
澳洲TGA认证是什么？

产品名称 澳洲TGA认证是什么？

公司名称 深圳市讯科标准技术服务有限公司（检测认证）

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道九围社区洲石路723号强
荣东工业区E2栋华美电子厂2层

联系电话 13378656801 13378656801

产品详情

澳洲TGA知识分享是指对进入澳大利亚的医疗器械和药物需取得的由澳州药监局发放的ARTG证书和产
品在澳洲药监局的备案。

澳洲TGA关于防疫医疗产品的分类？

如下图是澳洲对防疫物资等医疗器械的分类，总共分为3类，现在市面上需求比较旺盛的是1类的产品，
也就是一次性医用口罩，医用外科口罩，KN95，医用防护服，医用手套，其他PPE产品等等

时长：7天下证

澳洲TGA注册需要什么资料？

澳洲TGA知识分享的标准是和欧盟CE的标准很相似的，一般来说，如果产品已经申请了CE知识分享，申
请TGA知识分享是比较容易的，可以通用CE的检测报告和技术文档。如产品未做过任何检测，则需要做
相应的检测后才能够申请。

澳洲TGA知识分享的证书是什么样子的？

澳洲TGA知识分享是由澳洲药监局统一发证，全世界通用一种格式，任何机构出具的证书均不予认可。
所有证书均有一个唯一的注册号，在澳洲TGA官方wang站输入注册号可查。
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