
马来西亚MDA认证对射频消融系统的要求与标准

产品名称 马来西亚MDA认证对射频消融系统的要求与标
准

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

马来西亚MDA（Medical Device Authority）对射频消融系统的认证要求通常涉及医疗器械法规和相关的标
准。以下是可能适用的一些主要要求和标准：

主要医疗器械法规：

医疗器械法令 2012 (法令 737)： 这是马来西亚主要的医疗器械法规，规定了医疗器械的注册、许可、标
准、质量控制和监管等方面的要求。射频消融系统需要符合这一法规的规定。

产品标准：

IEC 60601-2-2:2017： 这是有关医疗电气设备安全性的国际 标准，特别是针对高频（射频）治疗设备的标
准。射频消融系统可能需要符合该标准的相关要求，确保设备的安全性和性能。

ISO 13485:2016： 这是医疗器械质量管理体系的国 际标准。制造商通常需要建立并维护符合ISO
13485标准的质量管理体系，以确保产品的一致性和符合性。

生物医学伦理法规：

生物医学伦理法令 (法令 368)：
如果射频消融系统涉及人体试验、研究或其他伦理问题，可能需要考虑遵循生物医学伦理法规。

医疗器械注册和许可规则：

医疗器械（注册和许可）规则 2012： 这是医疗器械法令的实施规则，详细规定了医疗器械注册和许可的
程序、条件和要求。制造商需要按照这些规则履行相关的申请和注册手续。

电磁兼容性：



IEC 60601-1-2:2014： 这是有关医疗电气设备电磁兼容性的国际标
准。射频消融系统需要满足相关的电磁兼容性要求，以确保设备在电磁环境中的安全性和性能。

以上是一般情况下可能涉及到的要求和标准。在具体操作时，建议制造商与MDA直接联系，获取最新的
法规和要求，以确保产品的合规性。专业的医疗器械注册咨询公司可能能够提供支持和指导。
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