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Alcon
Alcon Laboratories, Inc. 

6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas 76134-2099, USA 

www.alcon.com

July 12, 2021
To: Federal Service on Surveillance in 

Healthcare 
(Roszdravnadzor)

109074 Russian Federation, Moscow, 
Siavyanskaya ploshad, 4, building 1

Attachment to the Technical documentation of the medical device 
AIR OPTIX COLORS Soft Contact Lenses
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Application to the technical file

As you know, there are tw o variants o f labeling artwork (A and B) f o r « AIR OPTIX COLORS Soft Contact 
Lenses».
The firs t one (A) is MOD (Medical Device Directive in accordance w ith  93/42/EEC) compliant, and another 
one (B) Is MDR (European Medical Devices Regulation In accordance w ith 2017/745/EU) compliant. Please 
be aware, some carton packs, for example piano lenses (0.00 D) fo r AIR OPTIX COLORS Soft Contact

Lenses may contain new symbol (DO NOT DISPOSE LENSES IN TOILET OR SINK).

All types o f o f labeling artwork (A and B) w ith  or w ithou t symbol w ill be im ported to  Russia. 
We would like to  add and describe these new symbol into Russian technical documentation and 
instructions fo r use.

Im d
Please also be aware, that L l lU  and CC symbols are not applicable fo r piano color lenses in accordance 
w ith MDD (Medical Device Directive in accordance w ith 93/42/EEC), but these symbol w ill be applicable 
fo r piano color lenses in accordance w ith  MDR (European Medical Devices Regulation in accordance w ith
2017/745/EU) compliant.
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Examples of packaging artwork without symbol and updated Alcon logo for 

AIR OPTIX COLORS Soft Contact Lenses (piano lenses)
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Alcon Laboratories, Inc. 

6201 South Freeway 
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www.aicon.com

AIR OPTIX COLORS Soft Contact Lenses (piano lenses. 1 pk triaH
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БС HEP Autfiorized Representative 
EuropeanCommunity

AJcon Laboratories Belgium 
Lichtefveld 3 
2870Puir$-Smt-Amands 
Belgium [ www.ffu^lcon.com

i J  Manufacturer 
Alcon labof^ories.lnc., 
6201 South Freeway
FoftWofth,TX76134
Made in Malaysia

USA г

Batch code S exp Use by date
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Alcon Laboratories, Inc. 

6201 South Freeway 
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www.alcon.com
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Kontakllnsenanposser nocnGebratxhslijfweisefi. fosiENEOSE
ANrASSi(ON]AiayNSEN»yNyEMFUCHEMyS'[R.

02013 Novartis

@ o"iy
STERILf

Steam sterilized
pPackaging waste 
license sign

: : : u

:>ГЛЛЭ0740

Page 6 of 17



Alcon
Alcon Laboratories, Inc. 

6201 South Freeway 

Fort Worth, Texas 76134-2099, USA 

www.alcon.com

AIR OPTIX COLORS Soft Contact Lenses (piano lenses. 2 pk)
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Alcon
Alcon Laboratories, Inc. 

6201 South Freeway 

Fort Worth, Texas 76134-2099, USA 
www.alcon.com
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A Ь S T I f  E T  1 C S

AIROPTIX* COLORS
b r e a t h a b l e  c o n t a c t  l e n s e s *

breothabk contact lenses * 
Щ1} Oj Permeable Lenses, Dk= 110.
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6201 South Freeway 
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www.alcon.com

Packaging artwork with symbol (if applicable) and updated Alcon logo fo r 

AIR OPTIX COLORS Soft Contact Lenses [piano lenses)
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Fort Worth, Texas 75134-2099, USA 
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AIR OPTIX COLORS Soft Contact Lenses (piano lenses 1 pk trial)

Note: the 1 -pack trial will not bear the symbol and description due to space limitations
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6201 South Freeway 

Fort Worth, Texas 76134-2099, USA 
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EC RB> AudiorizedRepresentat
EuropeanCommunity

ive

Alcon Laboratories Belgium 
Lichterveld  ̂
2870Puirs-Sint-Amands 
Belgium www.ifu.alcon.com

m l  Manufacturer 
Alton laboratories, Inc.,
6201 Soutfi Freeway
Fort Worth, TX76134-2099, Ш
Made in Malaysia

BatdKode S exp Use by date
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www.aicon.com
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AIR QPTtX COLORS Soft Contact Lenses (piano lenses 2pk)
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Alcon
Alcon Laboratories, Inc. 

6201 South Freeway 

Fort Wortn, Texas 76134-2099, USA 

www.alcon.com
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b r e a t h a b l e  c o n t a c t  l e n s e s '

A lcon

breathable conUid lenses* 
■ Hiqh 0,Permeable Lensey Dk= 1Ю.
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Signed on 2 -0  24

2 :

/ /

Sherri Lakota

Vice President, Global Regulatory Affairs, Vision Care & OH

Subscribed and sworn to before me this
[ 7 j  day of T (  , U  LA
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Alcon «Алкон Лабораториз, Инк.» (Alcon Laboratories, Inc.) 
Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас, США 76134-

2099
(6201 South Freeway, Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)

www.alcon.corn

Перевод c английского языка ua русский язык

12 июля 2021 г.

В Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения
(Росздравнадзор)_________________________
109074. Российская Федерация, г. Москва.
Славянская площадь, д. 4. стр. 1

4 )

Приложение к технической документации медицинского изделия Линзы контактные 
мягкие цветные AIR OPTIX COLORS от -8,00 дптр до +6,00 дптр 

Заявление к техническому файлу

Как вам известно, для медицинского изделия «Линзы контактные мягкие цветные AIR 
OPTIX COLORS от -8,00 дптр до +6,00 дптр» разработаны два варианта макета 
маркировки (А и В).
Первый (А) соответствует требованиям MDD (Директивы по медицински.м 
изделиям 93/42/ЕЕС). второй— требованиям MDR (Регламента ЕС по медицинским 
изделиям 2017/745/EU). Обращаем ваще внимание, что на некоторые картонные упаковки, 
например для линз контактных мягких цветных A1R ОРТ1Х COLORS нулевой оптической 
силы (0,00 дптр).

может быть нанесен новый символ (Не выбрасывайте линзы в туалет или раковину).

В Российскую Федерацию будут импортироваться изделия с обоими вариантами

маркировки (А и В), то есть как с символом . так и без него.
Мы хотели бы добавить этот новый символ и включить его описание в русскоязычную 
техническую документацию и инструкции по применению.

Обращаем ваше внимание, что в соответствии с требованиями MDD (Директивы по
1мо1медицинским изделиям 93/42/ЕЕС) символы 1 I и СЕ неприменимы к цветным линзам 

нулевой оптической силы, в то же время указанные символы применимы к цветным 
линзам нулевой оптической силы в соответствии с требованиями MDR (Регламента ЕС по 
медицинским изделиям 2017/745/EU).



Alcon «Алкон Лабораториз, Инк.» 
Саут Фривей, 6201, Форт-Уэрт, штат Техас, 

США 76134-2099 
www.alcon.com

Примеры макетов упаковки для медицинского изделия «Линзы контактные мягкие 
цветные AIR OPTIX COLORS от -8.00 дптр до +6.00 дптр» (нулевой оптической силы~) без

использования символа и обновленного логотипа компании «Алкон»
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Alcon «Алкон Лабораториз, Инк.» 
Саут Фривей, 6201, Форт-Уэрт, штат Техас, 

США 76134-2099 
www.alcon.com

Линзы контактные мягкие цветные AIR OPTIX COLORS от -8>00 дптр до +6,00 дптр 
(нулевой оптической силы, 1 шт.. пробник')
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Саут Фривей. 6201. Форт-Уорт, штат Гс.хас, С111Л 76134-2099 

(6201 South ['reeway. I'orl Worth. Texas 76134-2099 USA)
www.alcon.com
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Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon Laboratories, Inc.) 
Саут Фривей, 6201. Форт-Уэрт, штат Техас. США 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)
www.alcon.com
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AIR OPTIX^S) COLORS 

Soft CofiSact Lenses (lotrafilcon B)
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!entiles pour connatrele moSe d'emploi du produit. LEN IIli 

Ш 1Ш И  • Ш К  [[N IL E  Ш РЕУ1 (wi И 1 У 1 .
Germ an о  INHALT: 1 sferile, mkk tlontoidinse 
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Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon Laboratories. Inc.) 
Саут Фривей, 6201, Форт-Уэрт, штат Техас. США 76134-2099 

(6201 South Freeway, Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)
www.aicon.com

Линзы контактные мягкие цветные AIR OPTIX COLORS от -8.00 дптр до +6.00 дптр (нулевой
оптической силы. 2 шт.)
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Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon Laboratories. Inc.) 
Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас. США 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)
www.alcon.com
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Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon Laboratories. Inc.) 
Саут Фривей. 6201, Форт-Уэрт, штат Техас. США 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)
www.alcon.com

m

Примеры макетов упаковки для медицинского изделия «Линзы контактные мягкие цветные 
AIR OPTIX COLORS от -8.0Q дптр до +6.00 дптр» (нулевой оптической силы) с

использованием символа и обновленного логотипа компании «Алкон»
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Alcon
«Алкон Лабораториз, Инк.» (Alcon Laboratories. Inc.) 

Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас. США 76134-2099 
(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)

www.alcon.com

Линзы контактные мягкие цветные AIR OPTIX COLORS от -8.00 дптр до +6,00 дптр рулевой
оптической силы. 1 шт.. пробник)

Примечание: в связи с ограниченностью места символ не наносится на упаковку с
пробником (1 шт.).
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Alcon «Ллкон Лабораториз. Ипк.» (Л1соп [laboratories. Inc.) 
Саут Фривей. 6201. Форт-Узрт, штат 1'схас, СП1Л 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-2099 USA)
www.alcon.com
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cnv-rt
hs-/

О
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EC RB> i J  M anufacturer
rv Ч

• •
У.................... ........."

Alcon Laboratories Belgium ырогашпеь, loc., 
Lichtefveld В Freeway 
2S70Putrs-Sint-A m ands FortWortti,TX761B4-2099, USA 

Belgium J l w w w .ifu .a lco n .co m  M ade in Malaysia

Batch code 2 EXP Use by date
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Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon 
Laboratories. Inc.) 

Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас.
США 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-
2099 USA) 

www.alcon.com
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AIR OPJIX^^  ̂COLORS 
Soft Contact Lenses (lotmfilcon B)

E n g lis liO C O N rE N T S : One (1) sterile sofuontadbns, 
6 n . bfiofiicoii B, 33'^ wtei, in У  иес1 sdm (ontonno 0.2% 
VP/ О М Ш  CopoVinei. Fa ddv ш к  Monthly 
repbterwntfecommended. TAWPER RESISTANuUseonVif 
piairifolpocksaieintocl, А Г Х Г  Pleose ensure thot 
you ask уош eye caie proressioiiol foi pioduct 
in s t!u c tlo o s J t:H T m ilE N S -N O H O h A L [
F re fl(h € I> C O N T E N U : One { ! )  b tille  de contoct 
soupie sterile, 67% lotreiilcon B, 33% eou, dam m  solution 
soline tamponnee (onfeiwnt 0 .2 1  VP/D/MEMA Copolymei. 
Pou! un poll jow rafa uniquement. Rendocemen! n^nsuel. 
PRECMiTION D 'IM P L O l:Шш ишршеп1 siies 
fa e rs  sent tntocfs. A  jX f l t o y l l e z  voire spkioliste- 
leniilbs юиг (omraitfele mode d'emploi dupfoduil. IIN IIIIE  
[KESSAI GMlUiTE - CEIШШ1 HE Ш1ЕШЕ iNDE,
German О  INHALT: 1 steiib, ш Ь е  t a k f a e  
67%lofioilon b. 33%Was5ef, l i  geprfleilei Kodisdzlosi t̂g, 
dieO ,2% VP/IM EM A C opo^enthalt. Nur zwii bgestiQQ^. 
Fur monotikhen Austousch. K H U n V E R S IE G E lT : Nur 
veiwerden, wenn die bedruckte Pdienpockung 
unbeschfldigt ist. A  L J J  Fiogen Sie unbedingt t e n  
KontoWnsenonpossef nocfiCebiouchshinweisen. ^ lE N iO S E  
А Н Р А 5 $ -1 (0 Н Ш 0 е т ™ У Ш Й Е 1 1 С Н Е  MUSTER-

@ o n ly
©

ŝtehiue|7  | Packaging waste 
Steam sterilized licemesign
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Alcon
«Алкон Лабораториз. Инк.» (Alcon 

Laboratories. Inc.) 
Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас.

США 76134-2099 
(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-

2099 USA) 
www.alcon.com

Линзы контактные .мягкие цветные AIR OPTIX COLORS от -8.00 дптр до +6.00 дптр (нулевой
оптической силы. 2 шт.)
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(■3ui ŝ9uoiBJoqBq
uoDiv) «‘>1ни ’CHdoiedogBif нолгу» и о э | у



Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.» {Alcon 
Laboratories. Inc.) 

Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас.
США 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-
2099 USA) 

www.alcon.com
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hreofluiNe contacf lenses 
’High OjРспшЫе Lemey Dk- ПО.
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Alcon «Алкон Лабораториз. Инк.». (Alcon 
Laboratories. Inc.) 

Саут Фривей. 6201. Форт-Уэрт, штат Техас.
США 76134-2099 

(6201 South Freeway. Fort Worth. Texas 76134-
2099 USA) 

www.aIcon.com
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ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес: 

125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 72, корп.З 
Т Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 

ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 

КПП 774301001

"УТВЕРЖДАЮ"

Дире1Сгор по качеству и регуляторным вопросам
ООО «Алкон Фармацевтика»

Николаев Д.А. 
авгус

Ф О Т О Г Р А Ф И Ч Е С К О Е  И З О Б Р А Ж Е Н И Е  М А К Е Т О В  М А Р К И Р О В К И

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Н А  Р У С С К О М  Я З Ы К Е

цветные AIR OPTIX COLORS от -8,00 дптр до +6,00 дптр,

цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Gray (серый) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Blue (синий) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Green (зеленый) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Pure Hazel (орех) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Brown (коричневый) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Gemstone Green

Линзы контактные мягкие 
варианты исполнения:

1. Линзы контактные мягкие
2. Линзы контактные мягкие
3. Линзы контактные мягкие
4. Линзы контактные мягкие
5. Линзы контактные мягкие
6. Линзы контактные мягкие 

(изумрудный зеленый)
7. Линзы контактные мягкие цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Brilliant Blue 

(бриллиантовый синий)
8. Линзы контактные мягкие цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Sterling Gray (серебристый 

серый)
9. Линзы контактные мягкие
10. Линзы контактные мягкие
11. Линзы контактные мягкие
12. Линзы контактные мягкие

цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Honey (медовый) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Amethyst (аметист) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета True Sapphire (сапфир) 
цветные AIR OPTIX COLORS, цвета Turquoise (бирюзовый)



ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес: 

125315, г  Москва, Ленинградский пр-т, д. 72, корп.З 
Т Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 

ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 

КПП 774301001

Линзы контактные мягкие цветные AIR OPTIX COLORS от -8,00 дптр до +6,00 дптр, 1 шт

Линзы 1юнтмтк.цивтн 
A R  ОРТТХ COLORS ОГ- 
8,00П1пр ДО«в,(М№пр 
Р»г.уд.№РЗН 201S30G4 
Ссоерк.:1 сфер.1̂ . 1В01плинза иес. 
aiweiBji и» 67% лографилнона Б, 
33% воды в фосф.буф.соп4>-ре.Исл. 
:Иа.ГЬ1лкраи.:С. Стерилыю! Не 
ислспьауйпге,если целослюстъ 
фольги Блистера нарушена.
НЕ ДЛЯ ПРОДАЖИ, производитель: 
"Алиш  Ла6орагтар1П,Инк.",США, 
Alcan LaboraiorittS,lnc ,̂&201 Soiitti 
Freeway, Fort WontLTX 76134-2099, 
USA. Мест о проиав-ваМалайеия. 
Предст-ль проиэв-л51/ймпортар: 
ООО «Алнон Фармацевтика», 
РФ,125315А1ос1сва,лросп. 
Лвнинградсп1Йд.72,иорн.З. 
1ен.-1-7И95)9в1-13-33. Код партии/ 
иот^Исполыаватъ до 
(Гоя Мес.):/ 2ЕХР<м.упак.
ГОСТ 313в6-2012,ГОСТ 31587-2012

сч

а»сч
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ООО «Алкон Фармацевтика»
Юридический адрес; 

125315, г. Москва, Ленинградский пр-т, д. 72, корп.З 
Т Т +7 495 961 1333 |Ф +7 495 775 4720 

ОГРН 1027739129857 
ИНН 7709354370 

КПП 774301001

Линзы контактные мягкие цветные A IR  O PTIX COLORS от -8,00 дптр до +6,00 дптр, 2 шт.

Пинзы контактные мягкие цветные AtR OPTIX 
COLORS от >8,00 дптр до +6,00 дптр 
Рег.уд.ЫаРЗН 2016/3064 
Содержимое:2сферич.цветн.конт.линзы мес.
}амены из 67% лотрафилкона Б, 33% воды в фосф. 

^уф.сол.р-рв.Вар.исполн.:11а.Плотн.окраш.:С. Стерильно!
% е  используйте,если целостность фольги блистера нарушена.

4е для продамш отдельными блистерами. За подбором конт. 
линз и инструкцией по применению обратитесь к специалисту по 
юнт.коррекции. L■лeв.,Rвпpaв.,BCв6aз.кpивизиa (задн. центр. 
»птич. радиус),OIA■oбlч.диaмeтp,PWR«oптич.cилa 
|задн.вершинная рефракция). Производитель:“Алкон 
1абораториз,Инк.”,США,А1соп Laboratories,lnc.,6201 South 
Freeway,Fort Worth, ТХ 76134-2099,USA.
Иесто произв-ва:Малайзия Предст-ль производителя/импортер; 
ООО '^Алкон Фармацввтика’', РФ,126315,Москва,просп. 
Ленинградский, д.72,корп.З. Тел.+7(495)961-13-33. Код

^артии/Ю Т; Использовать д о (Го д -М еся ц )^  ЕХР-см. упак.
ГОСТ 31686-2012,ГОСТ 31687-2012



ВСЕГО ПРОШНУРОВАНО И 
СКРЕПЛЕНО ПЕЧАТЬЮ 
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