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产品名称 马来西亚MDA对IVD的产品安全和性能测试要求
是什么？

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

马来西亚医疗器械管理局（MDA）对体外诊断（IVD）产品的安全和性能测试要求通常要求符合以及马

来西亚的相关法规。以下是一般情况下MDA对IVD产品安全和性能测试的一些要求：

1. 生物安全性测试: 包括对IVD产品中的生物材料（例如血清、血浆）的生物相容性评估，产品与人体组

织和细胞的相容性。常见的测试方法包括细胞毒性测试、皮肤刺激性测试、过敏原性测试等。

2. 电气安全性测试: 对IVD产品的电气安全性进行评估，产品在正常使用和预期环境下的电气安全性。常

见的测试项目包括绝缘测试、漏电流测试、接地接触测试等。

3. 辐射安全性测试: 对IVD产品中的辐射源（如X射线、紫外线）进行辐射安全性评估，产品对操作人员

和患者的辐射安全。常见的测试项目包括辐射剂量测量、辐射能量分布测量等。

4. 性能测试: 对IVD产品的性能进行评估，包括灵敏度、特异性、准确性、适当度、重复性等指标的测试

。测试应该基于或MDA认可的技术文件进行。

5. 稳定性测试: 对IVD产品的稳定性进行评估，包括在不同条件下（如温度、湿度等）下产品的稳定性和

保存期限。这产品在使用过程中的可靠性和一致性。



6. 标签和说明书测试: 对IVD产品的标签和说明书进行评估，其内容准确、清晰、易于理解，并符合MDA

的要求。测试包括标签内容的准确性、字体大小的合适性、语言的准确性等。
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