
MUSCHHONI
INSTRUCTIONS FOR USE

This leaflet is intended to inform users of Bausch + Lomb daily disposable hydrophilic

soft contact lenses for vision correction

Bausch+Lomb Biotrue® ONEday (nesolllcon A)

Legal
Manufacturer:

Bausch+Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street Rochester, New York 14609

Tel (585) 338-6000

www.bausch.com

Authorized 
Representative in 
Russian 
Federation

VALEANT LLC,

Shabolovka St. 31, Bid. 5, Moscow, 115162, Russia

Tel/fax +7 495 510 2879

Email: Office.ru@bauschhealth.com
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It applies to:
PRODUCT NAME M ATERIAL W A TER PACKAGING

CONTENT SOLUTION
SofLens® daily disposable 
(hilafilcon B)
Visibility Tinted Contact Lenses
SofLens® daily disposable Toric 
(hilafilcon B) Visibility Tinted 
Contact Lenses

Hilafilcon В 59% by weight

Naturelle'*’'̂  daily disposable 
(hilafilcon B) Cosmetically Tinted 
Contact Lenses

Borate buffered 
saline

with Poloxamine
Biotrue® ONEday (nesofilcon A) 
Visibility Tinted Contact Lenses
Biotrue® ONEday For Presbyopia 
(nesofilcon A) Visibility Tinted 
Contact Lenses

Nesofilcon A 78% by weight

Biotrue® ONEday For Astigmatism 
(nesofilcon A) Visibility Tinted 
Contact Lenses

Device Description:
The contact lens is made from nesofilcon A material, a hydrophilic copolymer o f 2-hydroxyethyl 
methacrylate and N-vinyl pyrrolidone, and is 78% water by weight when immersed in a sterile borate 
buffered saline with 0.5% poloxamine solution. This packaging solution is currently used with other 
Bausch + Lomb contact lenses. A UV- absorbing monomer is used to block UV radiation. The 
transmittance characteristics are less than 5% in the UVB range o f 280nm to 315nm and less than 50% 
in the UVA range o f 3 16nm to 380nm. This lens is tinted blue with Reactive Blue Dye 246. The color 
additive conforms to 21 CFR Part 73.3106.

The nesofilcon A contact lens is to be prescribed for single-use disposable wear.
The physical properties o f the lens are:

Refractive index 1.3737
Light
transmission 99%
Water Content 78%
Specific Gravity 1.039
Oxygen 
Permeability 42 X 10'^'[cm^O2(STP) x cm]/(sec x cm^ x 

mmHg)@35°C (polarographic method)
The lenses will be manufactured in spherical, toric and multifocal designs with the following 
properties:

Diameter 
Center Thickness 
Base Curve 
Power Range

13.5mm to 15.0mm 
0.05mm to 0.75mm 
7.8mm to 9.5mm 
+20.00D to -20.00D
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Indication
The Bausch + Lomb (hilafilcon В and nesofilcon A) Contact Lens is indicated for the daily wear 
correction o f refractive ametropia (myopia, hyperopia, astigmatism), presbyopia and reduction of 
spherical aberration in aphakic and/or non-aphakic persons with non-diseased eyes that exhibit 
refractive astigmatism up to 2.00 diopters or less (SofLens® daily disposable Toric and Biotrue® 
ONEday For Astigmatism are 5.00 Diopters or less), that does not interfere with visual acuity. The 
lens is to be prescribed for single-use disposable wear in spherical powers ranging from +20.00D to - 
20.00D and is to be discarded after each removal.

Description and wear application
These lenses are intended for daily disposal wear and should be discarded after each wearing 
period. Reuse without cleaning and disinfecting the lenses could lead to infection and/or serious eye 
injury. Always follow your eye care practitioner’s recommended wearing schedule.
STERILE I These lenses are supplied sterile and are intended by the manufacturer for a 

maximum wear period o f up to one day. They have been sterilized by steam.
If  the packaging is damaged or opened DO NOT USE.

Insertion and removal instruetions
Before handling lenses, always wash and dry hands thoroughly avoiding perfumed or medicated 
soaps. Pour the lens into the palm o f your hand. Make sure the lens is the right way out.

X
Inspect your lens before inserting and do not insert if  scratched or damaged.
To remove your lens, make sure your hands are clean and dry, use your finger to slide the lens down to 
the white part of the eye and remove it. Use a rewetting drop if  the lens is difficult to remove.
Always discard lens following removal from the eye.

Caring for your lenses
• Always wash and rinse hands before handling lenses
• Do not allow cosmetics, lotions, soaps, creams or perfumed substances to get in the eyes or 
on lenses
• Never use sharp objects or finger nails to remove lenses from their containers or your eyes
• Always discard lenses after removal

Contraindications (reasons not to use)
DO NOT USE the nesofilcon A daily disposable Contact Lens when any o f the 
following conditions exist:

• Acute and subacute inflammation or infection o f the anterior chamber o f the eye
• Any eye disease, injury, or abnormality that affects the cornea, conjunctiva, or eyelids
• Severe insufficiency of lacrimal secretion (dry eyes)
• Comeal hypoesthesia (reduced comeal sensitivity)

Any systemic disease that may affect the eye or be exaggerated by wearing contact lenses
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Allergic reactions o f ocular surfaces or adnexa (surrounding tissue) that may be induced or 
exaggerated by wearing contact lenses or use o f contact lens solutions 

Any active comeal infection (bacterial, fungal, or viral)

If eyes become red or irritated

Warnings and precautions
Failure to follow your eye care practitioner’s recommended wear schedule and cleaning regime can give 
rise to greater risk o f serious eye infections.
Do not wear daily disposable lenses for longer than a day or while sleeping.
Do not wear contact lenses if you are suffering from:
• Allergy, inflammation, infection or redness in or around the eye
• Dry eyes (inadequate tear fluid)
• Poor health affecting the eyes, e.g. colds and flu
• Any systemic illness affecting the eyes

Contact your eye care practitioner before wearing contact lenses when:
• Practicing water sports
• In excessively dry or dusty environments
• Using eye medication

If you experience any o f the following problems, remove your lenses immediately:
• Eyes stinging, burning, itching, irritation or another eye pain
• Reduced comfort compared with previous wearing
• Unusual secretions or excessive watering from the eye
• Redness o f eyes
• Severe or persistent dry eyes
• Reduced or blurred vision
• Rainbows or halos around lights
• Sensitivity to light

If any o f these symptoms continue after removal and insertion o f a new lens, then remove the lens 
and contact your eye care practitioner. These symptoms can lead to more serious conditions if  ignored.

Information about potential consumers:
Persons without aphakia, not suffering from eye diseases; with refractive astigmatism up to 2.00 
diopters or lower, not affecting visual acuity

Information about medicines contained in a medical device.
Not applicable.

Sterilization Method Description
Nesofilcon A contact lens is manufactured as a sterile device.
The nesofilcon A contact lens are terminally sterilized in an air-over-steam (pressurized) autoclave.И
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A dditional w arnings and precautions for Biotrue ONEday (nesofilcon A) Contact Lens 
W arning: UV absorbing contact lenses are NOT substitutes for protective UV absorbing eyewear 
such as UV absorbing goggles or sunglasses because they do not completely cover the eye and 
surrounding area. You should continue to use UV absorbing eyewear as directed.

Note: Long term exposure to UV radiation is one o f the risk factors associated with cataracts.
Exposure is based on a number o f factors such as environmental conditions (altitude, geography, cloud 
cover) and personal factors (extent and nature o f outdoor activities). UV blocking contact lenses help 
provide protection against harmful UV radiation.

Note: The effectiveness o f wearing UV-absorbing contact lenses in preventing or reducing the 
incidence o f ocular disorders associated with exposure to UV-light has not been established at this time. 
However, clinical studies have not been done to demonstrate that wearing UV blocking contact lenses 
reduce the risk o f developing cataracts or other eye disorders. Consult your Eye Care Professional for 
more information.

Shelf life
In unopened original package -  5 years.

Reference guide for symbols, labels and cartons
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J?(ONLY For US only: Caution Federal law restricts this device to sale by or on the 

order of a licensed practitioner

® / are trademarks o f Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
© Bausch & Lomb Incorporated

The procedure and conditions for disposal or destruction of a medical product.
Soft nesophilcon A contact lenses are non-toxic and do not put an excessive load on a person or the 
environment during operation, storage or transportation. To prevent damage to the environment, it is 
necessary to comply with safety requirements, storage conditions, transportation and operation.
Soft contact lenses are sent for disposal in accordance with the hygienic requirements o f SanPin 
2.1.7.2790-10 "Sanitary and epidemiological requirements for the management o f medical waste" 
adopted in the Russian Federation.
Soft contact lenses to be disposed o f after use, as well as in connection with the expiration o f the shelf 
life or in case o f violation o f the integrity o f the package, belong to the hazard class A. Disposal into 
containers with household garbage is allowed.

Requirements for the maintenance and repair of medical devices.
Soft contact lenses are not subject to maintenance and repair.

Storage and transportation conditions

nesofilcon A (78% water eontent) Contact Lens

< PC Avoid

PC  to 30«C Until Expiry

30«C to 60“C 4 Months @ 60“C

>60«C Avoid

Guarantee
Soft contact lenses are not warranted.

Authorized representative of the manufacturer in the Russian Federation:

«VALEANT» LLC
Quality claims in the Russian Federation should be sent to 
Shabolovka St. 31, Bid. 5, Moscow, 115162, Russia 
Tel/fax+7-495-510-28-79
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0 8 >Зо.Ло1^
Lee W Evans, Ph.D.
Vice President, Global Regulatory Affairs

Date

>
S ta te  o f  N e w  Je r s e y  

C o u n ty  o f  U n io nc o u n t y  Of u n io n  .  j
S u b s c r ib e d  a n d  sw o rn  to  (o r a ffirm e d ) b e fo re  m e  o n  th is  d a y  o f

2 0 1 9 , b y  Ia I. f \ r a n s .  ? h .V ._________ , proved to  m e  on  th e  b a s is  ^ s a t is f a c t o r y

e v id e n c e  to  b e  th e  p e rso n (s )  w h o  a p p e a re d  b e fo re  m e.

S ig n a tu re  o f  N o ta ry  P u b lic

RITA E MOORE
L i " ^  ■-.'i M y Commission Expires

September 19 ,2 0 19
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B A U S C H H O H B
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

Линзы контактные мягкие однодневные для коррекции зрения 
Bausch + Lomb Biotrue® ONEday (nesofilcon A)

Производитель;
Bausch + Lomb Incorporated 
1400 North Goodman Street 
Rochester, New York 14609 
(585) 338-6000
Регистрация предприятия #: 1313525 
www.bausch.com
место производства: Bausch & Lomb Ireland Unit 424/425 Contact Lens Division 
Industrial Estate, Cork Road Waterford, Ireland.

Уполномоченный представитель производителя в РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «ВАЛЕАНТ» 
Россия, 115162, г. Москва, ул. Шаболовка, д. 31, стр. 5 
Тел.: +7 495 510 2879, факс: +7 495 510 2879 
E-mail: tatiana.kozlova@valeant.com
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Инструкция относится к:

Ь

Н аи 1иенование изделия

SofLens® daily disposable 
(hilafilcon В)
Линзы контактные мягкие
SofLens® daily disposable Топе 
(hilafilcon В)
Линзы контактные мягкие
Naturelle^'^ daily disposable 
(hilafilcon В)
Линзы контактные мягкие
Biotrue® ONEday (nesofilcon А) 
Линзы контактные мягкие
Biotrue® ONEday For Presbyopia 
(nesofilcon A)
Линзы контактные мягкие
Biotrue® ONEday For Astigmatism 
(nesofilcon A)
Линзы контактные мягкие

М атериал

Хилафилкон В

Несофилкон А

Содержание
воды

59% от веса

78% от веса

У паковочны й
раствор

Боратный 
буферный солевой 

раствор
с полоксамином

Описание функциональны х элементов изделия

Линзы контактные мягкие изготовлены из материала несофилкон А, гидрофильного сополимера 
2-гидроксиэтилметакрилата и N -винилпирролидинона, и при погружении в стерильный 
буферный раствор эфира борной кислоты с 0.5% полоксамином на 78% в весовом отношении 
состоит из воды. В настоящее время такой вариант упаковки используется и для других 
контактных мягких линз производства Bausch + Lomb. Для блокирования УФ-излучения 
используется мономер, поглощающий ультрафиолет. Светопропускающая способность менее 
5% в УФВ диапазоне от 280 нм до 315 нм и менее 50% в УФА диапазоне от 316 нм до 380 нм. 
Линза подкрашена в голубой цвет красителем Reactive Blue Dye 246. Красящая добавка 
соответствует 21 CFR Part 73.3106.
Линзы контактные мягкие из несофилкона А следует назначать как однодневные.

Физические свойства линзы: 
Индекс рефракции 
Светопроницаемость 
Содержание воды 
Удельная плотность

Проницаемость для кислорода

1.3737
99%
78%
1.039

42 X 10'*Дсм^О2(8ТР) х см]/(с х см^хмм 
рт.ст.)@35°С (полярографический метод)

Диаметр От 13.5 мм до 15.0 мм
Центральная толщина От 0.05 мм до 0.75 мм
Базовая кривизна От 7.8 мм до 9.5 мм
Оптическая сила От +20.00 Д до -20.00 Д
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)

Контактные линзы Бауш + Ломб (Bausch + Lomb) (хилафилкон Б и несофилкон А) показаны для 
однодневного использования, с целью коррекции рефракционной аметропии (близорукость, 
дальнозоркость, астигматизм), пресбиопии и снижения сферической аберрации у пациентов с 
афакией глаз и/или лиц без хронических заболеваний глаз с рефракционным астигматизмом до 
2,00 диоптрий или менее (SofLens® daily disposable Tone и линзы Biotrue® ONEday For 
Astigmatism, 5,00 диоптрий или менее), без влияния на остроту зрения. Линзу назначают для 
однодневного использования с оптической силой от + 20,00 до -20,00 диоптрий и ее необходимо 
утилизировать после каждого снятия.

Описание и ношение

Эти линзы предназначены для однократного ношения днем и должны утилизироваться после 
каждого периода ношения. Повторное использование без очистки и дезинфекции линз может 
привести к инфекции и/или серьезным травмам глаз. Всегда соблюдайте рекомендованный 
вашим офтальмологом график ношения.

STERILE 1Эти линзы поставляются стерильными и предназначены производителем для 
максимального срока ношения до одного дня. Они стерилизованы паром.
Если упаковка повреждена или открыта, НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ линзы.

И нструкции по установке и снятию

Перед работой с линзами всегда тщательно мойте и сушите руки, не используя 
ароматизированное или лекарственное мыло. Поместите линзу на ладонь. Убедитесь, что линза 
правильно сориентирована.

X
Осмотрите линзу перед установкой и не надевайте ее, если линза поцарапана или повреждена. 
Перед снятием линзы убедитесь, что ваши руки чистые и сухие, пальцем сдвиньте линзу к 
склере глаза и снимите ее. Если линзу трудно снять, воспользуйтесь увлажняющими каплями. 
Всегда утилизируйте линзу после ее удаления из глаза.

Уход за линзами

• Всегда перед использованием линз мойте и ополаскивайте руки
• Не допускайте попадания в глаза или на линзы косметики, лосьонов, мыла, кремов или 
ароматизированных веществ

• Никогда не используйте острые предметы или ногти, чтобы вынуть линзу из контейнера или 
из глаза
• После снятия линз всегда утилизируйте ихИ
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НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ однодневные Линзы контактные мягкие из несофилкона А в любом из 
приведённых ниже случаев:

• Острое и подострое воспаление или инфекция передней камеры глаза.
• Любые заболевания глаз, травмы или нарушения, которые затрагивают роговицу глаза, 
конъюнктиву или веки.
• Выраженная недостаточность секреции слезной железы (синдром сухого глаза).
• Еипестезия роговицы (снижение чувствительности роговицы).
• Любые системные заболевания, которые могут влиять на глаза или могут обостриться при 
ношении контактных линз.
• Аллергические реакции поверхности глаза или прилегающих тканей, которые могут быть 
вызваны или обостриться при ношении контактных линз или использовании растворов для 
контактных линз.
• Любые инфекции в активной форме (бактериальные, грибковые, вирусные).
• Покраснение или раздражение глаз.

Предупреждения и меры предосторожности

Несоблюдение рекомендованного офтальмологом графика ношения и режима очистки может 
привести к повышению риска серьезных глазных инфекций.

Не носите однодневные линзы более одного дня и во время сна.
Не используйте контактные линзы, если у вас:
• Аллергия, воспаление, инфекция или покраснение глаза, или вокруг глаза
• Синдром сухого глаза (недостаточность слёзной жидкости)
• Болезнь, влияющая на глаза, например, простуда или грипп
• Любое системное заболевание, влияющее на глаза

Перед тем, как носить контактные линзы посоветуйтесь с офтальмологом, если вы:
• Занимаетесь водными видами спорта
• Находитесь в чрезмерно сухой или пыльной среде
• Пользуетесь глазными лекарственными средствами

Немедленно снимите линзы, если у вас возникла какая-либо из следующих проблем:
• Острая боль, жжение, зуд, раздражение или другая боль в глазах
• Снижение уровня комфорта по сравнению с предыдущим ношением
• Необычные выделения или чрезмерное слезотечение из глаз
• Покраснение глаз
• Тяжелый или стойкий синдром сухого глаза
• Снижение или нечёткость зрения
• Радуга или ореол вокруг источников света
• Чувствительность к светуИ
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Если после снятия линзы и установки новой какие-либо из этих симптомов не устраняются, 
снимите эту линзу и обратитесь к офтальмологу. Эти симптомы, если их игнорировать, могут 
привести к более серьезным состояниям.

И нформация о потенциальных потребителях:

Лица без афакии, не страдающие глазными болезнями; с рефракционным астигматизмом до 2.00 
диоптрий или ниже, не влияющим на остроту зрения.

И нформация о лекарственны х средствах, содержащихся в медицинском изделии.

Не применимо.

Описание метода стерилизации

Линзы контактные мягкие несофилкона А выпускаются как стерильное изделие.

Линзы контактные мягкие из несофилкона А подвергаются термической стерилизации методом 
воздушно-парового автоклавирования (под давлением).

Д ополнительные предупреждения и меры предосторожности в отношении контактны х 
линз B iotrue ONEday (несофилкон А)

Предупреждение! УФ-поглощающие контактные линзы НЕ заменяют УФ-поглощающие 
защитные очки, такие как УФ-поглощающие очки закрытого типа или солнцезащитные очки, 
поглощающие ультрафиолетовое излучение, поскольку они не полностью закрывают глаза и 
окружающие зоны. Вы должны продолжать использовать УФ-поглощающие очки в 
соответствии с предписанием.

П римечание: Длительное воздействие УФ-излучения является одним из факторов риска, 
связанных с катарактой. Такое воздействие зависит от ряда факторов, таких как условия 
окружающей среды (высота над уровнем моря, географическое местоположение, наличие 
облачного покрова) и индивидуальные факторы (длительность и характер мероприятий на 
свежем воздухе). Контактные линзы, блокирующие ультрафиолетовое излучение, помогают 
обеспечить защиту от вредного ультрафиолетового излучения.

П римечание: Эффективность ношения контактных линз, поглощающих УФ-излучение, с 
целью предотвращения или снижения частоты заболеваний глаз, связанных с воздействием УФ- 
света, в настоящее время не установлена. Однако клинические исследования для демонстрации 
того, что ношение контактных линз, блокирующих ультрафиолетовое излучение, снижает риск 
развития катаракты или других нарушений зрения, не проводились. Для получения 
дополнительной информации проконсультируйтесь со своим офтальмологом.

Срок годности

в  ненарушенной оригинальной упаковке - 5 лет.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Справочное руководство по символам, этикеткам  и коробкам

Внесена плата за утилизацию отходов согласно 94/62/ЕС

И
Бауш энд Ломб Инкорпорейтед
1400 Норс Гудман Стрит
Рочестер, штат Нью-Йорк 14609, США

e c | r e p 1
Бауш энд Ломб Инкорпорейтед 
Корк Роуд Индастриэл Истейт 
Уотерфорд, Х91 V383, Ирландия

^  ^  хххх

Обозначает маркировку соответствия СЕ и номер уполномоченного 

органа.

Не использовать повторно

Нижний предел температуры

См. инструкцию по применению

STERILEш Стерильные, стерилизация с использованием пара или сухого жара

4c0NLY Только для США; Внимание, федеральный (США) закон ограничивает 

продажу данного изделия лицензированным практикующим врачом 

или по его заказу.

® / ■Г''* являются торговыми марками Бауш энд Ломб Инкорпорейтед или ее филиалов.

О Бауш энд Ломб Инкорпорейтед

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.

Линзы контактные мягкие несофилкон А не токсичны, не создают чрезмерную нагрузку на 
человека или окружающую среду в процессе эксплуатации, хранения или транспортировки. 
Для предупреждения нанесения вреда окружающей природной среде необходимо соблюдать 
требования безопасности, условия хранения, транспортирования и эксплуатации.

Линзы контактные мягкие направляются на утилизацию в соответствии с гигиеническими 
требованиями СанПин 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами», принятыми в Российской Федерации.
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Линзы контактные мягкие, подлежащие утилизации после использования, а также в связи с 
истечением срока годности или в случае нарушения целостности упаковки, относятся к классу 
опасности А. Допускается утилизация в контейнеры с бытовым мусором.

Требования к  техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия.

Линзы контактные мягкие не подлежат техническому обслуживанию и ремонту.

Условия хранения и транспортировки

Хранение: при температуре от ] °С до 30 °С. Не замораживать.

Линзы контактные из несофилкона А (78% содержание воды)

< 1«С Не допускать

От 1°С до ЗО^С До истечения срока годности

От 30«С до 60“С 4 месяца до 60"С

>60«С Не допускать

Гарантия

Гарантия на мягкие контактные линзы не предоставляется.

У полномоченный представитель производителя в Российской Федерации: 

ООО «ВАЛЕАНТ»
Претензии по качеству в Российской Федерации следует направлять по адресу: 
115162 Россия, Москва, ул. Шаболовка, д. 31, стр. 5,
Тел./Факс +7-495-510-28-79
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/Подпись/ 30 августа 2019 г.
Ли У. Эванс, Др. Дата
Вице-президент глобального отдела нормативно-правового обеспечения 
Бауш энд Ломб Инкорпоратед

Штат Нью-Джерси 
Округ Юнион

Подписано и удостоверено (или подтверждено) в моем присутствии сегодня 30 августа 2019 г. Ли 
У. Эвансом, личность которого мною установлена.

/Подпись/
Подпись нотариуса

/Штамп/: РИТА Е. МУР *Нотариус* Штат Нью-Джерси 
Срок действия лицензии: до 19 сентября 2019г. 
Тисненая печать нотариуса
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать шестого сентября две тысячи девятнадпатого года

Я, Мыгыш Ольга Николаевна, временно исполняющий обязанности нотариуса города Москвы 
Алехина Евгения Владимировича , свидетельствую подлинность подписи переводчика Мохаммад 
Нилофар Любовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2019-14-3258.

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб. 00 коп.

О.Н.Мыгыш
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