
马来西亚MDA认证封堵止血系统的运输、储存和追溯要求

产品名称 马来西亚MDA认证封堵止血系统的运输、储存
和追溯要求

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

以下是一般性的医疗器械在马来西亚的运输、储存和追溯方面的可能要求。请注意，这些信息可能会随
时变化，制造商应当查阅最新的马来西亚医疗器械局（Medical Device
Authority，MDA）指南和法规以确保准确的信息。

1. 运输要求：a. 包装要求：

封堵止血系统的包装应能够确保在运输过程中产品不受损坏，防止交叉污染，并符合MDA的相关要求。

包装可能需要包含适当的标签，标明产品的信息、批次号、生产日期等。

b. 运输文件：

制造商可能需要提供与产品有关的运输文件，包括运输记录、产品清单、运输条件等信息。

2. 储存要求：a. 储存条件：

封堵止血系统的储存条件应符合制造商规定的要求，以确保产品的安全性和有效性。

包装和标签上可能包含有关适宜储存条件的信息。

b. 保质期：

包装和标签上应明确规定的保质期，医疗器械在使用前应在规定的有效期内。

3. 追溯要求：a. 批次追溯：

制造商需要确保能够追溯到每个封堵止血系统的生产批次。



追溯体系可能包括详细的记录，以便在产品质量问题或召回事件发生时进行有效的跟踪和处理。

b. 标签和记录：

产品的标签和相关记录应包含足够的信息，以便在需要时能够追溯到产品的制造和流通历史。

生产批次信息、产品标识等应在标签和记录中清晰可见。

c. MDA要求：

制造商可能需要遵守MDA的规定，提交产品的标签和追溯文件等信息，以确保符合MDA的追溯要求。

制造商在运输、储存和追溯方面，应当密切遵守MDA的指南和法规，并在必要时与MDA进行沟通，以
确保产品满足当地市场的法规和标准。
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