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产品名称 无源内窥镜下非骨科手术器械类产品出口马来西
亚MDA认证如何申请？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

要将无源内窥镜下非骨科手术器械类产品出口到马来西亚，您需要进行马来西亚医疗器械管理局（MDA
）的认证。以下是一般的办理流程：

准备申请文件：您需要准备相关的申请文件，包括产品注册申请表、产品说明书、技术文件、质量管理
体系文件等。这些文件需要符合MDA的要求。

选择代理人：根据马来西亚的法规，作为外国制造商，您需要指定一个在马来西亚注册的代理人（Autho
rized Representative）。代理人将代表您与MDA进行沟通和协调。

提交申请：将申请文件和相关材料提交给MDA。您可以通过在线平台或邮寄方式进行申请。

文件评审：MDA将对您的申请文件进行评审，确保文件的完整性和符合性。他们可能会要求您提供进一
步的文件或信息。

实地审核：MDA可能会对生产工厂进行实地审核，以验证质量管理体系和产品的符合性。审核人员会对
设备、工艺流程、质量控制等进行检查。

认证发放：如果MDA认为您的产品符合要求，他们将颁发产品注册证书。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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