
超声波治疗仪在马来西亚MDA注册中质量管理体系审核怎么做？

产品名称 超声波治疗仪在马来西亚MDA注册中质量管理
体系审核怎么做？

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

1. 了解MDA的要求： 在开始审核之前，详细了解MDA关于质量管理体系的具体要求。这可以在MDA的

官方文件、指南或相关法规中找到。通常，MDA可能要求符合ISO

13485标准或其他相关质量管理体系标准。

2. 建立质量管理体系： 确保的公司已经建立了符合MDA要求的质量管理体系。这包括质量手册、程序文

件、记录和相应的质量管理程序。确保质量管理体系能够有效管理产品的制造、控制和验证过程。

3. 进行内部审核： 在提交MDA注册之前，进行内部审核以评估质量管理体系的有效性。内部审核通常由

内部审核员或外部人士执行。检查质量管理体系是否符合MDA的要求，是否能够满足ISO标准等。

4. 选择认可的审核机构： 选择MDA认可的质量管理体系审核机构，以进行外部审核。确保审核机构具有

在医疗设备行业进行质量管理体系审核的经验，并且能够提供符合MDA要求的审核服务。

5. 进行外部审核： 外部审核将由认可的审核机构执行。他们将评估质量管理体系的文件、程序和实际执



行情况，以确保其符合MDA的标准和要求。

6. 整改和改进： 如果在审核中发现了不符合或不足之处，的公司需要及时进行整改，并建立改进计划。

这可能涉及修改程序、培训人员或改进流程，以确保符合MDA的质量管理体系要求。

7. 提交审核结果和文件： 在审核完成后，需要向MDA提交审核结果和相关文件。这可能包括外部审核报

告、整改计划和任何其他相关信息。

8. 合规标志： 如果审核结果证明质量管理体系符合MDA的要求，的超声波治疗仪将获得相应的合规标志

，这是产品通过MDA注册的重要标志之一。
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