附表1

中山大学附属肿瘤医院医疗器械试用申请表

   科室：                  科室联系人及电话：                          编号：
	产品名称
	
	规格型号
	

	生产厂家
	
	注册证文号
	

	供应商名称
	
	联系人及电话
	

	市场报价
	
	试用期限
	
	试用数量
	

	申请理由
（逐点回答）
1.本产品主要解决问题；2.技术力量（操作培训、保养人员）已否到位；3.列出具体安装使用地点、环境要求；             4.水电供应有否特殊要求；5.配套的使用耗材要求及解决方法；6.收费标准；7.与我院现有同类型设备对比的优劣势；8、是否属于新技术开展范围？
	配套  □无   

□有（□试剂 □耗材）

收费标准：□有   □无
	耗材专用性：□是  □否

手术类耗材：□是   □否

试剂（药品）专用：□是  □否

	
	科室负责人签名：                          公共平台负责人签名：

年  月  日                                            年  月   日


说明：1.“项目编号”由设备科自编。

2. 本表原件一份，完成后由设备科留存原件。 
3.试用设备仅限于审批同意后的试用地点使用，严禁超范围使用，否则后果自负。           

附表2 

医疗器械试用承诺书

中山大学附属肿瘤医院：

经双方协商，我方自愿无偿向院方提供以下产品（仪器设备/器械）及配套试剂或耗材试用，并承诺如下：
产品注册名称：               ，数量：          ，市场价格：         
产品注册证号：                 产品注册证有效期：                   

1. 试用期间，试用产品产权归我方所有，我方确保产品来源的合法性。

2. 试用产品具备有效的国家医疗器械注册证。

3. 我方免费负责试用产品所有运输、安装、调试、培训工作，并提供产品操作使用手册。

4. 试用期为：院方审批后    个月内。
5. 试用范围：院方审批后仅在       科室           地点使用。

6. 试用期间，试用产品发生故障由我方免费维修。

7. 试用期间，院方有责任保持试用产品的完整性，若院方不按正常操作程序操作而造成试用产品的人为损坏、损失，则损失费用由院方承担。

8. 试用期间，如因试用产品质量引起医疗纠纷等问题，我方承担由此造成的一切经济、医疗、法律责任和调解工作。

9. 试用期间，院方有权根据试用情况提前终止试用。

10. 试用期间，我方（□免费；□有偿，院方已有同规格产品；□有偿，院方无同规格产品）提供试用产品配套试剂或耗材，并确保试用配套试剂和耗材来源的合法性和安全性。

11. 试用期满后，院方不承担购买试用产品的义务。

12. 试用期满后，我方免费负责试用产品拆装和运走。
                            公司名称（加盖公章）：
日期：
附件：试用产品的配置清单及配套试剂或耗材清单、产品的《医疗器械注册证》、公司的《营业执照》（三证合一）、《医疗器械经营许可证》或《医疗器械生产许可证》、生产厂家授权委托书、配置清单、原厂提供的原版《清洗消毒说明》（说明书上备注相关联系人）、平台设备需提供厂家或总代盖章的《跟台人员资质说明》（至少2名跟台人员）。如不需要清洗消毒或跟台的，请附上相关说明。
附表3

中山大学附属肿瘤医院医疗器械试用情况表

项目编号：
	项目名称： 

	申请部门： 
	主管处（科）室： 

	使用科室申请理由
	试用产品类别        
	□仪器设备 

□手术器械

	试用产品名称及

医疗器械注册证号  
	

	
	1号供应商

试用评价
	公司名称：                             

品牌及规格型号：                          试用例数：
试用期         年     月     日 至        年     月     日

	
	2号供应商

试用评价
	公司名称：                             

品牌及规格型号                          试用例数
试用期         年     月     日 至        年     月     日

	
	3号供应商

试用评价
	公司名称：                             

品牌及规格型号：                          试用例数：
试用期         年     月     日 至        年     月     日

	
	试用综合结论：

	
	试用负责人：              科室负责人：               公共平台负责人：


说明：1.“项目编号”由设备科自编。
 2.本表由申请科室在试用医疗器械后填报并交到设备科。
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