附件1

辽宁省第二类创新医疗器械注册申报意向表
	产品名称
	

	申请人名称
	

	申请人注册地址
	

	生产地址
	

	规格/型号
	

	性能结构

及组成
	

	主要工作原理/作用机理
	

	适用范围/预期用途
	

	联系人：                   联系电话：        

联系地址：                           

	申请资料：

（一）申请人资格证明文件(
（二）产品作为第二类医疗器械管理的分类依据□
（三）产品知识产权情况，或获奖证明，或列入重大专项或者重点研发计划情况□
（四）产品研发过程及结果的综述□
（五）产品技术文件，至少应当包括：

1.产品的预期用途□
2.产品工作原理或作用机理□
3.产品主要技术指标及确定依据，主要原材料和关键元器件的指标要求，主要生产工艺过程及流程图，主要技术指标的检验方法□
（六）产品创新的证明性文件，至少应当包括：

1.核心刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、专著及文件综述□
2.产品的创新内容及在临床应用的明显价值□
3.国内外已上市同类产品应用情况的分析及对比（如有）□
（七）产品安全风险管理报告□
（八）产品说明书样稿□
（九）其他证明产品符合本程序第四条的资料□
（十）所提交资料真实性的自我保证声明□
（注：1.申报资料应当使用中文。原文为外文的，应当有中文译本。

2.具体资料可附页）

	备注：

（注：申请人应当如实填写利益相关方面的专家/单位信息，包括并不限于理化指标检测、生物性能试验、动物实验、临床试验、合作研究者、知识产权买卖方等，并明确申请回避的专家及理由。）

	申请人（盖章）：

法定代表人（签字）：

      年    月    日






