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产品名称 胎心检测仪越南对医疗器械标签、说明书和包装
的要求有哪些？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

在越南，医疗器械的标签、说明书和包装必须符合越南的法规和标准，以确保产品的安全性和有效性。
以下是一般性的要求，但请注意，具体的要求可能会根据医疗器械的类型和越南的法规而有所不同。在
设计和制作标签、说明书和包装之前，建议与越南的医疗器械监管机构联系，以获取最新的要求和指导
。

标签要求：

产品名称和型号

制造商名称和地址

产品用途和适用性

成分、规格和批号

产品的安全使用说明

制造日期和有效期

注册证号（如果有的话）

产品标签： 医疗器械上必须有清晰、可读的产品标签，上面应包含以下信息：

语言要求： 标签上的信息通常需要用越南文或越南文+英文提供。确保标签上的文本清晰可辨。

说明书要求：



产品的功能和用途

使用方法和操作说明

安全使用指南和警示

维护和清洁说明

存储条件和注意事项

紧急故障排除方法

制造商信息和联系方式

医疗器械必须附带详细的使用说明书，其中应包括以下内容：

说明书通常需要提供越南文版或越南文+英文版。

包装要求：

医疗器械的包装必须足够保护产品，防止在运输和储存期间受到损坏或污染。

包装上通常需要包括产品的名称、型号、制造商信息、批号、规格等。

包装材料和印刷油墨应符合卫生和环境要求。

注明注册信息： 如果医疗器械已获得越南的注册批准，注册证号应明确显示在产品标签上或包装上。

符号和标志：
标签和包装上可能需要包括特定的医疗器械符号和标志，以指示产品的性质、用途和警示信息。

合规性声明： 包装或说明书上可能需要包括产品的合规性声明，确认产品符合越南的法规和标准。

卫生要求： 医疗器械的包装和标签必须符合卫生和卫生标准，以确保产品的安全性和卫生性。

请注意，这些是一般性的标签、说明书和包装要求，具体的要求可能会因医疗器械的类型和越南的法规
而有所不同。在设计和制作这些材料时，建议与越南的医疗器械监管机构联系，以确保你的产品满足越
南的要求，以便顺利获得认证并在市场上销售。
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