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试验用医疗器械的研制符合适用的

医疗器械质量管理体系相关要求的声明

中山大学附属第一医院：

XXX（器械名称）由XX公司研制生产，现申请在贵院XX科开展“项目名称+项目编号”项目，主要研究者为XXX。

我公司建立了医疗器械质量管理体系并运行多年，保证XXX（器械名称）在生产工艺和技术参数上，严格按照产品技术要求规定的指标进行生产出库。

我公司在此声明：

1、本项目所使用的XXX（器械名称）的研制符合医疗器械质量管理体系及相关法律法规的要求。

2、如果有虚假，我司将承担相应法律责任。
                         XXX公司
XXXX年XX月XX日
《知情同意书》一式两份，受试者一份，研究者一份。
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