
马来西亚MDA认证动态血压记录仪的运输、储存和追溯要求

产品名称 马来西亚MDA认证动态血压记录仪的运输、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

马来西亚MDA（Medical Device Authority）认证动态血压记录仪的运输、储存和追溯要求是关键的合规性
考虑因素。以下是一般性的指导，但具体的要求可能会根据产品的性质、用途、风险等级以及MDA的最
新规定而有所不同。在进行运输、储存和追溯前，请查阅MDA的最新指南和法规。

运输要求：

包装要求：

动态血压记录仪在运输过程中的包装必须符合MDA的标准，以确保产品的安全和完整性。

温湿度控制：

确保在运输过程中遵循适当的温湿度控制要求，以防止设备受到损害。

文件附着：

运输文件，如运输许可证和其他必要文件，必须随产品一起提供，以便在需要时进行查验。

储存要求：

环境条件：

动态血压记录仪的储存条件需要符合MDA规定的环境要求，包括温度、湿度等。

包装保持完整：

在储存期间，产品的包装必须保持完整，以确保设备不受到污染或损坏。



过期产品管理：

制造商需要确保储存的设备没有过期，并采取适当的措施处理过期产品。

追溯要求：

唯一识别标识符（UDI）：

动态血压记录仪可能需要具备唯一识别标识符（UDI），以提高医疗器械的追溯性。

记录保留：

制造商需要保留与产品相关的详细记录，包括生产记录、批次号、生产日期等，以支持追溯性。

供应链追溯：

制造商和供应商之间的供应链应具备追溯性，确保产品来源的可追溯性。

追溯体系：

建立有效的追溯体系，以便在需要时快速回溯产品的流向和历史。

请注意，这些指导仅供参考，具体的要求可能因产品特性、风险级别和MDA最新法规而有所不同。制造
商在运输、储存和追溯产品之前，应详细阅读MDA的相关指南，并确保产品符合所有适用的要求。在不
确定的情况下，建议与MDA或专业医疗器械法规咨询机构联系。
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