
解释新加坡医疗器械的标签和说明书要求

产品名称 解释新加坡医疗器械的标签和说明书要求

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18673165738 18673165738

产品详情

新加坡医疗器械的标签和说明书要求是由新加坡医疗器械管理局（IDA）规定的。

这些要求旨在确保医疗器械的标签和说明书提供清晰、准确的信息，以帮助用户正

确使用产品并理解其潜在风险。

以下是新加坡医疗器械标签和说明书的具体要求：

标签要求：

标签应该清晰可见，易于阅读，并牢固地贴在医疗器械上。

标签上应包含以下信息：产品名称、型号、批号、制造商名称和地址、使用目的和警示信息。如果适用
，还可能包括其他信息，如使用限制、使用方法等。

如果医疗器械需要特殊储存或运输条件，标签上应明确标示这些条件。

说明书要求：

说明书应该包含以下信息：产品描述、使用方法、潜在风险、禁忌症、副作用和注意事项。

说明书应该使用清晰、简洁的语言，避免使用过于或难以理解的术语。

对于复杂或高风险的医疗器械，说明书应该提供额外的信息，以帮助用户理解和使用产品。



特殊要求：

对于某些高风险或特殊的医疗器械，IDA可能还会制定额外的标签和说明书要求。例如，对于植入式医
疗器械，标签上可能需要包含患者的姓名和植入日期等信息。

如果医疗器械是组合产品（如手术器械包），每个单独的器械也必须符合标签和说明书要求。

合规性和更新：

医疗器械的标签和说明书必须符合新加坡的法律和法规要求。如果产品需要更新或改进，标签和说明书
也必须相应更新。

IDA可能会对标签和说明书进行定期检查，以确保其符合法规要求。如果发现不符合要求的情况，IDA可
能会采取相应的措施，例如要求修改标签和说明书或暂停销售。

需要注意的是，以上要求可能会随着新加坡法规的变化而更新或调整。因此，建议

与的法规顾问或IDA联系，以确保您的产品符合新的标签和说明书要求。
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