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注意：标红部分必填

美国FDA医疗器械设施(工厂)与产品登记申请表

	联系人姓名：                                          
（中英文）高思萍gao si ping
	联系人电话：13410198140                              

	联系人职务： 品质部主管
	联系人EMAIL： QE01@9hstars.com


	部分 1。以前是否已做过 FDA医疗器械设施与产品登记登记？  FORMCHECKBOX 
是  √否

	若登记过，请填右栏
	法人姓名 (中文): 
英文:  

	
	以前登记号： 


	部分 2。生产设施(工厂)名称，地址，和类型

	设施(工厂)名称
	中文: 深圳九华星科技有限公司

	
	英文: shenzhen 9hstars technology co.,ltd

	设施(工厂)街名和门牌号
	中文: 3/F,East building 11,Sanlian industrial area,Songbai road,Tangtou community,Shiyan street,Bao’an district,shenzhen City,Gunagong province

	
	英文: 

	所在城市址(中英文): 深圳shenzhen
	所在省，或直辖市(中英文):广东Guang dong

	邮政编码：518000
	电话 (86-区号-电话号码): +86-755 23001866 

	传 真 号 (86-区号-电话号码):

+86-755 23001966
	电子邮件：

 QE01@9hstars.com

	设施类型：(在所属类型打勾，并简要说明)



	1。生产型√
	2。代客生产型√

	3。包装/加标签 FORMCHECKBOX 

	4。一次性器材的处理再加工 FORMCHECKBOX 


	5。代客无菌加工/处理 FORMCHECKBOX 

	6。再加工型 FORMCHECKBOX 


	7．贸易出口型（Non-US Exporter）√
	


	部分3。产品

注意：如非豁免510K器械，企业要求按照一类豁免510k注册的，如清关时遇到问题，相关责任由企业自负

	产品名称： (中，英文)

便携式冲牙器 irrigator    类别：EIB

	产品型号：

WT-001,WT-00X

	产品商标：(中，英文)
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	1请详述产品的用途(空间不够可另加纸)

用于

口腔清洁牙面冲洗

	2请详述产品的构造 (空间不够可另加纸)

电池仓 马达 水槽 水泵  喷射嘴

	3请详述产品的工作原理(空间不够可另加纸)

电池供电给动力马达，马达高速旋转，驱动水泵高速泵水，大水流，通过0.7-1毫米的细孔喷射出，形成的高压水线清洗牙面。

	4美国市场上是否有同类产品？

有

	5美国市场上是否有类似产品？

有


	部分 4。 保证声明

	本设施（工厂）拥有人(法人)或负责人，或被本设施（工厂）的拥有人(法人)或负责人授权提供上述信息的设施工作人员： 东晓博 
我保证已如实填写此表，内容真实、准确无误。我方授权HEALREG SERVICE INC 提供FDA医疗器械设施与产品登记服务。我保证如出口美国，我方产品将满足FDA要求的Good Manufacturing Practice，我方要求按照一类豁免510k注册且(或按照贸易公司性质不缴纳FDA年费)，如果提供内容不真实、虚构造假、遇到海关或客人不认，则我方将承担FDA处罚，与代理公司无关，与HEALREG SERVICE INC  无关。

 

	姓名：东晓博  

单位：深圳九华星科技有限公司

地址：深圳市宝安区石岩街道塘头社区松白路三联工业区11栋三楼东

电话：+86-755 23001866 
公章：     
日期：     

	特授权 ：HEALREG SERVICE INC.
为本设施在美国的FDA注册代理人及Official Correspondent，负责登记，递交 FDA医疗器材设施（工厂）及产品登记表。



	


