
马来西亚医疗器械基本知识 医疗器械英国UKCA认证

产品名称 马来西亚医疗器械基本知识
医疗器械英国UKCA认证

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 7000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

马来西亚医疗器械基本知识包括以下内容：1. 医疗器械的定义：根据马来西亚医疗器械法令（Medical
 Device Act）的规定，医疗器械指用于预防、诊断、监测、治疗或缓解疾病、损伤或残疾的任何设备
、工具、器械、机器、装置、材料或其他物品。2. 医疗器械的分类：根据马来西亚医疗器械法令的规
定，医疗器械根据其预期用途和风险被分为四个类别，分别是：Class A、Class B、Class C和Class 
D。分类的依据包括器械的功能、用途、使用者、材料、设计和制造工艺等因素。3. 医疗器械注册：根
据马来西亚医疗器械法令的规定，所有销售或供应马来西亚市场的医疗器械必须获得马来西亚医疗器械
局（Medical Device Authority）的注册批准。注册申请人需提供相关技术文件和注册费用。4. 医疗器
械标识：根据马来西亚医疗器械法令的规定，医疗器械必须在其包装上标明相关的信息，如产品名称、
制造商或供应商名称、批号、有效期等。此外，医疗器械还需在产品本身或包装上贴上特定的标志，表
明其类别和注册状态。5. 医疗器械广告与宣传：根据马来西亚医疗器械法令的规定，医疗器械的广告
与宣传必须真实、准确、无误导性，并符合马来西亚医疗器械局的指导原则。医疗器械广告不能宣称有
特定的疗效或效果，除非已经经过相关的临床试验和注册批准。以上是关于马来西亚医疗器械基本知识
的介绍。请注意，此信息仅供参考，具体情况请参考马来西亚相关法律法规和医疗器械局的要求。
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