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F&W
Sample reception: Lane 822, Changshou Road, Putuo District, Shanghai, 200333, China

FDA (FFR) Application Form医疗器械注册-申请表
	Applicant(申请商)
[显示在FDA官网上的公司]
	中文：     
英文：     

	Address(企业地址_含邮编)
Website(企业网址_非必填)
	中文：     
英文：     
网址：     

	Facility Activity Type(s)
(企业设施的活动类型)
	 FORMCHECKBOX 
制造医疗器械； FORMCHECKBOX 
制定规格，但不要在此工厂制造； FORMCHECKBOX 
为另一方制造医疗器械（合同制造商）； FORMCHECKBOX 
为另一方消毒医疗器械（合同消毒器）； FORMCHECKBOX 
重新处理一次性设备； FORMCHECKBOX 
重新包装或贴牌医疗设备； FORMCHECKBOX 
再制造医疗设备； FORMCHECKBOX 
将设备导出到美国但在设备上不执行其他操作; FORMCHECKBOX 
 美国的制造设备仅用于出口 FORMCHECKBOX 
外国自有品牌经销商。[据实选择，可多选]

	Name / Gender / Title
(经办人/性别/职务)
	     

	Tel / Fax / Email
(电话/传真/电邮地址)
	     

	

	Primary Responsible Person (首要负责人_法人/总经理)
	     
	Gender
(性别)
	     
	Title
(职务)
	     

	Tel / Fax / Email
(电话/传真/电邮地址)
	     

	

	Emergency Contact Person (紧急联系人)
	     
	Gender
(性别)
	     
	Title
(职务)
	     

	Tel / Fax / Email
(电话/传真/电邮地址)
	     


	U. S. Importer(美国进口商)
	     

	Address(地址_含邮编)
Website(网址_非必填)
	     
     

	Name / Gender / Title

(联系人/性别/职务)
	     

	Tel / Fax / Email
(电话/传真/电邮地址)
	     


	U. S. Agent(美国代表)
	     

	Address(地址_含邮编)
Website(网址_非必填)
	     
     

	Name / Gender / Title

(联系人/性别/职务)
	     

	Tel / Fax / Email
(电话/传真/电邮地址)
	     


	Product Name(产品名称)
	     
	Brand Name(商标)
	     

	Descriptions(用途、描述)
	     

	Model No.(型号)
	     


备注：此表适用于医疗器械类的企业设施注册。
1：请务必确保信息的正确无误。除美国进口商、美国代表外，请用中英文填写。
Signature/ 签名:                    Stamp/ 盖章:                    Date/ 日期: 
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