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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 

产品/包装标签

{此处放入产品包装标签的内容}

【此份资料的适用情况是：R】

产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  

评审：                  日期：                  

批准：                  日期：                  

【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
XX有限公司

最小销售单元的标签样稿

{此处放入最小销售单元的标签样稿的内容}

【需要提交了所有最小销售单元的标签样稿，根据产品实际包装不同会有不同，比如设备本体上的标签、设备所用配件或附件的标签、最小内包装标签、最小中包装标签、最小外包装标签、最小运输包装标签等】

【所提交标签至少包含《医疗器械说明书和标签管理规定》第十三条所要求的内容，

（一）产品名称、型号、规格；
（二）注册人或者备案人的名称、住所、联系方式，进口医疗器械还应当载明代理人的名称、住所及联系方式；
（三）医疗器械注册证编号或者备案凭证编号；
（四）生产企业的名称、住所、生产地址、联系方式及生产许可证编号或者生产备案凭证编号，委托生产的还应当标注受托企业的名称、住所、生产地址、生产许可证编号或者生产备案凭证编号；
（五）生产日期，使用期限或者失效日期；
（六）电源连接条件、输入功率；
（七）根据产品特性应当标注的图形、符号以及其他相关内容；
（八）必要的警示、注意事项；
（九）特殊储存、操作条件或者说明；
（十）使用中对环境有破坏或者负面影响的医疗器械，其标签应当包含警示标志或者中文警示说明；
（十一）带放射或者辐射的医疗器械，其标签应当包含警示标志或者中文警示说明。
　医疗器械标签因位置或者大小受限而无法全部标明上述内容的，至少应当标注产品名称、型号、规格、生产日期和使用期限或者失效日期，并在标签中明确“其他内容详见说明书”。

】

【所提交标签除需要符合《医疗器械说明书和标签管理规定》外，还需要考虑与产品相关的标准、审评指导原则、风险管理等涉及到与标签相关的要求，也是需要符合的】
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