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美国FDA工厂注册，产品列名以及美国代理
申请信息确认表---医疗器械(FDA Application Form)
制造商信息/ Manufacturer Details（中英文对照填写）
	No.
	项目Items
	信息Information

	1
	制造商公司名称
	

	
	Manufacturer
	

	2
	联系地址

Address
	国家 :

	
	
	Nation :

	
	
	通信地址: 

	
	
	Address : 

	
	
	邮编/Zip Code : 

	3
	联系方式

Contact
	电话/ Phone : 

	
	
	传真/ Fax  : 

	
	
	邮箱/ E-mail : 

	
	
	网址/ Website : 


	4
	总经理 CEO
	中文

	5
	联系人 Contact Person
	中文

	6
	联系人职位
（需要经理或以上职位）
	中文

	7
	品牌Brand
（所有准备出口美国的品牌）
	

	8
	商标 Trade Mark
（所有准备出口美国的商标与Logo）
请提供pdf格式的logo附件
	

	9
	组织活动类型
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其他：                                   


产品名称信息 / Product Details（中英文对照填写）
	申请者名称1
（如果和上面的制造商名称不同）
	

	Applicant
	

	产品商用名2
	

	Device Name
	

	产品型号
Model Name
	


注释：
1. 申请者名称：一般是指申请的企业名称。这个名称将是以后FDA批准书上列出的申请者的名称，比如BodySolution Inc.。
2. 产品商用名：一般是指制造商给产品取的产品名称，比如BodySolution Thermal Therapy System。
                                                                                                                                       
Signature with Stamp签名及盖章                       日期Date                                                    

厂家能提供的资料 / Documents the manufacturer can provide

	目录/Items
	如果有，请勾选/ Mark”√”

if it is available

	产品测试报告/ test reports
	 FORMCHECKBOX 


	ISO 质量体系证书/ISO system certificate
	 FORMCHECKBOX 


	其它（请说明）
	 FORMCHECKBOX 



备注：产品技术参数与结构图 请另外提供
美国代理人信息表US Agent information （如有美国代理人，请提供英文信息）
	1
	Agent Name /Agent Company Name
美国代理： 自然人 姓名 / 公司名称
	

	2
	Agent's Previous Name (if changed)
美国代理： 以前的名称（如果有变化）
	

	3
	Full Legal Name of Agent's Authorized Representative美国代理：授权代表全名
	

	4
	Title of Agent's Authorized Representative 美国代理：授权代表职位
	

	5
	Address美国代理：地址
	

	6
	City城市
	

	7
	State/Province州 / 省份
	

	8
	Postal Code 邮政编码
	

	9
	Business Phone 联系电话（含区号）
	

	10
	Business Fax 传真
	

	11
	Business Email 代理人能收到的邮件地址
	


注：第2项、第4项，如果没有，请填写NONE，其它项都必须要填写。
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