Schnell und sicher zum erfolgreichen Marktzugang

TUV NORD CERT - Registrierung von
Medizintechnik far den Export nach Russland

Der Weltmarkt flr
Medizintechnik ist bereits heute
von groBer Bedeutung fur die
deutsche Wirtschaft und wird

in Zukunft weiter wachsen. Eine
wichtige Rolle spielt dabei der
Export von Medizinprodukten und
Medizintechnik in die Russische
Foderation. Ob Gerate, Instrumente
und sonstige Hilfsmittel zur Diag-
nostik, Therapie, Rehabilitation
oder Pflege: Mit ihren Ausfuhren
leisten deutsche Unternehmen
einen wichtigen Beitrag zur gesund-
heitlichen Versorgung der dortigen
Bevdlkerung.

Bevor Medizinprodukte zur Anwen-
dung kommen kénnen, missen sie
jedoch beim russischen Gesund-
heitsministerium registriert werden.
TUV NORD CERT informiert Unter-
nehmen, welche Unterlagen fur das
Registrierungsverfahren notwendig
sind, und bietet unterstltzende
Begleitung wahrend des gesamten
Zulassungsverfahrens.

So muss das technische Dossier fur
das jeweilige Produkt bei der zustan-
digen Behoérde Roszdravnadzor in
der Sprache des Herstellungslandes
und in Russisch eingereicht werden.
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Flr eine

erfolgreiche Registrierung

mussen darin folgende Unterlagen ‘

enthalten sein:

B Antrag auf Registrierung

B Auszug aus dem Handelsregister

W Zertifikat nach ISO 13485

B Konformitatszertifikat/Konformitatserklarung nach der
entsprechenden Européischen Richtlinie (93/42/EWG, 98/79/EG,
90/385/EWG)

B Betriebsdokumentation

B Prifprotokolle fur die beantragten Produkte

AuBerdem sind Laboruntersuchungen und Produktpriifungen in den

zustandigen Kiliniken in Russland vorgesehen. Dann gilt die Registrierung

unbefristet.

Zielgruppen fir die Dienstleistung

Die Dienstleistung richtet sich an sémtliche Unternehmen aus Deutschland
und anderen Landern, die Medizingerate und andere medizinische und
medizintechnische Erzeugnisse in Staaten der Russischen Fdderation
exportieren.

Vorteile der Dienstleistung

Das Registrierungsverfahren in Russland ist zeit- und kostenaufwendig, die
burokratischen Hurden sind hoch. Mit Unterstitzung durch die erfahrenen
Fachleute von TUV NORD CERT lassen sich hier zum Teil erhebliche Kosten
vermeiden, die durch die Zusammenstellung unvollstandiger Unterlagen und
damit verbundene wiederholte Behérdengange entstehen kénnen. Mit einer
erfolgreichen, raschen Registrierung bei den zustandigen Behodrden sichern
sich Unternehmen den Zugang zu einem wichtigen, wachsenden Markt.
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Unser Know-how fiir Ihren Erfolg

TUV NORD CERT ist ein international anerkannter und zuverlassiger
Partner flr Prif- und Zertifizierungsdienstleistungen. Unsere Sachver-
standigen und Auditoren verfligen Uber fundiertes Wissen und haben
grundsétzlich eine Festanstellung bei TUV NORD. Hierdurch sind
Unabhangigkeit und Neutralitdt sowie Kontinuitat bei der Betreuung
unserer Kunden gewahrleistet. Der Vorteil fur Sie liegt auf der Hand:
Unsere Sachverstandigen begleiten und unterstitzen die Entwicklung
Ihrer Produkte und geben |lhnen ein objektives Feedback.

Haben wir Ihr Interesse geweckt?
Dann senden Sie uns diese Antwort per Fax zu.
Wir freuen uns auf das Gesprach mit Ihnen.

Absender (bitte in Blockschrift)

Unternehmen

Frau/Herr

Position

StraBe

TUV NORD CERT GmbH

Tel.: 0800 245-7457 (kostenlose Service-Hotline)
Fax: 0511 9986 69-1900

info.tncert@tuev-nord.de

Weitere Informationen und eine Ubersicht aller Standorte finden Sie unter
www.tuev-nord-cert.de

Inhalte der Dienstleistung

Das Leistungsspektrum von TUV NORD CERT umfasst:

m Uberpriifung des Dossiers zur Registrierung nach den russischen
Anforderungen

B Beschaffung der Einfunrgenehmigung fur die Prufmuster

B Koordinierung der Produktprifungen in russischen Laboren/Kliniken

m Koordinierung der Expertise der Dokumentation

B Beantragung der Registrierungen beim Roszdravnadzor

B Beschaffung des Konformitétszertifikates/der Konformitatsdeklaration

[] Ja, ich interessiere mich fiir die Zertifizierung/Regis-
trierung von Medizintechnik fir den Export nach
Russland. Bitte nehmen Sie Kontakt mit mir auf.

PLZ/Ort

Telefon

Telefax

E-Mail




