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产品名称 越南VAM体系是否涉及对不同类别产品的分类
和管理要求？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

是的，越南VAM（Vietnamese Medical Device）体系涉及对不同类别产品的分类和管理要求。根据医疗器
械的风险等级和产品类型的不同，越南VAM体系通常会对不同类别的产品进行分类，并针对每个类别制
定相应的管理要求和控制措施。

一般来说，医疗器械可以根据其预期用途、技术特性和风险等级进行分类。常见的分类包括但不限于以
下几类：

一类医疗器械： 一般风险的医疗器械，通常是非侵入性、表面接触性的产品，如医用棉球、医用胶布等
。针对这类产品，越南VAM体系可能要求生产企业建立简化的质量管理体系，并进行基本的风险评估和
控制。

二类医疗器械： 中等风险的医疗器械，可能涉及到某种程度的侵入性或局部接触性，如医用注射器、血
压计等。针对这类产品，越南VAM体系通常要求生产企业建立相对完善的质量管理体系，包括文件控制
、内部审核、不符合品管理等。

三类医疗器械： 高风险的医疗器械，可能涉及到较高的侵入性或全身接触性，如人工心脏起搏器、人工
关节等。针对这类产品，越南VAM体系通常要求生产企业建立严格的质量管理体系，并进行全面的风险
评估和控制，包括产品设计验证、临床评价等。

此外，针对特定类型的医疗器械，如植入性医疗器械、诊断试剂、医用软件等，越南VAM体系还可能会
制定特殊的管理要求和控制措施，以确保产品的安全性、有效性和合规性。

总的来说，越南VAM体系对不同类别产品的分类和管理要求会根据产品的风险等级和特性进行区分，并
制定相应的管理措施和控制要求。生产企业需要根据实际情况合理分类，并严格执行越南VAM体系的相
关要求，确保产品符合法规和标准的要求。
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