
马来西亚MDA认证对等离子手术设备的要求与标准

产品名称 马来西亚MDA认证对等离子手术设备的要求与
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

要在马来西亚市场上获得MDA（Medical Device Authority）认证的等离子手术设备，制造商需要满足一系
列的法规要求和符合特定的标准。以下是一般情况下可能涉及的要求和标准：

1. 马来西亚医疗器械法规：

Health Products Act (Chapter 122D):
马来西亚医疗器械法规的基础法规。制造商需要遵循该法规的要求，包括注册、许可和监管等方面。

2. 技术文件要求：

详细的技术文件： 包括产品规格、设计文件、性能测试报告、电磁兼容性测试、生物相容性报告等。

3. 质量管理体系：

ISO 13485:2016： 马来西亚MDA通常要求制造商建立和维护符合ISO 13485:2016的质量管理体系。

4. 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，特别适用于高频（等离子）治疗设备。

5. 电磁兼容性标准：

IEC 60601-1-2:2014： 关于医疗电气设备电磁兼容性的标准。

6. 生物医学伦理审核：

如果适用： 如果等离子手术设备涉及人体试验或研究，可能需要进行生物医学伦理审核。



7. 现场审核：

MDA可能进行现场审核： 审核制造商的生产设施和质量管理体系，确保其符合马来西亚的要求。

8. MDA注册申请：

提交注册申请： 制造商需要向MDA提交医疗器械注册申请，包括所有必要的文件和信息。

9. 售后服务要求：

提供客户服务： 包括提供使用说明书、维修手册，确保用户可以获得必要的技术支持和服务。

注意事项：

制造商应当密切遵循MDA的最新法规和要求，以确保产品的合规性。

在申请之前，建议制造商与MDA联系，了解最新的法规和要求。

专业的医疗器械注册咨询公司可能能够提供支持和指导。

以上列出的标准和要求是一般性的，具体要求可能因产品的特性和用途而有所不同。
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