
下肢康复运动器械字号办理流程

产品名称 下肢康复运动器械字号办理流程

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

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光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

在澳大利亚，医疗器械的械字号（ARTG号码）是由澳大利亚治疗管理局（Therapeutic Goods Administrati
on，TGA）颁发的，用于注册和监管医疗器械在澳大利亚市场上销售的许可证号。下面是下肢康复运动
器械字号办理流程的一般步骤：

申请准备： 准备所有需要提交的文件和资料，包括器械的技术规格、设计和功能描述、材料清单、生产
工艺、使用说明书、风险评估报告等。

申请TGA账户： 在TGA网站上创建一个账户，以便提交申请和相关文件。

选择合适的路径：
根据下肢康复运动器的分类和风险等级，选择合适的认证路径，可能包括类似医疗器械审批的级别。

提交申请：
在TGA网站上提交下肢康复运动器的申请，包括所有相关文件和资料。同时，支付相应的申请费用。

审查和评估： TGA将对提交的申请进行审查和评估，确保器械符合澳大利亚的法规和标准。

等待批准： 等待TGA的审查结果，可能需要一段时间进行审核。

发放械字号：
如果下肢康复运动器符合要求，TGA将颁发械字号，该号码将用于器械在澳大利亚市场上合法销售。

持续监管：
一旦获得械字号，持有人需要遵守澳大利亚的医疗器械法规，包括更新和报告任何相关的变更和事件。

需要注意的是，下肢康复运动器的械字号办理流程可能因产品特性、风险等级和TGA政策的变化而有所
不同。
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