
Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland 

Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Notarin Eva-Maria Weber

3. in ihrer Eigenschaft als Notarin

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel

der Notarin Eva-Maria Weber in 75175 Pforzheim

Bestatigt

5. in Karlsruhe 6. am 2. Dezember 2019

7. durch den Prasidenten des Landgerichts Karlsruhe

8. unterNr. E 9101a L G -2911/2019

9. Stempel 10. Unterschrift

(MCillerj 
Prasident des Landgerichts

Nr. 173 Vordruck fur die Erteiiung der Apostille (AnI. 3 zur AV d. JuM vom 20. 1.1994 - Die Justiz S. 105 -) JVHm 4.94
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Eberle GmbH S Co KG • GlasbronnensirafJe 6 • 75449 Wurmberg

Certification for Information in Dossier

The submitted dossier for the Russian application contains the following:

- Instructions for use of Single Use Sterile Cutting instruments for 
shaver handles

I certify that the documents which are submitted are true and accurate to 
the best of my knowledge. In addition, EBERLE GmbH & Co. KG takes 
responsibility for any legal obligations related to this submission.

Sincerly,

Eberle, Frank 
CEO
EBERLE GmbH &Co. KG

2019/11/28
Date

Genchtsstand fur beide Teile ist Pforitieim 
Eingetragen
Amtsgericht Mannheim HRA Nr 510 783 
Personlich haftender Gesellschafter 
Eberle Geschaftsfuhrungs GmbH 
Eingetragen.
Amtsgericht Mannheim HRB Nr 511 200 
Geschaftsfuhrer
Kurt Eberle. Dipl Ing (FH) Frank Eberle

Sparkasse Rorzheim
(BLZ 666 500 85) 85 88 38
S W I F T  P Z H S D E6 6 XX X
IBAN DE 11 6665 0085 0000 8588 38
Volksbank Pforzheim
(BLZ 666 900 00) 2 29 79 58
S.W.IFT. VB PF DE 66 XXX
IBAN DE 62 6669 0000 0002 2979 58
Usl-ID-Nr DE 225478302

Eberle GmbH & Co KG 
GlasbronnenstraBe 6 
75449 Wurmberg 
Tel. +49(0)7044-9611-0 
Fax +49(0)7044-9611-11 
www.eberle-med de 
E-Mail: info^eberie-med de



Дистрибьютор

ZIMMER BIOMET
ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Наименование изделия

Инструменты режущие для рукояток щейвернык одноразовые стерильные

Варианты исполнения

варианты исполнения перечислены в разделе «Технические характеристики»

Производитель

у

С  €  0462

EberleGmbH&Co. KG 
Glasbronnenstral^e б 
D'75449 Wurmberg, Германия

ви д и м ы х повреж дений. В случае п овреж дений -  т а к ж е ^ ^ о  время 
применения -  незамедлительно замените инструмент. Лю бое дальнейшее 
и с п о л ь з о в а н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к о с л о ж н е н и я м  о п е р а т и в н о г о  
вмешательства!

Больше не лрименяйте и немедленно замените инструменты режущие для 
рукояток ш ейверных, в случае если:

- имеется механический дефект;
• на внешнем и внутреннем лезвии есть механические повреждения.
- резец более не обладает достаточной режущей способностью;
• не обеспечивается симметричный и плавный ход резцов (например, в 
результате механической дв ^р м а ц и и ).

Таюке во время применения необходимо обязательно избегать механических 
повреждений инструментов режущих, так как возможно стирание лезвий и 
режущих поверхностей друг о друга с образованием напила, который может 
предстаапять опасность, если останется в организме. Соблюдайте указанные 
диапазоны скорости вращения из соображений безопасности и оптимального 
применения. Использование инструментов режущих для рукояток шейверных в 
сухом состоянии может их повредить'

Срок годности

I Уполномоченный представитель производителя на территории РФ

ООО «Зиммер СНГ»
119048. Российская Федерация, город Москва, улица Усачева, дом 29. корпус 9.помещение 
15. тел.+74959800885

Назначение и функциональные характеристики

Инструменты режущие для рукояток шейверных предназначены для обработки тканей, 
хрящей и костей во время артроскопической хирургии суставов коленного, плечевого, 
тазобедренного локтевого, лучезапястного и голеностопного. Не допускается использование 
в других областях.

Срок годности инструментов режущих для рукояток шейверных составляет 5 пет.

Стерильность

Эти изделия поставляются стерильными (стерилизация оксидом этилена) и они будут 
оставаться стерильными, пока не нарушена целостность упаковки или не истек срок годности. 
Перед использованием осмотрите каждую упаковку и не используйте компонент, если 
нарушена герметичность, имеются повреждения или же если истек срок годности. Сразу 
после вскрытия упаковки компонент сгтедует либо использовать, либо выбросить.

Указания по обработке и использованию

Технические характеристики

Вариант исполнений Габаритные размеры [мы] Вес [г]

Л езвие  полиорадиусное заостренное 4 ,2 175,51 0,7; 0  12.04 ±0,02 11.6 ±1

Л езвие  полнорадиусное заостренное 5,5 175,5 ±0 .7 , С  12,04 ±0.02 18.7 ±1

Лезвие агрессивное попнорадиусное SJ. 2,0 108,5 ±0,7: 0  12.04 ±0,02 7,1 ± 1

Лезвие агрессивное полнорадиусное SJ. 2.5 108,5 ±0 .7  0  12,04 ±0,02 7.6 ±1

Лезвие агрессивное полн^адиусное 2,5 123.5 ±0 .7 ; 0  12 04 ±0.02 8 ± 1

Лезвие агрессивное полнорадиусное 3.5 175,5 ±0.7: 0  12 04 ±0,02 10.6 ±1

Лезвие агрессивное полиорадиусное 4.2 175,5 ±0 .7 ; 0 1 2 .0 4  ±0.02 11,6±1

Лезвие агрессивное попнорадиусное 4,8 175,5 ±0.7: 0  12.04 ±0,02 12.8 ±1

Лезвие агрессивное полиорадиусное 5.5 175.5 ±0.7, 0  12,04 ±0,02 16,7 ±1

Лезвие агрессивное полиорадиусное ПЛЮС 4.2 175.5 ± 0.7: 0  12 04 ±0,02 11,6 ±1

Лезвие агрессивное попнорадиусное 4,2-15' 
изогнутое

175,5 ± О .7 ,0 1 2 ,0 4 x 0 ,0 2 11,в± 1

Лезаие агрессивное полнорадиусное 5.5*15' 
изогнутое

185,5 ±0 ,7 ; 0 1 2 .0 4  10,02 15,8 ±1

Лезвие агрессивное попнорадиусное. 
удлиненное, 4,2-15* изогнутое

255,5 ± 1 ; 0 1 2 ,0 4  ±0,02 15,3 ±1

Лезвие агрессивное попнорадиусное, 
удлиненное, 5.5-15' изогнутое

256 ,5±1;012,О 4±О ,О 2 23,8 ±1

Лезвие агрессивное полнорадиусное, 
удлиненное. 4,2

255.3 ±0 ,7 : 0  12,04 ±0,02 15.2 ±1

Инструменгы режущие для рукояток шейверных для одноразового использования 
поставляются стерильными и их поаторнвя обработка запрещена. Повторная обработка 
инструментов режущих для рукояток шейверных может привести к повреждениям осмоевния 
из синтетического материвла и повреждениям приаодного механизма.

Используйте инструменты режущие для рукояток шейверных только в том случае, если 
обеспечивается полная функциональность, на резцах шейвера отсутствуют повреждения а 
таюке обеспечивается достаточная режущая способность.

Совместимость

Инструменты режущие для рукояток шейверных совместимы с шейаером для артросколии. 
поставляемым компанией Zimmer Bionnei.

Эксплуатация, транспортировка и хранение

Транспортировке Хранение Эксплуатация

Температура воздуха от -20'С до 55*С от -20'С до 55'С от 15 'С доЗО 'С

Отжзсительная от 2 0 4  до 754 . не от 2 0 4  до 7 5 4  не от 3 0 4  до 754 . не
влажность воздуха конденсирующаяся конденсирующаяся конденсирующаяся

Инструменты режущие для рукояток шейверных необходимо защищать от пыли, влаги и 
контаминации во время транспортировки и хранения.

Утилизация

Утилизацию инструментов режущих для рукояток шейверных необходимо осуществлять в 
соответствии с применимыми нвционвльными нормативно-прввоеыми вктами и 
директивами. С загрязненными инструментами следует обращаться как с биологическими 
отходами класса Б.

Маркировка



лезвие двойное агрессивное полнорадиусное 4.2 175.5 ±0 ,7 , 0  12,04 10,02

Лезвие двойное агрессивное полнорадиусное 5,5 1 7 5 .5 lO ,7 ;012 .O 4 lO ,O 2 16.7± 1

Лезвие коническое двойное полнорадиусное 4,2 176,5±О,7;012,О4±О.О2 11,6 ± 1

Лезвие полнорадиусное 4,2 175,5±0,7 ; 0  12,04± 0,02 11,6± 1

Лезвие полнорадиусное 5.5 175,5 ±0 ,7 ; 0  12.04 ±0,02 16,7 ±1

Лезвие полнорадиусное 4,2-1 S' изогнутое 175,5 ± 1; 0  12,04 ±0,02 11.6± 1

Лезвие полнорадиусное 5.&-15' изогнутое 1 8 5 .5 1 1 .012 .O 4iO .O 2 15.811

Лезвие агрессивное для мениска 3.5 175 ,510 .7. 0  12,04 ±0,02 10,6 ±1

Лезвие агрессивное для мениска 4.8 175,5 ±0 ,7 ; 0  12,04 ±0,02 12,8 ±1

Лезвие агрессивное для мениска 5.5 175,5 ±0 ,7 ; 0 1 2 .0 4  ±0,02 16.7 ± 1

Лезвие агрессивное для мениска ПЛЮС 4,2 175.5 ±0 .7 ; 0 1 2 .0 4  ±0 ,02 11,61 1

Лезвие агрессивное для мениска, 
удлиненное. 4,2

2 5 5 .4 1 0 .7 :0 1 2 .0 4 1 0 ,0 2 15.2 ±1

Лезвие агрессивное для мениска, 
удлиненное. 5.5

255,3 ±0 .7 ; 0  12,04 ±0,02 23,7 ± 1

Бур круговой SJ. 2.5 148.5 ±0 ,7 , 0 1 2 .0 4  ±0,02 11,1 ± 1

бур круговой SJ, 3,5 108.5 ±0 .7 ; 0  12,04 ±0,02 12± 1

Бур круговой 3,5 123,5 ±0,7; 0  12,04 ±0 ,02 12,7 ±1

Бур круговой 4.2 175,5 ±0 .7 ; 0  12.04 ±0,02 16,1 ± 1

Бур круговой 5.5 175,5 ±0 ,7 ; 0  12,04 ±0,02 18,5± 1

Бур круговой, удлиненный, 20' изогнутый, 4,2 257,05 ±0 ,7 ; 0 1 2 .0 4  ±0.02 17,6±1

Бур цилиндрический 5.5 176,5 ± 0 ,7 :0 1 2 ,0 4 1 0 .0 2 18,Э±1

Бур цилиндричесхий 6.5 175,5±О.7;012,О4±О,О2 21,91 1

Противопоказания

Использование Инструментов режущи* для рукояток шейверных запрещено, когда 
противопоказана артроскопия.

Предостережения

Инструменты режущие для рукояток шейверных в стерильной упаковке 
предназначены для сшнораэового применения, и их лоетсфнов применение 
запрещено!

Инструменты режущие для рукояток шейверных а  стерильной упаковке прошли 
стерилизацию o k w a o m  этилена и готовы для непосредственного применения. 
Перед применением инструментов режущих для рукояток шейверных проверьте 
упаковку на наличие повреждений, трещин и дыр. При повреждениях упаковки 
существует риск контаминации изделия! Утилизируйте изделия в поврежденной 
упаковке.

Перед применением инструментов режущих для рукояток шейверных проверьте 
срок годности на этикетке, атакже швы стерильной ̂ акоеки !

А При использовании нестерильного инструменте режущего для рукояток 
шейверных существует опасность инфицирования'

Инструменты режущие для рукояток шейверных следует использовать только 
квалифицированному персоналу!

| |_ Q j j  Код партии Осторожно

IftTcoe Цро| Стерилизация (
^ 3 — I оксидом этилена

^  Использовать до (

применению

Производитель

Запрет на повторное ^  ^  СЕ марка с 
применение ^  ^  указанием индекса

Не использовать при 0482 нотифицированного 
повреждении органа
упаковки

Гарантия

Гарантийный срок хранения равен сроку годности изделия.

Комплект поставки

Упаковка иэдепия содержит 5 стерипьных инструментов, самоклеящиеся этикетки и
инструкцию поприменению.

Версия

91-ZB05-SP4/A/1911



I ,  E v a -M a r ia  W eber, n o t a r y  d u l y  a d m i t t e d  a n d  sw o rn  w i th  
o f f i c i a l  r e s i d e n c e  a t  P f o r z h e im ,  c e r t i f y  a n d  c o n f i r m ,  t h a t  
t h e  a b o v e  i s  t h e  t r u e  s i g n a t u r e ,  a c k n o w le d g e d  i n  my p r e s e n ­
c e  o f

M r. F ra n k  E b e r l e ,
b o r n  0 7 .0 8 .1 9 6 1 ,
d o m i c i l e d  a t  75449  W urm berg , G la s b r o n n e n s t r a B e  6,

i d e n t i f i e d  b y  h i s  i d e n t i t y  c a r d ,  i n  t e s t i m o n y  w h e re  o f  I  
h a v e  h e r e u n t o  s e t  my h a n d  a n d  a f f i x e d  my s e a l  o f  o f f i c e .

M r. E b e r l e  a c t i n g  on  b e h a l f  o f
E b e r l e  G e s c h a f t s f i i h r u n g s  GmbH,

G la s b r o n n e n s t r a f t e  8 , 7 5 4 4 9  W urm berg , a s  t h i s  c o m p a n y 's
d i r e c t o r  ( G e s c h a f t s f u h r e r ) , t h e  l a t t e r  a c t i n g  a s  g e n e r a l  
p a r t n e r  o f

E b e r l e  QnbH & C o. KG
( G la s b r o n n e n s t r a i i e  6 , 7 5 4 4 9  W urm berg) .

Upon my i n s p e c t i o n  o f  t h e  C o m m e rc ia l R e g i s t e r  on  2 8 th  No­
v em b er 2 0 1 9 , I  f u r t h e r  c e r t i f y  t h a t  E b e r l e  G e s c h a f t s f i i h -  
r u n g s  GmbH a n d  E b e r l e  GmbH & C o. KG a r e  r e g i s t e r e d  w i th  t h e  
M u n c ip i a l  C o u r t  o f  M annheim  -  C o m m e rc ia l R e g i s t e r  -  u n d e r  
n o .  HRB 511200  a n d  HRA 5 1 0 7 8 3 , r e s p e c t i v e l y ,  a n d  t h a t  Mr. 
F r a n k  E b e r l e  i s  e n t i t l e d  t o  a c t  i n d i v i d u a l l y  a s  l e g a l  r e ­
p r e s e n t a t i v e  o f  E b e r l e  G e s c h a f  t s f i i h r u n g s  GmbH a s  w e l l  a s  
t h e  l a t t e r  i s  e n t i t l e d  t o  a c t  i n d i v i d u a l l y  a s  l e g a l  r e ­
p r e s e n t a t i v e  o f  E b e r l e  GmbH & C o. KG.

P f o r z h e im ,  2 8 .1 1 .2 0 1 9  /  P f o r z h e im ,  2 8 th  N ovem ber 2019





[Перевод с немецкого и сшг.пшского языков на русский язык] 

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 о к 1ября 1961 г.)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 
Настоящий официальный документ

2. подписан нотариусом Евон-М арнен Вебер.
3. выступающей в качестве нотариуса.
4. скреплен печатью/штампом нотариуса Вебер в г. Пфорцханм, 75175.

УДОСТОВЕРЕНО
5. в г. К арлсру)
6. 02 декабря 2019 г.
7. Председателем Земельного суда г. Карлсруэ
8. з а № Е  9101а L G - 2911/2019
9. Печать: [Печать: Земельный суд г. Карлсруэ]
10. Подпись: Inodnucbl

(Мюллер)
Председатель Земельного суда

Форма Л® 173. Бланк для проставления Апостиля (согл. Прил. 3 к общ. пр. Минюста ФРГ 
от 20 января 1994 г. «О юстиции», стр. 105) .IVHm 4.94.



[На бланке компании «Эберле ГмбХунд Ко. КГ»]

«Эберле ГмбХ унд Ко. КГ» (Eberle GmbH & Со. KG) • Гласбронненштрассе 6 • 75449 
Вурмберг (GlasbronnenstraBe 6 • 75449 Wurmberg)

Удостоверение информации в Досье

Настоящее досье, подаваемое в рамках заявки в Российской Федерации, содержит 
следующее:

■ Инструкция по применению к изделию: И нс1рументы режущие для рукояток 
шейверных одноразовые стерильные

Я удостоверяю, что. насколько мне известно, поданные документы являются верными и 
точными. Кроме того, компания «ЭБЕРЛЕ ГмбХ унд Ко. КГ» (EBERLE GmbH & Со. KG) 
принимает на себя ответственность по всем юридическим обязательствам, связанным с 
подачей документов.

С уважением.

Inodnucbl 
Эберле. Фрэнк 
Исполнительный директор
«ЭБЕРЛЕ ГмбХ унд Ко. КГ» (EBERLE GmbH & Со. KCi)

28 ноября 2019 г. 
Дата

{Далее следует текст документа «Инструкция по применению к изделию Инструменты 
режущие для рукояток шейверных одноразовые стерильные», представ.1енного на русском 
языке.]

Территорнапьная судебная юрнсдикиия ,'Ш 
обеих сторон —  t . I Щюриханм.
Номер в реестре:
Торговый реестр участковою суда г. Мангейм 
№ 510 783 
Полный компаньон:
«Эберле Гешефтсфюрунгс ГмбХ»
Помер в реестре:
Торговый реестр участковою суда г. Мангейм
№ 5 1 1  2 0 0
Директор;
Курт Эберле; Липломироваиный инженер 
(Спеш)а1ьный ВУЗ) Фрэнк Эберле

Сбербанк I . Пфорихайм
(БИК 666 500 85) 85 88 38
S.W.I.F.T. PZ HS DE 66 XXX
Международный номер банковскою счета
(IBAN): DE 11 6665 0085 0000 8588 38
Народный банк г. Пфорачайм
(ВИК 666 900 00)2 29 79 58
S.W.I.F.T. VB PF DE 66 XXX
IBAN: DE 62 6669 0000 0002 2979 58
Идеигификаиионный номер плательщика Н/1С:
DE 225478302

«Эберле ГмбХ унд Ко. KI'»
Гласбронненштрассе 6
75449 Вчр.мерг
Т е л :+49(0)7044-9611-0
Ф акс;+49(0)7044-9611-11
WWM .eberle-mcd.de
Эл. почта: inToa'eberle-med.de



Зарегистрировано в реестре за № 2ЫЗ!20\9

Я, Ева-Мария Вебер, нотариус, должным образом допущенный к практике и приведенный 
к присяге, практикующий в г. Пфорцхайм. удостоверяю и подтверждаю, что подпись, 
поставленная выше, является подлинной, подтвержденной в моем присутствии и 
принадлежащей

Г-ну Фрэнку Эберле.
дата рождения 07 августа 1961 г.,
постоянно проживающему по адресу: 75449 Вурмберг. Гласбронненштрассс 6.

подтвердившему свою личность посредством удостоверения личности, в свидетельство 
чего я ставлю собственноручную подпись и официальную печать нотариуса.

Г-н Эберле действует от имени компании
«Эберле Гешефтсфюрунгс ГмбХ» (Eberle Geschaftsfiihrungs GmbH),

a;ipec: Гласбронненштрассс 8. 75449 Вурмберг (GlasbronnenstraBe 8, 75449 Wurmberg). в 
качестве директора этой компании (Директор), которая является полным компаньоном 
компании

«Эберле ГмбХ унд Ко. КГ» (Eberle GmbH *& Со. KG),
(адрес: Гласбронненштрассс 6. 75449 Вурмберг (GlasbronnenstraBe 6, 75449 Wurmberg)). 
Осуществив проверку торгового реестра 07 июня 2019 г., я далее удостоверяю, что 
компания «Эберле Гешефтсфюрунгс ГмбХ» (Eberle Geschaftsfiihrungs GmbH) и компания 
«Эберле ГмбХ унд Ко. КГ» (Eberle GmbH & Со. KG) зарегистрированы в Участковом суде 
г. Мангейм —  1'орговый реестр —  за номерами IIRB 511200 и I IRA 510783 соответственно, 
и что г-н Фрэнк Эберле уполномочен действовать единолично в качестве официального 
представителя компании «Эберле Гешефтсфюрунгс ГмбХ» (Eberle Geschaftsfiihrungs 
GmbH), которая также уполномочена действовать единолично в качестве официального 
представителя компании «Эберле ГмбХ унд Ко. КГ» (Eberle GmbH & Со. KG).

г. Пфорцхайм. 28 ноября 2019 г.

/подпись/
Ева-Мария Вебер / нотариус 

[Рельефная печать нотариуса]



Российская Федерация
Город Москва
Двенадцатого декабря две тысячи девятнадцатого года
Я, Ребрииа Елена Дмитриевна, временно исполняющая обязанности нотариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика
Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрип^ш ш гА р е^т ре: № 77/09-H/77-20J9- 
B3bicKaHM^wy^pcme^Ht^nouL4UHbi (по тарифу): 100 руб.
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