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安徽省社会办医乙类大型医用设备
配置许可承诺书

安徽省卫生健康委：
根据《医疗器械监督管理条例》、《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》、《安徽省乙类大型医用设备配置许可管理实施细则（试行）》、《安徽省社会办医配置乙类大型医用设备实行告知承诺制及中国（安徽）自由贸易试验区社会办医配置乙类大型医用设备实行备案管理实施细则》等相关文件要求，承诺方现就乙类大型医用设备配置许可以及监督事宜签定本承诺书，以资遵守，明确权利、义务与法律责任。
申请单位：                                          ；
地址：                                          ；
统一社会信用代码：                              ；
法定代表人：
姓名：         ；身份证号：                     ；
联系电话（手机号码）：                              ；
是否筹建或新建医疗机构，是    否    （本项勾选√）；
是否已投入运行医院新院区：是      否    （本项勾选√）；申请设备：（可选择多个设备）


	序号
	名称
	分型
	依据
	是否申请
	数量

	1
	正电子发射型磁共振成像系统（PET/MR）
	
	

	2
	X线正电子发射断层扫描仪(PET/CT,含PET)
	临床研究型
	配装32排以下(探测器＜32排）CT的PET/CT，或PET探测器采用常规光电倍增管（PMT）
	
	

	
	
	科学研究型
	配装32排及以上(探测器≥32排）CT的PET/CT,且PET探测器采用数字化光电探测器
	
	

	3
	内窥镜手术器械控制系统(手术机器人)
	
	

	4
	直线加速器（含X刀）LA
	临床实用型
	不具备临床研究型有关指标的放疗设备，或图像引导下的三维适形调强放疗设备
	
	

	
	
	临床研究型
	立体定向放疗设备，或剂量率≥1400mU/min的放疗设备，或容积调强（旋转调强）放射治疗设备
	
	

	5
	伽玛射线立体定向放射治疗系统
	
	

	6
	螺旋断层放射治疗系统螺旋断层放射治疗系统
	
	


申请人对安徽省卫生健康委告知的内容已作认真的阅读，对理解不清的问题已向经办人员书面提出，并得到了准确的答复。现就安徽省卫生健康委告知的要求慎重作出如下承诺，该承诺为本申请人真实意思的表示，并由申请人承担法律后果。
（一）本单位对告知内容已经全面知晓和完全理解，承诺已达到告知的许可条件；新建或筹建医疗机构，已投入运行医院新院区，承诺在1年内达到规定许可准入条件；
（二）本单位承诺现有的经营条件不存在违反法律、法规等禁止经营、不具备整改条件等情形的情况；
（三）本单位承诺在未达到审批条件前，不开展相关经营活动；
（四）本单位承诺在行政机关要求整改的时间内达到申请许可的全部条件；
（五）本单位承诺不符合许可条件或未获得行政机关许可，不安装使用乙类大型医用设备；
（六）本单位承诺在乙类大型医用设备使用中遵守国家相应法律、法规、规章等；
（七）本单位承诺因不履行义务和违法经营自行承担经济风险损失和法律责任；
（八）本单位承诺以上陈述真实、合法、有效，是本单位真实意思的表示；承诺所填写的内容和提交的材料真实、准确、完整。

承诺方（签字、盖章）：
签定时间：       年     月     日

行政机关（盖章）
签定时间：       年     月     日

（本承诺书一式两份，一份由行政机关归档，一份由申请人留存）
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