[image: image1.png]EfiC hlongmed.com BT ERSE MDCPP.COM

] EFERISNES ETERERSI < ErSRIRTe ERZSIFE
SWEFEHARFS MEDICALDEVICE  WEB TRAINING KNOWLEDG KNOWLEDG
WECHAT OF CONSULTING CENTER ECENTEROF ECENTEROF MEDICAL

HLONGMED SERVICES MEDICAL DEVICE DEVICE



所提交资料真实性自我保证声明

我公司此次延续注册产品“***机”型号：**，注册号：国食药***。

提交如下材料：

1.申请表

2.证明性文件

3.关于产品无变化的声明

4.原医疗器械注册证及其附件的复印件、历次医疗器械注册变更文件复印件

5.产品分析报告

6.产品技术要求

7.产品说明书

8.产品检验报告

9.符合性声明、　符合标准清单

10.其他

我单位保证以上提交的材料内容真实、有效，并对申请材料实质内容的真实性负责。

法定代表人签字：                      企业公章

  年   月  日                       年  月  日

