产品生产现有资源条件及质量管理能力（含检测手段的）说明

5.产品使用说明书

6所提交材料真实性的自我保证说明

	审查意见

            经办人:             年   月   日

	器械处意见:

签字:            年   月   日
	签发意见:

     (盖章)    签字:                 年   月   日


