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Наименование медицинского изделия

Степлер циркулярный WH-Y, в составе.

I. Степлер циркулярный типоразмера WH-Y-17, в составе;
1. Степлер циркулярный -  1 шт.
2. Эксплуатационная документация.

II. Степлер циркулярный типоразмеров WH-Y-21, WH-Y-24, WH-Y-26, WH-Y-29, WH-Y- 
32, WH-Y- 3, в составе:

1. Степлер циркулярный -  1 шт.
2. Удлиняющий держатель для прижима -  1 шт.
3. Эксплуатационная документация.

Р азработ чик
Стэйпллайн Медицинтехник ГмбХ (Stapleline Medizintechnik ОшЬН),

Bessemerstr. 30, 44793 Bochum, Germany (Германия)

П ро извод ит ел ь
Стэйпллайн Медицинтехник ГмбХ (Stapleline Medizintechnik GmbH),

Bessemerstr. 30, 44793 Bochum, Germany (Германия)

А дреса  м ест  производст ва м едицинского  изделия

Стэйпллайн Медицинтехник ГмбХ (Stapleline Medizintechnik GmbH),

Bessemer Stralie 30, 44793 Bochum, Germany

У полном очеины й предст авит ель
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»

(ООО «МегаМед Корпорэйшн»)
Адрес: Россия, 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д. 8, стр. 1, пом. ЗОШ 

Тел.:+7 (495)380-11-30 

Эл. почта: info@mgmed.ru

Н азначение м едицинского  изделия
Степлер циркулярный WH-Y (далее «С т еплер  W H -Y/с т еп лер » )  предназначен для 
использования во время хирургических процедур для соединения тканей внутренних
полостей.

Условия прим енения, пот енциальны й пот ребит ель
Данное медицинское изделие должно быть использовано только квалифицированными 
хирургами в условиях специализированных медицинских учреждений, при проведении 
хирургических операций в стационарных условиях.



П оказания
Предназначено для сшивания структур внутренних полостей пищеварительного тракта и 
позволяют за один раз успешно сшить ткани пищеварительного тракта во время 
проведения хирургической операции.

П рот ивопоказания
- степлер не предназначен для использования при отеках слизистой оболочки;
- степлер не предназначен для использования с печенью или селезенкой;
- не используйте изделие на тканях, которые не могут быть визуально проверены для 
гемостаза;
- не используйте изделие, если толщина ткани при сжатии менее 0,65 мм или более 1,00 
мм, а высота скобы 2,00 мм в закрытом состоянии. Так же данные скобы не применимы 
для использования на аорте;
- не используйте изделие, если толщина ткани при сжатии менее 1,00 мм или более 1,50 
мм, а высота скобы 2,50 мм в закрытом состоянии. Так же данные скобы не применимы 
для использования на аорте.

П обочны е дейст вия
Во время операции, возможны следующие нежелательные последствия при 
использовании циркулярного степлера.

-  фистула устья анамостоза;
-  кровотечение или инфицирование анамостоза;

-  сужение устья анамостоза;
-  вред, связанный с несоответствующим использованием;

-  инфицирование пациента.

Р иски прим енения м едицинского  изделия
Оценка менеджмента рисков была проведена и документирована в рамках основного 
плана и отчета по менеджменту рисков, включая:
1. Анализ рисков по каждому изделию.
2. Назначение изделия и характеристики, влияющие на безопасность.

3. Потенциальные опасности.
4. Потенциальный клинический вред и сопутствующие серьезные последствия.

5. Анализ соотношения клинического риска и пользы.
Был разработан анализ видов и последствий отказов для оценки рисков, связанных с 
медицинским изделием, с целью определения возможности его использования по 
назначению.
В рамках процедуры производителем были определены опасности, связанные с 
использованием, конструкцией и процедурами. Опасности с неприемлемым уровнем 
риска были сокращены до приемлемого уровня путем изменения конструкции, 
проведения испытаний и других взаимоприемлемых мер.



в  настоящее время производитель использует процедуру оценки степени тяжести 
клинических рисков по шкале от незначительных до критических рисков. При выявлении 
неприемлемых уровней индекса рисков требовались меры для сокращения рисков.
На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все 
установленные и предвидимые заранее опасности и сопутствующие риски.
Требования к менеджменту рисков соответствуют основным требованиям Приложения I 
к Директиве совета 93/42/ЕЕС по медицинским изделиям.

К лассиф икация м едицинского  изделия

в  соответствии с «Классификационными стандартами Директивы по медицинскому 
оборудованию ЕС MDD 93/42/ЕЕС», включая 2007/47/ЕС, приложение 9, сшивание 
скобами относится к краткосрочным операциям в полостях. Скобы представляют собой 
хирургические имплантаты, которые на протяжении долгого времени остаются в теле 
человека, в соответствии с правилом 8, они относятся к хирургическим травматическим 
инструментам, которые предназначены для долговременного использования и относятся к 
классу 26.

В ид конт акт а с организм ом  человека
Степлер WH-Y (нажимной рычаг и прижим) и удлиняющий держатель для прижима -  
изделия, имеющие кратковременный контакт с внутренней средой и тканми организма.

Скобы — имплантируемые изделия, имеющий постоянный контакт с внутренней средой и 
тканями организма.

О писание м едицинского  изделия

Степлер WH-Y поставляется следующих типоразмеров: 17 мм, 21 мм, 24 мм, 26 мм, 29 
мм, 32 мм, 34 мм.
Степлер WH-Y предназначен для выполнения швов в два ряда с применением титановых 
скоб для анамостомоза. Минимальное давление на ткань при анамостомозе составляет 3,6 
кПа. Без протечек и трещин. Как только скоба поставлена, внутренний резак отрезает 
выступающую ткань, для обеспечения циркулярного анастомоза.
На ручке изделия находится дисплей, с помощью которого возможно выбрать форму 
загиба скоб, для установления нужной формы загиба для разной толщины ткани при 
анастомозе. В зависимости от толщины ткани отклонение при анастомозе меньше 0,2 мм.
Предохранительный взвод должен легко открывается и закрывается, насколько это 
возможно. Пружина рукоятки эластична и возврашается в исходное положение после 
нажатия.
Схема степлера WH-Y указана на рисунке 1.



Рис. 1. Схема степлера WH-Y

О писание принадлеж ност ей
Изделие не содерлсит принадлежностей. Никаких специальных принадлежностей не 
требуется при использовании степлера WH-Y.

Принг^ипы, на кот оры х основана работ а М едицинского  изделия.

Степлер циркулярный WH-Y является стерильными одноразовыми инструментом, 
который одновременно режет (за ечет внутренего резака) и сшивает ткань (за счет 
заряженных скоб). В степлере находятся от 16 до 28 (в зависимости от исполнения) 
расположенных по окружности скоб (см. рисунок 2).

внешний
диаметр

Рисунок 2. Схематическое расположение сшивающих скоб 
(в шахматном порядке относительно двух окружностей)

Степлер имеет две линии скобочного шва (в зависимости от исполнения), и линию 
разреза (в зависимости от исполнения). Индикатор расположеннный на ручке позволяет 
фиксировать форму загиба скобы за счет нажимного винта, см. рисунок 3 (позволяет 
оптимально выбрать форму для толщины ткани от 1,5 мм до 2,5 мм ). Нажимной винт 
вращается вдоль ствола по/против часовой стрелки, что позволяет оператору 
регулировать просвет между прижимом и нажимным рычагом, см. рисунок 4.



С 2 )

й■ C Z J B
ГУЛ

o n

о о
г X

X

Толщина ткани от 1,5 мм до 2,5 мм

Рисунок 3. Индикатор с формой загиба скобы

Q
Рисунок 4. Нажимной винт

К онст рукция и внеш ний вид, ф от ограф ия или изображ ение, общ ая  
схем а (блок-схем а)

Технические характ ерист ики  м едицинского  изделия

Степлер WH-Y-17 WH-Y-21 WH-Y-24 WH-Y-26 WH-Y-29 WH-Y-32 WH-Y- 34

Диаметр внешнего 
ряда скоб, мм 17,0 21,0 24,0 26,0 29,0 32,0 34,0

Диаметр
внутреннего ряда 
скоб, мм

16,0 20,0 23,0 25,0 28,0 31,0 33,0

Диаметр 
внутреннего 
разреза, мм

10,0 14,0 15,0 17,0 20,0 22,0 24,0



Степлер Л/Н-У-17Ч^WH-Y-21 WH-Y-24 WH-Y-26 WH-Y-29 WH-Y-32 WH-Y- 34 1

Количество скоб, 
шт

16 20 18 20 24 26 28

Цвет защитной 
коробки для скоб

Белый Желтый Серый Красный Синий Зелёный Фиолетовый

Удлиняющий 
держатель для 
прижима

- + + + + 1 + 1 +

Габариты 
удлиняющего 
держателя для 
прижима;

- (ДхШхВ) мм 
(±10%) - 145x10x5;

упор для 
пальцев (ДхШ><В) 
мм (+10%)

- 3 углубления в форме элипса 12x6x3.

Масса
удлиняющего 
держателя для 
прижима, г (±5%)

20

Габаритные
размеры
степлера.

470x150x25

выдерживать 
давление, кПа 
(±10%)

Твердость 
корпуса, HRC

(ДхШхВ) мм 
(+10%)

Масса
заряженного 
степлера, г (±5%)

110

----------------------------
, Длина внешнего 

скобочного шва, 1  
мм

53,38 65,94 1 75,36 1 81,64 1 91,06 1 100,48

Длина 
внутреннего 
скобочного шва, 
мм

50,24 62,8 72,22 78,5 87,92 97,34

Длина линии 
разреза, мм

31,4 43,96 47,1 53,38 1 62,8 69,08

Место сшивания 
должно 3,6

106,76

40-48



Степлер WH-Y-17 WH-Y-21 WH-Y-24 WH-Y-26 WH-Y-32 WH-Y- 34

Шероховатость
корпуса

не более 0,16 мкм

Ширина режущей 
кромки, мм (±10%) 0,5

Минимальная 
сила вращения 
нажимного винта, 
Н

20

Минимальная 
сила нажатия, Н

35

Глубина шва, мм от 1,5 до 2,5

4.0
R0.2

Конструкция 
скобы, (±10%)

i

-  .  0.28

40'*

А=3,8 А=4,2 А=4,5 А=4,5 А=4,8 А=5,0 А=5,0

Качество
поверхности

Поверхность должна быть ровной, гладкой, без острых краев, зазубрин, трещин

Через запорный механизм

Блокировка

М ат ериалы , из кот оры х изгот овлено м едицинское изделие ш и  его  
основны е част и

Детали степлера Материал

Внешняя трубка, опора, вал, пружинная 
трубка, винтовой стержень

Нержавеющая сталь 2Сг13

Ручка Пластик ABS, марки PL 32F

Скобы Титан ТА1



Материал
Л.етали
Защита коробки для скоб (пигмент) Пластик ABS марки PL_36F

Пигменты:
Белый, пигмент_567

Желтый, пигмент_556

Серый, пигмент_5560

Красный, пигмент_553

Синий, пигмент_535

Зелёный, пигмент_534

Фиолетовый, пигмент_546

Удлиняющий держатель
Синий, марки FML 535

; -  - г г г = • "
имплантируемыми скобами и пациентами.

М ат ериалы  упаковки , вст упаю гцей с конт акт  с изделием

Упаковочный материал, представляет собой
..X 1 mTRw изготовленную компанией «Ашсог», и покрытием марки 1073В», изготовлен у «vitalo oackaging». После укладки

изделие стерилизуется.

С хем а производст венного  процесса

10



Чистое помещение 100000 класса

★  В качестве ключевой технологической маркировки 
технологической маркировки

■Ж В качестве особой

Обеспечено соответствие производственному стандарту степлеров, степлеры изготовлены 
из нержавеющей стали 2Сг13, спецификации которой соответствуют GB1220, а также 
скобы для степлера изготавливаются из ТА1 согласно GB/T 13810-2007. Для того, чтобы 
гарантировать качество, производится проверка закупаемой нержавеющей стали и 
пластика, материал исследуется и проходят проверку в Институте радиационной 
медицины Университета Сучжоу, когда результат полностью соответствует стандарту, 
безопасности и надежности, только после этого материалы поступают в производство.

С ведения о e e p u c p u K a i ju u  и валидации м едицинского  изделия

в  соответствии с требованиями Директивы по медицинскому оборудованию и правилами, 
контроль валидации стерилизации этиленоксида (ЭО) медицинских изделий 
соответсвенно ISO 11135-1, необходима проверка эффективности оборудования для 
стерилизации ЭО медицинских изделий, полученного с завода дезинфицирующего, а 
также необходима проверка процесс стерилизации для того, чтобы гарантировать 
соответствие степлеров и вспомогательного оборудования требованиям стерильности.

Валидацрм включает в себя 3 части: подтверждение установки, работы и
функционирования.
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1. Подтверждение установки стерилизующего оборудования.

После подтверждения, следует убедиться, что оборудование соответствует требованиям.
2. Подтверждение работы стерилизующего оборудования.

-  Основание для валидации: Требования и методика проверки стерилизации ЭО.

-  Проверочные позиции:
а. Проверка температуры стенки без нагрузки;
б. Проверка температуры внутри корпуса без нагрузки;
в. Проверка температуры внутри корпуса с нагрузкой.

-  Заключение по валидации.
3. Подтверждение функционирования.

-  Подтверждение физического функционирования.

-  Основание Правила Текущего контроля и валидации стерилизации ЭО
медицинских изделий.

-  Проверочные позиции:
а. Проверка скорости вакуумирования;

б. Проверка уровня вакуумной утечки;
в. Проверка уровня утечки под давлением;

г. Вентиляционная проверка.

-  Заключение по валидации: Результат соответствует требованиям.

-  Валидационный отчет: Валидационный отчет по стерилизации ЭО.

-  Подтверждение функционирования микроорганизмов.

-  Основание Правила Текущего контроля и валидации стерилизации ЭО
медицинских приборов EN SIO 11135-1.

-  Проверочные позиции.
а. Проверка эффективности процесса стерилизации;
б. Проверка эффективности процедуры стерилизации.

-  Заключение по валидации: Результат соответствует требованиям

-  Валидационный отчет: Валидационный отчет по стерилизации ЭО

4. Заключение
Согласно проверке всего стерилизующего оборудования, процесса стерилизации и 
процедуры стерилизации, которые будут использоваться для стерилизации степлеров и 
вспомогательного оборудования, каждая задача соответствует стандартам EN SIO 11135-1 
и MDD93/42/EEC, включая 2007/47/ЕС.

И нф ормш ^ия О наличии в м едицинском  изделии лекарст венного  
средст ва для м едицинского  применения, м а т ер и а ло в  ж ивот ного  и 
(или) человеческого  происхож дения

Данное изделие не содержит медицинских веществ или производных продуктов 
человеческой крови.
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Данное изделие не содержит веществ животного происхождения.

При производстве данного изделия ткани животных не используются.
При производстве данного изделия не используются перспективные технологии, изделие 
не считается перспективным техническим решением.

М еры предост орож ност и при прим енении м едъщ инского изделия

Внимание (необходимо прочитать инструкцию по эксплуатации перед хирургическим 
вмешательством);
Тщательно проверить, не повреждена ли упаковка. В случае повреждения упаковки 
изделие использовать нельзя.
Проверить срок годности стерилизации. Если срок годности истек, изделие использовать 
нельзя.
До выполнения кисетных швов участки ткани должны быть чисто обработаны для 
анасмотоза.
Кисетный шов должен выполняться главным образом по вертикали, чтобы он был 
наиболее коротким. Удалить выступаюшую ткань, чтобы осталось 2-3 мм.
Не слишком сильно нажимать на кисетный шов, вводя прижим с коробкой для скоб. В 
противном случае он не сможет свободно перемещаться внутри. Отрезать выступающий 
кисетный шов.
Участки ткани для анастомоза должны размещаться между прижимом и коробкой со 
скобами ровно и однородно.
Когда прижим соединится с центральной осью, должен послышаться щелчок. 4-5 раз 
повернуть нажимной винт по часовой стрелке, чтобы прижим закрыл коробку со скобами. 
Убедиться, что между прижимом и коробкой нет выступающей ткани.
Не поворачивать нажимной винт слишком сильно. Вернуть детали изделия в исходное 
положение.
После разблокировки предохранительного взвода установить изделие параллельно ткани 
для анастомоза и привести в действие рукоятку, одинаково сильно надавив на нее. Хирург 
почувствует, что нажатие сдерживается и услышит скрип, когда процесс запуска степлера 
закончится.
Внимание: после закуска разблокировать рукоятку и сразу активировать
предохранительный взвод, чтобы по недосмотру степлер снова не разрезал ткань.
После проведения анастомоза проверить, нет ли протечек и завершен ли шов. При 
необходимости сделать проколы вокруг этой зоны, чтобы исправить шов.

С пособ прим енения

Необходимо вынуть степлер из упаковки. Повернуть нажимный винт против часовой 
стрелки до появления предохранительного взвода (рис. 5). Вынуть прижим (рис. 6) и 
защиту коробки со скобами (рис. 7).
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Рис. 5.

Рис. 6

Рис. 7
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Прижать ткань с нитью, и одновременно ввести прижим в узел. При необходимости 
воспользуйтесть удлинителем держателя для прижима. Удлиняющий держатель 
вставляется в прижим для более удобного расположения прижима внутри узла. Прижать 
кисетный шов (рис. 8) и отрезать выступающую ткань. Толщина слоев ткани между 
прижимом и коробкой со скобами 1.5-2.5 мм, иначе данная операция с этим изделием 
невозможна.

Рис. 8

При необходимости, удалите удлиняющий держатель из прижима. Соединить прижим с 
центральной осью до щелчка (рис. 9). Повернуть нажимный винт по часовой стрелке для 
соединения слоев ткани при анамостозе. Обязательно убедиться в том, что красная черта 
индикатора находится в зеленой зоне (рис. 10).

Рис. 9

Рис. 10

Снова проверив, что красная черта индикатора находится в зеленой зоне, разблокировать 
предохранительный взвод (рис. 11) и нажать на рукоятки (рис. 12). Сжать их, насколько 
это возможно. Послышится звук разрезания. Разжать рукоятки для завершения действия и 
замены предохранительного взвода.
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Ч:-

Рис. 11

Рис. 12

)

Повернуть нажимный винт на 3 пол-оборота против часовой стрелки для открытия 
прижима (рис. 13), затем повернуть инструмент туда-обратно на 90 градусов и вытащить 
нажимный винт, делая вращения (рис. 14).

Рис. 13
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Рис. 14

Проверить ткань, чтобы убедиться, что ряды швов полные.

Д еи м и ш н т а ц и я
Скобы изготовлены из титана и могут навсегда оставаться внутри пациента. В случае 
нежелательных событий, угрожающих жизни пациента, врач может принять решение об 
удалении (изъятии) скоб.
Деимплантация изделия осуществляется при помощи стандартных хирургических 
процедур.

С т ерш изация
Степлер WH-Y стерилизован с помощью этиленоксида. После стерилизации бирка на 
упаковке должна оставаться четкой и ясной. Срок хранения гарантирован при условии, 
что упаковка не открыта и не повреждена. Одноразовое использование. Не использовать 
повторно.

С рок годност и
Степлер WH-Y поставляется в стерильном виде, на каждой упаковке указан срок 
годности.
Срок сохранения стерильности составляет 5 лет.

К рит ерии непригодност и м едицинского  изделия для прим енения

При применении необходимо тщательно проверить, не повреждена ли упаковка. В случае 
повреждения упаковки изделие использовать нельзя.
Проверить срок годности стерилизации. Если срок годности истек, изделие использовать 
нельзя.
Нельзя использовать степлер, если подвижные части застревают или ослаблены.

Условия т ранспорт ировки, хранения и эксплуат ации
Требования к хранению и транспортировке степлеров исключают воздействие солнца, 
дождя и влаги, изделие должно храниться при относительной влажности не более 80%, в 
вентилируемых помещениях, где не имеется коррозионных газов.
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Степлеры поставляются с уже заряженными скобами. Условия при транспортировке и 
хранении для степлера и скоб одинаковые.

Температура при транспортировки и 
хранении

от -10 до +50 °С

Относительная влажность воздуха при 
транспортировки и хранении

от 15 % до 80 %

Давление при транспортировки и 
хранении

375-800 мм рт. ст. (500-1060 гПа)

Температура при экплуатации степлера от +32 до +42 С.
Скобы при эксплуатации устойчивы к воздействию климатических факторов для  
температурного режима от +32 до +42°С, воздействию биологических жидкостей (крови).

У паковка (индивидуальная, пот ребит ельская, т ранспорт ная)

Каждый степлер упаковывается в блистерную упаковку и запаивается. Каждое изделию
коробку (габаритами 37x175x500 мм и массой 546 г)*

вторая  изготовлена ш  бумаги высокого качества. В транспортную коробку (с габаритами 
^5x200^535 мм и массой 7,8 кг)*, которая изготовлена из гофрированного картона,
помещают 10 потребительских коробок.
♦Допустимые отклонения габаритов и массы ±5%.

К ом плект  пост авки
в  зависимости от варианта исполнения изделие поставляется в следующих 
комплектациях.
Для изделия типоразмера WH-Y-17, комплект поставки следующий;

3. Степлер циркулярный -  1 шт.
4. Эксплуатационная документация.

\\TXJ V  01 wm V 94 WH-Y-26 WH-Y-29, WH-Y-32, WH-Y- 3,Для изделий типоразмеров WH-Y-21, WH-Y-/4, w n  к zo, w
комплект поставки следующий:

4. Степлер циркулярный -  1 шт.
5. Удлиняющий держатель для прижима -  1 шт.
6. Эксплуатационная документация.

М аркировочны е символы
На маркировке изделия должна быть указана следующая информация.

— название и адрес производителя,
— название, спецификации, штрих-код продукта,
— вид и маркировка продукта, не подлежащего повторному использованию 

(одноразовый продукт).
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Условное обозначение

mJ

А
LOT

REF

STERILE EO

cc

Описание

Производитель

Дата производства

Для одноразового использования

Срок годности (ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО)

Внимание! Ознакомьтесь с инструкцией по 
эксплуатации

Номер партии

Номенклатурный номер или номер по каталогу

Стерелизовано окисью этилена

Соответствует требованием СЕ

Данные символы определены и пояснены на различных языках в инструкции по 
эксплуатации.
Оригинальная маркировка выполнена следующим образом:
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При поставке на территорию РФ в целях обращения рядом с оригинальной маркировкой, 
но, не перекрывая ее, медицинское изделие маркируется локальным стикером, который 
имеет приоритет для РФ.

С теплер циркулярный W H-Y-26
1. Степлер циркулярный -  1 шт.
2. Удлиняю щий держ атель для прижима -  1 шт.

М аркиовочиые символы см. на упаковке 

Производитль:
Стэйпллайн М едицинтехник ГмбХ 
(Stapleline M edizintechnik GmbH)
Bessem erstr. 30, 44793 Bochum , Germany 
Место производсва:
Стэйпллайн М едицинтехник ГмбХ 
(Stapleline M edizintechnik GmbH)
Bessem er StraBe 30, 44793 Bochum, Germany

Уполномоченный представитель на территории РФ
Общество с ограниченной ответственностью  «М егаМ ед Корпорэйшн»
ООО «М егаМ ед Корпорэйшн»
Россия, 125212, г. М осква, ул. А дмирала Макарова, д. 8, стр. 1 
+7 (495) 380-11-30
inf'oUi'me'mcd.ni

Регистрационное удостоверение №_ от

Г араит ийны е обязат ельст ва
Производитель гарантирует конечному потребителю отсутствие дефектов и соответствие 
характеристик продукта на протяжении всего срока годности продукта при условии 
соблюдения требований условий хранения, транспортировки и целостности упаковки.

П орядок осущ ест вления ут илизации  и уничт ож ения  м едицинского  

изделия
Использованный степлер считается загрязненым. При обращении с ним и удалении в 
отходы следует соблюдать правила, установленные для загрязненных больничных
отходов.
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Изделия, имевшие контакт с кровью и/или другими биологическими жидкостями, подлежат 
утилизации и/или уничтожению согласно с правилами обраш:ения с опасными отходами, 
принятыми в медицинском учреждении.

Неиспользованные изделия (не имевшие контакта с кровью и/или с биологическими 
жидкостями), в том числе с истекшим сроком годности, подлежат утилизации и/или 
уничтожению согласно с общими правилами утилизации принятыми в медицинском 
учреждении.

Требования по охране окруэюающей среды
Данное медицинское изделие с учетом соблюдения требований эксплуатационной 
документации при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду.

Перечень международных нормативных документов/ стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие

№
п/п № документа №

изменения Название документа

1
MDD93/42/EEC

2007/47/ЕС
2007.09.05 Директива по приборам СЕ ЕС

2 EN 18013485:2003 2003
Система контроля качества - медицинские 
приборы
Применимые требования в сфере права и норм

3 EN980 2008 Используемые обозначения для бирок на 
медицинских приборах

4 EN1041 1998 Информация, предоставляемая производителем - 
номенклатура, обозначения и информация

5 EN ISO 10993.1 2009 Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 1: оценка и проверка

6 ENISO10993.7 2008 Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 7: остаточный ЭО

7 EN ISO 10993.4 2009 Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 4: проверка на взаимодействие с кровью

8 EN ISO 10993.5 2009 Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 5: исследования на цитотоксичность

9 EN ISO 10993.10 2002
Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 10: Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

10 ENISO10993.il 2011
Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 11: Исследования общетоксического 
действия
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№
п/n № документа №

изменения Название документа

11 EN ISO 10993.12 2012
Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть 12: Приготовление проб и контрольные 
образцы

12 ISO 11135-1 2007 Стерилизация мед. приборов с помощью ЭО - 
стандартные вопросы

13 ENISOl 1138-1 2009 Стерилизации изделий медицинского 
назначения, биоиндикаторы №1

14 ENISOl 1138-2 2009 Стерилизации изделий медицинского 
назначения, часть 2, ЕТО

15 ENISOl 1607-1 2009 Упаковка стерильных приборов, часть 1, система 
требований относительно упаковки

16 ENISOl 1607-2 2009
Упаковка стерильных приборов, часть 2, 
требования относительно герметичности и 
процессов

17 EN 11737-1 2006
Стерилизация изделий мед. назначения и 
микробиологические методики, часть 1, 
проверка продуктов на микроорганизмы

18 ENIS014155-1 2003 Клинические исследования медицинских 
приборов, часть 1, общие требования

19 ENIS014155-2 2003 Клинические исследования медицинских 
приборов, часть 1, программа

20 EN ISO 14283 2004 Хирургические имплантаты - общие требования

21 EN ISO 14630 2009 Пассивные хирургические имплантаты - общие 
правила

22 ENIS014698-1 2004

Очистка помещений и связанный с этим 
контроль, контроль за биологическим 
загрязнением среды, часть 1, общие правила и 
методика

23 ENISO l 4698-2 2003

Очистка помещений и связанный с этим 
контроль, контроль за биологическим 
загрязнением среды, оценка и пояснения 
относительно данных по биологическому 
загрязнению

24 ENISOl 4971 2007
Медицинские приборы - Применение системы 
управления рисками относительно медицинских 
приборов
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Urkundenrolle Nr. 266/2018

Die vorstehend vor mir vollzogene Unterschrift von

Frau Natalia Krychtina, geb. am 06.03.1971 
Rauher Busch 28, 59379 Seim 
ausgewiesen durch Bundespersonalausweis,

beglaubige ich hiermit.

Der Notar fragte die Erschienene nach einer Vorbefassung i.S. des § 3 Abs. 1 
^ ^ .N r . 7 BeurkG, die sie verneinte.

5 Bochum, den 12.Juni 2018



/Перевод е английского и немецкого языков на русский язык/

/подпись/
12.06.2018

[ШТАМП: «Стэйпллайн Медицинтехник ГмбХ» 
Бессемер Штрассе, 30, 44793, Бохум 
(Bessemer Str. 30, 44793 Bochum).
Тел.; +49(0)234 936 487 00, факс: 936 487 12 
info@stapleline.com • www. stapleline .com]



Номер в реестре нотариальных действий 266/2018

Подтверждаю подлинность подписи, которую поставила в моем присутствии 
Наталиа Крыхтина, личность которой установлена в порядке предъявления 
удостоверения личности.
Дата и место рождения: 06.03.1971, Рауэр Буш 28, 59379 Зельм.

В соответствии с пунктом 7 части 1 статьи 3 Закона ФРГ «Об установлении обязательной 
формы документации» нотариус задал вопрос о том, совершала ли она в отношении сделки, 
являющейся предметом нотариального действия, иные действия, за исключением 
нотариальных действий. На данный вопрос был получен отрицательный ответ.

44795 Бохум, 12 июня 2018 г.
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Наименование медицинского изделия
;теплер циркулярный WH-Y, в составе. ^

Степлер циркулярный типоразмера WH-Y-17, в составе;
1. Степлер циркулярный -  1 шт.
2. Эксплуатационная документация.

ллт V 91 WH-Y-24 WH-Y-26, WH-Y-29, WH-Y-II. Степлер циркулярный типоразмеров W H-Y-21,W H

32, WH-Y- 3, в составе;
1. Степлер циркулярный -  1 шт.
2. Удлиняющий держатель для прижима -  1 шт.
3. Эксплуатационная документация.

С ведения о производит еле
Стэйпллайя Медицинтехник ГмбХ (Stapleline Medizintechnik GmbH),

Bessemerstr. 30,44793 Bochum, Germany (Германия)

Н азначение м едицинского  изделияt ia 3 H U 4 t :n u c  -------------
- WHY (далее «Степлер WH-Y/ст еплер») предназначен для 

" о в Г и я ^ Т ™  хирур™ J k„ x  процедур для соединения тканей внутренних полостей.

У словия прим енения, пот енциальны й пот ребит ель
— ________ _____ -X 'rV T T T L V i

У с и и ь и л  --------  '
ТТХ..ТДП быть использовано только квалифицированными 

^ Г а м Г Г у с л " ^  медицинских учреждений, ири проведении

хирургических операций в стационарных условиях.

П оказания

” н ‘3 ” в^Р— в р « я  проведения

хирургической операции.

Противопоказания
.  степлер не предназначен для использования при отеках слизистой оболочки; 

степлер не предназначен для использования с печенью или селезенкой;
не используйте изделие на тканях, которые не могут быть визуально проверены для гемостаз ,

. не используйте изделие, если толппгна — ~  - '1 б ы  Г  и ;:Г м е^ы “ д ^:
высота скобы 2,00 мм в закрытом состояния. Так же даннь

~ г  srzr.;
высота скобы 2,50 мм в закрытом состоянии. Так же данн 
использования на аорте.

П обочны е дейст вия
во время онерании, возможны следующие не желательные последствия при использовании 

степлера WH-Y;



-  фистула устья анамостоза;
-  кровотечение или инфицирование анамостоза;

-  сужение устья анамостоза;
-  вред, связанный с несоответствующим использованием;

-  инфицирование пациента.

Р иски  прим енения м едицинского  изделия
Оценка менеджмента рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и 
отчета по менеджменту рисков, включая:

1. Анализ рисков по каждому изделию.
2. Назначение изделия и характеристики, влияющие на безопасность.

3. Потенциальные опасности.
4. Потенциальный клинический вред и сопутствующие серьезные последствия.

5. Анализ соотношения клинического риска и пользы.
Был разработан анализ видов и последствий отказов для оценки рисков, связанных с 
медицинским изделием, с целью определения возможности его использования по назначению.

В рамках процедуры производителем были определены опасности, связанные с 
использованием, конструкцией и процедурами. Опасности с неприемлемым уровнем риска 
были сокращены до приемлемого уровня путем изменения конструкции, проведения испытаний 
и других взаимоприемлемых мер.
В настоящее время производитель использует процедуру оценки степени тяжести клинических 
рисков по щкале от незначительных до критических рисков. При выявлении неприемлемых 
уровней индекса рисков требовались меры для сокращения рисков.
На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все установленные 
и предвидимые заранее опасности, и сопутствующие риски.
Требования к менеджменту рисков соответствуют основным требованиям Приложения I к 
Директиве совета 93/42/ЕЕС по медицинским изделиям.

О писание м едгщ инского изделия
Степлер WH-Y поставляется следующих типоразмеров: 17 мм, 21 мм, 24 мм, 26 мм, 29 мм, 32 
мм, 34 мм.
Степлер WH-Y предназначен для выполнения швов в два ряда с применением титановых скоб 
для анастомоза. Минимальное давление на ткань при анастомозе составляет 3,6 кПа. Без 
протечек и трещин. Как только скоба поставлена, лезвие скальпеля отрезает выступающую 
ткань, для обеспечения циркулярного анастомоза.
На ручке изделия находится дисплей, с помощью которого возможно визуализировать 
измеритель, для установления нужной толщины ткани при анастомозе. В зависимости от 
толщины ткани отклонение при анастомозе ниже 0,2 мм.
Предохранительный взвод должен легко открывается и закрывается, насколько это возможно. 
Пружина рукоятки эластична и возвращается в исходное положение после нажатия.

Схема степлера WH-Y указана на рисунке 1.



Рис. 1. Схема степлера WH-Y

О писание принадлеж ност ей
Изделие не содержит принадлежностей. Никаких специальных принадлежностей не требуется 
при использовании степлера WH-Y.

Технические характ ерист ики м едицинского  изделия

Степлер WH-Y-17 WH-Y-21 WH-Y-24 WH-\^26 WH-Y-29 WH-Y-32 WH-Y-34

Диаметр внешнего 
ряда скоб, мм

17,0 21,0 24,0 26,0 29,0 32,0 34,0

Диаметр внутреннего 
ряда скоб, мм

16,0 20,0 23,0 25,0 28,0 31,0 33,0

Диаметр внутреннего 
разреза, мм

10,0 14,0 15,0 17,0 20,0 22,0 24,0

Количество скоб, шт 16 20 18 20 24 26 28

Цвет защитной 
коробки для скоб

Белый Желтый Серый Красный Синий Зелёный Фиолетовый

Удлиняющий 
держатель для 
прижима

- + + + + + +

Габариты 
удлиняющего 
держатель для 
прижима:

-(ДхШхВ) мм (±10%)

- упор для пальцев 
(ДхШхВ) мм (±10%)

-

- 145x10x5;

- 3 углубления в форме элипса 12x6x3.

Масса удлиняющего 
держатель для 
прижима, г (±5%)

- - 20



Степлер WH-Y-17 WH-Y-21 WH-Y-24 WH-Y-26 WH-Y-29 WH-Y-32 WH-Y-34

Габаритные размеры 
степлера, (ДхШхВ) 
мм (±10%)

470x150x25

Масса заряженного 
степлера, г (±5%) 110

Длина внешнего 
скобочного шва, мм 53,38 65,94 75,36 81,64 91,06 100,48 106,76

Длина внутреннего 
скобочного шва, мм 50,24 62,8 72,22 78,5 87,92 97,34 103,62

Длина линии разреза, 
мм 31,4 43,96 47,1 53,38 62,8 69,08 75,36

Место сшивания 
должно выдерживать 
давление, кПА (±10%)

3,6

Твердость корпуса, 
HRC 40-48

корпуса

Ширина режущей 
кромки, мм (±10%)

Минимальная сила 
вращения нажимного 
винта, Н

не более 0,16мкм

0,5

Минимальная сила 
нажатия, Н

20

35

Глубина шва, мм 
(±10%) от 1,5 до 2,5

А
Конструция скобы, 
(±10%)

......... -Y
R0.2

0.28

К, 40°

Качество поверхности

А=3,8 А=4,2 А=4,5 А=4,5 А=4,8 А=5.0 А=5,0

Поверхность должны быть ровной, гладкой, без острых краев, зазубрин, трещин



М ат ериалы , из кот оры х изгот овлено м едицинское изделие или его  
основны е част и

Детали степлера Материал

Внешняя трубка, опора, вал, пружинная 
трубка, винтовой стержень

Нержавеющая сталь 2Сг13

Ручка Пластик ABS, марки PL 32F

Скобы Титан ТА1

Защита коробки для скоб (пигмент)* Пластик ABS марки PL 36F 

Пигменты:

Белый, пигмент_567 

Желтый, пигмент_556 

Серый, пигмент_5560 

Красный, пигмент_553 

Синий, пигмент_535 

Зелёный, пигмент_534 

Фиолетовый, пигмент_546

Удлиняющий держатель Пластик ABS марки PL_36F 
Синий, марки FML 535

*Цвет защиты коробки для скоб носит информационный характер для визуального 
определения размеров. Защита коробки для скоб не имеет контакта с имплантируемыми 
скобами и пациентами.

М ат ериш гы упаковки, вст упаю щ ей с конт акт  с изделием

Упаковочный материал, представляет собой блистерную бумагу с «гидрозольным покрытием 
марки 1073В», изготовленную компанией «Атсог», и блистерный поддон «PETG марки 475L», 
изготовленные компанией «Vitalo packaging». После укладки степлеров в блистерные поддоны 
с блистерной бумагой они запаиваются и упакованное изделие стерилизуется.



И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии  лекарст венного  
средст ва для м едицинского  применения, м а т ериалов  ж ивот ного  и 
(или) человеческого  происхож дения

Данное изделие не содержит медицинских веществ или производных продуктов человеческой 
крови.
Данное изделие не содержит веществ животного происхождения.
При производстве данного изделия ткани животных не используются.
При производстве данного изделия не используются перспективные технологии, изделие не 
считается перспективным техническим решением.

М еры  предост орож ност и при прим енении м ед ицинского  изделия

Внимание (необходимо прочитать инструкцию по эксплуатации перед хирургическим 
вмешательством):
Тщательно проверить, не повреждена ли упаковка. В случае повреждения упаковки 
изделие использовать нельзя.
Проверить срок годности стерилизации. Если срок годности истек, изделие использовать 
нельзя.
До выполнения кисетных швов участки ткани должны быть чисто обработаны для 
анасмотоза.
Кисетный шов должен выполняться главным образом по вертикали, чтобы он был 
наиболее коротким. Удалить выступающую ткань, чтобы осталось 2-3 мм.
Не слишком сильно нажимать на кисетный шов, вводя прижим с коробкой для скоб. В 
противном случае он не сможет свободно перемещаться внутри. Отрезать выступающий 
кисетный шов.
Участки ткани для анастомоза должны размещаться между прижимом и коробкой со 
скобами ровно и однородно.
Когда прижим соединится с центральной осью, должен послышаться щелчок. 4-5 раз 
повернуть нажимной винт по часовой стрелке, чтобы прижим закрыл коробку со скобами. 
Убедиться, что между прижимом и коробкой нет выступающей ткани.
Не поворачивать нажимной винт слишком сильно. Вернуть детали изделия в исходное 
положение.
После разблокировки предохранительного взвода установить изделие параллельно ткани 
для анастомоза и привести в действие рукоятку, одинаково сильно надавив на нее. Хирург 
почувствует, что нажатие сдерживается и услышит скрип, когда процесс запуска степлера 
закончится.
Внимание: после закуска разблокировать рукоятку и сразу активировать
предохранительный взвод, чтобы по недосмотру степлер снова не разрезал ткань.
После проведения анастомоза проверить, нет ли протечек и завершен ли шов. При 
необходимости сделать проколы вокруг этой зоны, чтобы исправить шов.

С пособ прим енения
Извлеките степлер из упаковки. Поверните нажимный винт против часовой стрелки до 
появления предохранительного взвода (рис. 2). Выньте прижим (рис. 3) и защиту коробки со 
скобами (рис. 4).



Рис. 2.

Рис. 3

•1. I

Рис. 4

Прижмите ткань нитью, и одновременно введите прижим в узел. Удлиняющий держатель 
вставляется в прижим для более удобного расположения прижима внутри узла. При 
необходимости воспользуйтесть удлинителем держателя для прижима. Прижмите кисетныи 
шов (рис. 5) и отрежте выступающую ткань. Толщина слоев ткани между прижимом и коробкой 
со скобами 1.5-2.5 мм, иначе данная операция с этим изделием невозможна.



Рис. 5

При необходимости, удалите удлиняющий держатель из прижима. Соедините прижим с 
центральной осью до щелчка (рис. 6). После поверните нажимный винт по часовой стрелке для 
соединения слоев ткани при анамостозе. Обязательно убедитесь в том, что красная черта 
индикатора находится в зеленой зоне (рис. 7).

Рис. 6

Рис. 7

Удостоверьтесь, что красная черта индикатора находится в зеленой зоне, разблокируйте 
предохранительный взвод (рис. 8) и нажмите на рукоятку (рис. 9). Сжать их, насколько это 
возможно. Послыщится звук разрезания. Разоншите рукоятку для заверщения действия и 
замены предохранительного взвода.
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Рис. 8

Рис. 9

Поверните нажимный винт на 3 пол-оборота против часовой стрелки для открытия прижима 
(рис. 10), затем поверните инструмент туда-обратно на 90 градусов и вытащить нажимный 
винт, делая вращения (рис. 11).

Рис. 10

11



Рис. 11

Проверьте ткань, чтобы убедиться, что ряды швов полные.

Д е гш т а н т а ц и я

Скобы изготовлены из титана и могут навсегда оставаться внутри пациента. В случае 
нежелательных событий, угрожающих жизни пациента, врач может принять решение об 
удалении (изъятии) скоб.

Деимплантация изделия осуществляется при помощи стандартных хирургических процедур.

С т ер т и за ц и я

Степлер WH-Y стерилизован с помощью этиленоксида. После стерилизации бирка на упаковке 
должна оставаться четкой и ясной. Срок хранения гарантирован при условии, что упаковка не 
открыта и не повреждена. Одноразовое использование. Не использовать повторно.

С рок годност и

Степлер WH-Y поставляются в стерильном виде, на каждой упаковке указан срок годности. 
Срок сохранения стерильности составляет 5 лет.

К рит ерии  непригодност и м едицинского  изделия для прим енения
При применении необходимо тщательно проверить, не повревдена ли упаковка. В случае 
повреждения упаковки изделие использовать нельзя.

Проверить срок годности стерилизации. Если срок годности истек, изделие использовать 
нельзя.

Нельзя использовать степлер, если подвижные части застревают или ослаблены.

У словия т ранспорт ировки, хранения и эксплуат ации

Требования к хранению и транспортировке степлеров исключают воздействие солнца, дождя и 
влаги, изделие должно храниться при относительной влажности не более 80%, в 
вентилируемых помещениях, где не имеется коррозионных газов.

Степлеры поставляются с уже заряженными скобами. Условия при транспортировке и хранении 
для степлера и скоб одинаковые.

Температура при транспортировки и от -10 до +50 °С
хранении

12



I  я'носительная влажность воздуха при 
' ранспортировки и хранении

от 15 % до 80 %

375-800 мм рт. ст. (500-1060 гПа)Давление при транспортировки и хранении
I____________________ — ------------------------------—
Температура при эксплуатации степлера от +32 до +42°С.
Скобы при эксплуатации устойчивы к воздействию климатических факторов для 
температурного режима от +32 до +42°С, воздействию биологических жидкостей (крови).

Упаковка (т дивпдуачъпая, пот ребит ельская, т ранспорт ная)

Каждый степлер упаковывается в блистерную упаковку и запаивается. Каждое изделие 
™ 1 а е т с я  в̂  коробку (с габаритами 37x175x500 мм и массой 546 г)*,
которая изготовлена из бумаги высокого качества. В транспортную коробку (с габаритши 
385x200x535 мм и массой 7,8 кг)*, которая изготовлена из гофрированного картона, помещ 
10 потребительских коробок.
*Допустимые отклонения габаритов и массы ±5%.

К ом плект  пост авки
в зависимости от варианта исполнения изделие поставляется в следующих комплектациях.

Для изделия типоразмеров WH-Y-17, комплект поставки следующий;
1. Степлер циркулярный -  1 шт.
2. Эксплуатационная документация.

V Э1 \л т  V 94 WH-Y-26 WH-Y-29, WH-Y-32, WH-Y- 3, Для изделий типоразмеров WH-Y-21, WH-Y-24, w n  Y zo, w
комплект поставки следующий;

4. Степлер циркулярный -  1 щт.
5. Удлиняющий держатель для прижима -  1 щт.
6. Эксплуатационная документация.

М аркировка  М едицинского изделия
На маркировке изделия должна быть указана следующая информация;

— название и адрес производителя и импортера;

— название, спецификации, щтрих-код продукта,
— вид и маркировка продукта, не подлежащего повторному использованию (одноразовый 

продукт).

Условное обозначение Описание

i J  ^ Производитель

Дата производства
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Г арант ийны е обязат ельст ваI  ^  .............

производитель при"” условии
транспортировки и „елостиости упаковки.

П орядок осущ ест вления ут илизации и уничт ож ения  м едицинского

изделия
Исиользоваи„.« степлер ™ я  з ^ — ^ р и
следуетсо6лк, датьпразила, устало— _

“ и“  “ ж е З  —  "'’Давилами о5рап.е„и, с опасными отходами.

принятыми в медицинском учреждении. ^ ^ биологическими

Неиспользованные изделия (не имевшие ^„даосги подлежат утилизации и/или
— t  и “ о а ш Г ™ . Г и г = и .  принятыми в медицинском

учреждении.
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■ f

Требования no охране окружающ ^ бов ан и й  эксплуатационной

Г у м е и г ; ~ —  ”
воздействия на человека и окружающую среду.3действия на

Перенеив международных нормативных документов/ стандартов.
которым соответствует медицинское из ели  ̂  ̂ ^

'Ка \ №: документа
№
изменения

-------- ----- ,., . _1‘7  ^

[название документа '  :р _ г 1  1

MDD93/42/EEC 2007 09.05 Директива по приборам СЕ ЕС
2007/47/ЕС

ENISO13485-.2003 2003

EN980 2008

EN1041 1998

ENISO 10993.1 2009

ENISO10993.7 2008

8 EN ISO 10993.5 2009

ENISO 10993.10 2002

ENISO10993.il 2011

13 ENISOl 1138-1 2009

Система контроля качества - медицинские приборы 

Применимые требования в сфере права и норм

Используемые обозначения для бирок на 
медицинских приборах

Информация, предоставляемая n p o H 3 № ^^  -
номенклатура, обозначения и информация

Биологическая оценка медицинских приборов, 
часть!; оценка и проверка

Биологическая оценка медицинских приборов, часть

7; остаточный ЭО

Биологическая оценка медицинских приборов, часть 
4: проверка на взаимодействие с кровью

Биологическая оценка медицинских приборов, часть 
5; исследования на цитотоксичность

Биологическая оценка медицинских приборов, ча 
10 Исследования  ̂ раздражающего
сенсибилизирующего действия

Биологическая оценка медицинских " P f  «ров, часть 
11; Исследования общетоксического действия

Биологическая оценка медицинских приборов, часть 
12; Приготовление проб и контрольные образцы

Стерилизация мед. приборов с помощью Э 
стандартные вопросы

Стерилизации изделий медицинского назначения,
биоиндикаторы Ш

1!
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№ документа ,
' J. • , . ■■ ■ ■ ' '

ENIS011138-2

I
изменения 1. 

2009

Название документа

Стерилизации изделий медицинского назначения, 
часть 2, ЕЮ

15 ENISO11607-1 2009
Упаковка стерильных приборов, часть 1, система 
требований относительно упаковки

16 ENIS011607-2 2009
Упаковка стерильных приборов, часть 2, требования 
относительно герметичности и процессов

17 EN11737-1 2006
Стерилизация изделий мед. назначения и 
микробиологические методики, часть 1, проверка 
продуктов на микроорганизмы

18 ENIS014155-1 2003
Клинические исследования медицинских приборов, 
часть 1, общие требования

19 ENIS014155-2 2003
Клинические исследования медицинских приборов, 
часть 1, программа

20 ENISO14283 2004 Хирургические имплантаты - общие требования

21 ENISO14630 2009
Пассивные хирургические имплантаты - общие 
правила

22 ENIS014698-1 2004
Очистка помещений и связанный с этим контроль, 
контроль за биологическим загрязнением среды, 
часть 1, общие правила и методика

23 ENISO 14698-2 2003

Очистка помещений и связанный с этим контроль, 
контроль за биологическим загрязнением среды, 
оценка и пояснения относительно данных по 
биологическому загрязнению

24 ENISO 14971 

___________ —--------

2007
Медицинские приборы - Применение системы 
управления рисками относительно медицинских 
приборов

У полном оченны й предст авит ель производит еля на  т еррит ории Р Ф

Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»

(ООО «МегаМед Корпорэйшн»)
Адрес; Россия, 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д. 8, стр. 1, пом. ЗОШ 

Тел.:+7 (495) 380-11-30 

Эл. почта: info@mgmed.ru
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Urkundenrolle Nr. 265/2018

Die vorstehend vor mir vollzogene Untersdirift von

Frau Natalia Krychtina, geb. am 06.03.1971 
Rauher Busch 28, 59379 Seim 
ausgewiesen durch Bundespersonalausweis,



/Перевод с английского и немецкого языков на русский язык/

/подпись/
12.06.2018

[ШТАМП: «Стэйпллайн Медицинтехник ГмбХ» 
Бессемер Штрассе, 30, 44793, Бохум 
(Bessemer Str. 30, 44793 Bochum).
Тел.: +49(0)234 936 487 00, факс: 936 487 12 
info@stapleline.com • www.stapleline.com1



Номер в реестре нотариальных действий 265/2018

Подтверждаю подлинность подписи, которую поставила в моем присутствии Наталиа 
Крыхтина, личность которой установлена в порядке предъявления удостоверения 
личности.
Дата и место рождения: 06.03.1971, Рауэр Буш 28, 59379 Зельм.

В соответствии с пунктом 7 части 1 статьи 3 Закона ФРГ «Об установлении обязательной 
формы документации» нотариус задал вопрос о том, совершала ли она в отношении сделки, 
являющейся предметом нотариального действия, иные действия, за исключением 
нотариальных действий. На данный вопрос был получен отрицательный ответ.

44795 Бохум, 12 июня 2018 г.

/Тисненая печать нотариуса/
/подпись/
Нотариус



П еревод данного т екст а сделан м ной , переводчиком Марковым Александром 
Александровичем.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва
Седьмого августа две тысячи восемнадцатого года
Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность noq 
переводчика Маркова Александра Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № №  77/09-н/77-2018- ^
Взыскано государственной погилины(по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.
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