
第一类医疗器械生产备案表
（样表仅供参考）
	企业名称
	宁波XXXX
	营业执照
注册号
	  913XXXXX

	组织机构
代码
	913XXXXXXX
	成立日期
	2018-01-05

	住    所
	       宁波市XXXX
	营业期限
	长期

	注册资本
	100万元
	企业类型
	一类

	生产场所
	宁波市XXXXX
	邮    编
	315000

	
	
	联系电话
	135XXXXXX

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	张三
	341XXXXXX
	经理
	大专
	初级

	企业负责人
	张三
	341XXXXXX
	经理
	大专
	初级

	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	
	李四
	314XXXXXX
	135XXXXX
	68753548
	654XXX.com

	企业人员
情    况
	人员总数（人）
	生产管理人员（人）
	质量管理人员（人）
	专业技术人员（人）

	
	6
	2
	2
	2

	生产场所
情    况
	建筑面积（㎡）
	生产面积（㎡）
	净化面积（㎡）
	检验面积（㎡）
	仓储面积（㎡）

	
	130
	50
	30
	20
	30

	检验机构状况
	总人数
	2
	技术人员数
	1

	备案事项
	生产范围
	I类：XXXX


企业编码为：JQXXXX；核对码为：80JFGGHH
	生产产品列表

	序号
	产品名称
	产品备案号
	备案日期

	1
	XXX
	20180020
	2018-03-12

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	本企业承诺所提交的全部备案材料真实有效，并承担因失实引发的一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。
法定代表人（签字） 张三  （企业盖章）
                      2018年  4月  3日


填表说明：
一、本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、营业执照注册号、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。
二、本表生产范围应当按照国家食品药品监督管理总局颁布的医疗器械分类目录中规定的管理类别、分类目录类代号和类代号名称填写。
三、本表应使用A4纸双面打印，不得手写。
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