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规格参数
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产品详情

越南VAM注册证并不一定需要提供ISO认证，但ISO认证通常可以作为支持文件之一，有助于证明申请者
的质量管理体系符合国际标准，并能够提供高质量的医疗器械产品。

ISO认证是国际标准化组织（ISO）颁发的质量管理体系认证，常见的包括ISO
9001质量管理体系认证和ISO 13485医疗器械质量管理体系认证。这些认证通常要求企业建立和实施一套
符合国际标准要求的质量管理体系，确保产品的质量和安全性。

在申请越南VAM注册证时，如果申请者拥有ISO认证，可以将ISO认证证书作为质量管理体系的有效证据
提交给注册机构，以证明申请者具有良好的质量管理体系和生产能力，有助于提高注册申请的成功率。

然而，如果申请者没有ISO认证，也并不意味着不能申请越南VAM注册证。在提供其他支持文件的同时
，申请者需要确保其质量管理体系能够满足越南VAM的相关要求，并能够提供充分的证据证明产品的质
量和安全性。
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