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М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Оправы корригирующих очков с транспортировочными вставками



.А И М Е И О В А П И Е  И В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я  

О правы  корригирую щ их очков с транспортировочны м и вставками, варианты  исполнепия;

1. О правы  корригирую щ их очков с транспортировочны ми вставкалш  пластмассовы е 
ободковы е длиной 128-155 мм с ш агом 5 мм;
2. О правы  корригирую щ их очков с транспортировочны ми вставкам и комбинированны е 
ободковы е длиной 140-150 мм с ш агом 5 мм;
3. О правы  корригирую щ их очков с транспортировочны ми вставками комбинированны е 
полуободковые длиной 140-145 мм с шагом 5 мм.

Э ксплуатационная документация;
И нструкция по прим енению  (на групповую  упаковку) -  1 шт.

2. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
W enzhou Higo Optical Co., Ltd, China (Веньжоу Х иго О птикал Ко., Л тд, К итай)
7Ui floor, building 7, panqian com m unity, Panfeng village, W utian street, O uhai D istrict, W enzhou 
City, Zhejiang Province, China
(7-Й этаж , корпус 7, общ ина панцянь, деревня П анфэн, улица В утянь, район  О ухай, город 
В эньчжоу, провинция Чж эцзян, Китай).

3. Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Д ля фиксации перед глазами линз в правильном положении с целью  корректировки  зрения

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я
Оправы применяю тся для изготовления очков корректирую щ их по назначению  врача. 
П рименяются врачами офтальмологами для изготовления корригирую щ их очков и 
пациентами по показаниям. В составе готового изделия (очки корректирую щ ие), оправы  
применяю тся в до.машних условиях. Врачи офтальмологи и пациенты  п еред  прим енением  
изделий долж ны  ознако.ииться с инструкцией по применению

5. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс потенциального риска применения медицинского изделия -  1.

6. К Р А Т Н О С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я  И С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
Изделие многоразового использования. И зделие нестерильно.

7. В И Д  К О Н Т А К Т А
К ратковременный кон так те  неповрежденной кожей (менее 24 часов)

8. П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Л Ь З О В А Т Е Л И
Врачи оф тальм ологи, при изготовлении корригирую щ их очков, н пациенты , при прим енении 
корригирую щ их очков но показаниям. Врачи оф тальмологи и п ациенты  п еред  прим енением  
изделий долж ны  ознакомиться с инструкцией по применению .

9. П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
-близорукость, дальнозоркость;
-астигматизм;
-косоглазие;
-аллергические заболевания глаз;



,юнктнвит; 
опаление роговицы глаза (кератит); 

не воспалительные заболевания глаз (ретинопатия);
-отслойка сетчатки глаза;
-врожденная катаракта;
-вн)Триглазное кровоизлияние;
-амблиопия;
-травмы глаз.
Способ п рим енен ия; Оправы корригирующих очков, при установке в них линз очковых, 
применяются, как очки корригирующие, и позволяют зафиксировать линзы  в правильном 
положении, относительно глаз.

10. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я  К  П РИ М Е Н Е Н И Ю
• индивидуальная непереносимость коррекции зрения при ношении очков;
- невозможность коррекции зрен1{я при ношении очков.

11. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я  
Не выявлены

12. М Е РЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И
■ Не допускать механического воздействия, которое может привести к бою  оправ, нанесению  
царапин, а также других воздействий, которые могут наносить вред или вызывать 
дискомфорт при эксплуатации.
- Изготовление очков должно выполняться специалистами, прош едш ими специальное 
обучение.
- Оправа не должна сдавливать переносицу, если вы наклоняетесь вниз, оправа не долж на 
спадать.
- Рекомендуется подбирать оправу, исходя из антропологических свойств лица пациента,
• При применении оправ корригирующих очков следует соблю дать осторож ность при 
занятиях спортом и производстве работ, предполагающих резкие движ ения головой, 
наклоны, прыжки и удары.

13. О П И С А Н И Е  И Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И
Оправы корригирующих очков состоят из памы, двух заушников, носовых упоров, шарниров.

poud
-ocojmop

Для предотвращения деформации оправы, для поддержания ее формы при 
транспортировании и xpaiteimii и для улучшения товарного вида, используются 
транспорзировочные вставки (линзы) из полиметилметакрилата. Вставки пе имеют 
оптической силы, прозрачность не нормируется.

Оправы корригирующих очков характеризуют четыре основные геометрические 
параметра (рисунок 1, рисунок 2 ):

1. ]'асстоянне между вертикальными касательными к фацетиой канавке ободка или к 
основаниям выступов в нолуободковой оправе (а)

2. Минимальное расстояние между вертикальными касательными к основанию  
фацетиой канавки ободков или к основаниям выступов в полуободковой оправе (Ь)



О бщ ая дли н а зауш ника от пересечения оси отверстия ш арнира до конца зауш ника 
развернутом виде (L)

4. Д лина зауш ника от оси отверстия шарнира до начала изгиба (L1)

с YJ
Рисунок 1

Рисунок 2

Размеры оправ и масса долж ны  соответствовать указанным в таблице 1. 

Таблица 1

Вариант исполнения а, мм 
(шаг 1) 
±0.2 
мм

Ь, мм 
(шаг 1) 
±0,2 
мм

L1, мм 
(шаг 5) 

±1мм

L, мм 
(ш аг 5) 

±1мм

М асса 
оправы 
без лннз 
±1 , г

Оправы корригирую щ их очков с 
транспортировочными вставками 
п ластм ассо вы е  ободковы е

45-59 13-24 95-110 128-155 12-27

Оправы корригирующ их очков с 
транспортировочными вставкалп! 
к о м б и н и р о в ан н ы е  ободковы е

48-56 15-20 95-110 140-150 17-25

Оправы корригирующ их очков с 
транспортировочными вставками 
к о м б и н и р о в ан н ы е полуободковы е

48-57 16-22 86-110 140-145 11-25

К о н стр у к ти вн ы е  требован и я  
О правы в зависимости от конструктивных особенностей и технологии  н з1отовления 
подразделяют на типы , приведенные в таблице 2

Вариант исполнения Обозначен 
не типа 
оправы

И а1ш еиование  
т ипа оправы

В ид и обозначение  
зауш ника

Оправы коррщ  нруюшнх очков с 
транспортировочными вставками

ОЛ Оправа
корригирующих

П ластмассовы й 
ж есткий - ПЖ;



i
ссовы е о б од к овы с очков

пластмассовая
пластм ассовы й 
эластичны й - ПЭ

авы корригирую щ их очков с 
,1анспортировочными вставками 

к о м би н и рован н ы е обод ковы е

ОК Оправа
корригирую щ их
очков
комбинировщ 1ная

металлический 
ж есткий - М Ж ; 
м еталлический 
эластичны й - М Э; 
пластмассовы й 
ж есткий - ПЖ ; 
пластм ассовы й 
эластичны й - ПЭ

Оправы корригирующ их очков с 
транспортировочными вставками 
ком би н и рован н ы е 
по.зуободковые

ОКПО Оправа
корригирующ их
очков
комбинированная
полуободковая

металлический 
ж есткий - МЖ ; 
металлический 
ж есткий - М Э; 
пластм ассовы й 
ж есткий - ПЖ; 
пластм ассовы й 
эластичны й - ПЭ

14. М А Т Е Р И А Л Ы  И ЗГ О Т О В Л Е Н И Я
Материалы изделия соответствую т требованиям биологической безопасности.
М еталлические детали оправ должны быть изготовлены из коррозионно-стойких м атериалов. 
Изделие изготавливается из материалов, указанных в таблице 3.

Таблица 3
Вариант исполнения М атериал изготовления, марка (при наличии), 

производитель, страна
Оправы Заушники Т ранспорти­

ровочные
вставки

В инты ,
петли

Оправы Ацетат, CAS Ацетат, CAS М етилметакрила А лю м иний,
корригирующих 9003-20-7, 9003-20-7, т  (М М А), C A S 7429-
очков с W enzhou Higo W enzhou CAS 80-62-6, 90-5,
транспортировочным Optical Co., Ltd, Higo Optical Crystal V ision W enzhou
н вставками Китай Co.. Ltd. (X iam en) O ptical H igo
п ластм ассовы е
ободковы е Краситель

черный, CAS
68186-48-7,
Shenzhen
LordRings
Chemical Co.,ltd,
Китай

Китай Co., LTD. Китай O ptical C o., 
L td, Китай



.ы
рн п ф ую щ и х 

чковс 
транспортировочны м 
и вставками 
к о м б и н и р о в ан н ы е  
обод ковы с

TR90 или 
Полиамид 12, 
C A S 24937-16-4, 
W enzliou Higo 
O ptical C o.. Ltd, 
Китай

К раситель
коричневы й
CA S 68516-75-6,
Shenzhen
LordR ings
C hem ical Co.,ltd,
Китай

Оправы
корриш рую щ их 
очков с
транспортировочны м 
и вставками 
к о м б и н и р о в ан н ы е  
полу обод ковы с

Нержаоеющая
сталь,
Wenzhou Higo 
Optical Co., Ltd, 
Китай

Краситель 
черный, CAS 
68186-48-7, 
Марки МОЛ, 
Shenzhen 
LordRings 
Chemical Co.,ltd, 
Китай

Н ержавею щ  
ая сталь, 
CAS 765997- 
19-15, 
W enzhou 
Higo Optical 
Co., Ltd. 
Китай

TR90 или 
Полиамид 12, 
CAS 24937- 
16-4,
W enzhou 
Higo Optical 
Co., Ltd. 
Китай
Ацетат, CAS
9003-20-7, 
W enzhou 
Higo Optical 
Co., Ltd, 
Китай

15. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К омплект поставки вклю чает себя:
- оправа одного варианта исполнения -  1 шт.,
- инструкция по прим енению  (вкладывается в групповую  упаковку) -  I шт.

16. М А Р К И Р О В К А
Д опускается заменять надпмсн на символы по ГОСТ Р И СО  15223-1.
М а р к и р о в к а  о п р ав
М аркировка на оправы  наносится па заушники (с внутренней стороны ) и вклю чает в себя: 
-ш и ф р  типа оправы ,
- размеры  (а,Ь, L),
- код цвета (условное обозначение).
М а р к и р о в к а  п отрсби тсльскоП  у п ак о в к и
На этикетке(вклады ш ), вкладываемой в полиэтиленовую  упаковку указаны :
- наим енование м едицинского изделия;
- вариант исполнения в виде; артикул, код цвета, м атериал (п ластик , металл, 
комбииированпы е). конструктив (ободковая, полуободковая)
- размеры  (а,Ь, L);
- наим енование предприятия-изготовителя и его ю ридический адрес;
- наим енование уполном оченного представителя на территории РФ  и его  ю ридически й  адрес;



/

изготовления (месяц, год); 
мер регистрационного удостоверения;

.-арантиПный срок службы;
- номер партии;

- правила эксплуатации;
- общие сведения об изделии;
- потребительские свойства.
- надпись - соответствует ГОСТ 31589-2012 
М ар к и р о вк а  груп п овой  уп ако в к и
На каждую групповую  упаковочную  коробку должна быть наклеена этикетка, на которой 
должны быть надписи:
- наименование медицинского изделия;
- вариант исполнения в виде: артикул, код цвета, материал (пластик, металл), конструктив 
(ободковая, полуободковая)
- размеры (а,Ь, L);
• наименование предприятия-изготовителя и его юридический адрес;
- наименование уполномоченного представителя на территории РФ и его ю ридический адрес;
- дата изготовления (месяц, год);
- номер регистрационного удостоверения;
- гарантийный срок службы;
- номер партии;
- число оправ;
- дата упаковывания;
- условия хранения.
- надпись - соответствует ГОСТ 31589-2012 
М арк и ровк а  тран спортн ой  упаковки
На транспортной упаковке должно быть указано:

- наименование медицинского изделия;
- нан.менование предприятия-изготовителя и его юридический адрес;
- наименование уполномоченного представителя иа территории РФ и его ю ридический адрес;
- количество изделий в транспортной упаковке;
- символы «Хрупкое. Осторожно», «Беречь от влаги», «Вверх» по ГОСТ 14192-96.
Примечания
Допускается заменять надписи на маркировке медицинского изделия на символы по ГО С Т Р 
ИСО 15223-1.

17. УП АКО ВКА
Каждая оправа упаковывается в индивидуальную потребительскую упаковку - пакет из 
полиэтилена, марка 2426Н, производитель BASF-YPC Company Lim ited, Китай.
Оправы в потребительской упаковке по 10 штук помещают в групповые упаковочные 
коробки (белый картон, производитель Guangzhou Bosing Paper Printing & Packaging 
Technology Co., Ltd., Китай) размером 23,3x15,3x6,3 (±0,5)см, вместе с инструкцией по 
применению.
Групповые упаковки (в количестве по согласованию с заказчиком) помещ аю т в 
транспортную тару - коробки (коробочный картон, производитель G uangzhou Bosing Paper 
Printing & Packaging Technology Co., Ltd., Китай)
М аксимальная нагрузка на групповую упаковочную коробку 10 кг.
Оправы, упакованные в транспортную тару, должны быть устойчивы к воздействию  
транспортной зряски с макснмшшным ускорением 30 м/с2 и частотой от 2 до 3 Гц.
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Л Н С П О Р Т Н Р О В А И П Е
нспортировка оправ корригирую щ их очков производится всеми видами транспорта в 

рытых транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующ ими на данном  виде транспорта.
Изделия транспортирую т всеми видами транспорта, в крытых транспортны х средствах при 
температуре от -50 до +50 °С, относительной влажности воздуха до 98%.

19. Х Р А Н Е Н И Е
Оправы при эксплуатации устойчивы  к воздействию  климатических факторов. Условия 
хранения; в прохладном и сухом месте при температуре от +8 д о  +25 °С и влажности не более 
60%. Во время хранения не допускается воздействие агрессивных вещ еств (кислот, щелочей) 
и органических растворителей или их паров.

20. П О Р Я Д О К  П Р И М Е Н Е Н И Я
Э ксплуатировать изделия следует при температуре от +5°С до +25°С  и относительной 
влажности воздуха 75%  при 15°С и 100% при 25°С.
О пи сани е п р и н ц и п о в  работы  и их особенности:
Оправы корригирую щ их очков позволяют зафиксировать линзы в правильном положении, 
относительно глаз след>ющим образом;
• пластмассовые оправы фиксируют линзы при помощи теплового расш ирения и сжа”П1я при ^
о.члажденин. При нагреве оправы, световой проем увеличивается, и линза устанавливается на ^
место. При охлаждении, световой проем возвращается в исходное состояние. Л инза *
фиксируется в нужном положении; ‘
- металлические оправы фиксируют линзы при помощи замка с резьбовым соединением; j
- полуободковые оправы фиксируют линзы при помощи замка с леской.
П р ави л а  эксп л у атац и и : ^
• рекомендуется хранить в футляре; /
• протирать замш ей или мягкой салфеткой;
• использовать специальные чистящие средства;
• не прикладывать к оправам механических усилий.

21. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Оправы корригирующих очков подлежат утилизации в соответствии с требованиями к 
отхода.м класса «А» согласно СанПнН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещ ений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».
Изделия ие относятся к эпидемиологически опасным отходам. Изделия утилизирую тся, как 
бытовые отходы.

22. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «АРТ М ЕДИКА», Россия, 394018, Воронежская обл., г. Воронеж, ул. Театральная, д. 26 
оф. 11, тел.: (473) 202-14-06, e-mail: olgagieyclop.ru

23. Г А РА Н Т И И
Гарантийный срок эксплуатации -  12 месяцев.
Срок хранения:
- пластмассовых и комбинированных -5 лет.
- метал;1нческнх -10 лет.
Изготовитель гарантирует соответствие заявленным требованиям при условии соблю дения 
правил примсиеиия.транспортирования и хранения.



Х П И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т
.елне не содерж ит частей подлеж ащ их периодическом у техн ическом у  обслуж иванию , 

случае неисправности изделия обратитесь за пом ощ ью  к оф иц и альн ом у п редставителю

Общество с ограниченной ответственностью  «А РТ М Е Д И К А » (О О О  «А Р Т  М Е Д И К А »), 
Россия, 394018, В оронеж ская обл., г. В оронеж , ул. Т еатральная, д. 26  оф. 11 
тел.: (473) 202-14-06, e-m ail: olga@ eyetop.ru
В случае если изделие не утратило гарантийны й срок эксп луатаци и  и причиной 
неисправности изделия не является неправильная эксплуатация, и здели е будет зам енено  
на новое.
О ч и стка  и д ези н ф ек ц и я  о п р ав .
Очистку н дезинф екцию  оправ с транспортировочны ми вставкам и  проводят способом  
протирания салфеткой из микрофнбры , смоченной в нагретой до тем п ературы  плю с (60±5)С  
воде или растворе лю бого антисептического средства, не содерж ащ его  спирт. П осле очистки  
протрите оправы  с транспортировочны ми вставками насухо салф еткой  из м икроф ибры  или  
одноразовыми влаж ными салфетками для опгики.
Не использовать грязные салфетки или абразивы, которы е м огут повредить п оверхн ости  
оправ.

25. С В Е Д Е Н И Я  О  Р Е К Л А М А Ц И Я Х  
Рекла.мацни подлежат:

- нздел11я с деф ектами, выявленными при эксплуатации, хранении и тран сп орти рован и и  в 
течение установленного гарантийного срока;
- изделия, у которых выявлено несоответствие тары, упаковки, м арки ровки , и ком п лектн ости  
требованиям сопроводительной документации.
- информацию (сообщ ение) о нежелательных собы тиях(явлениях), которы е и м ею т п ризнаки  
неблагоприятного собы тия (инцидента) при применении изделия.

Рекламации не подлежат;
- истечение срока гарантийны х обязательств на изделие;
- случаи, если обнаруж енные дефекты явились результатом несоблю дения потреби телем  
условий и правил эксплуатации (применения), хранения и транспортирования.

Рекламации 1*аправлять уполномоченному представителю  п роизводи теля  О О О  «А РТ  
М ЕДИКА», по адресу: Россия, 394018, Воронежская обл., г. В оронеж , ул. Т еатрал ьн ая , д . 26 
оф. 11, тел.: (473) 202-14-06, e-mail: uli’ai'f/^evctop.ru

26. П Е Р Е Ч Е Н Ь  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  С Т А Н Д А РТ О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  
И ЗД Е Л И Е

• EN ISO 15223-1:2021 М едицинские изделия. И спользуемы е си м волы  с инф орм ац ией , 
предоставляемой изготовителем. Часть 1. Общие требования.

• ISO EN 8624:2020 О фтальмологическая оптика —  Оправы для  очков —  И зм ери тельн ая  
система и словарь

• EN ISO 12870:2009 Офтш 1ьмологическая оптика —  О правы  для очков  —  Т ребован и я  и 
методы испытаний.

• EN ISO 10993-1:2009 О ценка биологического действия м едиц и нски х  и здели й  —  Ч асть  Т 
Оценка и тестирование в рамках процесса управления рисками.
• EN ISO 10993-5:2009 О ценка биологического действия м едиц и нски х и здели й  —  Ч асть  5' 
Исследования на цитотокснчиость: методы in vitro.
• EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия м ед и ц и н ски х  и здели й  - 
Испытания на раздражение и гиперчувствнтелыю сть зам едленного типа.

• EN ISO 14971:2012 М едицинские изделия -  П рим енение м ен едж м ен та р и ска  к 
медицинским изделиям. ^
ISO 9001:2015 -  Требования системы менедж мента качества



^  О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В , П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  ПА М А Р К И Р О В К Е

Символ Описание

се Соответствие Дире1сгиве Европейского совета 93/42/ЕС.

сгО Дата изготовления.

Изготовитель

|r e f |
Номер по каталогу

LOT
Код партии

I Температурный диапазон

as Обратитесь к инструкции по применению

11 Обозначает правильное положение упаковки при транспортировке

f Не допускать попадания влаги

f
Хрупкое устройство. Необходимо соблюдать осторожность при обращении

4^ Не подвергать воздействию солнечного света.
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Перевод с китайского и английского языков на русский язык

Сертификат
^Китайский комитет содействия развитию международной торговли 

Китайская торгово-промышленная палата 
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Перевод данного текста выполнен пере&еючиком^тзевой Виталиной Васильевной

Россияскш ^едерация  
T M O A J M o c K B a

Двадцать седьмого июня две тысячи двадцать четвертого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую^ 
подлинность подписи переводчика Князевой Виталины Васильевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Л.В^ Моисеева
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