
无源眼科手术用器械澳大利亚TGA认证对临床试验有什么要求？

产品名称 无源眼科手术用器械澳大利亚TGA认证对临床试
验有什么要求？

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

根据澳大利亚治疗商品管理局（Therapeutic Goods Administration，TGA）的要求，无源眼科手术用器械
的澳大利亚TGA认证是否需要进行临床试验，取决于该器械的分类和风险等级。

澳大利亚TGA将医疗器械分为四个等级：Class I、Class IIa、Class IIb和Class
III，根据其风险等级的不同，对临床试验的要求也有所区别。

对于低风险的无源眼科手术用器械（例如Class I和Class IIa），通常不需要进行临床试验。在这种情况下
，您需要提交相关的技术文件、性能评估和质量管理体系文件等材料进行TGA的审核。

对于中高风险的无源眼科手术用器械（例如Class IIb和Class III），可能需要进行临床试验以评估其安全性
和有效性。在这种情况下，您需要进行临床试验并提交试验结果以支持您的TGA认证申请。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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