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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛЯ

Система хирургическая роботизированная навигационная 
OrthoPilot^^''  ̂для ортопедической хирургии с принадлежностями
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Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 
ортопедической хирургии

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot ^Elite
ДЛЯ

ортопедической хирургии -  общий вид
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Система хирургическая роботизированная навигационная Ог1ЬоР11о1 для
ортопедической хирургии -  вид сзади

2021 г



Компоненты системы:
1. Штатив OrthoPilot 4

Штатив OrthoPilot 4, арт. FS110 -  общий вид

2021 г



Штатив OrthoPílot 4, арт. FSl 10 -  вид сбоку

2021 г



2. Камера беспроводная ОгЛоРПо! 4, арт. Р8111

Камера беспроводная ОЛЬоР11о14, арт. Р8111 -  общий вид

2021 г



Камера беспроводная ОгЛоР11о14, арт. Р8111 -  вид сзади

2021 г



Камера беспроводная ОлЬоР11о14, арт. Р8111 -  вид снизу

2021 г



Камера беспроводная ОпЬоР11о14, арт. Р8111 -  вид сверху

2021 г



3. Модуль ПК ОгЛоР11о14, арт. Р 8 112

Модуль ПК OгthoPilot 4, арт. Р8112 -  общий вид

2021 г 10



Модуль ПК ОгЛоР11о14, арт. Р8112 -  вид сзади

2021 г И



П. принадлежности:
1. Педаль управления беспроводная ОгШоР11о14, арт. Р8113

Педаль управления беспроводная ОгЛоР11о14, арт. Р8113 -  общий вид

2021 г 12



Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4, арт. FS113 -  вид сзади

2021 г 13



2. Программное обеспечение ОпЬоР1Ы ТКА 6.0, арт. Р8238

4

4

Программное обеспечение ОгШоР11о1 ТКА 6.0, арт. Р8238 -  общий вид в 
индивидуальной (потребительской) упаковке

2021 г 14



программное обеспечение Ог1ЬоРИо1 ТКА 6.0, арт. Р8238 -  содержимое индивидуальной (потребительской) упаковки

2021 г 15



3. Ключ безопасности иЗВ ОпЬоРИо! 4, арт. Р8112802

14. у

Ключ безопасности иЗВ  ОлЬоРИо! 4, арт. Р3112802 -  общий вид в индивидуальной (потребительской) упаковке

2021 г 16



2021 г 17



4. Кабель сетевой, 5 м, арт. Р8096

Кабель сетевой, 5 м, арт. Р8096 -  общий вид в индивидуальной (потребительской) упаковке

2021 г 18



5. Короб для транспортировки многоразовый ОлЬоР11о14, арт. Р8082

Короб для транспортировки многоразовый ОпЬоР11о14, арт. Р8082 -  общий вид

2021 г 19



2021 г 20
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Приложение 9

Маркировка упаковки, макеты стикеров медицинского изделия



МАРКИРОВКА УПАКОВКИ, МАКЕТЫ СТИКЕРОВ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Система хирургическая роботизированная навигационная
для ортопедической хирургии с 

принадлежностями

2021



1. М АРКИРОВКА ИНДИВИДУАЛЬНОЙ (ПО ТРЕБИ ТЕЛЬСКО Й ) УПАКОВКИ 

1.1. Ш татив ОгЛоРПо! 4, артикул Е8110

Маркировка индивидуальной (потребительской) упаковки штатива нанесена посредством 
этикетки, а также непосредственно на самой складной картонной коробке.

2021



где.
№
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/

1. Данные об условиях окружающей среды при 
транспортаровке и хранении системы 
ОлЬоР11о1

см. Раздел 11 Выписки из 
технической документации

2. Символы см. Таблицу 9 Выписки из 
технической документации

3. Наименование медицинского изделия, 
мультилингвально

Штатив Ог1ЬоР11о14

4. Штрих-код -

5. Наименование и адрес ответственного 
производителя, на латинице

«Эскулап АГ», Ам Эскулап-Плац, 
78532 Туттлинген, Германия

2021



Маркировка индивидуальной (потребительской) упаковки камеры беспроводной нанесена 
посредством этикетки, а также непосредственно на самой складной картонной коробке.

1.2. Камера беспроводная Ог1ЬоР|1о14, артикул Р8111

ORTHOPILOT
ORTHOPILOT
ОЙТНОР» ОТ 
ORTHOPILOT 
ORTMüPliOT 
ORTHOPILOT 
ORTHOP'LOT
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2021



где,
№
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/ 
А Ш ён ан и я

1. Информация О компании производителе Эскулап - входит в группу 
компания Б.Браун

2. Логотип
3. Данные об условиях окружающей среды при 

транспортировке и хранении системы 
Ог1ЬоР11о1

см. Раздел 11 Выписки из 
технической документации

4. Символы см. Таблицу 9 Выписки из 
технической документации

5. Наименование медицинского изделия, 
мультилингвально

Камера беспроводная Ог1ЬоР11о14

6. Штрих-код -

7. Наименование и адрес ответственного 
производителя, на латинице

«Эскулап АГ», Ам Эскулап-Плац, 
78532 Тутглинген, Германия

2021



Маркировка индивидуальной (потребительской) упаковки модуля ПК нанесена 
посредством этикетки, а также непосредственно на самой складной картонной коробке.

1.3. Модуль ПК Ог1ЬоРПо14, артикул Г8112



где,
№
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/ 
П аш ечания

1. Данные об условиях окружающей среды 
при транспортировке и хранении системы 
ОпЬоР11о1 “ “

см. Раздел 11 Выписки из 
технической документации

2. Символы см. Таблицу 9 Выписки из 
технической документации

3. Наименование медицинского изделия, 
мультилингвально

Модуль ПК ОЛЬоРПо! 4

4. Штрих-код -

5. Наименование и адрес ответственного 
производителя, на латинице

«Эскулап АГ», Ам Эскулап-Плац, 
78532 Туттлинген, Германия

2021



Маркировка индивидуальной (потребительской) упаковки педали управления 
беспроводной нанесена посредством этикетки, а также непосредственно на самой складной 
картонной коробке.

1.4. Педаль управления беспроводная ОгШоР!1о14, артикул Р8113

OHTHOPILOT4 FO O reW TCH W « a E S S  
Oi^THOPlLOT 4 FUSSSCHALTER KABELtOS 
ORTI 10ГЧ1.0Т 4 COMttANOE A RED SAMS CABLE 
ORTMOPHl>r 4 COMAMOO A PIE f«A4 x ifo m c o  
ORTHO RLO r 4 CQfVMMOO 01 PSOE SENZA C A ^  
ORTHOPILOT 4 NCSMY SEZPRZEWSO
ORTWOPILOT 4 СаЛАЫОСГШ SBiZA  CAVO

Artidp Number/й^тш 
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где,
№
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/ 
ПМ1ечания

1. Информация О компании производителе Эскулап - входит в группу 
компания Б.Браун

2. Логотип
3. Данные об условиях окружающей среды при 

транспортировке и хранении системы 
ОпЬоР11о1

см. Раздел 11 Выписки из 
технической документации

4. Символы см. Таблицу 9 Выписки из 
технической документации

5. Наименование медицинского изделия, 
мультилингвально

Педаль управления беспроводная 
ОЛЬоР11о14

6. Штрих-код -

7. Наименование и адрес ответственного 
производителя, на латинице

«Эскулап АГ», Ам Эскулап-Плац, 
78532 Туттлинген, Германия

2021



Маркировка индивидуа1ьной (потребительской) упаковки для данных по Программному

1.5. Программное обеспечение Ог1ЬоРПо1 ТКА 6.0, артикул Р8238

Обеспечению нанесена посредством этикетки, а также непосредственно на самой упаковке.

Вид А

ORTHOMLOT SOFTWARE TKA VERSON в
3 ORTHOPIIOT SOFTWARE TKA VERSON $

ORTHOЙLOT LOO»Cta TKA VERSON 0
ORTHOPtLOT SOFTWARE TKA VB%S6n  0
ОКТНОЙЮТ SOFTWARE TKA ViCRSJA в

A f tid »  N u m b t f / A * e « R

m  FS238
M  Q T V 1 — ► /)
m  52555839
d  ♦ л и »  Я И » -1 в Л

Й х О г ^

--------------V ^ Q iza  ■
А*ииЦ»АО
Лт

■ S

2021 10



№
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/ 
Примечания

1. Логотип и информация о компании 
производителе

«Эскулап»
Эскулап - входит в группу 
компания Б.Браун

2. Логотип -

3. Наименование медицинского изделия, 
мультилингвально

Программное обеспечение 
ОпЬоР1Ы ТКА 6.0

4. Символы см. Таблицу 9 Выписки из 
технической документации

5. Наименование и адрес ответственного 
производителя, на латинице

«Эскулап АГ», Ам Эскулап-Плац, 
78532 Туттлинген, Германия

6. Штрих-код -

2021 11



Маркировка индивидуальной (потребительской) упаковки для ключа безопасности иЗВ

1.6. Ключ безопасности 118В Ог1ЬоРПо14, артикул 12802

нанесена посредством этикетки, а также непосредственно на самой упаковке.
В и д  спереди

где.

В и д  сза д и

Хо
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/ 
Примечания

1. Штрих-код -

2. Данные об артикулярном и/или серийном 
номерах

-

3. Наименование медицинского изделия, на 
латнице

Ключ безопасности 1)88 
ОлЬоР11о14

2021 12



1.7. Кабель сетевой, 5 м., артикул Р8096

М аркировка индивидуальной (потребительской) упаковки для кабеля сетевого нанесена 
посредством этикетки

где,
№
пп

Определение Перевод или транслитерация, где 
применимо/ 
Примечания

1. Данные о дистрибьюторе «Эскулап АГ», Ам Эскулап-Плац, 
78532 Туттлинген, Германия

2. Штрих-код -

3. Артикулярный номер -

1.8. Короб для транспортировки многоразовый Ог1ЬоРПо14, артикул Г8082

Индивидуальная (потребительская) упаковка для короба для транспортировки отсутствует.

2021 13



2. МАКЕТЫ СТИКЕРОВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

После завершения процесса регистрации медицинского изделия «Система хирургическая 
роботизированная навигационная Ог1ЬоР11о1 для ортопедической хирургии с
принадлежностями» на потребительскую упаковку дополнительно будут нанесены:
-  номер и дата регистрационного удостоверения,
-  наименование медицинского изделия на русском языке,
-  наименование и адрес производителя на русском языке,
-  наименование и адрес места производства на русском языке,
-  наименование и адрес уполномоченной организации (импортер) в РФ,
-  единый знак обращения продукции на рынке государств —  членов ТС (при 

необходимости).

Ниже представлены макеты стикеров медицинского изделия и принадлежности: 

2.1. Штатив От^ЬоРИо! 4, артикул Е8110

( ^ s )  Арт. № Г8110

Наименование Система хирургическая роботизированная навигационная
Описание ОлЬоРПо! для ортопедической хирургии с принадлежностями. 

Штатив Ог111оР11о14
Номер и дата 
Per. уд. № РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап АГ, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/

2.2. Камера беспроводная OrthoPilot 4, артикул FS111

RUS; Арт.№  FS111

Наименование
Описание

Номер и дата 
Per. уд.

Система хирургическая роботизированная навигационная 
Ог1ЬоР11о1 Х1пя ортопедической хирургии с принадлежностями. 
Камера беспроводная Ог1ЬоР{1о1 4

№ РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап АГ, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/

2021 14



2.3. Модуль ПК OrthoPilot 4, артикул FS112

( ^ s )  А рт.№  FS112

Наименование
Описание

Номер и дата 
Per. уд.

Система хирургическая роботизированная навигационная 
ОпЬоР11о1 для ортопедической хирургии с принадлежностями. 
Модуль ПК Ог1ЬоР11о14

№ РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пуипсинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап АГ, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/_________________________

2.4. Педаль управ.тения беспроводная OrthoPilot 4, артикул FS113

( ^ S )  А рт.№  FS113

Наименование
Описание

Номер и дата 
Per. уд.

Система хирургическая роботизированная навигационная 
Ог1ЬоР11о1 для ортопедической хирургии с принадлежностями. 
Педаль управления беспроводная ОгиюР11о1 4

№ РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап AT, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/_________________________

2.5. Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0, артикул FS238

( Й з )  Арт. № FS238

Наименование
Описание

Номер и дата 
Per. уд.

Система хирургическая роботизированная навигационная 
OrthoPilot для ортопедической хирургии с принадлежностями. 
Программное обеспечение 011ЬоР{1о1 ТКА 6.0

№ РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап AT, A m Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/
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2.6. Ключ безопасности USB OrthoPilot 4, артикул FSl 12802

RUS) Арт.№  FSl 12802

Наименование
Описание

Номер и дата 
Per. уд.

Система хирургическая роботизированная навигационная 
ОлЬоРИо! для ортопедической хирургии с принадлежностями. 
Ключ безопасности иЗВ  Ог1ЬоР11о1 4

№ РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап АГ, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/

2.7. Кабель сетевой, 5 м., артикул FS096

( R ^  Арт. FS096

Наименование
Описание

Кабель сетевой, 5 м.

Номер и дата 
Per. уд. № РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап АГ, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/

2.8. Короб для транспортировки многоразовый OrthoPilot 4, артикул FS082

R U ^  Арт. № FS082

Наименование
Описание

Номер и дата 
Per. уд.

Система хирургическая роботизированная навигационная 
Ог1|1оР11о1 для ортопедической хирургии с принадлежностями. 
Короб для транспортировки многоразовый Ог111оР11о14

№ РЗН хххх/ххххх от дд.мм.гггг

Уполномоченная организация (импортер) в РФ: ООО «Б.Браун Медикал», 191040, 
г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04
Производитель/Произведено: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany. 
Эскулап АГ, Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия/
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приложение 9 «Маркировка упаковки, макеты стикеров медицинского изделия» 
к Выписке из технической документации 

на медицинское изделие
«Система хирургическая роботизированная навигационная Ог1ЬоРПо1 для 

ортопедической хирургии с принадлежностями» 
заверена производителем

«Эскулап АГ» 
(Aesculap AG)

i.V.

Jennifer Gruehow (Дженнифер Грюнов)
GlobaLRegulatory Affairs
(Цен-^альны^ отдел нормативно-правового регулирования)

i.A.

Olga Effinger (ОЛьга Эф(
Global Regulatory Affairs
(Центральный отдел нормативно-правового регулирования)



Urkundenrolle UR 2485 / 2021
Astrid H aran t-Strecker * T el. + 4 9 7 4 6 1 9 6 5 9 7 0 0  *  F a x  + 4 9 7 4 6 1 9 6 5 9 7 2 0

UZ 3064/2021

Notar ie l le  Beglaubigung

Vorstehende, vor mir vollzogene Unterschrift von

Frau Olga Effinger, 

geboren am 22.01.1973,

geschäftsansässig in 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz , 

- persönlich bekannt -

beglaubige ich hiermit öffentlich.



e l E R A U f ^
Перевод с  английского и немецкого языков

«Эскулап АГ» (Ае$си1ар АС) 
Отдел нормативно-правового 
регулирования

В
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

а/я 40
78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.; 07461 95-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: iennifer.gruenow@aescula
Сайт: http://www.aesculaD.de

Дата: 25 ноября 2021 г.

Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Эскулап АГ» (Ае$си1ар АС)
Ам Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответственного/законного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

Система хирургическая роботизированная навигационная 0|^ЬоР!1о1 для
ортопедической хирургии с принадлежностями

настоящим заявляем, что мы предоставили следующий документ как часть Технической документации на 
русском языке:

Приложение 9. «Маркировка упаковки, макеты стикеров медицинского изделия»

для регистрации указанного медицинского изделия и представления вышеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (АЕ8СиЬАР АС)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

Преасеаатель 
н я 6л Ю 1и т е л Ы 10г о  совета; 
Проф д-р Хайнц-Вальтер 
Гроссе

Исполнительный совет: 
Доктор Иоаким Шульц 
(Председатель)
Доктор Йенс вон Лжам 
(Заместитель председателя) 
Д-р Катрин Штернберг

Офис компании; Туттлинген
Суд. веауший реестры: 
Участковый суд Штутгарт НКВ 
726261
№НДС. ОЕ812160059 

>УЕЕЕ-Рег № ОЕ 651098$2

Ьанковскнй счет:
Немецкий Банк АГ Тутглинтсн
BLZ 6S3 700 75 счет 21 22 000 00 
IBAN DE44 6537 0075 0212 200000 
SWJFT/BIC DEUTDESS653 
Банк Бадеи-Впртемберг 
BLZ600 50I 01 счет 487 1905 
IBAN DE3I 6005 0101 0004 8719 05 
SWIFT/BIC SOLADEST

Адрес:
Эскулап А1'
Ам Эскулап-Плаи 
78532 Туттлинген 
Германия

J



приложение 9 «Маркировка упаковки, макеты стикеров медицинского изделия» 
к Выписке из технической документации 

на медицинское изделие
«Система хирургическая роботизированная навигационная ОпЬоР11о1 для 

ортопедической хирургии с принадлежностями» 
заверена производителем

(на русском  языке)

«ЭСКУЛАП АГ» (АЕЗСиЬАР АС)

В качестве представителя (подпись)_____________
Дженнифер Грюнов
(Центральный отдел нормативно-правового регулирования)

Уполномоченное лицо_______(подпись)
Ольга Эффингер
(Центральный отдел нормативно-правового регулирования)



Номер в нотариальном реестре: 2485/2021 112 № 3064/2021
Астрид Харант-Штрекер * Тел.: +4974619659700 * Факс: +4974619659720

Нотариальное заверение
Настоящим подтверждаю, что подпись, поставленная в моем присутствии, принадлежит: 

Г-же Ольге Эффингер, 

родившейся 22.01.1973,

работающей по адресу: 78532 Туттлинген, Ам Эскулап-Плац,

- которая предъявила паспорт-

Туттлинген, 02.12.2021

(подпись)
Нотариус Астрид Харант-Штрекер

Печать-наклейка: Н отариус А стрид Х аран т-Ш трекер  * Т уттлинген

Я, дипломированный переводчик Никонова Татьяна Леонидовна, подтверж даю, что я  владею русским, 
немецким и английским языками и что я  перевела прилагаемый оригинальный документ в полную м еру  
своих знаний и умений. Перевод являет ся верным, точным и полным

¥

Сан КТ-



Петербург
Российская Федерация 

С аи к 1-Петербург.
Тринадцатого декабря две ты сячи двадцать первого года.

Я, Королева Светлана Вадимов}ш. нотариус нотариального округа Санкт-Петербурга, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика Никоновой Та гьяны Леонидовны. 
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № 78/228-н/78-2021-6- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 500 рублей 00 коп.

С.В. Королева

Итого в настоящем документе 
23 (двадцать три) листа

С.В. Королева


