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产品名称 医用胶在印尼注册中需要哪些产品性能和安全性
的详细信息？

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 18973792616 18973792616

产品详情

在注册医用胶时，可能需要提供一系列关于产品性能和安全性的详细信息，以医用胶符合印尼卫生部（

MOH）的法规和标准。以下是可能需要包含的一些信息：

1. 产品描述： 提供详细的医用胶产品描述，包括产品用途、构成材料、设计特点等。

2. 化学成分： 提供医用胶的化学成分和成分的百分比。产品中的化学物质符合卫生部的要求，且不包含

任何被禁止或限制的成分。

3. 生物相容性：

提供关于医用胶与人体组织相容性的信息，包括细胞毒性、过敏原性和刺激性测试报告。

4. 物理性能： 提供有关医用胶的物理性能的详细信息，例如拉伸强度、弹性模量、撕裂强度等。这些信

息通常通过相应的测试报告提供。

5. 可生物降解性： 如果医用胶声称是可生物降解的，提供相应的测试和证明文件，以支持这一声明。



6. 粘附性能：

提供有关医用胶在各种条件下的黏附性能的测试报告，例如在湿润环境或体温下的附着力。

7. 电气安全性：

如果医用胶包含电气组件或涉及电气安全性，提供相应的测试报告，符合相关标准，如IEC 60601。

8. 渗透性： 提供关于医用胶对气体和液体的渗透性的测试报告。

9. 稳定性和保存条件： 提供有关医用胶的稳定性和建议的保存条件的信息。

10. 质量管理体系： 证明的公司具有符合（例如ISO 13485）的质量管理体系。

11. 制造过程： 提供有关医用胶制造过程的详细信息，包括质量控制措施和制造设备。

12. 文档翻译： 将所有文件翻译成印尼语或英语，文件的准确性和可理解性。
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