PETMCTPALMNOHHOE Y JOCTOBEPEHWE

HA MEAVNUNHCKOE N3AEJTUNE
ot 07 Hos6pAa 2019 roga 2019/9175

Ha meauuUmMHCKoe n3aenue

WHCTPYMeHTbI 419 CIMHAIbHON XUPYPIruK, ¢ npuHagnexxHoctamu Polaris 5.5,
Polaris 6.35, Array

HacTosLee perncTpaumoHHoe y40CTOBEpeHUEe BblgaHO

OO6LeCTBO C OrpaHNYeHHON OTBETETBEHHOCTLIO "'3nMmmep CHI™!
(OO0 "3nmmep CHI™™), Poccus,

119048, MockBa, yn. YcaudeBa; 4, 29, kopr. 9, nom. 15

MponssoguTenb
""3ummep bromeT CnaiiH, HK.", CLLA,

Zimmer Biomet Spine, Inc., 10225 Westmoor Drive, Westminster, Colorado,
80021, USA

MeCTo Npon3BoACTBa MEAULIMHCKOIO U3aenms
CM.MPUNOXKEHNE

Howmep perucTpayunonHoro gocke Ne PA-27891/287550T 28.06.2019
Knacc noTeHunansLHoro pycka NnpuMeHeHUs MeguUMHCKOro nsgenus 1

Kop O6LLepocCHMnCKoro Knaccugmnkaropa npogyKumm no sugaM 3KOHOMUYECKO#
fearensHoctn 32.50.13.190

HacTosLee peFCTPaLMOHHOE YA0CTOBEPEHME IMEET NPUIOXKEHUE Ha 5 nncTax

Npvkaszom PocsgpasHagzopa ot 07 Hosops 2019 roga Ne 8302

JONYLLIEHO K 0bpaLLieHno Ha TeppuTopin Poceuiickori deaep!
Bpuo pykoBoauTenst deaepanbHOW. Cy>Kobl

Mo HaZ30py B chepe 34paBOOXpaHeHUA [.1O. INaBniokos

0045853



PEAEPAJIbBHAA CNYXBA MO HAASOPY B COEPE 3PABOOXPAHEHWA

(POC3PABH/A30P)

MPUNOXEHNE

KPEIT'MCTPAULMNOHHOMY Y AOCTOBEPEHUIO

HA MEAVNUMNHCKOE N3OEJTNE
ot 07 Hos6ps 2019 roga P3H 2019/9175

Ha MeauUMHCKoe n3aenve

Jlnet 1

WHCTPYMEHTbI N8 CYHAIbHOW XUPYPIriak,-C NpuHagiexxHocTaMmmn Polaris 5.5,

Polaris 6.35, Array, B cOCTaBe:
1 Apantep ans 6bICTporo coeamHeHus Polaris 5.5.
2. Apantep T-o06pa3Hoi pykosTKn Polaris:=5.5.

3. AfjanTep YA/IMHEHHBIR A1 pe3b60Boro-pedykTopa Polaris 5.5.
4. bop KOCTHbIN 5.5 Polaris 5.5.
5. bop KOCTHbIiA Polaris 5.5.

6. Brynka gns obecneyeHns potauum. Polaris 5.5.

7. ['pebeHb 41 coeanHeHNs NPOTUBOMOSIOXKHbLIX AepoTtaTopos, 30:(cm, Polaris 6.35.
8. 'pebeHb An1s coeiMHEHMst NPOTUBOMO/OXHbIX AepoTaTtopos, 36 cm, Polaris 6.35.

9. VIHCTpPYMEeHT A/11 YyCTaHOBKM BUHTOB C (omkcaTopom Polaris 5.5.
10. [epxkatenb raek ABYXCcTopoHHWIA Polaris 5.5.

11. flepkatenb raek ¢ hMKCHpoBaHHOW pyKosTKoi Polaris 5.5
12. lepxkatenb KPHOYKOB BepTUKa/bHbIW - 5.5 Polaris 5.5.

13. Jepxatens cTepXHa Ari-ay.

14. Nlepxatens ctep>kHs Polaris 5.5.

15. lepxatenb KPHOYKOB yEMoBoW - 5.5 Polaris 5.5.

16. Oepotatop Polaris 5:5.

17. fepotatop 6onbLuoi-- 5.5 Polaris 5.5.

18. AncTtpakTop napasiaenbHbli 60/bLIOIA Array.

19. AncTpakTop napanfienbHbin Array.

20. AvcTpakTop packianHmsarowwmin 5.5 Polaris 5.5.

21. 3axkum gnq ctepxHa 5.5 Polaris 5.5.

22. 32KUM NS CTePXXHSA BUNKOO6pasHblii Polaris 5:5.

23. 3KM )15 CTEPXKHA BUIKOOOPA3HbI YaMHEHHDIR Polaris 5.5.

24. 30H[, M30THYTbIV NeanKynsapHblid Polaris 5.5.

25. 30H[, N30FHYTHIA TOpakasibHbIN, 6onbLoidPolaris 5.5.
26. 30H[, MOACHUYHBIA NeAVKYNAPHBIA M30rHyThIN Polaris 5.5.
27. 30H[ NOSCHWNYHbIA NefnKynapHbIA npsmon Polaris 5.5.
28. 30Hp npsMoin negukynapHbld Polaris £.5.

29. 3oHA-ApaMol TopakasibHbI Polaris 55!

30. 30HA, TopakasbHbI NeauKynspHblit-Polaris 5.5.

31. 3oHA NeAnKyNapHbIA TopakanbHbIa Polaris 5.5.

32. 3044 2.3 Mm Polaris 5.5.

33. Pumep, 4,0 mm Polaris 5.5.

Bpvo pykoBogutens degepasibHOM Cry»6bl

Mo HaA30py B chepe 34paBoOOXPaHEHUSA

[.1O. MNasnokoB

0061135



34
35
36
37
38

PEAEPAJIBHAA CJTY>XXBA MO HAA3OPY b COEPE 3PABOOXPAHEHWA

(POC3OPABHA/3OP)

MPUNOXEHNE

KPEIM'MCTPAUNOHHOMY Y AOCTOBEPEHWIO

HA MEOVNUWHCKOE N3OENWNE

oT 07 HosA6ps 2019 roga Ne P3H 2019/9175

. 30HA-puMep, 4,75 mMm Polaris 5.5.

. 30HA-pumep, 5,5 mm Polaris 5.5.

. 30HA-pnMep, 6,5 mm Polaris 5.5.

. 30HA-puMmep, 7,5 mm Polaris 5.5.

. Mi3rnbatenb nonepeyHoro KOHHeKTopa ieBblin Array.

39. N3rnbatens NonepeyHOro KOHHeKTopa npasbiid Array.
40. i3rnbatenb cTepxxHs Polaris 5.5.
41. iarnbatenib CTePXXHS nlatepasibHbA-NeBbIn Polaris 5.5.

42.
43.
44,
45,
46.

47.
48.

N3rnbatens CTepXXHS natepasbHbIi Npasblii Polaris 5.5.
W3rnbatens cTepykHs nesblil Polaris 5.5.

W3rnbatenb cTep>kHA npasblii-Polaris 5.5.

3mepuTenb nonepeyHoro KeHHekTopa Polaris 5.5.
VIHCTpYMEHT BUNOYHbIN ANg-peayKumm ctepxxHs Polaris 5.5.
VHCTpyMeHT ana BBeaeHNA-KprovkoB 5.5 Polaris 5.5.

WNHCTPYMEHT Anst BBEAEHVS-PEAYKLMOHHBIX YHUNNAHAPHBIX BUHTOB U3

TUTAHOBOro cnnaea - 5.5 Polaris 5.5.

49,
50.
51
52.
33.
4.
55.
56.

S7.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.

VIHCTpYMEHT 4na 3axBaTa CTepXHs - 5.5 mm Polaris 5.5.
WHCTpyMeHT ans n3sngueHns BuHToB Polaris 5.5.
VHCTpYMEHT N5 KOppekLmu nonosceHns BuHTOB Polaris 5.5.
VHCTpYMeHT Ansi ne3rLMoHMpoBaHNs BUHTOB Polaris 5.5.

Jinet 2

VIHCTPYMEHT 4/ KOPPeKLMM MONOXEHNA MOHOaKCUa/IbHbIX BUHTOB Polaris 5.5.

WHCTpyMeHT ans/petaummn ctepxHa 5.5 Polaris 5.5:

VHCTpYMEHT ans-peayKummn n potaumm ctepxkHsa.Polaris 5.5.
VIHCTpYMeHT A/15-yCTaHOBKW NMeANKYNAPHbLIX KPHOYKOB Array.
VIHCTpYMeHT an1s1 yCTaHOBKM peayKUMOHHbIX BUHTOB Polaris 5.5.
VIHCTPYMEHT Ans YCTaHOBKU CpefHMX NaMUHapHbIX KPHOUYKOB Angy.
VHCTpYMeHT A1 YCTaHOBKM TOpaKa/lbHbIX KPHOYKOB AiTay.
VIHCTpYMeHT /NS YCTaHOBKM Y3KMX NaMUHAPHBLIX KPHOUYKOB Array.

Kntou wecturpaHHblin gnsa ctepxHs Polaris 5.5.
Komnpeccop napannenbHbiid Array.
Komnpeccop napannensHbii 60/bLLIoi ATay.
Komripeccop napannenbHblil MaTblin Array.
Metuwmk 4,0 mm Polaris 5.5.

MeTumk 4,75 mm Polaris 5.5.

MeTtunk 5.5 mm Polaris 5.5.

Bpuvo pykoBoauTena defepanbHON C-nyxobl

no

Haa30py B clhepe 34paBoOOXpaHeHNs

NHCTPYMEHT 115 YCTAHOBKM LLIMPOKUX NIAMUHAPHBIX KPHOUKOB Array.

[.HO. MNaBnoKoB

V.



®ENEPA/IBHAS C/TYXKBA MO HAL3OPY B COEPE 3[JPABOOXPAHEHVSA
(POC3PABHAZ3OP)

MPUNOXEHNE

KPEIT'MCTPAULNOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEAVNUWHCKOE N3OENNE

oT 07 HosA6ps 2019 roga Ne P3H 2019/9175
et 3

69. MeTumk 6,5 mm Polaris 5.5.

70. MeTumk 7,5 mm Polaris 5.5.

71. MeTunk ans noagsgoLuHon koctu 10,5 mm Polaris 5.5.

72. MeTuunK Ans NoAB3A0LIHON KocTh 5,5Mm Polaris 5.5.

73. MeTumK A4ns NoAB3A0LIHON KocTh 6,5-MM Polaris 5.5.

74. MeTuumK Ana NoAB3A0LIHOM KoCTu 7,5-MM Polaris 5.5.

75. MeTumnK ans NoaB3AoLLIHOM KocTy 8,5 Mm Polaris 5.5.

76. MeTumnK ans Noag3aoLLIHON KOcTU-9,5 Mm Polaris 5.5.

77. MeTuuk, 4,0 mm Polaris 5.5.

78. MeTuuk, 4,75 mm Polaris 5.5.

79. MeTuuk, 55 mm Polaris 5.5.

80. MeTuuk, 6,5 mm Polaris 5.5.

81. MeTuunk, 7.5 mm Polaris 5.5,

82. MeTuuk, 8,5 mm Polaris 5.5.

83. HanpasuTenb aHTUTOPCUOHHLIN Polaris 5.5.

84. Ynop aHTUTOPCUOHHbIN Polaris 5.5.

85. HarnpaBuTe/ib aHTUTOPCMOHHBIN /19 KOHHEKTOPOB Polaris 5.5.

86. OTBepTKa Ans nonepednH ¢ orpaHuyeHeM KpyTsLLlero MomeHTa Polaris 5.5.
87. OTBepTKa C MHAMKaUKeN KpyTaLwero momeHTa Polaris’b.5.

88. OTBepTKa C orpaHMyeHeM KpyTALLEro MOMeHTa AiTay.

89. MNuH N BpeMeHHOM ukcauuun, 11 cm Polaris 6.35.

90. MuH ans BpeMeHHo ‘ukcaummn. 9 cv Polaris 6.35.

91. IMnockory6ub! Aas peayKUMOHHbIX BUHTOB Polaris'5.5.

92. MNo3numoHep roAoBkK BMHTa Polaris 5.5.

93. PeflyKTOp nepneHanKynapHblid cTepxkHel Polaris 5.5.

94. PeflyKTOp CTEPXHA KOPOTKMIA Polaris 5.5.

95. PelyKTOp CTEpXHS pe3b00BOM ANMHHLINA Polaris 5.5.

96. PeTpaKTOp:MArknX TKaHeir Array.

97. Pumep 414 NOAB3AO0LLHON KOCTU BbICTPOro-coeauHeHus, 55 mm Polaris‘5.5.
98. Pumep anas noaB3A0LLHOM KOCTU ObICTPOFO coeanHeHns, 6,5 mm Polaris’5.5.
99. Pumep A8 NOAB3AO0LLHON KOCTW GbICTPOro coefumHeHus, 7,5 mm Polaris-5.5.
100. Pumep.fins noaB3AoLLHON KOCTU 6bICTPOro coeanHexuns, 8,5 mm Polaris 5.5.
101. PykosiTka T-o6pa3Has Tonkartens ctepxHs Polaris 5.5.

102. PyKosTKa pe3b60BOro A/IMHHOIO PEAyKTopa CTepXHs, T-obpasHas Polaris 5.5.
103. PykosiTka T-06pa3Has ¢ XparnoBbiM MexaHu3MoM Anay.

104. PykosTKa € XpanoBbIM MexaHu3mom Polaris 5.5.

Bpvo pykoBoguTens degepasibHOM Cyxobl - Ve
Mo Haa30py B cepe 34paBoOXPaHeHUs [-1O. MaBntokoB

0061137



®EJEPANTEHAS CIY)KBA MO HAA30PY B CHEPE 3PABOOXPAHEHUSA
(POC3PABHAZ3OP)

MPUNOXEHNE

KPEIT'MCTPALULNOHHOMY Y AOCTOBEPEHUIO
HA MEAVNUMNHCKOE U3AEJTNE

oT 07 Hos6ps 2019 roga Ne P3H 2019/9175
Jlnct 4

105. PykosiTKa ¢ XpanoBblM MexaHWU3MOM MpsamMas.

106. PykosiTka hukcpoBaHHas npamas Array.

107. PykosiTKa (omkcupoBaHHasa kannesmaHas Polaris 5.5.

108. PykosTka (hukcrpoBaHHas T-o6pasHas Array.

109. CtabunusaTtop peayKUMOHHbIX BUHTOB Polaris 5.5.

110. CtepyeHb 415 BblpaBHMBaHWSA POTUPYEMbIX CerMeHToB, 25 cm Polaris 6.35.

111. CTepyeHb A/19 BblpaBHMBAaHWS POTVPYeMbIX cermeHToB, 38 cm Polaris 6.35.

112. CtepxKeHb 418 06beMHEHNS POTaLMOHHON TAru, pasmep 2-3 Polaris 6.35.

113. CTepxKeHb 418 00beUHEHNS pOTaLMOHHON TAark, pasvep 3-4.Polaris 6.35.

114. Ctep)XeHb AN 00beUHEHNA POTALMOHHON TArK, pasmep 4-5 PolaiTs 6.35.

115. Ctep>xeHb .MHOr0YpPOBHEBbIA-4A5 06beJHEHNsA pOTaLMOHHOW Taru Polaris 5.5.
116. CtepxkeHb 0TBEpPTKM Polaris-5.5.

117. CTepXXeHb OTBEPTKY A/1.YCTaHOBKN MOHOAaKCHaslbHbIX BUHTOB Polaris 5.5.

118. CTepxeHb OTBEPTKY A/1.YETaHOBKW MONaKCUasibHbIX BUHTOB Polaris 5.5.

119. CTepyKeHb OTBEPTKM A4/15-YCTaHOBKW MOSIMAKCMaTbHbIX BUHTOB C My(hTOI Polaris 5.5.
120. CTep>KeHb OTBEPTKM 45 YCTAHOBKM YHUMNIaHapPHbIX BUHTOB Polaris 5.5.

121. CTepXeHb OTBEPTKM 4151 YCTAHOBKWN YHUMNIaHAPHbLIX BUHTOB € My(hToii Polaris 5.5.
122. CTep>xeHb NPUMEPOYHbIA Array.

123. CTep>XeHb NPUMEPOYHbIV MNACTUYHBIA A/IMHHBINA Afray,

124. Tonkatenb CTepXkHA npsamoii Polaris 5.5.

125. Tonkatenb 4N CTepXxHs npamoii Polaris 5.5.

126. YpoBeHb 4151 BbIpaBHMBaHWS NMO3BOHOYHMKA, GoAbLION 5.5 Polaris 5.5.

127. YpoBeHb 4151 BbIpaBHMBaHWS NMO3BOHOYHMKA, Masbid 5.5 Polaris 5.5.

128. dukcaTop CTEPXKHA A/ 06beANHEHNS poTaLmeHHoW Taru Polaris 5.5.

129. LLinno neaukynapHoe Array.

130. LLyn Polaris 6.35.

131. Wyn rmbkuid neankynspHelin Polaris 5.5.

132. LLlyn neamKynapHbIi XecTkuii, 1 mm Polaris 5.5.

MpuHaanexHocTu;

1 KoHTeilHep A Habopa MHCTPYMEHTOB /i Aiedhopmaumia Polaris 5,5.

2. KoHTeliHep B Habopa MHCTPYMeHTOB Aas fedopmauuid Polaris 5.5.

3. KoHTeiiHep 6a30Boro Habopa nmnnaHToB Polaris 5.5.

4. KoHTeiHep 6a30B0ro Habopa UMMNIaHTOB CO CKOMb3ALLMMM ronoskamm Polaris 5.5.
5. KoHTeiHep 6a30Boro Habopa nHCTpymeHToB Polaris 5.5.

6. KOHTenHep Ans BUHTOB CO CKOMb3ALLEN ronoskoi Polaris 5.5.

7. KoHTeHep Ans MHCTPYMeHTOB 6a30Boro Habopa A Polaris 5.5.

Bpuvo pykosoanTtena defepanbHON Cyxobl

no Haa3opy B chepe 34paBOOXPaHeHUsA O-FO. MasnokoBs

006x138



hepgepanbHasa cny>xbta no Hapgsopy B chepe 3gpaBooxXpaHeHUs

(POC3OPABHA/I3OP)

MPUNOXEHNE

KPEFMCTPALUMOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO

HA MEANLUWNHCKOE U3AENVE
oT 07 HosA6psa 2019 roga 2019/9175

8. KoHTeliHep /19 MHCTpYMeHTOB 6a3oBoro Hatopa B Polaris 5.5.
9. KoHTeiiHep an1s kptoukos Polaris 5.5.

10. KoHTeiHep on1a Habopa KoHHekTopoB Polaris 5.5.

11. KoHTeliHep ans ctepxHeint CoCr 5,5 mmiPolaris 5.5.

12. KoHTeiHep Ans yHUnnaHapHbIX BUHTEB Polaris 5.5.

13. KoHTeliHep Ans MHCTPYMEHTOB Ans aepoTauumii Polaris 5.5.
14. KoHTeiHep ans peayKUMOHHbIX MHETPYMeHTOB Polaris 5.5.

Jinct 5

15. KoHTeHep Ans MHCTPYMEHTOB AAS-peayKummn cTepxHel ¢ pe3bboid Polaris 5.5.

16. KoHTeiHep Ans MHCTPYMEHTOB ANA yaaneHns cTepxkHelt Polaris b.5.

17. KoHTeiHep Ans MHCTPYMEHTOB /1A YCTaHOBKN NepreHANKYNAPHbIX CTEPXKHEN

Polaris 5.5.

18. KoHTeiiHep nog BUHTbI 415 Aegropmaumia Polaris 5.5.

19. KoHTeliHep ansa BuHTOB 4,0-MMm Polaris 5.5.

20. KoHTeiHep ans BuHTOB 8,5 MM Polaris 5.5.

21. KoHTeiHep AN BUHTOB CO_CKOMb3ALLENA ronoBkoit 4,75 mm Polaris 5.5.
22. KoHTeiHep Ans noAB3aoLHbIX BUHTOB Polaris 5.5.

23. KoHTeiHep Ans NoAB340LLIHbIX BUHTOB CO CKOMb3ALLMMIA rofioBKamu Polaris 5.5.

24. KoHTelHep Ana noimakemaibHbIX BUHTOB 4,75 MM - 5.5 Polaris 5.5.
25. KoHTeiHep ans pefyKuMOoHHbIX BUHTOB Polaris 5.5.
MecTo npon3BoACTBa:

1 Zimmer Biomet Sping, Inc., 10225 Westmoor Drive,-Westminster, Colorado, 80021, USA.
2. Changzhou Biomet-Medical Devices, Co., Ltd., N0:.235 Chuangxin Road, Export

Processing Zone, Xinbei District, Changzhou, Jiangsu; 213031, China.

Bpuo pykoBoauTens defepanbHoO cny>obbi
no Haz3opy B chepe 34paBoOOXPaHEHNA

[.1O. NasnokoB
0061139

All



