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试验用医疗器械研制符合适用的医疗器械
质量管理体系相关要求的声明
由XXXXXXXXXXXXXXXX公司申办的“XXXXXXXXXXXXXXXX临床试验”，所制造和使用的医疗器械/体外诊断试剂“XXXXXXXXXXXX”为我公司按照《医疗器械生产企业质量管理规范》及相关法律法规要求进行生产的，符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求。
我公司声明上述情况真实全面，如有不实之处，我司愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。特此声明！
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WenZhou Central Hospital





