泰州市人民医院        医疗器械临床试验立项审核标准操作规程                  TZRY-（QX）JG-SOP-002-1.0

编号：TZRY-(QX)JG-AF/SOP02-007-1.0 
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
泰州市人民医院：
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，主要研究者为XX。
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



