
澳大利亚手术控制系统医疗器械如何分类

产品名称 澳大利亚手术控制系统医疗器械如何分类

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

澳大利亚对医疗器械的分类是根据其风险等级和功能进行的。具体来说，澳大利亚的医疗器械主要被分

为四个类别：

1. 低风险医疗器械（Class I）：这些器械对患者和用户的风险非常低，通常是非侵入性、低危险性的产品

，例如医用手套、口罩等。注册和审批过程相对简单。

2. 中风险医疗器械（Class IIa和Class IIb）：这些器械的风险介于低风险和高风险之间。中风险医疗器械包

括一些需要侵入性操作、带电的医疗器械，例如心脏监护设备、注射器等。注册和审批过程相对复杂。

3. 高风险医疗器械（Class

III）：这些器械对患者和用户的风险较高，可能需要进行复杂的侵入性手术或治疗。

另外，对于医疗器械的分类，除了基于风险等级，还可能考虑与人体的接触面积和接触时间、产品的安

全性和有效性等因素。

具体的分类规则和流程由澳大利亚医疗器械法规规定，并由澳大利亚TGA（Therapeutic Goods Administrat

ion）执行。制造商和供应商需要他们的医疗器械符合相应的分类要求，因为对于确定适当的注册和审查



程序至关重要。

对于手术控制系统医疗器械，其具体分类可能会根据设备的复杂性、功能、侵入性等因素而有所不同。

因此，在进行手术控制系统医疗器械的TGA注册前，建议与当地的注册代理公司或顾问进行咨询，以了

解较新的注册要求和流程。
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