应急医疗器械备案申请表

（仅在防控新冠肺炎疫情期间使用）

	产品名称

（产品分类名称）
	中文
	       (疫情应急产品)

	
	原文
	

	
	英文
	

	分类编码
	
	结构特征
	无源

	型号/规格

（包装规格）
	

	产品描述

（主要组成成分）
	

	预期用途
	

	执行标准
	

	备案人
	名称
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	注册地址
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	邮编
	

	
	备案人

所在地
	

	
	社会统一信用代码
	

	生产地址
	中文
	

	
	原文
	

	
	英文
	

	代理人
	名称
	

	
	注册地址
	

	
	邮编
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子信箱
	

	
	代理人

所在地
	

	应附资料

	工信部门意见
产品技术要求

有资质的检验检测机构产品检验报告

产品说明书及最小销售单元包装内容
生产制造信息

授权委托书

	□

□

□

(
(
(
(


	企业声明

	本人（单位）声明该医疗器械产品设计、制造及检验符合现行国家标准、行业标准要求，本人（单位）对所提交的备案材料的真实性负责，承担因失实引发的一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。

备案人（签章）

日期：    年  月  日
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