受理号：


中 华 人 民 共 和 国

医 疗 器 械 注 册 申 请 表

产品名称:       中频电子治疗仪

规格型号:          A型 

申请企业（盖章）:  大众医疗器械制造有限公司


申报日期:     2004年X月X日

	产品类别
	Ⅰ类□

Ⅱ类□
	注册形式
	首次注册　□

重新注册　□   逾期  □


此栏由注册受理人员填写:

北京市药品监督管理局

填　表　说　明
1．按照《医疗器械注册管理办法》及相关文件的规定报送资料；报送注册材料时，需同时提交保存有申请表的软盘。

2．本申请表应打印。填写内容应完整、清楚、整洁，不得涂改。

3.“生产企业名称”、“生产地址”、“生产场所地址”应与《医疗器械生产企业许可证》（或《医疗器械生产企业备案表》）相同。
4．申报产品名称、规格型号应与所提交的产品标准、检测报告等申报材料中所用名称、规格型号一致。
5.如申报材料中有需要特别加以说明的问题，请在本表“其它需要说明的问题”栏中说明

6．请在“注册申请应附资料及顺序”栏对应项目左侧方框内划“√”。如根据有关规定，某项材料不需提交，请在该项目左侧的方框内划“#”，并在本表“其它需要说明的问题”栏中写明理由。

7．申请表应有企业法人代表签字并加盖企业公章。
填表前，请详细阅读填表说明
	产品名称
	中频电子治疗仪
	商品名（如有）
	无

	规格型号
	A型

	注册形式
	首次注册　√

重新注册　□
	产品类别

（填写产品类代号）
	6826

	原产品注册

证号
	（首次注册不填）

	所执行标准

及编号
	①YZB/京　0001-2004　《中频电子治疗仪》
②依据大众医疗器械制造有限公司的中频电子治疗仪产品标准检测

	主

要

性

能

结

构

及

组

成
	
该治疗仪由主机、电极板和输出连线组成。
主要性能为：
（1） 工作频率范围及误差：2kHz~8kHz，误差±10%
（2） 输出电流： 100mA±10% 连续可调，最大输出允差±10%
（3） 输出电流稳定度：≤5%；
（4） 调制频率：不窄于0.5Hz~140Hz
（5） 调幅度： 0%、100%，允差±5%；
（6） 调制波形：方波、正弦波、三角波、尖波、指数波、锯齿波。
（7） 直流输出，输出电压最大值不超过40V 
（8） 安全分类属I类、B型


	产

品

预

期

使

用

目

的
	对治疗软组织损伤与缓解局部疼痛等有一定疗效


	生

产

企

业
	名称
	大众医疗器械制造有限公司



	
	注册地址
	朝阳区霄云路霄云里7号楼



	
	生产场所地址
	朝阳区霄云路霄云里7号楼



	
	许可证号
	京药管械生产许20040001号 
	市/区
	朝阳

	
	联系人
	王XX
	法人代表
	王XX

	
	电话
	84551489
	传真
	84551489

	
	邮编
	100016


	电子信箱
	

	申 报 单 位 保 证 书

本产品申报单位保证：

本申请表中所申报的内容和所附资料均真实、合法，所附资料中的数据均为研究和检测该产品得到的数据。如有不实之处，我单位愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。

本企业承诺所申报注册产品未涉及药品监督管理部门或其他部门处理的案件或投诉。

如提交的软盘由于病毒引起数据文件丢失，我单位自行承担相应责任。
申报单位（签章）　　　　　　 　申报单位法定代表人（签字）

                                王XX

   　　　　　　　   2004年X月X日  




注册申请应附材料及顺序

注：请在对应项目左侧方框内划√。如根据有关规定，某项材料不需提交，请在该项目左侧的方框内划#，并在本表“其它需要说明的问题”栏中写明理由。
	第一类医疗器械首次注册

	□ 1．医疗器械生产企业资格证明

□ 2．国家标准、行业标准或注册产品标准及编制说明

□ 3．产品全性能检测报告

□ 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声明

□ 7．注册盘

· 8．其他需要说明的文件

	第一类医疗器械重新注册

	□ 1．医疗器械生产企业资格证明

□ 2．原医疗器械注册证书及其附表复印件

□ 3．国家标准、行业标准或注册产品标准及编制说明

□ 4．产品质量跟踪报告

· 5．产品使用说明书

· 6．所提交材料真实性的自我保证声明

· 7．注册盘

· 8．其他需要说明的文件

	第二类医疗器械首次注册

	□ 1．医疗器械生产企业资格证明

□ 2．产品技术报告

□ 3．安全风险管理报告

□ 4．国家标准、行业标准或注册产品标准及编制说明

□ 5．产品性能自测报告

□ 6．型式检测报告

□ 7．临床试验资料

□ 8．产品使用说明书

· 9．产品生产质量体系考核（认证）的有效证明文件

· 10．所提交材料真实性的自我保证声明

· 11．注册盘

· 12．其他需要说明的文件

	第二类医疗器械重新注册

	· 1．医疗器械生产企业资格证明

· 2．原医疗器械注册证书及其附表复印件

· 3．型式检测报告

· 4．国家标准、行业标准或注册产品标准及编制说明

· 5．产品生产质量体系考核（认证）的有效证明文件

· 6．产品质量跟踪报告

· 7．产品使用说明书

· 8．所提交材料真实性的自我保证声明

· 9．注册盘

· 10．其他需要说明的文件


	其他需要说明的问题

	


按注册产品标准内容容  





按临床试验资料内容  





标准未备案时填报  





  标准已备案时填报








