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
文件编码：AP/08.QX-JG-SOP-002.02.0
我司申办的“XXXX”临床试验项目中拟申请注册的：XXXX属于医疗器械管理的医疗器械/体外诊断试剂，是在《医疗器械生产质量管理规范》XXXX年第XX号的要求下进行研制及生产的。

特此声明！

申办方（盖章）：
                                       日期：    年  月  日
