
超声波治疗仪在马来西亚MDA注册中辐射安全性测试怎么做？

产品名称 超声波治疗仪在马来西亚MDA注册中辐射安全
性测试怎么做？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

辐射安全性测试是确保超声波治疗仪在使用中不会对人体产生有害辐射的重要测试之一。在进行这类测

试时，需要遵循一些一般性步骤：

1. 了解MDA的辐射安全标准： 在开始测试之前，了解MDA关于辐射安全性的具体要求。这可以在MDA

的官方文件、指南或相关法规中找到。通常，MDA可能会参考，如IEC

60601-1-2等，以确保辐射安全性符合。

2. 选择适当的辐射安全性测试项目： 根据MDA的要求，选择适当的辐射安全性测试项目。这可能包括辐

射电磁兼容性测试（EMC）、电磁辐射测试等。确保选择的测试项目覆盖了设备可能发出的所有辐射类

型。

3. 委托认可的实验室： 辐射安全性测试通常由的实验室进行。选择MDA认可的实验室，确保其能够执行

相关的辐射安全性测试，并符合国际质量标准，如ISO 17025。



4. 准备测试样本： 提供超声波治疗仪的测试样本，以便实验室进行辐射安全性测试。确保测试样本符合

标准中的规定，以确保测试的准确性和可靠性。

5. 执行测试： 实验室将执行所选的辐射安全性测试项目。这可能包括测量设备发出的辐射水平，以确保

其在正常使用条件下符合标准的限制。

6. 提交申请和测试报告： 根据MDA的规定，提交超声波治疗仪的注册申请，并附上相关的辐射安全性测

试报告。报告应包括测试的方法、结果和结论。确保报告是由经验丰富、资质良好的实验室出具的。

7. 合规标志： 如果通过辐射安全性测试，的超声波治疗仪将符合辐射安全要求，相应的合规标志将被授

予。这是产品通过MDA注册的重要标志之一。
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