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我们在世界各地工作
关于我们

我们把任何国家的制造商带到俄罗斯和欧亚
经济联盟市场

国内外制造商

个别处理非标准产品

讲英语的团队

已收到

200多
张

医疗器械注册证
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节省您时间和资源
我们的优势

由于更短的注册周期和重复测试，

降低了注册成本。丰富的工作经验给你们
“不重新发明轮子”的机会，而是使用已经经过验证的
文档形式。我们提供以最优惠的价格在信誉良好的合作
伙伴实验室进行实验室测试，我们已经与他们合作多年

关键阶段前的
文件双重质量控制

在关键阶段和向客户交付文
件之前，
文件由多名职员检查

狭隘专业的专家

职员在他们是最好的专家的项目上工作。有一个
单独的专家组注册In vitro诊断和软件

一个窗口的
工作的原则

我们公司的一名职员在所有
的获得注册证明书过程中帮
助您处理问题

Medical
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获得注册证明书的
主要阶段
（不是无菌的潜在风险等级1和2a的产品）

第一阶段

调整/
根据俄罗斯联邦
（欧亚经济联盟）
立法的要求
准备制造商的技
术和操作文件

• 实验室选择，技术、毒理、
临床等研究全面支持

• 形成并向俄罗斯联邦卫生
监督局

   提交注册档案

• 接收来自俄罗斯联邦卫生
监督局的传入号码

• 支持检查医疗器械的有
效性、质量和安全性

• 在请求额外的材料和信
息的情况下与俄罗斯联
邦卫生监督局的互动

• 注册证书的接收和转让
给客户

12-14 个月

期间
国家登记程序

第二阶段 第三阶段

平均
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第一阶段

获得注册证明书的
主要阶段

（无菌的潜在风险等级2а、2б和3的产品）

调整/
根据俄罗斯联邦
（欧亚经济联盟）
立法的要求
准备制造商的技
术和操作文件

实验室选择，技
术、毒理、临床
等研究全面支持

• 组织生产检查

• 形成并向俄罗斯联邦卫生监督局提交注册档
案

• 接收来自俄罗斯联邦卫生监督局的传入号码

• 支持检查医疗器械的有效性、质量和安全性

• 在请求额外的材料和信息的情况下
与俄罗斯联邦卫生监督局的互动

• 注册证书的接收和转让给客户

第二阶段 第三阶段

16-18 个月

期间
平均

国家登记程序
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医疗仪器注册路线图

不是无菌的潜在风险等级1和2a的产品
计划期间(工作

日)
行动 执行者 费用

开发文档、检查
和编辑现有文档

测试支持，技术测试
Cliff Medical服务费用的30%+技

术测试费用的支付

毒理学测试的付款
（给实验室）

临床试验
临床试验费用（支付给医疗

机构）

文件的认证和向俄罗斯联邦卫生
监督局提交文件

Cliff Medical服务费用的30%+支
付国家关税

接收俄罗斯联邦卫生监督局的评论

取消评论并重新向俄罗斯联邦卫

生监督局提交

获取注册证书

Cliff Medical服务费用的40%40 Cliff Medical

30 实验室

毒理学测试
同时技术测试）

实验室

25 诊所

10 Cliff Medical，客户

30

50

30

Cliff Medical，客户

俄罗斯联邦卫生监督局
收到注册证书的平均

期限

12-14 个月
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医疗仪器注册路线图

无菌的潜在风险等级2а、2б和3的产品

开发文档、检查
和编辑现有文档

测试支持，技术测试
Cliff Medical服务费用的30%+技
术测试费用的支付

毒理学测试的付款（给实验室）

临床试验
临床试验费用（支付给医疗

机构）

文件的认证和向俄罗斯联邦卫生
监督局提交文件

Cliff Medical服务费用的30%+支
付国家关税

接收俄罗斯联邦卫生监督局的评论

取消评论并重新向俄罗斯联邦卫生监督

局提交

获取注册证书

Cliff Medical服务费用的40%40 Cliff Medical

30 实验室

毒理学测试
（同时技术测试）

实验室

25 诊所

10 Cliff Medical，客户

30

50

30

Cliff Medical，客户

俄罗斯联邦卫生监督局

生产检验 90 支付俄罗斯联邦卫生监督
局检查

计划期间(工作
日)

行动 执行者 费用

收到注册证书的平均
期限

16-18个月
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我们解决最困难的任务
IN VIVO

注册独特的无模拟的医疗产
品——
步进电动轮椅

任务的复杂性： 成绩:

IN VITRO

从头开始注册一套用于从人
体临床材料中分离核酸的试
剂

任务的复杂性： 成绩:

软件

人工智能软件注册-诊断皮
肤肿瘤的医疗决策支持系统

任务的复杂性： 成绩:

12
个月

任务例子

没有注册类似体 • 在患者的参与下进行了临床试验

• 该产品已注册（俄罗斯联邦卫生
监督局2022/17643日期为
06/30/2022）

• 没有任何文件，与制造
商"从头开始"工作；

• 现场测试（技术、临床）

在没有俄罗斯联邦卫生监督局评论
的情况下收到了注册证书（俄罗斯
联邦卫生监督局2022/16678，日期
为03/14/2022）

• "从头开始"开发文件
  与制造商

• 临床试验需要大量数据集

• 高潜在风险等级

• 与肿瘤学国家医学研究中心密切合作
  N.N.Blokhina和全俄医疗技术试验科学
  研究所俄罗斯联邦卫生监督局

• 已收到注册证书（俄罗斯联邦卫生监督
局2023/21776日期为12/27/2023）

16
个月

16
个月
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一些感谢信
我们的成就

Medical
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一些感谢信
我们的成就

Medical
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风险等级-3

一些
注册证书

皮内填充物 外科细丝

一套试剂 可饱和聚合物微球医疗决策支持系统 皮内填充物
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风险等级-3

一些
注册证书

抽吸导管

血管导管 冠状动脉支架系统 扩张导管

Medical



风险等级-2б

外科超声系统

种植牙 X光机

激光二极管器件 激光装置 外科射频系统

一些
注册证书
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皮肤病学激光装置 种植牙 正畸小螺钉

风险等级-2б

一些
注册证书
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空气净化器及消毒器 数字口内传感器 一套试剂

风险等级-2a

一些
注册证书
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电疗、电刺激及电泳仪器

氧气浓缩器 化学指标

牙针
磁疗装置
低频牙针

风险等级-2a

一些
注册证书

Medical



隐形眼镜 分析仪用试剂

分析仪
试剂

硬件和软件
综合体

牙髓
器械

磁疗仪

风险等级-2a

一些
注册证书
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化学指标 功能床

载玻片
站立
支撑

轨道式实验室
摇床

椅子
与卫生设备

风险等级-1

一些
注册证书

Medical



牙科器械

圆珠笔勺子被印上了印记

轮椅
一次性
医用服装

医疗
骨科产品

Medical
风险等级-1

一些
注册证书



联系我们并确保
我们的服务质量无可挑剔

Изображение выглядит как символ, Графика, логотип, Шрифт

Автоматически созданное описание

Изображение выглядит как линия, Графика, черный, символ

Автоматически созданное описание

Изображение выглядит как круг, символ, логотип, черный

Автоматически созданное описание

莫斯科市，库图佐夫大街，36/3号楼，
8号入口，2楼，232号办公室

+7 (495) 504 34 61

cliff.ru

contact@cliff.ru
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telto:+7%20(495)%20504%2034%2061
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