
境内第一类医疗器械备案（含境内第一类体外诊断试剂备案）流程图
（法定办结时限：当场办结; 承诺办结时限：当场办结）

申请材料不齐全或

不符合法定形式
不属于本局

职权范围的

申办人网上填报，提交申请材料人提出申请

作出不予受理决定、并告

知向有关单位申请

一次性告知申请人需补正

的全部内容

(２个工作日)

申请材料齐全，符合法定形式。

分管领导或首席代表

当场做准予备案或不

予备案决定

首问责任人对申请材料审

核，5 个工作日内通知申

请人提交纸质资料。

首问责任人赋备案号，制作备案凭证并送

达申请人（限 3 个工作日，不计算在承诺

时限内）



备案号： 1

第一类医疗器械备案表

产品名称（产品分类名称）:

备案人:

（钦州市市场监督管理局制）



填表说明
1. 本表用于进口和境内第一类医疗器械、体外诊断试剂备案。

2. 要求填写的栏目内容应使用中文、打印完整、清楚、不得空白，无相关内容处应填

写“∕”。因备案表格式所限而无法填写完整时，请另附附件。

3. 备案时应一并提交含有备案表内容（含附件）的电子文档（Excel 形式）。

4. 境内医疗器械、体外诊断试剂只填写备案人名称、注册地址和生产地址中文栏。进

口医疗器械、体外诊断试剂备案人名称、注册地址和生产地址中文栏自行选择填写。进口医

疗器械产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同）中文栏必填。

5. 如系统支持，则进口医疗器械产品名称、备案人名称、注册地址和生产地址原文栏

必填，原文填写内容应与备案人注册地址或生产地址所在国家（地区）医疗器械主管部门出

具的允许产品上市销售的证明文件中载明内容和文种一致。

6. 境内医疗器械备案人应填写组织机构代码。

7. 进口医疗器械产品名称、备案人名称、注册地址和生产地址英文栏必填。如原文非

英文，英文内容必须与原文一致。

8. 所填写各项内容应与所提交备案材料内容相对应。

9. 产品类别及分类编码应根据医疗器械分类规则和医疗器械分类目录、第一类医疗器

械产品目录、第一类体外诊断试剂分类子目录等相关文件填写。

10. 备案人、代理人注册地址栏填写备案人和代理人企业营业执照等相关证明性文件上

载明的注册地址。

11. 备案人、代理人所在地系指备案人和代理人注册地址所在国家（地区）或省（区、

市）。

12. 如有其他需要特别加以说明的问题，请在本表“其他需要说明的问题”栏中说明。



注：填表前，请详细阅读填表说明

产品名称

（产品分类名

称）

中文

原文

英文

分类编码 14-2

结构特征 有源□ 无源□ 体外诊断试剂□

型号/规格

（包装规格）

产品描述

（主要组成成

分）

预期用途

产品有效期

（体外

诊断试剂适

用）

备案人

名称

中文

原文

英文

注册地址

中文

原文

英文

联系人 电话

传真 电子邮箱

邮编

备案人

所在地

统一社会

信用代码

生产地址
中文

原文



英文

代理人

名称

注册地址

邮编

联系人 电话

传真 电子信箱

代理人所

在地

应附资料
1. 产品风险分析资料

2. 产品技术要求

3. 产品检验报告

4. 临床评价资料

5. 生产制造信息

6. 产品说明书及最小销售单元标签设计样稿

7. 证明性文件

8. 符合性声明

□

□

□

□

□

□

□

□

□

其他需要说明的问题

备案人/代理人（签章）

日期： 年 月 日


