
ПАСПОРТ 
на изделие медицинской техники 

 
 

Название Набор пробных линз 
Модель ALMAS MT266 
Серийный номер № 
  
Производитель Lianyungang Tiannuo Optical Instrument Co., Ltd., Китай 

 
1. Технические характеристики 
Диапазон значений и количество линз: 
Сфера +20 дптр.  ~ -20 дптр, 160 шт. 
Цилиндр +6 дптр.  ~ -6 дптр, 80 шт. 
Призма 0.5 пр. дптр.  ~ 10 пр. дптр, 14 шт. 
Доп. принадлежности: Окклюдер - 1 шт. 

Точечная диафрагма малая 1,0 мм - 1 шт. 
Точечная диафрагма большая 1,5 мм - 1 шт. 
Щелевая диафрагма малая 1,0 мм - 1 шт. 
Щелевая диафрагма большая 1,5 мм - 1 шт. 
Красный фильтр - 1 шт. 
Зеленый фильтр - 1 шт. 
Призма Мэддокса - 1 шт. 
Линза с плоским полем зрения – 1 шт. 
Линза с перекрестьем - 1 шт. 
Матированная линза - 1 шт. 
Кросс-цилиндр +/-0,25 дптр. - 1 шт. 
Кросс-цилиндр +/-0,50 дптр. - 1 шт. 

 
2. Комплект поставки: 
Чемодан для транспортировки и хранения. 
Деревянный лоток под линзы. 
Салфетка для протирки линз. 
Руководство по эксплуатации. 
Пробная оправа (при необходимости). 
 
3. Соответствие нормативным документам 
Декларация о соответствии от 18.12.2014 (Дата маркировки CE: 2009-03-04) 
Сертификат о соответствии № Q1N 14 12 69181 006 (соответствует стандартам EN ISO 13485:2012 + AC:2012) 
ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ ISO 9801-2011, ГОСТ 31590.1-2012 (ISO 15004-1:2006), ГОСТ 31214-2003, ГОСТ 

31814–2012, ГОСТ Р 52770-2007, п. 5.1, ГОСТ ISO 10993-1–2011 
Регистрационное удостоверение № РЗН 2017/5958 от 10.07.2017 
Декларация о соответствии от 18.04.2019 № РОСС RU Д-CN.АД37.В.10731/19 
 
4. Гарантийные обязательства 
Срок гарантии составляет 12 месяцев с момента поставки. Гарантия не распространяется на расходные 

материалы и быстроизнашивающиеся детали. 
 
5. Поставщик, его адрес 
ООО « Алмас-Сервис» 
109147, г. Москва, ул.Абельмановская,д.6 
тел. 8 (495) 912-79-91, 8(495)671-77-03 
 
6. Дата поставки, печать и подпись Поставщика 
 
 
«   »                 2019 г.  М.П. ________________ (_Спиваковская О.П.) 
 



 
ООО «АЛМАС-СЕРВИС» 

Тел./факс: +7(495)671-77-03, +7(495)912-79-91, 
Сайт: www.almas-service.ru, E-mail: info@almas-service.ru 
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ВВЕДЕНИЕ 
1. Назначение изделия и область применения 

Наборы пробных очковых линз и пробные оправы предназначены для обследования отклонений зрения, 

как например, миопия, гиперметропия, астигматизм и пресбиопия для обследования страбизма и цветовой 

слепоты. Используются для подбора корригирующих очков методом субъективной пробы, объективного 

определения рефракции глаза, а также проведения ряда других офтальмологических исследований.  
Пользуясь универсальной пробной оправой и меняя линзы в ней, можно подбирать очки, вращать линзы, 

перемещать по горизонтали и вертикали, что необходимо для правильной центрировки линз относительно 

глаза и для придания оси астигматических линз нужного положения. Пробные оправы являются неотъемлемой 

частью набора пробных линз. 
Изделие целесообразно для: офтальмологических отделений в больницах; отделов здравоохранения; 

диагностических кабинетах в оптических магазинах. 
2. Требования к персоналу, эксплуатирующему данное изделие 

К самостоятельной эксплуатации изделий медицинской техники допускается только специально 

обученный и аттестованный персонал не моложе 18 лет, пригодный по состоянию квалификации к 

выполнению указанных работ. 
Перед допуском к работе персонал должен пройти вводный и первичный инструктаж по технике 

безопасности с показом безопасных и рациональных приемов работы с регистрацией в журналах инструктажа.  

 
ЭКСПЛУАТАЦИЯ 

Принцип действия набора пробных очковых линз основан на методе субъективной пробы, т.е. подборе 

очковой линзы или призмы такой оптической силы, при которой максимально компенсируются недостатки 

зрения, и создается наиболее комфортное зрительное ощущение пациента. Конструкция набора позволяет 

врачу-офтальмологу при подборе очков с достаточной степенью точности определить необходимую 

коррекцию и положение главных осей астигматического глаза, а также провести другие исследования зрения. 
Пробные линзы используются вместе с пробной оправой. Пробные линзы помещают в пробную оправу. 

Наборы пробных очковых линз состоят из ряда стигматических и астигматических линз, пробных 

призм, а также дополнительных элементов. Конструкция набора позволяет врачу-офтальмологу при подборе 

очков с достаточной степенью точности определить необходимую коррекцию и положение главных осей 

астигматического глаза, а также провести другие исследования зрения. 
Стигматические (сферические) линзы 

Кривая поверхность образует часть сферической линзы, и диоптрическая способность на всех 

положениях оси одна и та же. После прохождения линзы световой луч фокусируется в одной точке (или в 

виртуальном фокусе). Сферическая линза включает вогнутую (-) и выпуклую (+) линзы, которые 

используются для обследования миопической рефракции глаза, гиперметропии и пресбиопии. 
Астигматические (цилиндрические) линзы 

Кривая поверхность образует часть цилиндрической линзы, и диоптрическая способность на всех 

положениях оси не одна и та же. После прохождения линзы световой луч фокусируется в прямой линии (или в 

прерывистой линии). Цилиндрическая линза состоит из вогнутой и выпуклой цилиндрических линз, которые 

используются для обследования астигматизма. 
Призматические линзы 

Касательная плоскость призматической линзы показывает клинообразный знак. После прохождения 

линзы световой луч изгибается к низу, и объект смещается к краям. Данный вид линзы используется для 

обследования глаза — тела, наклона и невидимого наклона, а также для тренировки глаза — тела. 
Окклюдер 

Это вид непрозрачной линзы для покрытия, не обследуемого глаза проверяемого в темной комнате. 
Точечная диафрагма 

В центре имеется небольшое отверстие, через которое проходит световой луч, образующий 

искусственный зрачок, и он используется для улучшения диоптрии, особенно при астигматизме, после 

ношения его некоторое время. 
Щелевая диафрагма 

В центре имеется щель, через которую световой луч может пройти, в то время как он не может пройти 

через другую часть линзы. Поворачивая данную линзу перед глазом, можно обследовать астигматизм, 

поскольку ваше видение меняется в лучшую или худшую сторону при определенном положении оси, и, 

напротив, можно доказать отсутствие астигматизма, если ваше видение не изменилось. 
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Матированная линза 
Это вид полупрозрачной покровной линзы, и он используется для младенцев или за пределами 

помещения в качестве окклюдера. 
Призма Мэддокса 

На своей поверхности она имеет один ряд стержней, которые определяют направление, где может 

пройти свет, а затем изгибают его в линию в направлении, перпендикулярном стеклянным стержням. 
Линза с плоским полем зрения 

Это вид прозрачной плоской линзы, и световой луч никогда не изгибается, когда он проходит через 

линзу. Она используется для обследования ложной слепоты. 
Зеленый и красный светофильтры 

Этот вид линзы имеет различные цвета: красный, зеленый, синий, желтый и темно-коричневый и 

используется для обследования цветового восприятия. Для человека, у которого диоптрическое изображение 

мутное (например, у пациента с катарактой), подходят красная или зеленая линза; она же может 

использоваться для повторного осмотра и обследования цветовой слепоты. 
Кросс-цилиндры 

Кросс-цилиндры представлены сочетанием скрещенных цилиндров. Этот оптический прибор 

представляет собой две скрещенные цилиндрические линзы, которые имеют равную силу и противоположный 

показатель оси, расположенной под прямым углом.  
Использование различных типов линз в одной оправе при подборе 

Если на сферическую линзу накладывается цилиндрическая или призматическая линза, то это 

показывает, что глаза обследуемого имеют и миопическую рефракцию (гиперметропия), и страбизм. В данном 

случае вращайте по окружности сферическое, цилиндрические или призматические линзы до подходящего 

места, чтобы видение обследуемого достигло оптимального состояния. При этом результатом должна быть 

пресбиопия. Запишите величину углов в градусах и место осей сферических, цилиндрических и 

призматических линз. 

 
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Набор пробных очковых линз ALMAS МТ-266 в составе: 
1. Чемодан для транспортировки и хранения с деревянным лотком под линзы - 1 шт. 
2. Линзы в металлическом ободке: 
-Стигматические линзы от -0.25 дптр. до -6.00 дптр. (шаг 0.25 дптр.), от -6.00 дптр. до        -10.00 дптр. (шаг 

0.50 дптр.), от -10.00 дптр. до -16.00 дптр. (шаг 1.00 дптр.), от -16.00 дптр. до -20.00 дптр. (шаг 2.00 дптр.), от 

+0.25 дптр. до +6.00 дптр. (шаг 0.25 дптр.), от +6.00 дптр. до +10.00 дптр. (шаг 0.50 дптр.), от +10.00 дптр. до 

+16.00 дптр. (шаг 1.00 дптр.), от +16.00 дптр. до +20.00 дптр. (шаг 2.00 дптр.) - не более 160 шт. 
-Астигматические линзы от -0.25 дптр. до -4.00 дптр. (шаг 0.25 дптр.), -4.00 дптр. до -6.00 дптр. (шаг 0.50 

дптр.), от +0.25 дптр. до +4.00 дптр. (шаг 0.25 дптр.), от +4.50 дптр. до +6.00 дптр. (шаг 0.50 дптр.) - не более 

80 шт. 
-Призмы 0.50 пр. дптр., от 1.00 пр. дптр. до 6,00 пр. дптр. (шаг 1.00 пр. дптр.), от 6.00 пр. дптр. до 10,00 пр. 

дптр. (шаг 1.00 пр. дптр.) - не более 14 шт. 
-Окклюдер - не более 1 шт. 
-Линза с плоским полем зрения - не,более 1 шт. 
-Точечная диафрагма малая 1,0 мм - не более 1 шт. 
-Точечная диафрагма большая 1,5 мм - не более 1 шт. 
-Щелевая диафрагма малая 1,0 мм - не более 1 шт. 
-Щелевая диафрагма большая 1,5 мм - не более 1 шт. 
-Красный фильтр - не более 1 шт. 
-Зеленый фильтр - не более 1 шт. 
-Призма Мэддокса - не более 1 шт. 
-Линза с перекрестьем - не более 1 шт. 
-Матированная линза - не более 1 шт. 
-Кросс-цилиндр +/-0,25 дптр. - не более 1 шт. 
-Кросс-цилиндр +/-0,50 дптр. - не более 1 шт. 

Линзы, входящие в набор, изготовлены из бесцветного оптического стекла, дополнительные элементы 

- из цветных стекол или пластмассы, и вставлены в металлические или пластмассовые ободки с рукояткой. На 

рукоятке наносится номинальное значение оптической силы линзы, на ободках астигматических линз 

указывается направление главного сечения нулевого действия линзы или призмы, на рукоятках 

дополнительных элементов - условное обозначение. Набор помещается в футляр с отдельным гнездом для 

каждого элемента. 
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Набор пробных очковых линз ALMAS MT-266 

Состав 

Стигматические линзы 

(-) 
Стигматические линзы 

(+) 
Астигматические 

линзы (-) 
Астигматические 

линзы (+) 
Призма  

дптр. шт. дптр. шт. дптр. шт. дптр. шт. дптр. шт. дптр. шт. пр.дптр. шт.  шт. 

0.25 2 5.25 2 0.25 2 5.25 2 0.25 2 0.25 2 0.50 2 Окклюдер 1 

0.50 2 5.50 2 0.50 2 5.50 2 0.50 2 0.50 2 1.00 2 Точечная диафрагма малая (1.0 мм) 1 

0.75 2 5.75 2 0.75 2 5.75 2 0.75 2 0.75 2 2.00 2 Точечная диафрагма большая (1.5 мм) 1 

1.00 2 6.00 2 1.00 2 6.00 2 1.00 2 1.00 2 3.00 2 Щелевая диафрагма малая (1.0 мм) 1 

1.25 2 6.50 2 1.25 2 6.50 2 1.25 2 1.25 2 4.00 2 Щелевая диафрагма большая (1.5 мм) 1 

1.50 2 7.00 2 1.50 2 7.00 2 1.50 2 1.50 2 5.00 1 Красный фильтр 1 

1.75 2 7.50 2 1.75 2 7.50 2 1.75 2 1.75 2 6.00 1 Зеленый фильтр 1 

2.00 2 8.00 2 2.00 2 8.00 2 2.00 2 2.00 2 8.00 1 Призма Мэддокса 1 

2.25 2 8.50 2 2.25 2 8.50 2 2.25 2 2.25 2 10.00 1 Линза с плоским полем зрения 1 

2.50 2 9.00 2 2.50 2 9.00 2 2.50 2 2.50 2   Линза с перекрестьем 1 

2.75 2 9.50 2 2.75 2 9.50 2 2.75 2 2.75 2   Матированная линза 1 

3.00 2 10.00 2 3.00 2 10.00 2 3.00 2 3.00 2   Кросс-цилиндр 0,25 дптр. 1 

3.25 2 11.00 2 3.25 2 11.00 2 3.25 2 3.25 2   Кросс-цилиндр 0,50 дптр. 1 

3.50 2 12.00 2 3.50 2 12.00 2 3.50 2 3.50 2     

3.75 2 13.00 2 3.75 2 13.00 2 3.75 2 3.75 2     

4.00 2 14.00 2 4.00 2 14.00 2 4.00 2 4.00 2     

4.25 2 15.00 2 4.25 2 15.00 2 4.50 2 4.50 2     

4.50 2 16.00 2 4.50 2 16.00 2 5.00 2 5.00 2     

4.75 2 18.00 2 4.75 2 18.00 2 5.50 2 5.50 2     

5.00 2 20.00 2 5.00 2 20.00 2 6.00 2 6.00 2     

Всего: 80 шт. Всего: 80 шт. Всего: 40 шт. Всего: 40 шт. Всего: 14 шт. Всего: 13 шт. 

 
КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 

1. Стигматические линзы от -20 дптр. до +20 дптр. - 160 шт. 
2. Астигматические линзы от -6 дптр. до +6 дптр. - 80 шт. 
3. Призмы от 0.50 пр. дптр. до 10,00 пр. дптр. - 14 шт. 
4. Линза с плоским полем зрения - 1 шт. 
5. Окклюдер - 1 шт. 
6. Точечная диафрагма малая 1,0 мм - 1 шт. 
7. Точечная диафрагма большая 1,5 мм - 1 шт. 
8. Щелевая диафрагма малая 1,0 мм - 1 шт. 
9. Щелевая диафрагма большая 1,5 мм - 1 шт. 
10. Красный фильтр - 1 шт. 
11. Зеленый фильтр - 1 шт. 
12. Призма Мэддокса - 1 шт. 
14. Линза с перекрестьем - 1 шт. 
15. Матированная линза - 1 шт. 
16. Кросс-цилиндр +/-0,25 дптр. - 1 шт. 
17. Кросс-цилиндр +/-0,50 дптр. - 1 шт. 
18. Чемодан для транспортировки и хранения - 1 шт. 
19.  Деревянный лоток под линзы - 1 шт. 
20.  Салфетка для протирки линз – 1 шт. 
21. Руководство по эксплуатации – 1 шт.      
22. Паспорт – 1 шт.     

 
УХОД И ДИЗЕНФЕКЦИЯ 

Все линзы должны быть продезинфицированы до и после их использования. Для дезинфекционной 

обработки линз и оправы следует использовать смоченный 90% спиртом ватный или марлевый тампон, 

мягкую ткань (фланель, фланелет) или др. Запрещено обрабатывать линзы грубыми материалами, 

оставляющими царапины на поверхности стекла. 
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Комплект пробных линз прошел испытание качества, и за ним нужно хорошо ухаживать. Избегайте 

трения при его использовании. Содержите его в чистом и сухом состоянии, протирая фланелетом после 

использования. 

 
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 

Наборы пробных очковых линз в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в закрытом 

помещении при температуре от +10°С до +35 °С и относительной влажности до 80%. В воздухе помещения не 

должно содержаться примесей, вызывающих коррозию.  
Температура эксплуатации наборы пробных линз должна быть в диапазоне от +10 до +35 °С при 

относительной влажности от 30% до 80%.  

 
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 

Наборы пробных очковых линз транспортируются всеми видами транспорта, в крытых транспортных 

средствах в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-92 и правилами перевозки грузов, действующими на 

каждом виде транспорта. 
Транспортирование и хранение наборов пробных очковых линз без упаковки завода- 

изготовителя не гарантирует их сохранность.  

 
ПОРЯДОК УТИЛИЗАЦИИ 

Утилизация осуществляется в соответствии с действующим национальным законодательством и иными 

нормативными актами страны, на территории которой данное изделие эксплуатируется. 

 
МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ СДЕЛАНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
В комплект медицинского изделия входят линзы, оправа и кейс для переноски.  
Оправа: 
Металлическая часть оправы: ручка обод-сплав из алюминия и цинка, окантовка выполнена из меди H-62, 
поверхность окантовки гальваническая и покрыта хромом и никелем. Используя Тип SUS303 нержавеющей 

стали в качестве материала винта.  
Пластиковая часть оправы: используя ABS (Акрилонитрил бутадиен стирол пластмасса). 
Линзы: 
Используются обычное оптическое флоат - стекло для изготовления пробных линз. Cостав этого вида стекла 

включает в себя: оксид кремния, камень кварца, полевой шпат и известняк. Окантовка линзы и ручка 

выполнены из меди H-62, поверхность окантовки гальваническая и покрыта хромом и никелем.  
Кейс для переноски: 
Панель корпуса сделана из ABS (Акрилонитрил бутадиен стирол пластмасса), а каркас корпуса выполнен из 

алюминия с крышкой из нержавеющей стали. 

 
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
Гарантийный срок эксплуатации – 12 месяцев. 
Гарантийный срок хранения – 6 месяцев. 
Средний срок службы набора - 8 лет 
Гарантия не распространяется: 
● На повреждения, вызванные несоблюдением правил эксплуатации 
● На повреждения, вызванные использованием изделия в целях, для которых оно не предназначено. 
● На повреждения, вызванные небрежным хранением, транспортировкой владельцем или торгующей 

организацией. 
● На повреждения, вызванные неправильным уходом. 
● На механические повреждения, причиненные потребителем. 

 
МАРКИРОВКА И УПАКОВКА 

     Кейс с набором пробных очковых линз вложен в пакет из воздушно-пузырчатой пленки и упакован в 

картонную коробку для предотвращения повреждений при транспортировке. 
 

На коробку прикреплена табличка (шильдик), на которой указано: 
− товарный знак предприятия-изготовителя; 
− номер изделия по системе нумерации предприятия-изготовителя; 
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− дата выпуска (год, месяц); 
− наименование или условное обозначение изделия. 

На потребительскую тару (кейс) наклеен ярлык, на котором указано: 
− товарный знак предприятия-изготовителя; 
− дата выпуска (год, месяц); 
− наименование или условное обозначение изделия. 
− номер изделия по системе нумерации предприятия-изготовителя; 

Транспортная маркировка – по ГОСТ 14192-96. На транспортную упаковку нанесены манипуляционные 

знаки, соответствующие значениям: «Верх», «Беречь от влаги», «Хрупкое, осторожно!». 
Пробная оправа упакована отдельно в индивидуальную картонную коробку с мягким губчатым материалом 

для предотвращения повреждений при транспортировке. 

 
ТРЕБОВАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НАБОРА 

Требования, при которых допускается применение набора пробных очковых линз в соответствии с 

ГОСТ Р ИСО 9801-2008: 
1. Линза не должна содержать пузырей, пятен, царапин и прочих дефектов поверхности, видимых 

невооруженным глазом. Это требование относится ко всей рабочей поверхности линзы. 
2. Номинальное значение вершинной рефракции или призматического действия должно быть 

нанесено на оправе пробной очковой линзы. 
3. Оправа не должна содержать поверхностей с острыми краями или углами, которые могли бы 

поранить пациента или врача при эксплуатации. 
4. Материалы, используемые для изготовления оправ, должны иметь некоррозийный состав, и, 

соответственно, обработанная поверхность должна быть коррозионно-стойкой для применения в 

клинических атмосферных условиях. 
5. Номинальное значение вершинной рефракции или призматического действия должно быть 

нанесено на оправе пробной очковой линзы. 
6. На цилиндрических и призматических линзах должна быть маркирована ориентация осей 

цилиндра или основания призмы соответственно на оправе или на линзе. 
7. Если линза может проворачиваться в оправе, то соответствующие метки для оси цилиндра или 

основания призмы должны быть нанесены на линзе. 
8. Тип линзы должен быть обозначен цветом оправы и/или цветом опознавательного знака или с 

помощью символа. 

 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 

Побочные действия при квалифицированном соблюдении условий эксплуатации не выявлены. 

 
СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

В случае некорректной работы изделия, обратитесь в сервисный центр поставщика или дистрибьютора 

на территории той страны, где было приобретено изделие. Для корректной работы с наборами, обратитесь к 

пункту «ЭКСПЛУАТАЦИЯ». 
 
Изготовитель: Фирма Lianyungang Tiannuo Optical Instrument Co.,Ltd. 
Адрес юридического лица: No.3 Jinqiao Road, Dapu Industrial Park, Economic and Technological Development 

Area, Lianyungang 
Место производства: No.3 Jinqiao Road, Dapu Industrial Zone, Lianyungang, Jiangsu, China 222000 
Tel: +86-518-8546 6700 Fax: +86-518-8547 2610 
 
Дистрибьютор: ООО «Алмас-Сервис» 
Юридический адрес: 105275, г. Москва, ул. Гаражная, д.3А, кв. 11 
Фактический адрес: 109147, г. Москва, ул. Абельмановская, д.6 
тел. (495) 912-79-91, (495) 671-77-03 
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