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产品名称 睡眠呼吸暂停治疗设备出口巴西需要做哪些检测
测试认证

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

睡眠呼吸暂停治疗设备在出口到巴西时，需要进行一系列检测、测试和认证，以确保产品符合巴西的相
关法规和标准。以下是一些主要的认证和测试要求：

巴西医疗器械法规遵循：首先，需要确保产品符合巴西医疗器械法规的要求。这包括适用于一般器械的
Resolution RDC 751/2022和Resolution RDC 40/2015，适用于植入器械的Resolution RDC
185/2001，以及适用于体外诊断器械IVD的Resolution RDC 830/2023（于2024年6月1日正式生效）。

分类与注册：根据产品风险等级，睡眠呼吸暂停治疗设备可能被归类为不同的风险类别（从I类到IV类）
，并需要按照相应的注册或通知途径进行注册。对于风险较高的类别（如III类和IV类），可能需要进行
更严格的审核和认证过程。

INMETRO认证：巴西国家计量、标准化与工业质量协会（INMETRO）负责医疗器械的认证工作。有源
医疗器械和部分无源器械（如皮下注射针、无菌注射器、手术/检查手套等）可能需要进行INMETRO认
证。此外，还有自愿性INMETRO认证，适用于不强制认证的产品。

技术文件与注册申请：需要准备详细的技术文件，包括产品规格、性能数据、材料信息、制造流程等，
并提交注册申请。这些文件应详尽描述医疗器械的性能和特征，以便审查机构进行评估。

质量管理体系：建立符合国际 标准（如ISO 13485）的质量管理体系，确保产品的质量和安全性。

临床试验：对于某些高风险的医疗器械，可能需要进行临床试验，以证明其安全性和有效性。

标签和说明书：医疗器械的标签和说明书需符合相关法规要求，确保用户能够正确使用和理解产品。

制造和生产要求：制造过程需符合一定的标准和规范，确保产品的一致性和质量。

安全性和性能测试：医疗器械需要通过各种测试，以证明其安全性、性能和符合性。



售后监管：获得认证后，需建立健全的售后监管体系，能够及时处理用户的投诉和问题。

请注意，这些只是一般性的要求，具体的认证和测试流程可能因产品特性、风险等级以及巴西相关法规
的更新而有所变化。因此，在准备出口睡眠呼吸暂停治疗设备到巴西之前，建议与巴西的认证机构、进
口商或专
业的医疗器械咨询公司进行详细咨询，以确保产品符合所有必要的法规和要求，并顺利进入巴西市场。
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