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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

. .  № РЗН 2017/5611от 16 мая 2022 года
На медицинское изделие
Медицинские оправы с демо-линзами, металлические, пластиковые, 
комбинированные, безободковые, полуободковые

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’ЭТНИА АЙВЕАР КАЛЧЕР, С.Л.", Испания,
ETNIA EYEWEAR CULTURE S.L., Enric Morera 42-44, 2-a planta, 08950 
Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spain

Производитель
"ЭТНИА АЙВЕAP КАЛЧЕР, С.Л.", Испания,
ETNIA EYEWEAR CULTURE S.L., Enric Morera 42-44, 2-a planta, 08950 
Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spain

Место производства медицинского изделия
ETNIA EYEWEAR CULTURE S.L., Enric Morera 42-44, 2-a planta, 08950 
Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spain

Номер регистрационного досье № РД-49659/17407 от 22,04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.43.000

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах ;

приказом РосЗдравнадзора от 16 мая 2022 года № 3960
допущено к обращению на тепритории Российской Федера; 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения



ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2022 года № РЗН 2017/5611

Лист 1

На медицинское изделие Д  >
[Медицинские оправы с демо-линзами, металлические, пластиковые, 
комбинированные, безободковые, полуободковые:
1. Медицинские оправы с демо-линзами металлические;
1.1. SIENA: .
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 

:51±0,2;; -
[ Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм; 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 95±1,0.
1.2. ;SIENA: /  -
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
53±0,2;  ̂ ;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 18±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 105±1,0.
2. Медицинские оправы с демо-линзами пластмассовые: :
2Л.Е1ЕЕЕНАММЕК: ' . - .
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм;

:,б6±0,2;/. - У ' . /  'уу
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105±1,0.
2.2. BISMARK: - ^
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:^ 
56±0,2; У  ̂ ;  У :
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17.; 0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (Е), мм: 107±1,0. 
y:3,;GALWAY: y :y  ̂ . . У. _ :: уУ-:'У/7у:У,УУУуУ ' у
Расстояние между вертикальными касательньми к фацетной канавке ободка'(а), мм: 

Д9±0,2;УУ-:У У у у - у у у  У' -/ у;/-7уУ;;-> ;; : v' :;У; у_ л ' : • y-y|;̂ :;y у;:'у: у 
Минимальное расстояние между вертикальными касательньщи к основанию фацетной 
.канавки ободковуЬ),мм: 16,5±0,2;: У : У А А -
Длина за>чпника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: Ю0± ДО. ' -

A A  DERBY:>'A;«yyyv-, : у
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения У̂  "  Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУ>1СБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
::  : ДА (р о с з д р а в н д д з о р ) ; А , л;  -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2022 года № РЗН 2017/5611

Лист 2

Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм; 
50±0,2; , _ .
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 

дсанавки ободков (Ь), мм; 16±0,2; ; : ;  ̂ ^ У
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 95± 1,0.
2.5. LUTON; \  - ‘ ; Г У- УД  ̂ Д ' А
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм;
даодЩуД^--'/ • ■ -:;ДуДД. Д - Д Д дААУ а .'
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 

.канавки ободков (Ь), мм; 13.7±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 100±1,0. :
2.6. ̂ -WELS;AA. Ду . _ А ' Д :УУ ■ . ‘ Д /■ 
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке.ободка (а), мм;
’52Ш2; ;у  ■ А^  ̂ - У
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), м.м; 15 ; 0,2; .п.
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 105±1,0. .
2.7. NIMES 15;
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), .м.м; 

У52±0,2; У - У-А ' ' - АУД А М  . У-- ;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм; 15,9±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 105±1,0.
2.8. SAINT TROPEZ;
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм; v
;53±0,2; ■ ; А.. ; 3 У
Шинимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной: 
канавки ободков (Ь). .мм; 13 i 0,2; . У у
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 100± 1,0. ’ ; f
2.9УЕ8ТЕЕЕА.;А А ; /  . - \  ' У
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм; 
53±0,2у -̂ УУу ДУ:;У А ;. у ; А.;у У - - / А , ' ; :уУ,А:: АУД- у ;.Д:у А. : А ■' Уу-УдУу
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фгщетной 
канавки ободков (Ь), .м.м; 15-.0,2; -
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 107± 1,0 
2ЛД.КУОТО. Д У у А  
Затцестйтель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения У

АдУАУА 0099606 /

! t\9.



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР) с  ■ "

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2022 года № РЗН 2017/5611

Лист 3

уД

•'Д

А-

Н -

Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:
д5з±о,2; : А, у ; ' у. - ДА. V '

Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 15,4±0,2;
Длина заушника ОТ оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±1,0. ; i  ̂ У л 
2.П. WEIMAR: ,  ̂ ^
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 

;-.53±0,2; Д..; . У 3 ' У У -; : у у  ;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 15,4±0,2; ; ^
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100± 1,0.
2.12. ALEXANDRIA:.
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
■ 5 3 Н ) , 2 ; - ■ Д .ЖЗ-'' ' -‘'V У ■
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 16" 0,2; У 3 3 У

. Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 113± 1,0. ;
2.13. DERBY: Д ,  3 -  у 3
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавкеюббдка (а), мм:3

353i0,2; у  УУ ■: 33 33/у'УЗ'ФУ ''ЗУ
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 16,5±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±1,0. 3 : ^
2.14. LILLE:; '
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: '

■ ;53±0,2;’аЗУ У> У - : -
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (v), мм: 17.::0,2; , У 3^"
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±1,0. :

32.153LEIRA: .. Уу 3 .33 3' ; у-^\:г;3-;.уузЗЖ ^
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:

:'53±0,2р:уУу.:у у , '; зуЗ;  у -  З З'ЗУ'' --з; 'У;у з:з.3.у
Минимальное расстояние между вертикальными касательньгми к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 18±0,2; : 4:'̂ .' - . $
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: i 05± 1,0.3 ; 3

;2Л6. LUZERN:;yy-уЗ .Уу- Зу у

‘009960:7

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Ж-У У ЗД,Ю. Павлюков



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2022 года № РЗН 2017/5611

Лист 4

Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
53.5±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 14,7±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105±1,0.
2.17. ALANIA:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
54±0,2;. А _ ,
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 15±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±1,0.
2.18. CASSIS:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
54±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105± 1,0. ‘
2.19. РАНОУА: - - 
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:,
54±0,2; ,'7 ^
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17,5±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105±1,0.
2.20. PROVIDENCE:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
55±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной. 
канавки ободков (Ь), мм: 15,2±0,2; :
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±:1,0.- :

"2..2I..:NIMES 15: У
■ Расстояние между вертикальными касательньми к фацетной канавке ббодка (а), мм:
55 ̂ 0,2; У',.
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 16,1±0,2; ,
Длина заупшика от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 10'5±1,0.

, 2.22. WEIMAR:/ /  у у  ' '
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  ^  : “"уД.Ю. Павлюков



ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2022 года № РЗН 2017/5611

Лист 5

Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
56±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к оенованию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 15,9±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105±1,0. 

r2.23.NARA:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:

: 46±0,2; . У
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 19±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 102±1,0.
2.24. NARA:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 

;49±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 19±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 102±1,0. ; ■ ; У :
2:25. ARNHEM 15: ,
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной ьсанавке ободка (а), мм: 51 
.±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 16±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 97±1,0.
2.26. ARNHEM 15:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
54±0,2; ■ -  :
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 16.9±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 101 ±1,0.
3. Медицинские оправы с демо-линзами комбинированные: - : ^
3.1:;BRAND0N: : ; : - ; у . V  ' /у^^у|^уЕ :±-.у У '

. Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
5 3 ± 0 Д ; - у  :■ /  У ,J ± y  V-y -■ у . / ' у  У^^уу/
Минимальное расстояние между вертикальными касатель]Ш1ми к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17=0,2; УрУ
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм:Д 02±1,0.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  — Д.Ю. Павлюков

0 0 9 9 6 0 9 .
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
" (РОСЗДРАВНАДЗОР) :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2022 года № РЗН 2017/5611

Лист 6

3.2. BRANDON;
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
55±0,2; :
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: Л 07±1,0. .
;3:3. WELLINGTON; -
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
55,3±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17,6±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105±1,0.

V 3.4. WELLINGTON:  ̂ : У
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
57,1±0,2;„ \
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 18,2 :-0,2;  ̂ ;У
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 110±1,0. .

;3.5.UPPSALA: ;
■’Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: - 

: 51±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±1,0.
3.6. GRANADA:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: ' 
53±0,2; . . / ч
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фадетной 
канавки ободков (Ь), мм: 15,9±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 107±1,0.
ЗУ. G R A N A D A : 2 - ^
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:

:'55±0,2;-А
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 16,4±0,2; у , : :
Длина заушника От оси шарнира до начала изгиба (L), мМ; 107±1,0.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А"-----"Д.Ю. Павлюков
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4. Медицинские оправы с демо-линзами полуободковые металлические:
ДЛ. TAMPERE: Д .
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
51±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 18±0,2; .
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±Е0.
5. Медицинские оправы с демо-линзами полуободковые комбинированные:
5Л . ISTANBUL 15:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
53±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 19±0,2;

' Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 103± 1,0. .
■: 5.2. KASSEL: / . / ^  Л - Д-
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), .мм: . 
54±0,2; /- ■ Л /
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм:Л7±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 107±1,0. /
5.3. ISTANBUL 15: . . Л Л
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
55±0,2;
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной; 
канавки ободков (Ь), мм: 19±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 110± 1,0.
5.4. KASSEL: \
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 

■56±0,2; ■ - '/■
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 1 В0±1,0. У "

■5;5.;DUBAII5:; . А  ̂ /
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:
:50±0,2; ;Л V ли " ■ ■ . .. Д  , ; - Л Л^\ ' -Дл,. ;Д - Д ;Д  : Д У  Д  ■ ^
Минимальное расстояние между вертикальными касательным^ к основанию фацетной 
Заместитель руководителя Федеральной службы Д 
по надзору в сфере здравоохранения ^  Д.Ю. Павлюков
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канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;  ̂ ^
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 100±1,0. ■ ^

; 5.6. SOUTHPERTH: . С
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
50±0,2; ■
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм; 18±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 100±1,0.
5.7. DUBAH5:
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
54±0,2; ‘
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной: 
канавки ободков (Ь), мм: 17±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 103± 1,0. -
5.8. PASSAU: - : ' Д  :
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм:

Д4±0,2;А \ .
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 17.5 i 0,2; -Д
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм: 105± 1,0.
5.9. AUCKLAND: -Д  : Д .  . :ДСД
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: 
57,4±0,2; ;Д V
Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 18,2±0,2;
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L), мм; 113± 1,0.
6. Медицинские оправы с демо-линзами безободковые металлические; , 

v6.1. BELGRADE: - Д:̂
Расстояние между вертикальными касательными к фацетной канавке ободка (а), мм: -

Д2±0,2; ::Д; ■ : Д Д - : Г
Минимальное расстояние между вертикальными касатёльньши к основанию фацетной 
канавки ободков (Ь), мм: 181:0,2; гУ'  ̂ : - '■ /
Длина заушника от оси шарнира до начала изгиба (L)̂  мм; 105± 1,0.

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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