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产品名称 一次性使用低阻力注射器办理澳大利亚TGA认证
需要准备什么资料？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

要将一次性使用低阻力注射器办理澳大利亚TGA（Therapeutic Goods
Administration）认证，您需要准备以下资料：

技术文件： 准备包含产品设计、性能特征、材料和成分、低阻力设计说明等详细信息的技术文件。技术
文件应该清楚地描述产品的特点和功能。

医疗器械分类确认： 确认低阻力注射器的医疗器械分类，以便在申请中提供正确的信息。

生产质量体系：
提供您的公司的生产质量体系的文件，以证明您的产品符合相关的澳大利亚标准和法规。

注册代理授权： 如果您的公司不在澳大利亚注册，您需要指定一个在澳大利亚注册的合法代理商，代表
您在澳大利亚进行注册和认证事务，并提供相应的授权文件。

制定申请和文件：
根据TGA的要求，制定并提交符合标准的注册申请和认证文件，包括技术文件、合规性声明等。

测试报告： 如果需要，提供符合澳大利亚标准的测试报告，证明您的产品符合相关要求。

产品标签和包装： 提供产品标签和包装样本，确保符合澳大利亚的标签和包装要求。

费用支付： 缴纳相关的申请费用。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

