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КРД №8032 ОТ 1L03.2011

К импорту  ̂продаже и н ерритории Российской

Б.А. Тельно&а

013027



Министерство здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И К А З

Москва

О регистрации изделия медицинского назначения

В соответствии с положением о Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения и социального развития, утвержденным постановлением 
Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 №323, и Административным 
регламентом  и  
социального развития по исполнению государственной функции по регистрации 
изделий медицинского назначения, утвержденным приказом Минздравсоцразвития 
России от 30.10.2006 №735, по результатам экспертизы документов и данных, 
представленных заявителем, ИП Косоротиков Евгений Романович (Россия), для 
регистрации изделия медицинского назначения п р и к а з ы в а ю ;

1. Зарегистрировать изделие медицинского назначения «Оправы
корригирующих очков: пластмассовые, металлические, комбинированные,
полуободковые, безободковые» и внести соответствующие сведения в базу данных 
зарегистрированных изделий медицинского назначения.

2. Управлению контроля за качеством медицинских изделий (Т.Г. Крылова) в 
установленный срок оформить и выдать заявителю документ, подтверждающий 
факт регистрации изделия медицинского назначения (регистрационное 
удостоверение).

3. Контроль за исполнением н е̂тоящ г̂о приказа возложить на начальника
Управления контроля за качество^гмеЙШ Е.Ю. Барманову.

Врио руководителя £ Е.А. Тельнова



ПРИЛОЖ ЕНИЕ 
к приказу 

 
и социального развития

№
н/н

loMcp Py,
да га

I loMcp 
КРД /|ата КРД Наименование изделия медицинского 

назначения Заявитель Изготовитель Страна 
из 1 отопителя

1 Оправы корригирующих очков: 
пластмассовые, металлические, 
комбинированные, нолуободковые, 
бсзободковые

ФСЗ
2011/09808 8032 11.03.2011

Индивидуальный 
нредприпиматель 
Косоротиков 
Евгений 
Романович,, 
Россия, Ростовская 
область, г. 
Таганрог, 15-й 
Артиллерийский 
пер., д. 2

Вэньчжоу Чжунминь 
Глассиз Ко., Лтд., 
Wenzhou Zhongmin 
Cilasses Cxi., Ltd., 
Loudong Industrial 
Zone, Louqiao, Ouhai, 
Wenzhou City, China

Китай

Замесгитель начальника Управления контроля 
за качеством медицинских изделий

'Г.Г.Крылова

I la4ajH,iHnc О'гдсла регистрации зарубежных 
издcJн^й медици]1ского назначения О.И.Ионов



от 25 мая 2011 года

№ Ф С З  2011/09808

Срок действия: не ограничен.

Настоящее удостоверение выдано 
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.», Китай,
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Loudong Industrial Zone, Louqiao, Ouhai, 
Wenzhou City, China
и подтверждает, что изделие медицинского назначения (изделие медицинской 
техники)
Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 
комбинированные, полуободковые, безободковые
производства
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.», KnTaii,
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Loudong Industrial Zone, Louqiao, Ouhai, 
Wenzhou City, China
класс потенциального риска 1 ОКП 94 4265

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД№8032 от 11.03.2011

приказом Росздравнадзора от 25 мая 2011 года №3045-Пр/И

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Врно руководителя 
 

и социального развития
Е.А. Тельнова

- V



Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, комбинированные, полуободковые, безободковые
ма1тменование шделия мели [ и ш с кого назначеиня

Заключение по вопросу о регистрации изделия медицинского назначения

ИП Косоротнков Евгений Романович
фирма-заяаитель

В соответствии с Алминистрагивным регламентом  и социального развития по исполнению 
государствениоП функции ио регистрации изделий медицинского }|азиачсния, \твержденным приказом Минздравсоцразвитня России от 30 10.2006 Kv735

проверено:
1. Комплектность представленных материалов
1) заявление о регистрации изделия медицинского назначения; Имеется вх. № ЕТ-8032 от 

11,03.2011
2) документ, свидетельствующий об оплате государственной пошлины;

Имеется
3) справка об изделии медицинского назначения; Имеется
4) документы, подтверждающие регистрацию организации-заявителя в 
качестве юридического лица на территории Российской Федерации; Имеются
5) доверенность или заверенную копию договора в том случае, если 
заявителем не является изготовитель изделия; Имеется
6 ) документы, подтверждающие соответствие условий производства 
изделия медицинского назначения требованиям законодательства 
Российской Федерации; Имеются
7) проект нормативного документа вместе с документами, 
подтверждающими соответствие изделия медицинского назначения его 
требованиям, либо требованиям технических условий, либо стандартов; Имеются
8) руководство по эксплуатации изделия медицинского назначения; Имеется
9) проект инструкции по медицинскому применению при регистрации 
физиотерапевтических аппаратов и реагентов (наборов) для диагностики 
(in vitro), самостоятельно используемых конечным потребителем;

Не требуется
2. Материалы проведенных испытаний и экспертиз качества, эффективности и безопасности 
изделия медицинского назначения
1) технические испытания Имеются
2) токсикологические испытания Имеются
3) медицинские испытания Не требуется
3. Экспертное заключение Не требуется
4. Дополнительные материалы Не требуется
5. Класс риска применения /
1. Заявление о регистрации соответствует требованиям законодательства, предъявляемым к субъектам 
обращения ИМН на территории РФ;
2. Достоверность документов подтверждена подписью уполномоченного лица заявителя на каждом 
документе;
3. Представленная информация согласована между отдельными документами комплекта;
4. Содержание, уровень детализации представленной информации, а также доказательность результатов 
испытаний и оценок соответствуют требованиям Административного регламента ( в том числе 
приложению 3).
Заключение: по результатам проверки документов и данных, считаю возможным регистрацию 
изделия медицинского назначения.

Начальник отдела регистрации зарубежных 
изделий медицинского назначения

Эксперт

О.И. Попов

Р.А. Никитин
.//и



в Федеральную службу по надзору 
в сфере здравоохранения и 
социального развития

ЗАЯВЛЕНИЕ 
о регистрации медицинского изделия

Настоящим
Индивидуальный предприниматель Косорогиков Евгений Романович, Россия 
Юридический адрес: 347900, Ростовская область, г.Таганрог, пер. 15-й Артиллерийский д.2. 
Тел: 8(8634) 622 756, факс: 8(8634) 622 756. c-mail: erk-8 6 @yandex.ru . ИНН 615427177756

(Наименование Заявителя, страна, юридический адрес, почтовый адрес, телефон, факс, e-mail, ИНН) 

сообщает о своем желании зарегистрировать изделие медицинского:

Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 
комбинированные, полуободковые, безободковые__________________________

(наименование изделия с указанием комплектации)
Производства:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» Китай,
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.
Loudong Industrial Zone. Louqiao, Ouhai. Wenzhou City. China, 
тел./факс: - 8 6  (158) 6776 2203, e-mail: marvin@zhongminglasscs.com

(Наименование фирмы-изготовителя, страна, юридический адрес, телефон, факс, e-mai()

Регистрационное удостоверение оформить па:
«Вэпьчжоу Чж^пмииь Глассиз Ко., Лтд.» Китай,
Wenzhou Zhongrain Glasses Co., Ltd.
Loudong Industrial Zone. Louqiao, Ouhai, Wenzhou City. China,
тел./факс: - 8 6  (158) 6776 2203, e-mail: marvinfi^zhongminglasses.com_________________________
(Наименование юр. лица, индивидуального предпринимателя, страна, юридический адрес, телефон, факс, e-mail)

Указанное изделие относится к I классу потенциального риска и может
применяться в: офтальмологии для коррекции зрения

(Указывается сфера применения изделия)
Код ОКП 94 4265__________
код . в СООТВГТСТВИИ с НОМРНКЛЛТУРНЫМ КЛЛС'С'ИсиИКЛ ГОРОМ 1 724

(приказ Рос'̂ лравиалдара от 11 2007 № 373 1 -Г1р/07)
Я подтверждаю всю полноту ответственности за возможные негативные последствия 
правильного применения изделия медицинского назначения и нарушение прав иных лиц 
при производстве, импорте и продаже изделия медиципского назначения на территории 
Российской Федерации.

Индивиду альный предприниматель
Косоротиков Нв1ений Романович

« I»  февраля 2011г.
! ' ' '
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О П И С Ь  Д О К У М Е Н Т О В

Настоящим удостоверяется, что представитель заявителя Косоротиков Е.Р. 
представил, а представитель Росздравнадзора принял нижеследующие 
документы для регистрации:
О праеы  корригирую щ их о чко в: пластм ассовы е^  м е та л л и чески е , 
ком бинированны е, полуободковы е, безободковые
Производства компании Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.

№
п/п

Наименование документа Кол-
во

; Кол- 
во

Отметка о 
наличии

1 Документ об \'плате госпошлины 1 1
/

i '
2 Заявление 1 1 /L
3 Свидетельство о государственной регистрации 1 1 /
4 Свидетельство о постановке на учет в налоговом 

органе 1 1

5 Выписка из ЕГРИ П 1 4 /■
6 Справка о медизделии 1 2 /

7 Нормативный документ 1 5 /
8 Доверенность на представителя заявителя 1 1 1 -
9 Доверенность от производителя на заявителя 1 15

10 Свидетельство о pei истрации Производителя 1 17 !
11 Сертификат ISO 9001 1 14 1

12 Декларация соответствия 1 15
13 Протокол технических испытаний 1 7

с-
14 Протокол токскологических испытаний 1 2 0

15 Инструкция 1 2
//

16 CD 1 1 с.

7‘‘

Документы сдал: Документы принял:
(подпись)

/-Г
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Рои er o f Attorney

CoG5ggnor: Wenzhou Zhongmin Glasses Co..Ltd., Location ; Loudong Industrial 
Zo"je. Loi>qiao.Ouhai. Wenzhou City, legal representative: Wang Bilong .male, born 
ег- г П; 1 . 194 6 . I’cs i d i ng at N4). 174. Z h о n g. West J i nma Road. Mashan g
\^..j:ge.Mei3 Li Countr\-. Ruian Cit>. Zhejiang Pro\ ince.

Consignee: Kosorotikov Evgeny, male, residing in Russia, Passport No. 
6006855602,

Our company hereby authorizes Kosorotikov Evgeny to register medical devices 
(optical frames) of oui’ compan\- in the Russian as well as to make amendments to the 
rcgisU’ation documents on our medical products ha\ e been registered earlier, to conduct 
technical, clinical and safety testing of our medical products for the purpose of their 
regisiraiion. certii^caiion and examination. To implement ihis task we emrusl the 
anorney the following rights:

L to act on our behalf \\ith slate authorities, organizations and different legal 
■unj’cal persons responsible for registration, certification and examination of 

лг.й niodicoi use products.:
2 . 10 conduci negotiations:
Г'. to submit all necessary dcKrumems and materials:
4 , 10 sign all necessas) agreemenis* appHcations and an\ other  documents, 

including of a tlnancial naimv:

to amend and supplement documents, to provide clarifications and 
submit additional documents:

(\ u-) р‘л\ for ser\'ices:
7. to receive alt necessar\' documeiits;
8 , to transfer the rights of attorney to any other company or person without prior 

consent of the principal:
All cenilicates should be issued in the name of Wenzhou Zhoiiiimin Glasses Co..

This Powx̂ r ot Attorney is valid for three years from its date of issue.

Consignor: Wenzhou Zhongmin Glasses Co.,Ltd. (seal) 

Legal representative :Wang Bilong (signature) 

December 7. 2010
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NOTARIAL CERTIFICATE

(2010) Z.W.C.W.Z.Zi.No.08076

This is to certify that the seal of Wenzhou Zhongmin Glasses Co.,Ltd. on the 

preceding Power of Attorne}' and the signage of Wang Bilong (male, born on April 

19.1946, the legal representative of Wenzhou Zbongmin Glasses Co.Xtd.) are 

authentic.The English version attached to the Power of Attorney is in conformity with 

the original Chinese one in content

Notary; Chen Chai^beng (signature) 

Wenzhou Zhongcbeog Notary Public Office of 

Z h ej i a ng P ro \’ince (seal)

The People's.RepoHk of China 

December 8 . 2010
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^  XOTARIAL CERTIFICATE

(2010) Z.W.C.WZ.Zi.No.08077

This is to certify tliat the English versk© of <2010) Z.W.C.W.Z.Zi.No.08076 

N'otarial Certificate is in conformitv with ibeonsm l OiHjese one in content.

Notary; Chen (signature)

W enzhou Кошгл' Public Office of

Zhejiang Pr-Dviẑ ciseal)
The People's’

December 8,31
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Перевод с китайского/английского языка на русский язык

Ц г
Стр. 1

НОТАРИАЛЬНЫМ А К  Т

Нотариальная контора «Чжунчэн» г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян КИР

О ттиск тисненой печати: Нотариус Чэнь Чаишэн



Грузоотправитель: Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных 
очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу, адрес: г. Вэньчжоу, район Оухай, Лоуцяо, промышленная 
зона Лоудун, представитель: Ван Билун, нол: мужской, дата рождения: 19 апреля 1949 г.. адрес 
проживания: № 174, Чжун, ул. Вест Джинма Роуд, деревня Машанг, район Мейю, город Жуйань, 
провинция Чжэцзян.
Грузополучатель: Косоротиков Евгений, пол: мужской, адрес проживания: Россия, паспорт № 
6006855602.

Настоящим наша компания уполномочивает Косоротикова Евгения зарегистрировать 
медицинские приборы (оправы для очков), производства нашей компании, на территории России, 
а также внести изменения в регистрационные документы, выданные на наши медицинские 
продукты ранее, провести технические и клинические испытания, а также испьпания на 
безопасность наших медицинских продуктов с целью их регистрации, сертификации и 
исследования. Для исполнения вышеуказанных полномочий мы наделяем доверенное лицо 
следующими правами:

1. действовать от нашего имени в государственных учреждениях, организациях и различных 
юридических конторах и перед юридическими лицами, чья деятельность связана с 
регистрацией, сертификацией и исследованием медицинских приборов и продуктов 
медицинского назначения;

2 . проводить переговоры;
3. предоставлять необходимых документов и материалы;
4. подписывать необходимые договора, приложения и любые другие документы, в том числе 

финансовые;
5. вносить изменения и дополнения в документы, предоставлять пояснительную 

информацию и дополнительную документацию;
6 . оплачивать услуги;
7. получать необходимые документы;
8 . передавать полномочия но настоящей доверенности любой другой компании или липу без 

предварительного согласования с доверителем.

Все свидетельства должны быть выданы на имя Компании по производству медицинских 
оправ и солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу.

Настоящая доверенность действительна в течение трех лет с даты выдачи.

Юридический представитель: Ван Билун -подиись-

1 декабря 2010  г.

Оттиск печати: Компания по производству медтцтских оправ и со.ищезащитных очков 
ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу

Доверенность
/



Стр. 3

Доверенность

Грузоотправитель: Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных 
очков ООО «Чжунминь» г. Вэньчжоу, адрес: г. Вэньчжоу, район Оухай, Лоуцяо,
промышленная зона Лоудун, представитель: Ван Билун, пол: мужской, дата рождения: 19 
апреля 1949 г., адрес проживания: № 174, Чжун, ул. Вест Джинма Роуд, деревня Машанг, 
район Мейю, город Жуйань, провинция Чжэцзян.
Грузополучатель: Косоротиков Евгений, пол: мужской, адрес проживания: Россия, паспорт № 
6006855602.

Настоящим наша компания уполномочивает Косоротикова Евгения зарегистрировать 
медицинские приборы (оправы для очков), производства нашей компании, на территории 
России, а также внести изменения в регистрационные документы, выданные на наши 
медицинские продукты ранее, провести технические и клинические испытания, а также 
испытания на безопасность наших медицинских продуктов с целью их регистрации, 
сертификации и исследования. Для исполнения вышеуказанных полномочий мы наделяем 
доверенное лицо следующими правами:

1. действовать от нашего имени в государственных учреждениях, организациях и 
различных юридических конторах и перед юридическими лицами, чья деятельность 
связана с регистрацией, сертификацией и исследованием медицинских приборов и 
продуктов медицинского назначения;

2 . проводить переговоры;
3. предоставлять необходимых документов и материалы;
4. подписывать необходимые договора, приложения и любые другие документы, в том 

числе финансовые;
5. вносить изменения и дополнения в документы, предоставлять пояснительную 

информацию и дополнительную документацию;
6 . оплачивать услуги;
7. получать необходимые документы;
8 . передавать полномочия по настоящей доверенности любой другой компании или лицу 

без предварительного согласования с доверителем.

Все свидетельства должны быть выданы на имя Компании по производству 
медицинских оправ и солнце:^ащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчмсоу.

Настоящая доверен!юсть действительна в течение трех лет с даты выдачи.

Грузоотправитель: Компания по производству медицинских оправ и солнцезащитных 
очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу (Печать)

Юридический представитель: Ван Билун (Подпись)

7 декабря 2010 г.



Нотариальное удостоверение
Стр. 4

В реестре (2010) №  08076

Настоящим свидетельствует подлинность печати Компании по производству 

медицинских оправ и солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу, 

скрепляющей приложенную Доверенность, а также подлинность подписи Ван Билун 

(пол: мужской, дата рождения: 19 апреля 1949 г., выступающего в качестве 

юридического представителя Компании по производству медицинских оправ и 

солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу). Версия доверенности на 

английском языке по содержанию соответствует оригиналу на китайском языке.

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

Нотариус Чэнъ Чаншэп -подпись- 

8 декабря 2 0 1 0  г.

О т т и с к  печати: Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  « Ч ж у н ч э н »  г . В э н ь ч ж о у  п р о в ш щ и и  Чжэцзян, К Н Р

X V I  54926412
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Нотариальное удостоверение 

В реестре (2010) №  08076

Настоящим свидегельствует подлинность печати Компании по производству 

медицинских оправ и солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу, 

скрепляющей приложенную Доверенность, а также подлинность подписи Ван Билун 

(пол: мужской, дата рождения: 19 апреля 1949 г., выступающего в качестве 

юридического представителя Компании по производству медицинских оправ и 

солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу). Версия доверенности на 

английском языке по содержанию соответствует оригиналу на китайском языке.

Нотариус: Чэнъ Чаншэн (подпись)

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян (печать)
Китайская Народная Республика

8 декабря 2 0 1 0  г.

X  V I 54926404



Нотариальное удостоверение

Настоящим свидетельствует верность приложенного перевода с китайского языка на 

русский язык нотариального удостоверения, зарегистрированного в реестре (2 0 1 0 ) за 

номером 08076.

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

Нотариус Чэнъ Чаншэн -подпись- 

8 декабря 2 0 1 0  г.

Оттиск печати: Нотариальная контора «Чжунчэн» г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

/Стр. 6

В реестре (2010) № 08077

X  V I 54926409



Нотариальное удостоверение 

В реестре (2010) №  08077

Настоящим свидетельствует верность приложенного перевода с китайского языка на 

русский язык нотариального удостоверения, зарегистрированного в реестре (2 0 1 0 ) за 

номером 08076.

Нотариус: Чэнъ Чаншэн (подпись)

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян (печать)
Китайская Народная Республика

8 декабря 2 0 1 0  г.

X V I  54926401



Стр. 7 (оборот)

Легализациям^ 10133857

Настоящим свидетельствуется подлинность 

подписи и печати нотариуса Чэнь Чаншэн, 

скрепляющие приложенные документы.

Министерство иностранных дел КНР (330)

Подпись; Сюй Вэньхул

Дата: 22 декабря 2010 г.

г. Ханчжоу 519445 8

О ттиск печати: М ш тстерство иностранных дел КН Р  (330)

Перевод выполнен переводчиком 
Железняк Анной Эдуардовной

Переводчик
Железняк Анна Эдуардовна  

Город Москва.
Д в а д ц а т ь  п я т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  о д и н н а д ц а т о г о  г о д а .
Я, Арбикова Юлия Геннадьевна, нотариус города Москвы, 
свид^ е л  ьствую подлинность подписи, сделанной переводчиком

■ " 1К Анной Эдуардовной в моем присутствии. Личность её

стрировано в реестре за № У
но по тарифу - 100 рублей 00 копеек, 
ус /• Ю.Г. Арбикова
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Сведения об исполнении регламента 
с 11.03.2011 по

1 2 3 4 5 6 7 8 9
№, Входящий № Ответственный Проверка комплекта Классификация Принятие(непринятие) Решение о получении Подготовка Подготовка

дата исполнитель документов решения об доп.сведений и заключения проекта
(дата ускоренной процедуре проведение по приказа

назначения) оегистоаиии эксг еотизы _ оегистраиии
Начало Окончание Начало Окончание Принято Не принято Принято Не принято

оCN
ГО
о

ЕТ-

Г"/ ’Л
...

И;' 1/  ̂>. Сг.,,

2 ^
 ̂ ' V. л

Ответственный исполнитель у л

Начальник отдела регистрации зарубежных 
изделий медицинского назначения

О.И. Попов



ИП Е.Р. Косоротиков

15-й Артиллерийский пер., д.2 
Таганрог, 347900

О применении процедуры регистрации 
изделия медицинского назначения

В соответствии с п.п.3.3.1.,3.3.4 Административного регламента 
 и социального развития по  

исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского 
назначения Управление контроля за качеством медицинских изделий сообщает, что 
для целей регистрации изделия медицинского назначения:

Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические,
комбинированные, полуободковые, безободковые, вх. № 8032

применена ускоренная процедура рассмотрения документов.

Начальник Управления Е.Ю. Барманова

р.А. Никитин 
(499) 578 02 03 /■

е й "  -
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ВЫ ПИСКА
из Единого государственного реестра индивидуальных предпринимателей

08 07 2008
(дата)

2047

Настоящая выписка содержит сведения об индивидуальном предпринимателе 

___________________Косоротиков Евгений Романович__________________
(фамилия, ймя. «jTvtecrTao)

3 0 8 6 1 5 4 1 9 0 0 0 0 9 2 ,
(основкой государстветий регистрационный номер записи о государственной регистрации ичиивидуальндго предпринимателя)

включенные е Единый государственный реестр индивидуальных npeAnpHHHvarenevi по месту 
жительства данного предпринимателя, по следующим показателям:

N Наименование Значение
п/п показателя показателя
1 2 3

1 Основной регистрационнь1й номер 
индивидуального предпринимателя

308615419000092

2 Вид предпринимателя Индиввдуальный предприниматель
3 Сведения о стат/се Действукзщее
4 Наименование регистрирующего органа, в 

котором находится регистрационное дело
Инспекция Федеральной налоговой службы по 
г.Таганрогу Ростовской области

5 Фамилия Косоротиков
6 Имя Евгений
7 Отчество Романович
8 Фамилия латинскими буквами нет
9 Имя (лâ rинcкими буквами) нет
10 Отчество (латинскими буквами) нет
11 Пол Мужской
12 Дата рождения 29.09.1986
13 Место рождения гйр Таганрог Ростовской обл
14 ИНН 615427177756

15 Вид гражданства Гражданин Российской Федерации
16 Страна, гражданином которой является 

физическое лицо
Российская Федерация

Ддрес в Российской Федерации
17 Почтовый индекс 347900
18 Субъект Российской Федерации Область Ростовская
19 Район нет
20 Город Город Таганрог
21 Населенный пункт нет
22 Улица {просгйкт, переулок и т.д.) Переулок Артиллерийский 15-й
23 Номер дома (владение) 2
24 Корпус (строение) нет
25 Квартира (офис) нет

Котплктный тйл^фон
26 1 Код города 118634



I 3 _ 1

27 Телефон 622756
28 Факс нет

Сведения о документе. удостоверяющем личность
29 Вид документа, удостоверяющего личность Паспорт гражданина РФ

30 Серия докумета 60 06
31 Номер документа 855602
32 Дата вь|дачи документа 02.11.2006
33 Кем вьщан ОМ-3 города Таганрога Ростовской области
34 Код подразделения 612-003

Сведения о докумекте, лодтверзедающем право физического лица временно или постоянно 
проживать на территории Российской Федерации 

35 Сведений нет
Сведения о документе, подтверждающем приобретение дееспособности несовершеннолетним

36 Сведений нет

37 Количество видов экономической 4
деятельности

1
38 Код по ОКВЭД 5147
39 Тип сведений Основной вид деятельности
40 Наименование вида деятельности Оптовая торговля прочими непродовольственными 

потребительскими товарами

2
41 Код по ОКВЭД 51.19
42 Тил сведений Дополнительный вид деятельности
43 Наименование вида деятельности Деятельность агентов по оптовой торговле 

универсальным ассортиментом товаров

3
44 Код по ОКВЭД 51.46
45 Тип сведений Дополнительный вид деятельности
46 Наименование айда деятельности Оптовая торговля фармацевтическими и 

меди14инскими товарами, изделиями медицинской 
техники и ортопедическими изделиями

А
47 Код по ОКВЭД 51.70
48 Тип сведений ДоголнительныЙ вид деятельности
49 Наименование вида деятельности Прочая оптовая торговля

1
50 Идентиф1лкационный номер 

налогоплательщика (ИНН)
615427177756

51 Дата постановки на учет 08.07,2008
52 Причина постановки на учет постановка на учет ФЛ. осуществляющего 

предпринимательскую деятельность без образования 
ЮЛ, в НО по месту жительства

53 Дата снятия с учета нет
54 Причина снятия с налогового учета нет
55 Наименование налогового органа Инспекция Федеральной налоговой службы по 

г.Таганрогу Ростовской области



Сведения о регистрацми в качестве страхователя в территориальном органе Пенсионного фонда
Российской Федера1дии

56 Сведений нет
Сведения о регистрации в качестве страхователя в исполнительном органе Фонда социального

ст|>ахования Российской Федерации
57 Сведений нет

Сведения о ретстрации в качестве страхователя в территориальном фонде обязательного
медицинского страхования 

Сведений нет 
Сведения о банковских счетах 

Сведений нет 
Сведения о лицензиях 

Сведений нет
Сведения о регистрации в качестве индивидуального предпринимателя до 01.01.2004 г.

Сведений нет

ЬВ

59

60

61
Сведения о количестве записей, внесенных в Единый государственный реестр индивидуальных 

предпринимателей на основании представленных докуцентов
62 [Количествозаписей |2

Сведения о записях, внесенных в Единый государственный реестр индивидуальных

1
63 Государственный регистрационный номер 

записи
308615419000092

64 Дагга внесения записи 03 07.2008
65 Событие, с которым связано внесение 

записи
Государственная регистрация физического лица в 
качестве индивидуального предпринимателя

66 Наименование регистрирующего органа, в 
котором внесена запись

Инслекцйя Федеральной налоговой службы по 
г. Таган рогу Ростовской области

Сведения о документах, представленных для внесения данной записи в Единый государственный

1
67 Вид документа Документ, удостоверяклций личность гражданина 

России
68 Номер документа 60 06 855602
69 Наименование документа Копия паспорта
70 Количество листов в документе 1
71 Вид поступления Копия документа
72 Орган, утвердивший документ ОМ-3 города Таганрога Ростовской области
73 Номер дела (для судебных документов) 2047

2
74 Вид документа Документ об уплате государственной пошлины
75 Номер документа 781288070
76 Дата документа 01.07.2008
77 Наименование документа Квитанция
78 Количество листов в докумекте 1
79 Вид поступления Оригинал документа

3
80 Вид документа Заявление о государственной регистрации 

физического лица в качестве индивидуального 
пред п ри н и мателя

81 Номер документа 2047
82 Дата документа 02.07.2008
83 Наименование документа Р21001
84 Количество листов в документе 3
85 Вид поступления Оригинал документа



гг
86 Орган, утвердивший документ ИФНС по г. Таганрог/
87 Номер дела (для судебных документов) 2047

Сведения о выданных св»щетельствах, подтвер}1М1аю1цих внесение данной :^писи в Единый

1
88 Серия свидетельства 50
89 Номер свидетельства 010641687
90 Дэта выдачи 08.07.2008
91 Наименование регистрирующего органа, 

выдавшего свидетельство
Инспекция Федеральной налоговой службы по 
г.Таганрогу Ростовской области

92 Статус Действующее свидетельство

2
93 Государственный регистрационный номер 

записи
408615419000296

94 Дата внесения записи 08.07.2008
95 Событие, с которым связано внесение 

записи
Внесение в Единый государственный реестр 
индивидуальных предпринимателей сведений об учете 
в налоговом органе

96 Наименование регистрирующего органа, в 
котором внесена запись

Инспекция Федеральной налоговой службы по 
г.Таганрогу Ростовской области

97
Сведения о передаче регистрационного дела между регистрирующими органами >

Сведений нет
Сведения о записях, которыми внесены изменения в Единый государственный реестр 

индивидуальных предпринимателей по решениям регистрирующих органов
98 Сведений нет
Сведения о записях, содержащих информацию о признании недействительными по решениям 

регистрирующих органов ранее сделанных записей
99 Сведений нет

Выписка сформирована по состоянию на Инспекция Федеральной налоговой службы по
08 07 2008 г Таганрогу Ростовской области______________

Должность ответственного лица
Заместитель руководителя инспекции

полное наименование регистрирующего органа)

Кич кайло Владимир Анатольевич
(ФИО)



«Утверждаю» 
Индивидуальный предприниматель

Косоротиков Е.Р. у '  
fW u ,

НОРМАТИВНЫЙ ДОКУМЕНТ
Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 

комбинированные, безободковые, полуободковые,
производства фирмы 

Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Китай

Соответствует требованиям национальных стандартов РФ:
ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р ИСО 10993.1-99, ГОСТ Р ИСО 10993.5-99, 
ГОСТР ИСО 10993.10-99, ГОСТ Р ИСО 10993.1 1-99, ГОСТ Р ИСО 

10993.13-99, ГОСТ Р ИСО 10993 Л 5-99,ГОСТ Р 51609 - 2000,
ГОСТР 51932-2002,

а также требованиям международных стандартов ISO 9001:2008 
и европейской Директиве по медицинским приборам 93/42/ЕЕС

г. М о сква  2011 год



НАИМЕНОВАНИЕ
Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 

комбинированные, безободковые, полуободковые, 

производства фирмы Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Китай. 

Код О КП  (O K  005) - 94 4265. 
Класс потенциального риска, согласно Г О С Т  Р 51609-2000 -1.

НАЗНАЧЕНИЕ
Онравы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 

комбинированные, безободковые, полуободковые, предназначены для 
изготовления корригируюидих очков и применяются в офтольмалогии.

СВОЙСТВА ИЗДЕЛИЯ
Корригирующие очки применяют для коррекции аномалий 

рефракции, расстройств аккомодации и исправления недостатков мышечного 
аппарата глаза. Наиболее распространены очки с однофокальными 
стигматическими положительными и отрицательными линзами. Для 
коррекции анизейконии применяются изейконические линзы, 
анизометропии — очки со стигматическими и астигматическими 
изейконическими линзами, астигматизма — с астигматическими линзами, 
афакии — с одно-, би- и трифокальными положительными линзами высокой 
рефракции со сферической и несферической поверхностями (для коррекции 
анизометропии, астигматизма и афакии, при пресбиопии — очки с 
положительными одно- или бифокальными линзами. В случаях, когда 
обычные очки не дают желаемого эффекта, применяют специальные очки. К 
ним относят телескопические, призматические, гемианопические очки, а 
также лупы с осветителями. Телескопические О. подбирают слабовидящим с 
остротой зрения от 0,2 до 0,05 и лицам с остаточным зрением от 0,04 до 0,02. 
Эти очки увеличивают изображение рассматриваемых объектов и 
одновременно корригируют аметропию. Они состоят из положительной и 
отрицательной линз, укрепленных в общей оправе (как правило, 
отрицательная линза склеена из двух линз для устранения хроматической 
аберрации). При патологии мыщечного аппарата глаз, а также пациентам, 
вынужденным соблюдать постельный режим, назначают призматические 
очки, в которых две призмы изменяют ход лучей на 90̂ , что позволяет читать 
книгу, лежащую на груди читающего. Для коррекции зрения при 
односторонней гемианопсии — слепоты в пределах правой или левой 
половины поля зрения обоих глаз служат гемианопические (зеркальные)



очки, в конструкции которых предусмотрены зеркальные устройства, с 
помощью которых у пациента создается иллюзия прямого наблюдения 
объектов. Для изготовления всех этих видов коррегирующих очков 
применяются оправы корригирующих очков: пластмассовые,
металлические, комбинированпые, безободковые, полуободковые.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ОСОБЕННОСТИ
Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 

комбинированные, безободковые, полуободковые, производства компании 
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., выпускаются пластмассовыми, 
металлическими, комбинированными, безободковыми, полуободковыми. 
Материал изготовления: никелево-медный сплав, нержавеющая сталь, 
титановый сплав, пластмасса, ацетат целлюлозы, комбинация металла и 
пластмассы, линзы-фальшвставки.
Технические характеристики:
Предельные отклонения размеров ободка (а и Ь) 51-56/15-19.
Глубина фацетной канавки 0,5-1мм.
Масса оправы без линз 19,5-32,8г.
Угол раскрытия заушников 90°.
Угол раскрытия заущников при приложении усилия 0,25 Н 125̂ -158°.
Угол раскрытия заушников относительно рамки 6°-8°.
Прочность неразъемных соединений деталей оправ 0,5кг.

МАРКИРОВКА И МЕЖДУНАРОДНЫЕ СТАНДАРТЫ
Маркировка наносится на заушники и включает в себя: шифр или 

наименование модели; размеры а, Ь, L; условное обозначение покрытия. 
Изделие маркируется символом СЕ. Оправы корригирующих очков: 
пластмассовые, металлические, комбинированные, безободковые, 
полуободковые, соответствуют требованиям Директивы Европейского 
Экономического Совета 93/42/ЕЕС, что подтверждено соответствующим 
сертификатом. Изделие изготовлено на производственных мощностях и под 
управлением компании сертифицированных по ISO  9001.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортирование Оправ корригирующих очков: пластмассовых, 

металлических, комбинированных, безободковых, нолуободковых, 
производства фирмы Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Китай, может 
перевозиться любым видом транспорта в соответствии с правилами, 
действующими на данном виде транспорта. Транспортировка Оправ 
корригирующих очков: пластмассовых, металлических,
комбинированных, безободковых, нолуободковых должна соответствовать



нормам перевозки медицинских изделии и осуществляться в специальных 
упаковках, утвержденных компанией Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 
Китай, устойчивых к механическому воздействию и изменениям 
климатических факторов.

УПАКОВКА
В соответствии с требованиями предприятия-изготовителя. Оправы 

корригирующих очков: пластмассовые, металлические,
комбинированные, безободковые, полуободковые в полиэтиленовой 
упаковке плотно укладываются в групповые упаковочные коробки, 
изготовленные по рабочим чертежам компании Wenzhou Zhongmin Glasses 
Co., Ltd., Китай.

XPAHEbfflE И СРОК ГОДНОСТИ
Рекомендуемые условия хранения: от +10 до +40°С, при 30-70% 

относительная влажность, без конденсации, в тени. Срок годности Оправ 
корригирующих очков: пластмассовых, металлических,
комбинированных, безободковых, полуободковых с момента поставки, 
при надлежащей эксплуатации: 10 лет.

ТАБЛИЦА СРАВНИТЕЛЬНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК РЕГИСТРИРУЕМОГО 
ИЗДЕЛИЯ С ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫМ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
АНАЛОГОМ:
«Оправы для корригирующих очков металлические, пластмассовые, 
комбинированные, безободковые», производства компании «Rodenstock 
GmbH», производства компании, Германия. РУ № ФС 2005/1416 от 
03.10.2005

Фирма- изготовитель

Технические данные

Оправы корригирующих 
очков: пластмассовые,
металлические, 
комбинированные, 
безободковые, 
полуободковые, 
производства фирмы
Wenzhou Zhongmin Glasses 
Co., Ltd., Китай

АНАЛОГ
«Оправы для 
корригир^тощих очков 
металлические, 
пластмассовые, 
комбинированные, 
безободковые», 
производства компании 
«Rodenstock GmbH», 
производства компании. 
Германия. РУ №  ФС 
2005/1416 от 03.10.2005

Материал изготовления пластмасса, металл, 
комбинация металла и 
пластмассы

пластмасса, металл, 
комбинация металла и 
пластмассы



Виды Металические.
пластмассовые,
комбинированные.
безободковыс.полуоботковые.

Мсталические,
пластмассовые,
комбинированные,
безободковые.

Угол раскрытия заушников 90° - 95° 85°- 100°
Предельные отклонения 
размеров ободка (а и Ь)

51-56/15-19 47-52/19-21

Масса оправы без линз 19.5-32,8г 18.2-35.6
Глубина фацетной канавки 0.3 - 1,2мм 0,3- 1,2 мм

ОТВЕТСТВЕННЫЙ ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» Китай, 
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.
Loudong Industrial Zone, Louqiao, Ouhai, Wenzhou City, China, 
тел./факс: +86 (158) 6776 2203, e-mail: marvin@zhongminglasses.com

Индивидуальный предприниматель

Косоротиков Евгений Романович

2011г.



С П Р А В К А
Об изделии медицинского назначения

« О п р а в ы  к о р р и г и р у ю щ и х  о ч к о в :  п л а с т м а с с о в ы е ,  
м е т а л л и ч е с к и е ,  к о м б и н и р о в а н н ы е ,  б е з о б о д к о в ы е ,  

п о л у о б о д к о в ы е » ,

производства фирмы 
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Китай.

Оправы корригирующих очков: пластмассовые,
металлические, комбинированные, безободковые, полуободковые
изготавливаются компанией-производителем в соответствии с 
требованиям национальных стандартов Китая, утвержденной проектной 
документацией, а также положениями Директивы Европейского 
Экономического Совета по медицинским изделиям 93/42/ЕЕС.
Код О КП  (О К  005) - 94 4265.
Класс потенциального риска, согласно Г О С Т  Р 51609-2000 -1.

Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 
комбинированные, безободковые, полуободковые, предназначены для 
изготовления корригирующих очков и применяются в офтольмалогии.

Корригирующие очки применяют для коррекции аномалий 
рефракции, расстройств аккомодации и исправления недостатков мышечного 
аппарата глаза. Наиболее распространены очки с однофокальными 
стигматическими положительными и отрицательными линзами. Для 
коррекции анизейконии применяются изейконические линзы, 
анизометропии — очки со стигматическими и астигматическими 
изейконическими линзами, астигматизма — с астигматическими линзами, 
афакии — с одно-, би- и трифокальными положительными линзами высокой 
рефракции со сферической и несферической поверхностями (для коррекции 
анизометропии, астигматизма и афакии, при пресбиопии— очки с 
положительными одно- или бифокальными линзами. Для изготовления всех 
этих видов коррегирующих очков применяются оправы корригирующих 
очков: пластмассовые, металлические, комбинированные,
безободковые, полуободковые.

Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 
комбинированные, безободковые, полуободковые, производства компании



Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., выпускаются пластмассовыми, 
металлическими, комбинированными, безободковыми, полуободковыми. 
Материал изготовления: никелево-медный сплав, нержавеющая сталь, 
титановый сплав, пластмасса, ацетат целлюлозы, комбинация металла и 
пластмассы, линзы-фальшвставки.

Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 
комбинированные, безободковые, полуободковые, пригодны для 
использования без чрезмерных механических naq5y30K. Оправы следует 
хранить в футляре дабы избежать механических повреждений. Для чистки 
использовать специальные чистящие средства с применением мягкой 
салфетки для очков.

Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические, 
комбинированные, безободковые, полуободковые, соответствуют 
требованиям Директивы Европейского Экономического Совета 93/42/ЕЕС, 
что подтверждено соответствующим сертификатом. Изделие изготовлено на 
производственных мощностях и под управлением компании 
сертифицированных по ISO 9001.

В Российской Федерации зарегистрирован аналог: «Оправы для 
корригирующих очков металлические, пластмассовые, комбинированные, 
безободковые», производства компании «Rodenstock GmbH», производства 
компании, Германия. РУ № ФС 2005/1416 от 03.10.2005

ОТВЕТСТВЕННЫЙ ПРОИЗВОДИТЕЛЬ 
«Вэньчжоу Чжунминь Гласснз Ко., Лтд.» Китай,
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.
Eoudong Industrial Zone, Eouqiao, Ouhai, Wenzhou City, China, 
тел./факс: +86 (158) 6776 2203, e-mail: marvin@zhongminglasses.com

Индивидуальный предприниматель

Косоротиков Евгений Романович 

«1» февраля 2011 г.



И П  Косоротыков Евгений Романович
347900. Ростовская обл , i Таганрок. 1?-и ApTiu.iepiu'itKtui пер л 2, тел 8(86,'4( 6Z2 756, факс 8(86,'4) 622 756. e-mail erk-S6 yyandex ni

Доверенность

Настоящей доверенностью ИП Косоротиков Евгений Романович, 
расположенный и зарегистрированный по адресу 347900, Ростовская область, 
г.Таганрог, пер. 15-й Артиллерийский д.2, Российская Федерация, в лице 
индивидуального предпринимателя Е.Р, Косоротикова, уполномочивает 
Лузгина Владимира Викторовича (паспорт № 45 98 527576, выданный ОВД 
«Кунцево» гор Москвы 10.03.1999, код подразделения 772-008; 
проживающего по адресу: г. Москва, Рублевское шоссе, дом 14, корп. 3, кв. 
120), работающего с ИП Е.Р. Косоротиковым по договору в должности 
эксперта по регистрации изделий медицинского назначения, на проведение 
следующих действий:

1. Подавать в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения и
социального развития документы, необходимые для регистрации 
медицинского изделия О п р а в ы  к о р р и г и р у ю щ и х  о ч к о в :  п л а с т м а с с о в ы е ,

м е т а ч л и ч е с к и е ,  к о м б и н и р о в а н н ы е ,  п о я у о б о д к о в ы е ,  б е з о б о д к о в ы е ,  

производства фирмы W e n z h o u  Z h o n g m l n  G l a s s e s  C o . ,  L t d . ^  Китай.

2. Получать регистрационные удостоверения 
 и социального развития на медицинское  
изделие О п р а в ы  к о р р и г и р у ю щ и х  о ч к о в :  п л а с т м а с с о в ы е ,  м е т а ч л и ч е с к и е ,  

к о м б и н и р о в а н н ы е ,  п о я у о б о д к о в ы е ,  б е з о б о д к о в ы е ,  производства фирмы 
W e n z h o u  Z h o n g m i n  G l p s s e s  C o . ,  L t d . ,  Китай.

7  7-3■. V  • '7_____________ ('_________________ Лузгин Владимир Викторович

Подпись Лузгина Владимира Викторовича удостоверяю 

Индивидуальный предприниматель

Е.Р. Косоротиков

» февраля 2011 года



iSE 5

’ v\ I  i ',



j C i n C T r [ I T j c t :] [~ ”j  ' j ~ :

i±

yj\
Ч

WV Д-Л П

N / X

Ш
$ Ш ,  ,5 з г ,  (?Г>'й-|1®’Ф Ш )  .

ш ш т а ,  й г / ^ й ш п о  (-а-# , п ш т ш й ж ^ 'ш
1т Й Ш Й К * Ч !Й 1 |1  @ js- M afiiiW ) * * *

й)с

аГ=Ц

0

n c j  : . ‘м п г т : .  l1j ‘

Ш v » L iL  Ь ¥ - - Я  +  Ь|

-Ь ■■|1 у Ь / L .

i‘

■ 4 'у , 4̂

[гг^  L . . n : j : :  c i j  c t j i :



330Я04000026667

l i  Ш

,{4̂ ;

rib*
s:-L Ш Ш Т и Ь

±  -а . - f  7С

® « р : Ш Ш 5 : б Л з о И й а # |

I J.I t
v..> 0

LJ1'



Свидетельство на право торговли юридическому 
лицу-предприятию

Регистрационный номер: 330304000026667

Наименование предприятия: Очковой компании лтд. Чжунминь г. 
Вэньчжоу
Местонаходжение: г. Вэньчжоу, район Оухай, Лоуцяо,
промышленная зона Лоудун
Представитель юридеческого лица: Ван Билун
Зарегистрированный капитал: 14000000 юаней
Действительный капитал: 14000000 юаней
Тип предприятия: Лтд
Сфера деятельности: общий вид деятельности: производство,
обработка и реализация очков (не включая контактные линзы), 
запчастей очков; импорт и экспорт товаров, технический импорт и 
экспорт. (исключить работы, запрещённые законом и 
административным правом; получив их разрешение, может 
заниматься их торговлей)***

Дата создания: 10.01Л997п
Срок торговли: с 10.01Л997-ого года по 09.01.2037-ого года

С 1-ого марта по 30-ое июня каждого года передача данных о годового досмотра 
не имеет дополнительного уведомления.

Филиал Оухай Торгово-промышленного административного
управления п Вэньчжоу (печать)

0б.02.2009г.
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С п р а в к а

(2010) Ч.В.Ч.В.Ч.Ц.№.07363 

Настоящим свидетельствует, что предыдущая копия соответствует 

оригиналу ((Свидетельство на право торговли юридическому лицу 

-предприятию » с Регистрационным номером 330304000026667, 

который выдал “Очковой компании лтд. Чжунминь г. Вэньчжоу” 

Филиал Оухай Торгово-промышленного административного 

управления г. Вэньчжоу 6 февраля 2009>ого года. На оригинале 

печать “ 'Филиал Оухай Торгово-промышленного административного 

управления г. Вэньчжоу" действительна. Приложенный к копии 

русский перевод адекватен с его оригиналом на китайском языке.

Нотариальная контора Чжунчэн 

города Вэнъчжоу провинции Чжэцзян, КНР 

(Оттиск печати)

Нотариус: Чэнь Чаншэн 

(Подпись)

9 ноября 2010 г.
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С п р а в к а

(2010) Ч.В.Ч.В.ЧД.№.07364 

Настоящей справкой свидетельствую адекватность русского 

перевода выше представленной (( Справки )) за (2010) 

Ч.В.Ч.В.Ч.Ц.№.07363 с его оригиналом на китайском языке.

Нотариальная контора Чжунчэн 

города Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР 

(Оттиск печати)

Нотариус: Чэнъ Чаншэн 

(Подпись)

9 ноября 2010 г.

7
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Перевод с кит айского язы ка на русский язык

Стр. 1

Ы О Т А Р И А Л Ь Н Ы Й  А К Т

Н о т а р и а .1ь н а я  к о н т о р а  « Ч ж у н ч э н »  г . В э н ь ч ж о у  п р о в и н ц и и  Ч ж э ц з я н  К Н Р

Оттиск muc}te}iou печати: Нотариус Чэнь Чаи ион



Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р : 
3 3 0 3 0 4 0 0 0 0 2 6 6 6 7

Н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я :  К о м п а н и я  п о  п р о и з в о л е i h \ м е д и ц и н с к и х  о п р а в

и с о л н ц е з а щ и т н ы х  о ч к о в  

О О О  « Ч ж у н м и и ь »  г . В э н ь ч ж о у

М е с т о н а х о ж д е н и е :  г. В э н ь ч ж о ) ’. р а й о н  О у х а й .  Л о у ц я о ,  и р о м ы и ы е н н а я  з о н а  Л о у д у н

П р е д с т а в и т е л ь  ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а : В а н  Б и л у н

З а р е г и с т р и р о в а н н ы й  к а и и т а а :  1 4 0 0 0 0 0 0  ю а н е й

Д е й с т в и т е л ь н ы й  к а н и т а : ! :  1 4 0 0 0 0 0 0  ю а н е й

Т и п  п р е д п р и я т и я :  О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю

С ф е р а  д е я г е л ь н о е т и :  О б щ и й  в и д  д е я т е л ь н о с т и :  п р о и з в о д с т в о ,  о б р а б о т к а  и ре^е'нтзация 
о ч к о в  (н е  в к ]п о ч а я  к о н т а к т н ы е  л и н з ы ) ,  д е 1а л е й  д л я  о ч к о в :  и м п о р т  и э к с п о р т  т о в а р о в ,  

т е х н и ч е с к и й  и \ и 1о р т  и э к с п о р т  п р о д у к ц и и  (з а  и с к л ю ч е н и е м  р а б о т ,  з а п р е щ ё н н ы х  
з а к о н о д а т е л ь с т в о м  и а д м и н и с т р а т и в н ы м  п р а в о м : п р и  н а л и ч и и  р а зр е тп а ю ш е Гг  д о к у м е н т а ц и и .  
В03.\10Ж]1а т о р г о в л я  п р о д у к ц и е й ) * * *

Д а т а  с о з д а н и я :  1 0 .0 1 .1 9 9 7  г.

С р о к  т о р г о в л и :  с 1 0 .0 1 .1 9 9 7  г. п о  0 9 .0 1 .2 0 3 7  г.

С  1 .м арта  н о  30  и ю н я  к а ж д о г о  г о д а  б е з  д о п о л 1И1т е л ь ц о г о  у в е д о м л е н и я  н е о б х о д и м о  п о д а т ь  

д а н н ы е  о п р о х о ж д е н и и  г о д о в о г о  п р о в е р к и .

0 6 .0 2 .2 0 0 9  г.

-noOnuch-

Оттиск печати: Фгаиал Oyxaii Торгово-промышленного адмынистративиого упрааления г. 
Вэиьчлсоу

Стр. 2

Свидс! ельство о регистрации предириятин в качестве юридического лица



Стр. 3

Текст на русском  язы ке

N



Н а с т о я щ и м  с н и л с г с л ь с т в у е т  в е р н о с т ь  п р и л о ж е н н о й  к ч ш и и  д о к у м е н т а  {С в и д е т е л ь с т в о  

о р е г и с т р а ц и и  п р е д п р и я т и я  в к а ч е с т в е  ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а )  с  о р и г и н а л о м  д о к у м е н г а .  

и м е ю щ и м  р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  3 3 0 3 0 4 0 0 0 0 2 6 6 6 7 . в ы д а н н ы м  К о м п а н и и  но  

п р о и з в о д с т в у  м е д и ц и н с к и х  о п р а в  и с о л н ц е з а щ и т н ы х  о ч к о в  О О О  « Ч ж у н м и н ь »  

г . В э н ь ч ж о у  ф и л и ш ю м  О у х а й  Т о р г о в о - и р о м ы п ы е н н о г о  а д м и н и с т р а т и в н о г о  

у п р а в л е н и я  г. В э н ь ч ж о у  6 ф е в р а л я  2 0 0 9  го д а . О р и г и н а л  с в и д е т е л ь с т в а  с к р е п л е н  

о ф 1щ и а л ь н о й  п е ч а т ь ю  Ф и л и ^ т т а  О у х а й  Т о р г о в о - п р о м ь и и л е н н о г о  а д м и н и с т р а т и в н о г о  

у п р а в л е н и я  г. В э н ь ч ж о у .  П р и л о ж е н н ь [й  к  к о п и и  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я з ы к  

с о о т в е 7 'с т в у е т  о р и г и н а л у  н а  к и т а й с к о м  я з ы к е .

Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  « Ч ж у н ч э и »  
г , В э н ь ч ж о у  п р о в и н ц и и  Ч ж э ц з я н  К Н Р

-поопись- 

9 н о я б р я  2 0 1 0 г.

Оттиск печати: Нотариус Чэнь Чаишэи

Стр. 4
Нотариальное удостовере]1ие

Вресс'гре (2010) № 07363

X  V I  5 4 9 8 8 8 8 5



Стр. 5

Текст на русском  язы ке



Н а с г о я щ и м  с в и д е т е л ь с т в у е т  в е р н о с т ь  п р и л о ж е н н о г о  п е р е в о д а  с  к и т а й с к о г о  я з ы к а  на 

р у с с к и й  я з ы к  н о т а р и а л ь н о г о  у д о с т о в е р е н и я ,  з а р е г и с т р и р о в а н н о г о  в  р е е с т р е  (2 0 1 0 )  за  

нo^^epoм  0 7 3 6 3 .

Стр, 6

Мотариальное удостоверение

В реестре (2010) .4  ̂07364

Н о т а р и с ы ь н а я  к о н т о р а  « Ч ж \ н ч ^ ] ! »  

г . В э н ь ч ж о у  п р о в и н ц и и  Ч ж э ц з я н  К Н Р

-подпись-

9 н о я б р я  2 0 1 0

Оттиск печати: Нотариус Чэиь ’'ктшэи

X  V I  5 4 9 8 8 8 8 2



г
Стр. 7

Лсгсиизация Jn'̂  10133855

Настоящим свидетельствуется подлинность 

подписи и печати нотариуса Чэнь Чаишэн. 

скрепляющие приложенные документы.

Министерство иностранных дел К Н Р  (330)

Подпись: С10и Вэиьхуп

Дата: 22 декабря 2010 г.

г, Ханчжоу 5194457

Оттиск печати: Министерство иностранных дел КНР (330)

'1сревол и1>1полн1̂н переиодмишм 
Железняк AbiHOii Эд>ардоиио1!

п е р е в о д ч и к  ^ Ж ( с , . Л  у "  '
Ж е л е з н я к  Ан на  Э д у а р д о в н а  ‘ CZ

Город М осква .
В о с е м н а д ц а т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  о д и н н а д ц а т о г о  г о д а .
Я, А р б и к о в а  Ю л и я  Г е н н а д ь е в н а , н о т а р и у с  города Москвы ,
с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  подписи ,  с д е л а н н о й  п е р е в о д ч и к о м  
Ж ел е зн як ^  ^Л 1̂ ¥тШ:<^Эдуардо8 ной в моем п р и с у т с т в и и . Л и ч н о с т ь  ее 
устано^^%{<3'Л

Ъ-арёгистр,иро''^^\р в ре е с т р е  за 
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Сертификационный №: 117 10 QU 0251-04 ROM

Настоящий сертификат удостоверяет, что система менеджмента 
качества

Очковой компании лтд. Чжуиминь г. Вэньчжоу
Адрес: Провинция Чжэцзян, г. Вэньчжоу, район Оухай, Лоуцяо, 
промышленная зона Лоудун
удовлетворяет требованиям стандарта 1509001:2008

Настоящий сертификат покрывает очковый дизайн, разработку, 
изготовление и обслуживание

Утвержден: (подпись)
Дата выдачи: 27 апреля 2010 г.
Сертификат действует по 26 апреля 2013 г

Шанхайская сертификационная компания лтд. INGEER (печать)

Сертификат будет действующим в том случае, когда организация 
после палл'чения его подвергается периодическому годоюму 
контролю и проверке.

Служба сертификационной аттестации INGEER (CAS) (Оттиск 
печати)
UKAS (Аккредитация служба соединённого королевства) управления 
качеством (Оттиск печати)
Член многостороннего Соглашения о взаимном признании (Оттиск 
печати)

Шанхайская сертификационная компания лтд. INGEER
Имеет № утверждения от Китайской комиссии по контролю и менеджмент>' 
сертификации: CNCA-R-2003-117
Ихеег № подтверждения от Английской государственной сертификацноннон
юмиссии UKAS -260
Телефон:+86 21-51114700
Фанк: +86 21-54253541
Зеб-сайт: vvŵ v. icasiso.com
Г. Шанхай, район Сюйхуй, Западная ул. Чжуншань, 2368, Здание Хуадин, 
кабинет 801 200235

Посещайте веб-сайт INGER или позвоните по телефону Отделу обслуживания 
клиентов для справки о действительности настоящего сертификата.

Право собственности настоящего сертификата принадлежит Шанхайской 
сертификационной компании лтд. INGER . В случае, когда предприятие не 
может поддерживать выщеуказанную систему менеджмента качества, Компания 
INGER имеет право взять обратно Сертификат.

Сертификат регистрации
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С п р а в к а

(2010) Ч.В.Ч.В.Ч.Ц.№.07365 

Настоящей Справкой свидетельствую соответствие выше 

представленной копии её оригиналу (Сертификат регистрации)) за 

сертификационным номером 117 10 QU 0251-04 ROM, выданному 27 

апреля 2010 г. Очковой компании лтд. Чжунминь г. Вэньчжоу 

Шанхайской сертификационной компанией лтд. INGEER. Оттиск 

печати “Шанхайской сертифи}шшонной компании лтд. INGER” на 

оригинале достоверен. Приложенный к копии русский перевод 

адекватен с его оригиналом на китайском языке.

Нотариальная контора Чжунчэн 

города Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР 

(Оттиск печати)

Нотариус: Чэнь Чаншэн 

(Подпись)

9 ноября 2010 г.



( 2 0 1 0 ) ^ S i ^ ^ h i i ! ^ ^  0 7 365  

X  #  ̂  i |  iE ВЛ ^  t  X  ;ф: 4@ #  о

//V

'  \

I ii>  i

^ 0  —  0 ^ Л ^ ,0



/
С п р а в к а

(2010) Ч.В.Ч.ВЛ.Ц.№.07366

i  Настоящей справкой свадетельств^то адекватность русского

перевода выше представленной (  Справки )) за (2010) 

Ч.В.Ч.В.Ч.Ц.№.07365 с его оригиналом на китайском языке.

Нотариальная конте^  Ч ж >'н ч э н  

города Вэнъчжо>' п р о в ш ш и н  Чжэцзян, КНР 

(Оттиск пети т а )

Нотариус: ЧэнъЧаншэн 

(Подпись)

9 ноября 20 Ш г.
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Гекер«льво« ковсульство Россия ^  ^ypf.
удостожеряет подлияность предстоящей 
подписи и печати_

и  _ _ _ _ _ _ _ _
Т-гтр^^тШ  к<жсул России в гор.

№

Л 9Г  г.



Перевод с кит айского язы ка  на русский  язы к

Стр. 1

н о т а ри а л ьн ы й  а к т

Нотариальная контора «Чжунчэн» г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян КНР

Оттиск тисненой печати: Нотариус Чэнь Чаншэн



'Р

V Эмблема «Шанхай Инженер Сертификейшн Эсесмент Сервисез Ко. Лтд.»

Регистрационный номер: 117 10 QU 0251 -04 ROM

Настоящим свидетельствуется, что

система управления качеством

Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных очков
ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу

Адрес; г. Вэньчжоу, район Оухай. Лоуцяо, промышленная зона Лоудун

соответствует требованиям стандарта

1809001:2008

в области:

дизайна, разработки, изготовления и обслуживания 
медицинских оправ и солнцезащитньгх очков

Дата выдачи: 27.04.2010 г.

Срок действия до: 26.04.2013 г.

Удостоверено: -подпись-

О ттиск печати: «Шанхай Инженер Сертификейшн Эсесмент Сервисез Ко. Лтд.»

Стр. 2

Свидетельство о регистрации

Компания «Шанхай Инженер Сертификейшн Эсесмент Сервисез Ко. Лтд.» зарегистрирована Китайской 
комиссией по контролю сертификации за номером CNCA-R-2003-117

Номер подтверждения, присвоенный Английской государственной сертификационной комиссией, UKAS-260

Тел.: +86 21-51114700
Факс; +86 21- 54253541
Веб-сайт: \vww\icasiso.com

г. Шанхай, район Сюйхуй, Западная ул. Чжуншань, № 2368, Здание Хуадин, кабинет 801, 200235

Дополнительную информацию о настоящем свидетельстве вы можете получить на сайте компании 
«Шанхай Инженер Сертификейшн Эсесмент Сервисез Ко. Лтд.» в разделе «Обслуживание клиентов».

Право собственности на данное Свидетельство о регистрации принадлежит компании «Шанхай Инженер 
Сертификейшн Эсесмент Сервисез Ко. Лтд.». Свидетельство может быть изъято в случае ненадлежащего 
соответствия требованиям вышеуказанных стандартов и системы управления качеством.



Стр. 3

Текст на русском  язы ке



Стр. 4
Нотариальное удостоверение

Настоящим свидетельствует верность приложенной копии документа (Свидетельство 
о регистрации) с оригиналом документа, имеющим регистрационный номер 117 10 
QU 0251-04 ROM, выданным Компании по производству медицинских оправ и 
солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу компанией «Шанхай Инженер 
Сертификейшн Эсесмент Сервисез Ко. Лтд.» 27 апреля 2010 года. Оригинал 
свидетельства скреплен официальной печатью компании «Шанхай Инженер 
Сертификейшн Эсссмент Сервисез Ко. Лтд.». Приложенный к копии перевод на 
русский язык соответствует оригиналу на китайском языке.

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

Нотариус Чэнъ Чаншэн -подписъ- 

9 ноября 2010 г.

О ттиск печати: Нотариус Чэиь Чаншэи 

X VI 54988880

В реестре (2010) № 07365



Стр. 5

Текст на русском языке



Настоящим свидетельствует верность приложенного перевода с китайского языка на 
русский язык нотариального удостоверения, зарегистрированного в реестре (2010) за 

 ̂ номером 07365.

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян КНР

Нотариус Чэнъ Чангиэн -подпись- 

9 ноября 2010 г.

О ттиск печати: Нотариус Чэнъ Чаишэн 

X V I 54988871

Стр. 6

Нотариальное удостоверение

Jjr в реестре (2010) № 07366



Настоящим свидетельствуется подлинность 

подписи и печати нотариуса Чэнь Чанптэн, 

скрепляющие приложенные документы.

Министерство иностранных дел КНР (330)

Подпись: Сюй Вэиьхун

Дата: 22 декабря 2010 г.

г. Ханчжоу 5194456

О ттиск печати: Министерство иностранных дел К Н Р  (330)

Стр. 7

Легализация № 10133854

Перевод выполнен переводчиком 
Железняк A iihoh Эдуардовной

Переводчик  
Железняк Анна Эдуардовна

Город Москва.
Д в а д ц а т ь  п я т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  о д и н н а д ц а т о г о  г о д а .
Я, Арбикова Юлия Геннадьевна, нотариус города Москвы,
свидетельствую подлинность подписи, сделанной переводчиком  
Железняк Анной Эдуардовной в моем присутствии. Личность её 

:ановлена.

стрировано в реестре за № / / /  
ано по тарифу - 100 рублей 00 копеек,  
ус л Ю.Г. Арбикова
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D e c l a r a t i o n  o f  C o n f o r m i t y

Deci-r-ii ; Wenzhou Zhongmiii Glasses Co..Ltd.. [.ocation: Loudong Industrial Zone,

L\>=jc;:io.Ouhai ,Wenzhou City, legal I'epresentative; Wang Bilong, male, bom on April 19,1946, 

at Xo.l74,Zhong.AVest Jimiia Road,Mashang Village.Mei>ii Country, Ruian City, Zhejiang 

ProNince.

Our product :class one medical de\'ice -optical frames (metal, plastic, metal and plastic combined 

frames, rimless trames, tipping frames) is in conformity with the standards;-ISO 9001:2008 and the 

prov isions of directive:93/42/EEC.

Declarant: Wenzhou Zhongmin Glasses Co..Ltd.(seal) 

Legal representative: Wang Biiong (signature)

December 7. 2010
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NO TARIAL C ERT IF IC A TE

(2010) Z .W X.W .Z.Z i.No.08078

This is to certify that the seal of Wenzhou Zhongmin Glasses Co.,Ltd. on the 

preceding Declaration of Conformity and the signature of Wang Bilong (male, born 

on April 19,1946. the legal representative of \\enzhou Zhongmin Glasses Co,.Ltd.) 

are authentic.The English version attached to die Declaration of Conformity is in 

conformity with the original Chinese one in content

Notary; Chen Changsheng (signature) 

Wenzhou Zhongcheng Notary Public Office of 

Zhejiang Province (seal)

The People’s Republic of China 

December 8, 2010
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NOTARIAL CERTIFICATE

(2010) Z.\V.CAV.Z-Zi.No.08079

I This is to certify that the English version of (2010) ZAV.C.W.Z.Zi.No.08078 

Notarial Certificate is in conformitv with the ondnai Chinese one in content.

Notary: Chen Changsbeng (signature) 

Wenzhou ZhcKigcbsng Notary Pubhc Office of 

Zhejiang ^seai)

The People's Republi с of China 

Decem ber S; 2010
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Заявитель: Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных очков ООО 
«Чжунминь» г.Вэньчжоу, адрес; г. Вэньчжоу, район Оухай, Лоуцяо, промышленная зона Лоудун, 
юридический представитель; Ван Билун, пол; мужской, дата рождения: 19 апреля 1949 г., адрес 
проживания; №  174, Чжун, ул. Вест Джинма Роуд, деревня Машанг, район Мейю, город Жуйань, 
провинция Чжэцзян.

Настоящим свидетельствуется, что оправы корригирующих очков (пластмассовые, 
метаалические, комбинированные, полуободковые, безободковые) производства нащей компании 
соответствуют требованиям стандарта ISO 9001:2008 и положениям директивы 93/42/ЕЕС,

Юридический представитель; Ван Билун -подпись-

7 декабря 2010 г.

Оттиск лечатк: Компания но производству медицинских оправ и со.ище'кпцитиых очков 
ООО «Чжупмииъ» г.Вэиьчжоу

/  Стр. 2
/

Декларация о соответствии



Стр. 3

Декларация о соответствии

Заявитель; Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных очков ООО 
«Чжунминь» г.Вэньчжоу, адрес: г. Вэньчжоу, район Оухай, Лоуцяо, промышленная зона Лоудун, 
юридический представитель: Ван Билун, пол: мужской, дата рождения: 19 апреля 1949 г., адрес 
проживания: №  174. Чжун, ул. Вест Джинма Роуд, деревня Машанг, район Мейю, город Жуйань, 
провинция Чжэцзян.

Наша продукция: Оправы корригирующих очков (пластмассовые, металлические,
комбинированные, полуободковые, безободковые) соответствуютт стандарт>' ISO 9001:2008 и 
положениям директивы 93/42/ЕЕС.

Заявитель: Компания по производству медицинских оправ и солнцезащитных очков
ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу (печать)

Юридический представитель: Ван Билун (подпись)

7 декабря 2010 г.



Стр. 4
Нотариальное удостоверение

Настоящим свидетельствует подлинность печати Компании по производству медицинских 
оправ и солнцезащитных очков ООО «Чжупминь» г.Вэньчжоу, скрепляющей 
приложенную Доверенность, а также подлинность нодниси Ван Билун (нол: мужской, 
дата рождения: 19 апреля 1949 г., выступающего в качестве юридического представителя 
Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных очков ООО 
«Чжунминь» г.Вэньчжоу). Версия Декларации о соответствии на английском языке по 
содержанию соответствует оригиналу на китайском языке.

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

Нотариус Чэнъ Чаншэн -подпись- 

8 декабря 2010 г.

Оттиск печати: Нотариальная контора «Чэкуичэи» г.Вэлъчлсоу провилции Чжлрял, КНР 

X VI 54926407

В реестре (2010) № 08078



t

Настоящим свидетельствует подлинность печати Компании по производству медицинских 
оирав и солнцезащитных очков ООО «Чжунминь» г.Вэньчжоу, скрепляющей 
приложенную Доверенность, а также подлинность подписи Ван Билун (пол: мужской, 
дата рождения: 19 апреля 1949 г., выступающего в качестве юридического представителя 
Компании по производству медицинских оправ и солнцезащитных очков ООО 
«Чжунминь» г.Вэньчжоу). Версия Декларации о соответствии на английском языке по 
содержанию соответствует оригиналу на китайском языке.

Нотариус: Чэнъ Чаншэн (подпись)

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян (печать)
Китайская Народная Республика

8 декабря 2010 г.

Стр. 5

Нотариальное удостоверение

В реестре (2010) № 08078

X VI 54926399



Настоящим свидетельствует верность приложенного перевода с китайского языка на 
русский язык нотариального удостоверения, зарегистрированного в реестре (2010) за 
номером 08078.

Нотариальная контора «Чжунчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

Нотариус Чэнъ Чаншэн -подпись-

8 декабря 2010 г.

Оттиск печати: Нотариальная колтора «Чжунчэн» г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян, КНР

Стр. 6

Нотариальное удостоверение

В реестре (2010) № 08079

X VI 54926406



Настоящим свидетельствует верность приложенного перевода с китайского языка на 
русский язык нотариального удостоверения, зарегистрированного в реестре (2010) за 
номером 08078.

Нотариус: Чэнъ Чаншэн (подпись)

Нотариальная контора «Чжупчэн» 
г.Вэньчжоу провинции Чжэцзян (печать)
Китайская Народная Республика

8 декабря 2010 г.

Стр. 7

Нотариальное удостоверение

В реестре (2010) № 08079

X VI 54926398



Легализациях» 10133856

Настоящим свидетельствуется подлинность 

подписи и печати нотариуса Чэнь Чаншэн, 

скрепляюп1ие приложенные документы.

Министерство иностранных дел КНР (330)

Подпись: Сюй Вэиьхуи

Дата: 22 декабря 2010 г.

г. Ханчжоу 5194461

О ттиск печати: Мииистерство иностранных дел КН Р (S30)

Стр, 7 (оборот)

Перевод выполнен переводчиком 
Железняк Анной Эдуардовной

Переводчик
Железняк Анна Эдуардовна  

Город Москва.
Д в а д ц а т ь  п я т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  о д и н н а д ц а т о г о  г о д а .
Я, Арбикова Юлия Геннадьевна, нотариус города Москвы, 
С В илетель^ в у ю  подлинность подписи, сделанной переводчиком  
Желез1^^^‘̂ ^ ^ ^ ’3^уардовной в моем присутствии. Личность ее 
ycT3H<fy^a.. .

тей 00 копеек.
П Ю.Г. Арбикова

3^р^гйЬ<т.рТ1}ро6а'̂ о в реестре за 
/  ёЪ^<^;^Ц^1Сг^' т§^р^фу - 1 0 0  рубл(



Всс<ч) прошито, 
пронумеровано н скреплено
печатью-^у//и 'став



Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  
О О О  « И с п ы т а т е л ь н ы й  ц е н т р  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о й  о п т и к и »  

Н а ц и о н а л ь н а я  А с с о ц и а ц и я  М е д и ц и н с к о й  О п т и к и

111024, Москва. 2-я ул. Энтузиастов, лом 5, Офис 414. тел/факс 797-94-36, E-mail: anocsimo@mtu-nct.ru

А К Т  

№  0 0 8 1 3 П Т И - 1 0

« 30 » августа 2010 г. 
г. Москва

Проведение приемочных технических 
испытаний опытных образцов оправ 
корригирующих очков металлических, 
пластмассовых, комбинированных, 
полуободковых, безободковых 
производства фирм «Очковая компания 
Л Т Д . Чжунминь г. Веньчжоу», КНР, 
по г о с т  Р51932-2002



в период с 24.08.2010 г. по 29.08.2010 г. ООО «ИЦ ИМО» провел приемочные технические 
испытания оправ корригирующих очков металлических, пластмассовых, комбинированных, 
полуободковых, безободковых, производства: «Очковая компания лтд. Чжунминь г. Веньчжоу», 
КНР, г. Веньчжоу, район Оухай, Лоуцяо, промышленная зона Лоудун.

1.

2.

3.

4.

5.

6.
7.

Для проведения испытаний были представлены: оправы корригирующих очков 
безободковые, полуободковые, металлические, пластмассовые указанных производителей. 
Краткая техническая характеристика испытуемого изделия и его назначение: оправы 
корригирующих очков металлические, пластмассовые, комбинированные, полуободковые, 
безободковые предназначены для изготовления медицинских корригирующих очков.
ООО ИЦ ИМО провел приемочные технические испытания представленных образцов 
оправ корригирующих очков на соответствие требованиям ГОСТ Р 51932-2002.
Образцы оправ корригирующих очков - типовые представители оправ корригирующих 
очков металлических, пластмассовых, комбинированных, полуободковых, безободковых, 
приемочные технические испытания выдержали. Технические характеристики оправ 
соответствуют требованиям ГОСТ Р 51932-2002.
Представленная на испытания техническая документация соответствует ГОСТ Р 15.013.- 
94. Результаты проверки технических характеристик оправ приведены в протоколах 
приемочных технических испытаний.
Код ОКП 94 4265
Класс потенциального риска 1, согласно ГОСТ Р 51609-2000.

Приложение: Протокол технических испытаний: 
№ 00813 от 30.08.2010 г.

Руководитель Испытательной 
лаборатории

А.Г.Соболев

Испытатель -гм-. В.В.Финютин



Российская Федерация 
ООО «Испытательный центр изделий медицинской оптики» 

Национальная Ассоциация Медицинской Оптики

1024, Москва. 2-я ул. Энтузиастов , дом 5. Офис 414, тсл/факс 797-94-36, E-mail: anocsimo@mtu-nct.ru

Лист 1 
Всего листов 7

УТВЕРЖДАЮ 
Руководитель Испьш 
лаборатории ИЦ

П Р О Т О К О Л
технических испытаний

№ 00813 от 30.08.2010г.

Наименование изделия: Оправы корригирующих очковметаишческие, пластмассовые, 
комбинированные, безободковые, полуободковые.

Заявитель: Индивидуальный предприниматель Косоротиков Е.Р.

Изготовитель: «Очковая компания лтд. Чжунминь г. Веньчжоу», КНР.
Адрес: КНР, г. Веньчжоу, район 0> а̂й, Лоуцяо, промышленная зона Лоудун.

Дата испытаний: 24-27.08.2010 г.

Испытания проведены в соответствин с:
ГОСТ Р51932-2002 п.п.4.2.3.1 проверка предельного отклонения размеров ободка (а и Ь),4.2.3.2 
проверка глубины фацетной канавки, 4.2.5 проверка массы оправы без линз, 4.3.2 проверка угла 
раскрытия заушников, 4.3.6 проверка угла раскрытия заушников при приложении усилия 0,25 Н, 
4.3.7 проверка угла расположения заушников относительно рамки, 4.3.9,.4.3.10 проверка 
действия заушника, установленного под углом менее 90° к горизонтально установленной рамке, 
4.3.11 проверка плавности действия шарнира, 4.3,13, 4.5.2 проверка качества поверхности 
оправы, 4.3.14 проверка прочности соединений наконечников с заушниками в металлических и 
пластиковых оправах, проверка прочности неразъёмных соединений деталей оправ, 4.6.1 
проверка воздействия климатических факторов, 4.6.2 проверка воздействия транспортной тряски, 
6 проверка маркировки и упаковки, 4.7 проверка показателей надёжности.

Испытательный Центр включен в перечень организаций, 
осуществляющих проведение технических испытаний ИМН 

Письмо  н 
социального развития Х»01-18563/09 от 09.09.2009 

Испытательная лаборатория аккредитована Госстандартом России.
Аттестат аккредитации 

№ РОСС Ки.0001.2ШМ34 от 16.07.08, действителен до 16.07.2011.
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1. Объект испытаний: оправы корригирующих очков металлические, пластмассовые, 
комбинированные, полуободковые, безободковые производства фирмы «Очковая компания лтд.

Чжунминь г. Веньчжоу», КНР, количество - 10 шт.
Акт отбора образцов № 00813 от 23.08.2010г.

2. Сроки испытаний: начало 24.08.2010г., окончание 27.08.2010г.

3. ПРОЦЕДУРА ИСПЫТАНИЙ
3.1. Идентификация изделий. Наименование, тип, маркировка соответствуют сопроводительной 

документации и ГОСТ Р 51293-99.
3.2. Проверка работоспособности. Работоспособность соответствует требованиям к данному виду 

изделия.
3.3. Условия проведения испытаний. Нормальные климатические условия.

4. МЕТОДЫ ИСПЫТАНИЙ
По ГОСТ Р 51932-2002 п.п. 5 

5. ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ ОБО]

.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.10, 5.11, 5.12, 5.14 . 

РУДОВАНИЕ И СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ
Наименование средств 
Испытаний и измерений

Тип Дата
Очередной поверки

Штангенциркуль ЩЦ-1-1-150-0,1 Ноябрь 2010 г.
Индикатор стрелочный ИЧ-0-10 Ноябрь 2010 г.
Микроскоп МБС-9 Ноябрь 2010 г.
Весы Ноябрь 2010 г.
Вибростенд Ноябрь 2010 г.
Установка тепла и холода Ноябрь 2010 г.
Стенд для проверки 
Прочности оправ

Ноябрь 2010 г.

6. РЕЗУЛЬТАТЫ ИСПЫТАНИЙ И ДАННЫЕ ИЗМЕРЕНИИ 
Условные обозначения: “ с”- соответствует требованиям НД н 

требованиям НД , “нп требование не применяется.
не соответствует

Пункт 
требован 
ий По 
НД

Определяемые
Характеристики

Пункт
методов
Испытаний
поНД

Результаты
Испытаний

Выводы по 
Результатам 
испытаний

1 2 3 4 5
Предельные N01 -51/17 N01 -с;

4.2.3.1 отклонения 5.2 N02-51/ 17 N02-с;
размеров ободка N03 -49/ 16 N 03 - с;
(а и Ь) N04-51/ 17 N 04 - с;

N05-51/ 17 N 05 - с;
N 06-52/ 16 N 06 - с;
N 07-52/ 15 N 07 - с;
N08-51/ 15 N 08 - с;
N 09- 50/ 17 N09-с;
N 10-50/ 17. N 10-с.
Р-ры в мм.
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1 2 3 4 5
4.2.3.2 Глубина N 01 - ни; N 01 - нп;

фацетной 5.2 N 02 - ни; N 02 - нп;
канавки N03-0,5; N03-с;

N 04 - нп; N 04 - нп;
N05-Hn; N 05 - нп;
N06-0,5; N 06 - с;
N 07 - 0,9; N 07 - с;
N 08 - 0,9; N 08 - с;
N 09 - нп; N 09 - нп;
N 10-нп. N 10 - нп.
Р-ры в мм.

4.2.5 Масса оправы N01-20,0 N01 - с;
без линз 5.2 N 02-20,1 N 02 - с;

N 03 -23,0 N03-с;
N 04-23,0 N 04 - с;
N 05 -23,3 N05-с;
N 06 - 24,6 N06-с;
N 07-25,5 N07-с;
N 08 - 26,4 N08-с;
N09-21,4 N09-с;
N 10-21,4. N 10-с.
Р-ры в г.

4.3.2 Угол раскрытия 5.2 N 01 - 90"; N01 -с;
заушников N 02 - 90°; N02-с;

N 03 - 90"; N03-с;
N 04 - 90"; N 04 - с;
N 05 - 90"; N 05 - с;
N 06 - 90̂ ; N 06 - с;
N 07 - 90"; N 07 - с;
N 08 - 90"; N 08 - с;
N 09 - 90"; N 09 - с;
N 10-90". N 10-с.

4.3.6 Угол раскрытия 5.4 N01 - 110"; N01 -с;
заушников при N02-110"; N02-с;
приложении N03-115"; N03-с;
усилия 0,25 Н N04-115"> N 04 - с;

N05- 115"? N05-с;
N06-116" N06-с;
N 07- 120"> N 07-с;
N 08 - 125"; N08-с;
N09- 122"; N09-с;
N 10-122". N 10-с.



протокол N 00813
Лист 4
Листов 7

4.3.7 Угол
расположения 
заушников 
относительно 
рамки

5.5 N 0 1 - 7 °  
N 02 - 7" 
N 03 - 8° 
N 04 - 7° 
N 05 - 7" 
N 06 - 8° 
N 07 - 8° 
N 08 - 8° 
N 09 - 8° 
N 10-8°.

N01 - с; 
N 02 - с; 
N 03 - с; 
N 04 - с; 
N 05 - с; 
N 06 - с; 
N07-с; 
N08-с; 
N 09-с; 
N 10-с.

4.3.9 Действие
4.3.10 заушника, 

установленного 
под углом менее 
90° к
горизонтально 
установленной 
рамке

5.6 N01 - с; 
N 02 - с; 
N03-с; 
N 04 - с; 
N 05 - с; 
N06-с; 
N 07 - с; 
N08-с; 
N 09 - с; 
N 10-с.

4.3.11 Плавность
действия
шарнира

5.7 NOl-c; 
N 02 - с; 
N03-с; 
N04-с; 
N 05-с; 
N06-с; 
N07-с; 
N 08 - с; 
N09-с; 
N 10-с.

4.3.14 Прочность 
соединений 
наконечников с 
заушниками в 
металлических и 
оправах

5.8 N 0 1 - 0 ,2 ;  
N 02 - 0,2; 
N 03 - ни; 
N 04 - 0,2 
N05-0.2 
N 06 - 0,2 
N 07-ни; 
N 08 - ни; 
N09-0,2; 
N 10-0,2. 
Р-ры в кг.

N01 - с; 
N 02 - с; 
N03-ни; 
N 04 - с; 
N05-с; 
N06-с; 
N07-но; 
N 08 - нп; 
N09-с; 
N 10-с.
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4.3.13
4.5.2

Качество
поверхности
оправы

5.3 N01 - с; 
N02-с; 
N03-с; 
N 04 - с; 
N05-с; 
N06-с; 
N07-с; 
N08-с; 
N09-с; 
N Ю-с.

4.3.14 Прочность 5.8 N01-0,5 N01 -с;
неразъемных N02-0,5 N02-с;
соединений N03-0,5 N03-с;
деталей оправ N04-0,5 N 04 - с;

N05-0,5 N05-с;
N 06 - 0,5 N06-с;
N 07 - 0,5 N07-C;
N08-0,5 N08-с;
N 09 - 0,5 N09-с;
N 10-0,5. N 10-с.
Р-ры в кг.

4.6.1 Воздействие 5.11 N01 - с;
климатических N 02 - с;
факторов N03-с;

N 04 - с;
N05-с;
N06-с;
N07-с;
N08-с;
N09-с;
N 10-с.

4.6.2 Воздействие 5.10 N01 ~с;
транспортной N 02 - с;
тряски N03-с;

N 04 - с;
N 05 - с;
N 06 - с;
N 07 - с;
N08-с;
N 09-с;
N 10-с.

6 Маркировка и 5.14 N01 -с;
упаковка N 02 - с;

N03-с;
N 04 - с;
N05-с;
N06-с;
N 07 - с;
N 08 - с;
N 09 - с;
N 10-с.
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4.7 Проверка 5.12 N01-25 ООО N01 -с;
показателей N 02 - 25 ООО N 02 - с;
надежности N 03 - 25 ООО N03-с;

N 04 - 25 ООО N 04 - с;
N 05 - 25 ООО N05-с;
N 06 - 25 ООО N06-с;
N 07 - 25 ООО N07-с;
N08 -25 ООО N08-с;
N 09 - 25 ООО N 09 - с;
N10-25 ООО. N 10-с.

6.2. Предельные отклонения размеров ободка {а и h) соответствуют требованиям ГОСТ Р 
51932-2002 ( не превышают: для металлических оправ ± 0,2 мм для пластмассовых оправ 
± 0,3 мм).
6.3. Глубина фацетной канавки соответствуют требованиям ГОСТ Р 51932-2002 (для 
металлических оправ от 0,3 до 1,0 мм, для пластмассовых оправ от 0,6 до 1,2 мм);
6.4. Масса оправы без линз не превышает 24,7 г.
6.5.Угол раскрытия заушников находится в диапазоне от 85° до 100”.
6.6.Угол раскрытия подпружиненных заушников при приложении усилия более 0,25 Н не более 
160̂ .̂
6.7.Угол расположения заушников относительно рамки оправы находится в диапазоне от 6° 
до 12̂
6.8. Плавность действия шарнира соответствуют требованиям ГОСТ Р 51932-2002 (заушник 
поворачивается вокруг оси плавно, без заеданий);
6.9. Действие заушника, установленного под углом менее 90 к горизонтально установленной 
рамке соответствует требованиям ГОСТ Р 51932-2002 (заушник без подпружиненного 
шарнира не опускается под действием собственного веса);
6.10. Качество поверхности оправ соответствует требованиям ГОСТ Р 51932-2002 (на 
поверхности оправ нет острых кромок и заусенцев, нет раковин, царапин, пузырей, наплывов 
припоя, видимых невооруженным глазом);
6.11. Прочность соединений наконечников с заушниками в металлических оправах 
соответствует требованиям ГОСТ Р 51932-2002;
6.12. Прочность неразъемных соединений деталей оправ соответствует требованиям ГОСТ Р 
51932-2002;
6.13. Показатели надежности соответствуют требованиям ГОСТ Р 51932-2002.
6.14. Маркировка оправ соответствует требованиям ГОСТ Р 51932-2002.
7. Таблица сравнения с аналогами: «Rodenstock GmbH», Германия.

Регистрационное удостоверение № ФС 2005/1416 от 03.10.2005 до 03.10.2015 г.

Регистрируемые оправы: 
«Очковая компания лтд. 
Чжунминь г, Веньчжоу», 
КНР

Аналог: оправы ««Rodenstock 
GmbH», Германия

Глубина фацетной канавки От 0,3 до 1,2 мм От 0,3 до 1,2 мм
Угол раскрытия заушников От 85° до 100° От 85° до 100°
Предельные отклонения размеров 
ободка(а и Ь)

От 47/21 до 52/ 19 мм От 47/21 до 52/ 19 мм

Материал оправ металлические,
пластмассовые
полуободковые,
безободковые,
комбинированные.

металлические, пластмассовые 
полуободковые, безободковые, 
комбинированные.
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8. Код ОКП 94 4265.
9. Класс потенциального риска 1 согласно ГОСТ Р 51609-2000.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Испытанные образцы оправ корригирующих очков металлических, пластмассовых, 
комбинированных, полуободковых, безободковых фирмы «Очковая компания лтд. Чжунминь г. 
Веньчжоу», КНР, соответствуют требованиям ГОСТ Р 51932-2002 “Оправы корригирующих 
очков” .

Примечание:
1 .Протокол касается только образцов, подвергнутых испытаниям.
2.Не разрешается частичная перепечатка протокола без разрешения ИЛ.

Ведущий по испытаниям В.В.Финютин
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ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)
ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испы тательного

АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001.21ИМЗЗ лабораторного центра
Действителен до 14 июля 2015 г. ФГУ."НИИ ФХМ" ФМБА России

Академик РАМН, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ”

В. И. Сертиенко 

20 сентября 2010 г.
Результаты исследования и протокол действительны на представленный к испытаниям образец. ®

ЗАКЛ Ю ЧЕН И Е № 11248,010 ot 20 дахября 201̂

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

1. Наименование изделия (.материала):
Оправы корригирующих очков: пластмассовые

2. Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 

Китайская Народная Республика

i. Назначение изделия (Atamepuojui):
Офтальмология

4. Изделие (материал) предоставлено на испытание:
Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

5. Материи,!:
- сталь; - пластмасса

6, Испытания проведены на основании: 
заявки Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Испытания проведены в соответствии с;

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГОСТР51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

МУ 1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов».
Утв. ГСЭН 20.12.95 

ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



7. Краткое изложение результатов испытаний: '
Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания. 

При санитарно-химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата на'фия составило О , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения pH вытяжки по сравнению с контролем составило 0,64, при допустимом 

3)1ачении критерия не более 1,0;
Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофого- 

метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм., составило 0,028, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в в о д н ь ех  вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вьггяжках 
из образцов, составило 0,0001 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание формальдегида составило О мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

При токсикологическом исследовании установлено:
В остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюшинном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У  животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В  опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено 1'емолитического эффекта 
вытяжек;

• В  экспериментах на крысах и кроликах показа)ю отсутствие местнораздражающего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - полученньп1 результат: ---- ;
Испытания образца на пирогенность - полученный результат: ---- ;
Значение индекса токсичности составило 97,2%, при допустимом значении критерия от 70 до 120% ;

8. Выводы по результатам испытаний: \
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вытяжки из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

9. З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
Изделие: Оправы корригирующих очков: пластмассовые, 

Производства: «Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 
Китайская Народная Республика 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
по показателю токсичность.

Исполнители испытаний:

Зав. лаб. ЭГиОМД ^  А.К. Мартынов

Младший научный сотрудник " И. В. Артемкина



ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)
ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испытательного

АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001,21ИМЗЗ лабораторного центра
Действителен до 14 июля 2015 г.

Академик РАМН, профессор

” У Т В Е Р Ж Д А Ю  ”

В. И. Сергиснко 

20 сентября 2010 г.

Результаты исследования и протокол действительны тотМд^на представленный к испытаниям образец.

П Р О Т О К О Л  № 11248.010 от 20 сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Нтшенование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: пластмассовые

Наименование фирмы изготовителя:
«Вэньчжоу Чжуиминь Глассиз Ко,, Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., L td .,

Китайская Народная Республика

Материалы:
- сталь; - пластмасса

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2,3.3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



Нтшенование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: пластмассовые

Изготовитель:

«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.

Китайская Народная Республика

Изделие представлено на испытание:

Индивидуальный предприниматель Косоротнков Евгений Романович, Россия

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
к» Наименование

показателя
ПримсЕсяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. электронные "V-200", 
фирмы "Acciilab". США

2. Секундомер
3 Автоматическая бюретка ОР-930/1
4, Мерная посуда
5, Реактивы согласно методики

1.2 Иэменение рН-вытяжки 1. рН-метр ill! 13Ш/Т, 
фирма "HANNA instruments", riopryrajiHH

1.3 Ультрофиолетовое поглощение 1, Спекфофогометр DU-65 
фирма "Backman", Германия

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие пи кожу и слизистые 
оболочки животных (оценка в бшглах).

Эритема
нет эритемы.................................................................. ( О )
очень слабая эритема...................................................( 1 )
отчетливая эритема......................................................( 2 )
средняя эритема........................................................... ( 3 )
сильная эритема (свекольно-красная).........................{ 4 )

Образование отека
нет отека.................................................................... { О )
очень слабый отек..................................................... (1 )
отчетливый отек.........................................................( 2 )
средний отек (возвышение до 1 мм)............................ ( 3 )
сильный отек (возвышение более 1 мм)...................( 4 )

Оценка дейс t вия на слизистую глаза кролика

реакции нет................................................................ ( О )
легкое покраснен^ле конъюнктивы..............................(1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры............. ( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит...............................................( 3 )

Определение острой токсичиости на белых мышах 

Определение гемолитической акзивности

1. Кролики,
2. Белые крысы.
3. Бсльес мыпги,
4. rjia:ini.ie пипетки.
5. СтекляЕ1иые нтатели,
6. Шприцы объемом 1 ml,
7. Весы электронные "V-20(J", фирмы 

"Acculab", США,

1.5
1.6 1, Кролики,

2, Центрифу[ а
3, Спек1рофогометр DU-65 

фирма "Beckman", Германия.
4, Мерная посуда.
5, Реактивы со(ласно методике.

1.7 Определение содержания металлов:
( медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1. Л1 омно-абсорбционный
спек'трофотомеф 180-80
фирма "Hitachi", Япония



2. Р е зул ь т а т ы  и с п ы т а н и й

№ Наименование показателя Допустимые
значения

Результаты
испытаний Выводы

2Л Восстановительные примеси НС более 1,0 ml. 
(0,02Н р-ра тио- 
с\льфата натрия)

0 соотв.

2.2 Изменение рН-вытяжки ле более + 1,0 0,64 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(лиап.230-360 нм.)
0,028 соотв.

2.4 Результаты  токсикологических испытаний
2,4.1 Раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки животных в б а. и  ах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мышах при в/б\% введении
Смертность нет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
Макроскопические изменения 
органов и тканей

нет Нет соотв.

Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической активности не более 2 % 0 соотв.
2.7 Индекс токсичности от 70 до 120 % 97,2 соотв.
2.8 Концентрация тяжелых металлов в вытяжке из изделий:

Медь (Си) до 1,0 мг/л 0.01 соотв.
С винец (РЬ ) ло 0,03 мг/л 0,01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Кадмий (Cd) ло 0,001 мг/л 0.0001 соотв.
Барий (Ва ) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.

2.9 Формальдегид до 0,1 мг/л 0 соотв.
2.10 Данные по стерильности и апирогенности образца

Стерильность стерильно соотв.
Апнрогенность анирогенно соотв.

З А К Л Ю Ч Е Н И Е
Оправы корригирующих очков: пластмассовые

Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика

и е т  о КС и ч и ы , со о тве тств ую т  требованиям иормативиой документации

Исполнители испытаний: 
Зав, лаб. ЭГиОМД 
Научный сотрудник

А.К, Мартынов
И.В. Артемкина



ПРИЛО Ж ЕНИЕ к  ПРОТОКОЛУ JSs> 11248.010 

от 20 сентября 2010 г.

ГО СТ Р ИСО 10993-1-2009 "Изделия медицинские, Оце}1ка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 1. Оценка и исследования,"
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 2. Требования к обращению с животными."
ГО СТ Р ИСО 10993-5-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделии. 
Часть 5. Исследования на цитотоксичность; .методы in vitro."
ГО СТ Р ИСО 10993-10-2009 "Изделия медицинские. Оценка био:яогического действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследование раздражаюшего и сеисибидизир\’10Щ^о действия."

/
Зав. лаб. ЭГиОМД 

Научный сотрудник

А. К. Мартынов 

И. В. Артемкина



ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)
ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испытательного

АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001.21HM33 лабораторного центра
Действителен до 14 июля 2015 г. Ф Г У  Ф Х М "  Ф М Б А  России

_ \  А к а Д е м и к Р А М Н , профессор

В. И. Сергиенко 

20 сентября 2010 г.
Результаты исследования и протокол действительны только на представленный к испытаниям образец.

ЗАКЛ Ю ЧЕН И Е № 11249.010 от 20 сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

]. Наименование изделия (материала): 
Оправы корригирующих очков: металлические

2, Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжуиминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Со,, Ltd., 

Китайская Народная Республика

3, Назначение изделия (материала):
\ Офтальмология

4, Изделие (материал) предоставлено на испытание:
I Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ’

5. Материал:
- сталь; - пластмасса

6. Испытания проведены на основании: 
заявки Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГО СТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГО С Т  Р 5 И 48-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитар но-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН  2.3.3972-00 «ПД К химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

М У  1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГС Э Н  20.12.95 

ГО С Т  Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



j 7. Кратное изложение результатов испытаний:
Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания.

-  При санитарно-химическом исследовании установлено:
*  Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило О , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
*  Изменение значения р11 вьпяжки по сравнению с контролем составило 0,37, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;
*  Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­

метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм., составило 0,069, при допустимом 
значении критерия пе более 0,300;

*  Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,0! мг/л, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

*  Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

*  Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л,;

*  Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,0001 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

*  Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

*  Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание формальдегида составило О мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

-  При токсикологическом исследовании установлено:
*  В  остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при впутрибрюшинном введении вытяжек в

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

*  В опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

*  В экспериментах на крысах и кроликах показано отсутствие местнораздражаюшего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - полученный результат: ---- ;
Испытания образца на пирогенность - полученный результат: ---- ;
Значение индекса токсичности составило 80,6%, при допустимом значении критерия от 70 до 120% ;

8. Выводы по результатам испытаний:
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к изделиям 

медицинскою назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вы тяж ки  из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

9. З А К Л Ю Ч Е Н И Е :

*
★
★

Изделие: Оправы корригирующих очков: металлические, 
Производства: «Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика 
РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

по показателю токсичность.

Исполнители испытаний:

Зав. паб. ЭГиОМД /  Ь ̂  А.К. Мартынов

Младший научный сотрудник и. В. Артемкина



ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)
ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испытательного

АТТЕСТАТ № РОСС Ки.000121И М ЗЗ ’ лабораторного центра
Действителен до 14 июля 2015 г.

Академик РАМН, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ”

Ь В. И. Сергиенко

20 сентября 2010 г.

Результаты исследования и протокол действительны только на представленный к испытаниям образец.

П Р О Т О К О Л  № 11249.010 от 20 сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Нтшенование изделия (AtamepucLia):
Оправы корригирующих очков: металлические

Наименование фирмы изготовителя:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика

Материалы:
- сталь; - пластмасса

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3,3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитар но-химических и токсикологических испытаний.»



Оправы корригирующих очков: металлические
Ншшеиование изделия (материала):

Изготовитель:

«Вэньчжоу Чжупминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.

Китайская Народная Республика

Изделие представлено и а испытание:

Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. Вссы ;\чскфонныс "V-200", 
фирмы ''Acculab", С1ПЛ

2. Сску[1домср
3. Автоматическая бюретка ОР-930/1
4. Мерная посуда
5. Реактивы согласно методики

1.2 Изменение рН-вытяжки . рН-метр НП 131В/Т,
фирма "fiANNA instruments", Португ алия

1.3 Ультрофиолетовос поглощение Спектрофотометр DU-65 
фирма "Backman", Германия

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие на кожу и слизистые 
оболочки животных (оцепка в бшишх).

Эритема
нет эритемы..................................................................( О }
очень слабая эритема.................................................. ( 1 )
отчетливая эритема..................................................... ( 2 )
средняя эритема...........................................................{ 3 )
сильная эритема (свекольно-красная)...................... (4 )

Образование отека
нет отека.......................................................................{ О )
очень слабый отек........................................................ ( 1 )
отчетливый отек.......................................................... ( 2 )
средний отек (возвышение до 1 мм)........................... { 3 )
сильный отек (возвышение более 1 мм)..................... ( 4 )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет................................................................... ( О )
легкое покраснение конъюнктивы................................ ( 1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры.............( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит................................................. ( 3 )

Определение острой токсичности на белых мышах 
Определение гемолитической активности

1, Кролики,
2, Белые крысы,
3, Белые мыши,
4, ГлазнЕле нине гки,
5, Стеклянные шпатели.
6, Шприц1.1 объемом 1 ml.
7, Вссы электронные "V-200", фирмы 

"Acculab". С1ПЛ,

1.5
1.6 1, Кролики,

2 Центрифуга
3. Спектрофотометр DU-65 

фирма "Beckman", Германия
4. Мери;1я посуда,
5. Реактив),1 согласно мсчодике.

1.7 Определение содержания металлов:
( медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1. Аюмно-абсорбцнонный
спектро(|)огомеф 180-80
фирма "l litaclu", Япония



2. Р е зул ь т а т ы  и с п ы т а н и й

№ Наименование показателя Допустимые
значения

Результаты
испытаний Выводы

2.1 Восстановите.тьные примеси не более 1,0 ml, 
(0.02Н р-ра тио­
сульфата натрия)

0 соотв.

2.2 Изменение рН-вытяжки не более + 1,0 0,37 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(диап.230-360 нм.)
0,069 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испытаний
2.4.1 Раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки животных в бал.tax

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мышах при в/бр. введении
Смертность мет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикацип нет Нет соотв.
Макроскопические изменения 
органов и тканей

нет Нет соотв.

Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической ак'тивностн не более 2 % 0 соотв.
2.7 Индекс токсичности от 70 до 120 % 80,6 соотв.
2.8 Концентрация тяжелых металлов в вытяжке из изделии:

Медь (Си) до 1,0 мг^л 0.01 соотв.
Свинец (РЬ) до 0,03 мг/л 0.01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л 0.01 соотв.
Кадмий (Cd) до 0,001 мг/л 0,0001 соотв.
Барий (Ва) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.

2.9 Формальдегид до 0,1 МГ’/Л 0 соотв.
2.10 Данные но стерильности и апирогенности образца

Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апирогенно соотв.

З А К Л Ю  Ч Е Н И Е
Оправы корригирующих очков; металлические

Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжуиминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика

а е т о к с и ч н ы ,  соот вет ст вую т  т ребованиям  норлш т ивной докум ент ации

Исполнители испытаний: 
Зав. лаб. ЭГиОМД 
Научный сотрудник

Мартынов
И,В. Лртемкина



ПРИЛОЖЕНИЕ к  ПРОТОКОЛУ № 11249.010 

от 20 сентября 2010 г.

г о с т  Р ИСО 10993-1-2009 "Изделия меди[и1нские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 1, Оценка и исследования."
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 2. Требования к обращению с животными."
ГО СТ Р ИСО 10993-5-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологическог о действия медицинских изделий. 
Часть 5. Исследования на цитотоксичность; методы in vitro."
ГО СТ Р ИСО 10993-10-2009 "Изделия меди[^нские; ОцеИка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 10, Исследование раздражающего и сёнсибиШ5|1рую1пег:й действия."

/ У /  (  /
Зав. лаб. ЭГиОМД ( ^  Мартынов

Научный сотрудник _ __ / / /  И. В. Артемкина



Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

ФГУ "НИИ.ФХМ" ФМБА России 
л . Академик РАМН, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ’
ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР) 

ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России 
АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001.21ИМЗЗ 

Действителен до 14 июля 2015 г.

В. И. Сергиенко 

20 сенТ5^ря 2010 г.
Результаты исследования и протокол действительны только на предстаагшниый к испытаниям образец.

ЗАКЛЮ ЧЕН И Е № 11250.010 от 20 сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

7. Наименование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: комбинированные

2. Изготовитель:
I «Вэньчжоу Чжунминь Гласснз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,
I Китайская Народная Республика

3. Назначение изделия (материала):
Офтальмология

4. Изделие (материал) предоставлено на испытание:
Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

5. Материал:
- сталь; - пластмасса

6. Испытания проведены на основании: 
заявки Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГО С Т  Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГО СТ  Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН  2.3.3972-00 «П Д К химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

М У  1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГС Э Н  20.12.95 

ГО С Т  Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



*
*
*

7. Краткое изложение результатов испытаний:
П роведе н ы сан йтарно-хи мическиеи токе и кол оги ческие ис п ыта н ия.

-  При санитарно-химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило О , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения pH вытяжки по сравнению с контролем составило 0,5, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;
Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­

метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм,, составило 0,014, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спсктрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,0001 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбииоиной спекфофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание формальдегида составило О мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

~  При токсикологическом исследовании установлено:
В остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюшинном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У  животных не выявле)Ю клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного гюкрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В  опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

' В  экспериментах на крысах и кроликах показа1Ю отсутствие местнораздражаюи],его действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - получет1ый результат: ---- ;
Испытания образца на пирогенность - полученный результат: ---- ;
Значение индекса токсичности составило 90,3%, при допустимом значении критерия от 70 до 120% ;

8. Выводы по результатам испытаний: \
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вы тяж ки  из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

9. ЗА  К  Л Ю  Ч Е Н И Е :
Изделие: Олравы корригирующих очков: комбинированные, 

Производства: «Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,
Китайская Народная Республика 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К nPMMEHEHMJ 
по показателю токсичност4

Исполнители испытаний:

Зав. лаб. ЭГиОМД 

Младший научный сотрудник

А.К. Мартынов

И. В. Артемкина



ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)
ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испытательного

АТТЕСТАТ № РОСС RU 0001 21ИМЗЗ ' лабораторного центра
Действителен до 14 июля 2015 г

Академик РАМН, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ”

В. И. Сергиенко 

20 сентября 2010 г.

Результаты исследования и протокол действительны только на представленный к испытаниям образец.

П Р О Т О К О Л  № 11250.010 от 20 сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Наименование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: комбинированные

Наименование фирмы изготовителя:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко,, Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика

Материалы:
- сталь; - пластмасса

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51 148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3,3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



HaiLMenoeaHue изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: комбинированные

Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжунмннь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.

Китайская Народная Республика

Изделие представлено па испытание:
Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
№ Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. Вссы электронные "V-200", 
фирмы "Acculab", США

2. Секундомер
3. Автомагичсская бюретка ОР-930/1
4. Мерная посула
5. РеактиБЬ[ согласно методики

1.2 Изменение рП-вытяжки ,рН-метрИП131В/Т,
фирма "HANNA instruments". Португалия

1.3 Ультрофиолетовое поглощение 1. Спектрофотометр DU-65 
фирма "Baekman", Германия

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие на кожу и слишстые 
оболочки животных (оценка в баллах).

Эритема
нет эр^ т̂емы...................................................................( О )
очень слабая эритема...................................................( 1 )
отчетливая эритема...................................................... ( 2 )
средняя эритема........................................................... ( 3 )
сильная эритема (свекольно-красная).........................{ 4 )

Образование отека
нет отека.................................................................... { О )
очень слабый отек......................................................(1 )
отчетливый отек.........................................................( 2 )
средний отек (возвышение до 1 мм)............................ ( 3 )
сильный отек (возвышение более 1 мм)...................( 4 )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет..................................................................( О )
легкое покраснение конъюнктивы..............................( 1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры............. ( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит...............................................( 3)

Определение острой токсичности на белых мышах 
Определение гемолитической активности

1. Кролики.
2. Белые крысы,
3. lie;ii,ie мыши.
4. I ла:зиые ннметкн,
5. С гекляииые imiaie.iH.
6. Шприцы объемом i ml,
7. Весы электронные "V-200", фирмы 

"Acculab", СШ.А,

1.5
1.6 1. Кролики.

2. Цен'фифуга
3. Спек1рофоюметр DU-65 

фирма "Beekman", ['ермания
4. Мерная посуда.
5. Реактивы со1ласио методике.

1.7 Определение содержания металлов:
( медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1 Атомно-абсорбционный
спектрофотомс[р 180-80
фирма ”1 litachi”, Яиония



2. Р е зул ь т а т ы  и с п ы т а н и й

№ Наименование показателя Допустимые
значения

Результаты
испытаний Выводы

2Л Восстановительные примеси не более 1,0 ml.
{ 0.02Н р-ра тио­
сульфата натрия)

0 соотв.

2.2 Изменение рН-вытяжки не более + 1,0 0,5 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(диап,230-360 нм.)
0,014 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испытаний
2.4.1 Раздражающее действие на кожу и с. нпистые оболочки животных в баллах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мышах при в/бр. введении
Смертность нет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
Макроскопические изменения 
органов и тканей

нет Нет соотв.

Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической акт ивности не более 2 % 0 соотв.
2.7 Индекс токсичности от 70 до 120 % 90,3 соотв.
2.8 Концентрация тяжелых металлов в вытяжке т  тделий:

Медь (Си) до 1,0 мг/л 0,01 соотв.
Свинец (РЬ) до 0,03 мг/л 0,01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Кадмий (Cd) до 0,001 мг/л 0,0001 соотв.
Барий (Ва) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.

2.9 Формальдегид до 0,1 мг/л 0 соотв.
2.10 Данные но стерильности и апирогенности обраща

Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апнрогенно соотв.

З А К Л Ю  Ч Е Н И Е
Оправы корригирующих очков: комбинированные

Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд,» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика

и е т  о к с и ч }i ы , со о тве тств ую т  требованиям нормативной документации

Исполнители испытаний: 
Зав. лаб. ЭГиОМД 
Научный сотрудни

Л.К. Марты/юв
И. В. Артемкина



ПРИЛОЖЕНИЕ К ПРОТОКОЛУ № 11250.010 

от 20 сентября 2010 г.

ГО СТ Р ИСО 10993-1-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицииских изделий. 
Часть 1. Оценка и исследова)1ия."
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 2, Требования к обращению с животными."
ГО СТ Р ИСО 10993-5-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 5. Исследования на цитотоксичность; методы in vitro."
ГО СТ Р ИСО 10993-10-2009 "Изделия медицинские. Оценка биол<)гического действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследование раздражающего и се не иб шиз ируюше/о действия.

Зав. лаб. ЭГиОМД 

Научный сотрудник

А. К. Мартынов 

И. В. Артемкина



Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

ОГУ “НИИ ФХМ" ФМБА России 
Академик РАМП, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  "
ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР) 

ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России 
АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001.21HM33  

Действителен до 14 июля 2015 г.

В. И. Сергиенко 

20 сентября 2010 г.
Результаты исследования и протокол действительны только на предст авл^ный к испытаниям образец.

ЗАКЛ Ю ЧЕН И Е До 11251.010 от 20 сейтября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

7. Наименование изделия (материала):
I Оправы корригирующих очков: полуободковые

2. Изготовитель:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.,

Китайская Народная Республика

3. Назначение изделия (материала):
Офтальмология

4. Изделие (материал) предоставлено на испытание:
Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

5. Материал:
- сталь; - пластмасса

6. Испытания проведены на основании: 
заявки Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГО СТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токеиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГО С Т  Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН  2.3.3972-00 «П Д К химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

М У  1.1,037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГС Э Н  20.12.95 

ГО С Т  Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



*
*
★

7. Краткое изложение результатов испытаний:
Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания. 

- -  При санитарно-химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило О , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения pH вытяжки по сравнению с контролем составило 0,47, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;
Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­

метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 им., составило 0 ,12, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной снектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, мри допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбнионной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,0001 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание формальдегида составило О мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

-  При токсикологическом исследовании установлено:
В остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюшинном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

■ В экспериментах на крысах и кроликах показано отсутствие местнораздражающего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - полученный результат: ---- ;
Испытания образца на пирогенность - полученный результат: ........ ;
Значение индекса токсичности составило 89,4%, при допустимом значении критерия от 70 до 120% ;

8. Выводы по результатам испытаний:
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к  изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вытяжки из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты,

Я З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
Изделие: Оправы корригирующих очков: полуободковые, 

Производства: «Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 
Китайская Народная Республика 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
по показателю T0KCH4H0Cfb.'

Исполнители испытаний:

Зав. паб. ЭГиОМД 

Младший научный сотру дни

А. К. Мартынов

И. В. Артемкина



" У Т В Е Р Ж Д А Ю ”
ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)

ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испытательного
АТТЕСТАТ№ РОСС RU.0001.21HM33 

Действителен до 14 июля 2015 г. лабораторного центра 
ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России 
' Академик РАМН, профессор

В. И. Сергиенко 
20 сентября 2010 г.

Результаты исследования и протокол действительны только на представленный к испытаниям образец.

П Р О Т О К О Л  № 11251.010 от-^О^сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Наименование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: полуободковые

Нагшенование фирмы изготовителя:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd,,

Китайская Народная Республика

Материалы:
- сталь; - пластмасса

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



Наименование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: полуободковые

Изготовитель:

«Вэньчжоу Чжуиминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.

Китайская Народная Республика

Изделие представлено на испытание:
Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгении Романович, Россия

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
№ Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. Весы элскфонныс "V-200", 
фирмы "Acculab", С1ПЛ

2. Секундомер
3. Автоматическая бюретка ОР-930/1
4 Мерная посуда
5, Реактивы eoiласно методики

1.2 Изменение рН-вытяжки 1,рИ-метр 1111131 В/Т, 
фирма "llANNA instruments’', Португалия

1.3 Ультрофиолетовое поглощение 1 Спектрофотометр DU-65 
фирма "Backman", Германия

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие па кожу и слишстые 
оболочки животных (оцепни в баЛ'ШХ).

Эритема
нет эритемы.................................................................. { О )
очень слабая эритема...................................................( 1 )
отчетливая эритема...................................................... ( 2 )
средняя эритема........................................................... { 3 )
сильная эритема (свекольно-красная).........................( 4 )

Образование отека
нет отека..................................................................... ( О )
очень слабьт отек...................................................... (1 )
отчетливый отек..........................................................{2 )
средний отек (возвьшение до 1 мм)............................( 3 )
сильный отек (возвыииение более 1 мм)....................( 4 )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет..................................................................( О )
легкое покраснение конъюнктивы...............................( 1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры............. { 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит................................................( 3 )

Определение острой токсичносги на белых мышах 
Определение гемолитической активности

1. Кролики,
2 Белые крысы,
3 Белые mf>hhh
4, Гла'П!ые гн1не1ки.
5, Стеклянные (нпатели,
6, Ширицы объемом 1 ml.
7, Вееы rieKipoHHMe "V-200", фирмы 

"AccHlab". США,

1.5
1.6 1, Кролики,

2, Центрифуга
3, Спектрофотометр DU-65 

фирма "Beckman", Германия.
4, Мерн;1я посуда,
5, Реактивы coiласно методике.

1.7 Определение содержания металлов:
{ медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1, Атомно-абсорбционный
сиектрофоюметр 180-80
фирма "ilitachi", Япония



2. Р е зул ь т а т ы  и с п ы т а н и и

№ Наименование показателя Допустимые
значения

Результаты
испытаний Выводы

2.1 Восстановительные примеси не более 1,0 ml. 
(0.02Н р-ра тио- 
с> льфата натрия)

0 соотв.

2.2 Изменение рН-вытяжкн не более + 1,0 0,47 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(днан.230-360 нм.)
0,12 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испытаний
2.4.1 Раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки животных в баллах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мышах при e/6iп. введении
Смертность нет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
Макроскопические изменения 
органов и тканей

нет Нет соотв.
Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической ак^тивности не более 2 % 0 соотв.
2.7 Индекс токсичности от 70 до 120% 89,4 соотв.
2.8 Концентрация тяжелых металлов в вытяжке из изделий:

Медь (Си) до 1,0 мг/л 0.01 соотв.
Свинец (РЬ) до 0,03 мг/л 0,01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Кадмий(Cd) до 0,001 мг/л 0,0001 соотв.
Барий (Ва) ло 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.

2.9 Формальдегид до 0,1 мг/л 0 соотв.
2.10 Данные по стерильности и апирогенности образца

Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апирогенно соотв.

Изготовитель:

З А К Л Ю  Ч Е Н И  Е
Оправы корригирующих очков: полуободковые

«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 
Китайская Народная Республика

и е т  о КС и ч и ы , со о тв е тс тв ую т  требованиям нормативной документации

Исполнители испытаний: 
Зав. лаб. ЭГиОМД 
Научный сотрудник



ПРИЛОЖЕНИЕ к  ПРОТОКОЛУ № 11251.010 

от 20 сентября 2010 г.

г о с т  Р ИСО 10993-1-2009 "Изделия мелииннскне. Оценка биологического действия меди1ишских изделий. 
Часть 1. Оценка и исследования."
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 2, Требования к обращению с живот}!ьгми.''
ГО СТ Р ИСО 10993-5-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 5. Исследования на цитотоксичность; методы in vitro."
ГО СТ Р ИСО 10993-10-2009 "Изделия медицинские. Оценка био.-^йческого действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследование раздражающего и сенс11бил>В}фуюше,г(:^/^1еиствия.''

Зав. лаб. ЭГиОМД 

Научный сотрудник

. К. Мартынов

И. В. Артемкина



Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

ФГУ "НИИ ФХМ" ФМБА России 
Академик РАМН, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ”
ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР) 

ФГУ "НИИ ФХМ” ФМБА России 
АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001.21ИМЗЗ 

Действителен до 14 июля 2015 г.

В. И. Сергиенко 

20 сентября 2010 г.
Результаты исследования и протокол действительны только на представленные^к испытаниям образец.

ЗАКЛЮ ЧЕН И Е № 11252.010 от 20 сентября^ОЮ г.
________________________________ _____. ____________

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

1. Наименование изделия (материала):
I

Оправы корригирующих очков: безободковые 

2. Изготоеител ь: 
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 

Китайская Народная Республика

3. Назначение изделия (материала):
Офтальмология

4. Изделие (материал) предоставлено на испытание:
Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

5. Материал:
- сталь; - пластмасса

б. Испытания проведены на основании: 
заявки Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГО С Т  Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГО С Т  Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН  2.3.3972-00 «П Д К химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

М У  1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГС Э Н  20.12.95 

ГО С Т  Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



j 7. Краткое изложение результатов испытаний:
Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания. 

--  При санитарно-химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило О , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения рИ вытяжки по сравнению с контролем составило 0,22, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;
Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­

метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм,, составило 0,013, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вы тяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,0001 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

СодержаЕше олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило 0,01 мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание формальдегида составило О мг/л, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л,;

-  При токсикологическом исследовании установлено:
В остром опьгге на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюи1инном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В опытах in vitro с изолированными и отмытыми эрифоцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

' В экспериментах на крысах и кроликах показано отсутствие местнораздражающего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испыгания образца на стерильность - полученный результат: ---- ;
Испытания образца на пирогенность - полученный результат: ........ ;
Значение индекса токсичности составило 92,5%, при допустимом значении критерия от 70 до 120% ;

8. Выводы по результатам испытаний:
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к  изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с ткаиями ор1'аиизма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вытяжки из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

9. З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
Изделие: Оправы корригирующих очков: безободковые, 

Производства: «Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 
Китайская Народная Республика 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
по показателю токсичное:

Исполнители испытаний:

Зае, паб. ЭГиОМД 

Младший научный сотрудник

А. К. Мартынов

И. В. Артемкина



ИСПЫТАТЕЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ (ЦЕНТР)
ФГУ ''НИИ ФХМ" ФМБА России Руководитель испы тательного

АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001 21ИМЗЗ лабораторного центра
действителен до 14 июля 2015 г

Академик РАМН, профессор

" У Т В Е Р Ж Д А Ю  ”

В. И. Сергиенко 

20 сентября 2010 г.

Результаты исследования и протокол действительны только на представленный и испытаниям образец.

П Р О Т О К О Л  № 11252.010 от 20 сентября 2010 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Наименование изделия (материала):
Оправы корригирующих очков: безободковые

Наименование фирмы изготовителя:
«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., L td,,

Китайская Народная Республика

Материалы:
- сталь; - пластмасса

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий» (см. приложение)

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности.
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.»



Нашченоваиие изделия (материала):
Оправы корригирующих очков; безободковые

Изготовитель:

«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.

Китайская Народная Республика

Изделие представлено на испытание:

Индивидуальный предприниматель Косоротиков Евгений Романович, Россия

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
№ Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Воссчаиовительные примеси 1. Весы электроЕ!И[.[е "V-200", 
фирмы "Acciilab", СШЛ

2. Секундомер
3. Автоматически бюретка ОР-930/1
4. Мерная посуда
5. Реактивь( согласвю меюднки

1.2 Изменение рН-вытяжки 1, рН-метрН1113Ш/]; 
фирма "HANNA instruments", Портутштя

1.3 Ультрофиолетовое поглощение 1. Спсктрофотомеср DU-65 
фирма "Backman", Германия

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражанщее действие па кожу и слизистые 
оболочки животных (оценка в бшшах).

Эритема
нет эритемы.................................................................. ( О )
очень слабая эритема...................................................{ 1 )
отчетливая эритема...................................................... { 2 )
средняя эритема........................................................... ( 3 )
сильная эритема (свекольно-красная)......................... ( 4 )

Образование отека
нет отека....................................................................... { О )
очень слабый отек.........................................................{1 )
отчетливый отек............................................................( 2 )
средний отек (возвышение до 1 мм)............................ ( 3 )
сильны1?1 отек (возвышение более 1 мм)......................( А )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет..................................................................( О )
легкое покраснение конъюнктивы............................... ( 1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры............. ( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит..................................................( 3 )

Определение острой токсичности на белых мышах 
Определение гемолитической активности

1. Кролики,
2. Белые крысы.
3. Вел1.1е мыши,
4. Глачиые иииегки,
5. Сгеклянные итатели,
6. Шприцы объемом 1 ml,
7. Весы :злек'1ронные "V-200", фирмы 

"Acculab", США,

1.5
1.6 1, Кролики.

2, Центрифуга
3, Сиекфофотометр DU-65 

фирма "Beckman", ['ермаиия.
4, Мерная посула.
5, Реактивы согласно мегодике

1.7 Определение содержания металлов:
{ медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1. Аюмно-абсорбционный
спекфофотометр 180-80
фирма "Hitachi", Яло1И1я



2, Р е зул ь т а т ы  и с п ы т а н и й

№ Наименование показателя Допустимые
значения

Результаты
испытаний Выводы

2.1 Восстановительные примеси не более 1,0 ml. 
(0.02Н р-ра тио- 
с>льфата натрия)

0 соотв.

2.2 Изменение рН-вытяжки не более 1,0 0,22 COOT8.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(диап,230-360 им.) 0,013 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испытаний
2.4.1 Р(идражающее действие на кожу и слизистые оболочки животных в баллах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мышах при е/6̂ введении
Смертность нет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
Макроскопические изменения 
органов и тканей

нет Нет соотв.
Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической активности не более 2 % 0 соотв.
2.7 Индекс токсичности от 70 до 120 % 92,5 соотв.
2.8 Концентрация тяжелых металлов в вытяжке из изделий:

Медь (Си) до ! ,0 мг/л 0,01 соотв.
Свинец (РЬ) ло 0,03 мг/л 0,01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Кадмии (Cd) до 0,001 мг/л 0,0001 соотв.
Барий (Ва) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л 0,01 соотв.

2.9 Формальдегид до 0,1 мг/л 0 соотв.
2.10 Данные по стерильности и апирогениости образца

Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апирогенно соотв.

Изготовитель:

З А К Л Ю  Ч Е Н И Е
Оправы корригирующих очков: безободковые

«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» / Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., 
Китайская Народная Республика

it е т о к с и н  и ы , со о тв е тс тв ую т  требованиям нормативной документации

Исполнители испытаний: 
Зав. лаб. ЭГиОМД 
Научный сотрудник

'А.К. Мартынов
И.В, Лртемкина



ПРИЛОЖЕНИЕ К ПРОТОКОЛУ № 11252.010 

от 20 сентября 2010 г.

г о с т  Р ИСО 10993-1-2009 "Изделия медицинские, Оцснк'а биологического действия медииинских изделий. 
Часть 1, Оценка и исследования."
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медииинских изделий. 
Часть 2. Требования к обращению с животными."
ГОСТ Р ИСО 10993-5-2009 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 5. Исследования на цитотоксичность: .методы in vitro,"
ГО СТ Р ИСО 10993-10-2009 "Изделия медицинские. Оценка б^о^Ъгического действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследование раздражающего и сенс1^0Ш1изирующгто действия.”

Зав. лаб. ЭГиОМД 

Научный сотрудник

А. К. Мартынов 

И. В. Артемкина
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ИНСТРУКЦИЯ

По применению изделия медицинского назначения
«Оправы корригирующих очков: пластмассовые,

металлические, комбинированные, безободковые, полуободковые», 
производства фирмы Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd., Китай.

О правы  корригирующих очков: пластмассовые,
металлические, комбинированные, безободковые, полуободковые,
предназначены для изготовления корригирующих очков и применяются в 
офтольмалогии.

Оправы корригирующих очков, выпускаются пластмассовыми, 
металлическими, комбинированными, безободковыми, полуободковыми.

Материал изготовления: никелево-медный сплав, нержавеющая 
сталь, титановый сплав, пластмасса, ацетат целлюлозы, комбинация 
металла и пластмассы, линзы-фальшвставки.

ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ
Оправы пригодны для использования без чрезмерных механических 
нагрузок.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
В футляре. Рекомендуемые условия хранения: от +10 до +40^^С, при 

30-70% относительная влажность, без конденсации, в тени. Срок 
годности Оправ корригирующих очков: пластмассовых.



металлических, комбинированных, безободковых, полуободковых с
момента поставки, при надлежащей эксплуатации: 10 лет.

В соответствии с требованиями предприятия-изготовителя. 
Оправы корригирующих очков: пластмассовые, металлические,
комбинированные, безободковые, полуободковые в полиэтиленовой 
упаковке плотно укладываются в групповые упаковочные коробки, 
изготовленные по рабочим чертежам компании Wenzhou Zhongmin 
Glasses Co., Ltd., Китай.

ЧИСТКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ
Использовать специальные чистящие средства с применением мягкой 
салфетки для очков.

МАРКИРОВКА
Маркировка наносится на заушники и включает в себя: шифр или 

наименование модели; размеры а, Ь, L; условное обозначение покрытия. 
Изделие маркируется символом СЕ. О правы  корригирующих очков: 
пластмассовые, металлические, комбинированные, безободковые, 
полуободковые, соответствуют требованиям Директивы Европейского 
Экономического Совета 93/42/ЕЕС, что подтверждено соответствующим 
сертификатом. Изделие изготовлено на производственных мощностях и 
под управлением компании сертифицированных по ISO 9001.

ОТВЕТСТВЕННЫЙ ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

«Вэньчжоу Чжунминь Глассиз Ко., Лтд.» Китай,
Wenzhou Zhongmin Glasses Co., Ltd.
Loudong Industrial Zone, Louqiao, Ouhai, Wenzhou City, China, 
тел./факс: +86 (158) 6776 2203, e-mail: marvin@zhongminglasses.com


