
是否有医疗器械产品同时获得了马来西亚和欧盟认证？

产品名称 是否有医疗器械产品同时获得了马来西亚和欧盟
认证？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

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光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

是的，医疗器械产品可以同时获得马来西亚和欧盟的认证。马来西亚和欧盟是独立的医疗器械市场，拥
有各自的认证体系和要求。因此，如果您希望将产品销售到马来西亚和欧盟市场，通常需要分别申请并
符合两个地区的认证要求。

马来西亚的医疗器械认证由马来西亚医疗器械局（Medical Device
Authority）负责管理，认证依据《医疗器械法令2012年》（Medical Device Act 2012）进行。

欧盟的医疗器械认证则遵循医疗器械监管指令（Medical Devices Directive）或医疗器械监管条例（Medical
Devices Regulation）的要求，由欧洲各成员国的监管机构进行管理。

要获得同时在马来西亚和欧盟市场销售的认证，您需要满足两个地区的认证标准，并分别提交申请，以
获得相应的认证证书。这通常需要符合产品的技术要求、安全性能、质量管理体系等方面的要求，并进
行必要的文件提交、测试评估和审核程序。

建议您在申请认证之前详细了解马来西亚和欧盟的认证要求，并咨询专
业的认证机构或咨询公司以获取具体的指导和支持。
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