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BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) for Astigmatism and for Presbyopia
with MoistureSeal Technology
Instructions For Use
Manufacturer: Rochester
Market; Russian Federation

Soft Contact Lens BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) for 
Astigmatism and for Presbyopia
with MoistureSeal Technology 

A  INSTRUCTIONS FOR USE
This leaflet is intended to inform users of Bausch + Lomb hydrophilic soft contact 
lenses how to wear and care for their lenses.
It applies to:

PRODUCT NAME MATERIAL WATER CONTENT
PACKAGING
SOLUTION

Soft Contact Lens 
BAUSCH + LOMB 
ULTRA® (samfilcon 
A) for Astigmatism

Samfilcon A 46% by weight Borate buffered 
saline with 
Poloxamine

Ч

Soft Contact Lens 
BAUSCH + LOMB 
ULTRA® (samfilcon 
A) for Presbyopia

Samfilcon A 46% by weight Borate buffered 
saline with 
Poloxamine

Description and wear application
These lenses are designed for daily wear with a replacement period as 
prescribed by the eye care professional. They may also be used as 
disposable lenses to be discarded after each removal. When reusing lenses 
they must be cleaned, rinsed and disinfected between removal and 
reinsertion.
Recommended wearing period:
Daily wear - (with removal for the night) - 30 days.
Extended wear (without removing for the night) 7 days and 6 nights. The 
term of replacement of lenses for prolonged wear is dp to 30 days in 
accordance with the recommendations of a ophthalmologist.
DISPOSABLE WEAR

When prescribed for Disposable Wear, the Bausch + Lomb (samfilcon A) 
Contact Lens for Astigmatism and for Presbyopia, is to be discarded after 
each removal.
Always follow your eye care practitioner’s recommended wearing schedule.
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BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) for Astigmatism and for Presbyopia
with MolstureSeal Technology
Instructions For Use
Manufacturer: Rochester
Market: Russian Federation

These lenses are supplied sterile and are intended by the manufacturer for 
reuse as prescribed by the eye care professional. They have been sterilized by 
steam. lsTEHa.E| 1

if the packaging is damaged or opened DO NOT USE.

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

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.

Caring for your lenses
• Cleaning and disinfecting your lenses between uses is essential for healthy 

eyes
• Use only soft contact lens care products following the manufacturer's 

instructions
• Always use fresh, unexpired lens care solutions
• Do not use other solutions such as tap or bottled water or saliva to rinse, store 

or re-wet lenses
• Always keep lenses completely immersed in the recommended solution 

when not being worn
• Remember to clean your lens case whenever you clean your lenses
• Always discard lenses at the end of the wear schedule'prescribed by your 

eye care practitioner

• 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
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ULTRA® (samfilcon A) for Astigmatism and for Presbyopia 
with MoistureSeal Technology ^ ^
Instructions For Use
Manufacturer: Rochester
Market: Russian Federation

Warnings and precautions

Failure to follow your eye care practitioner’s recommended wear schedule and 
cleaning regime can give rise to greater risk of 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: ч
• Practicing water sports

• In excessively dry or dusty environments
• Using eye medication.

If you experience any of the following problems, remove your lenses 
immediately:

• Eyes stinging, burning, itching, irritation or other eye pain
• Reduced comfort compared with previous wearing

• Unusual secretions or excessive watering from the eye
• Redness of eyes

• Severe or persistent dry eyes
• Reduced or blurred vision
• Rainbows or halos around lights
• Sensitivity to light

If any of these symptoms continue after removal and insertion of a new lens, then 
remove the lens and contact your eye care practitioner. These symptoms can 
lead to more serious conditions if ignored.
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BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) for Astigmatism and for Presbyopia 
with MoistureSeal Technology
Instructions For Use 
Manufacturer: Rochester
Market: Russian Federation____________________________________

Transportation, storage and operation conditions

Storage: At a temperature of 1 ” C to 30 ° C. Do not freeze.

Samfilcon A (46% water content) Contact Lens

< - 20“C Avoid

- 20°C to I°C I month

1°C to 30°C Until Expiry

30°C to 60“C 3 month to 60°C

>60°C Avoid

Technical characteristics
Diameter

Center Thickness 

Base Curve 

Power Range 

Cylinder Power (Toric) 

Cylinder Axis (Toric) 

Add Power (Multi-Focai)

13.5mm to IS.Omra

0.05mm to 0.75mm (varies with power)

7.8mm to 9.5mm

+20.00D to -20.00D

-0.75D to -5.00D

10° to 180°

+0.75D to +5.00D

The chemical composition of the borate buffered

Composition %
Sodium chloride < 1%
Sodium borate < 1%

Boric acid < 1%
Poloxamine 0.50

Purified water Balance

Characteristics of the packaging solution (Stability Interval Specification)
pH 6.5 -  8.0

Osmolality 210 • 420 mOsm/kg

Color < 50 units of chromaticity on the APHA scale

Clarity Clear
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BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) for Astigmatism and for Presbyopia
with MoistureSeal Technology
Instructions For Use
Manufacturer: Rochester
Market: Russian Federation

Odor No odor

Information about packaging
The packaging materials used for Bausch + Lomb (samfilcon A) ULTRA® contact lens 

consists of:

• polypropylene blister

• plastic coated aluminium 

overall Dimensions of the Blister;
о Length "  47.5 mm 
о Width -  29.5 mm 
о Height -  8 mm

Expiry date

5 years.

Recycling

Soft contact lenses are non-toxic, do not create an excessive load on the 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 of SanPin 2.1.3684-21" Sanitary and epidemiological requirements 
for the maintenance of the territories of urban and rural settlements, for water 
bodies, drinking water and drinking water supply, atmospheric air, soils, 
residential premises, operation of industrial and public premises, organization 
and conduct of sanitary and anti-epidemic (preventive) measures" adopted in the 
Russian Federation.

Soft contact lenses to be disposed of after use, as well as in connection with the 
expiration of the shelf life or in case of violation of the integrity of the package, 
belong to the hazard class A. Disposal into containers with household garbage is 
allowed.

Warranty

Warranty contact soft lenses are not provided.

Authorized representative of the manufacturer in the Russian Federation
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BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) for Astigmatism and for Presbyopia
with MoistureSeal Technology
Instructions For Use
Manufacturer: Rochester
Market: Russian Federation

«Bausch Health» LLC, Shabolovka St. 31, Bid, 5, Moscow, 115162, Russia 

Tel/fax+7-495-510-28-79

BAUSCH & LOMB INCORPORATED

By: h (^ f r ----- ---------------------
Name : Marci Halevi ^ V Date
Title: Attorney-in-Fact

Slate of New Jersey 
Count}' of Union
Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this. day of . 2021. by

person(s) who appeared before me. 

Signature of Notary Public

. proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the

RITA E MOORE
N o t a r y  P u b l i c ,  S t e t e o l N e w  J e r s e y  

M y  C o m m i s s i o n  E x p i r e s  
S e p t e m b e r  1 9 , 2 0 2 4 _______
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Линзы контактные BAUSCH+LOMB ULTRA® (самфилкон А) for Astigmatism (для астигматизма) и for 
Presbyopia (для пресбиопии) 
с т ехнологией  M o istu reS ea l 
Инструкция по применению 
Производитель: Рочестер
Рынок: Российская Федерация_____________________

Линзы контактные мягкие BAUSCH + LOMB ULTRA® (самфилкон А) for 
Astigmatism (для астигматизма) и for Presbyopia (для пресбиопии)
с технологией MoistureSeal™
А  Инструкции по применению
Настоящая инструкция содержит сведения о ношении гидрофильных мягких 
контактных линз Bausch + Lomb и уходе за ними:
Применимо к:

Название продукта Материал Содержание воды Упаковочный
раствор

Линзы контактные мягкие 
BAUSCH + LOMB 
ULTRA® (самфилкон А) 
for Astigmatism (для 
астигматизма)

Самфилкон А 46% от веса Физиологический 
раствор с боратным 
буфером и 
полоксамином

Линзы контактные мягкие 
BAUSCH + LOMB 
ULTRA® (самфилкон А) 
for Presbyopia (для 
пресбиопии)

Самфилкон А 46% от веса Физиологический 
раствор с боратным 
буфером и 
полоксамином

Назначение медицинского изделия:
• линзы мягкие контактные BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) для 
астигматизма предназначены для ежедневного дневного или 
пролонгированного ношения в целях коррекции рефрактерной аметропии 
(близорукость, дальнозоркость и астигматизм) у пациентов с афакией и без 
нее с отсутствием заболеваний глаз, с астигматизмом до 5,00 диоптрий, что 
не влияет на остроту зрения. Линза может быть предписана для частой / 
плановой замены или одноразового ношения со сферической силой от 
+20.00D до -20.00D.
• линзы мягкие контактные BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfilcon A) для 
пресбиопии предназначены для ежедневного дневного или 
пролонгированного ношения в целях коррекции рефрактерной аметропии 
(близорукость, дальнозоркость и астигматизм) и пресбиопии у пациентов с 
афакией и без нее с отсутствием заболеваний глаз, с астигматизмом до 2,00 
диоптрий или менее, что не влияет на остроту зрения. Линзы обеспечивают
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Линзы контактньге BAUSCH+LOMB ULTRA® (самфилкон А) for Astigmatism (для астигматизма) и for 
Presbyopia (для пресбиопии) 
с т ехнологией  M o istu reS ea l 
Инструкция по применению 
Производитель: Рочестер 
Рынок: Российская Федерация_______

диапазон сферической силы от +20,00 до -20,00 диоптрий с дополнительной 
оптической силой от + 0.75D до + 5.00D.

Показания к применению:
• линзы мягкие контактные BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfileon А) для
астигматизма предназначены для ежедневного дневного или пролонгированного 
ношения в целях коррекции рефрактерной аметропии (близорукость,
дальнозоркость и астигматизм) у пациентов с афакией и без нее е отсутствием 
заболеваний глаз, с астигматизмом до 5,00 диоптрий, что не влияет на остроту 
зрения. Линза может быть предписана для частой / плановой замены или 
одноразового ношения ео еферичеекой силой от +20.00D до -20.00D.
• линзы мягкие контактные BAUSCH + LOMB ULTRA® (samfileon A) для
пресбиопии предназначены для ежедневного дневного или пролонгированного 
ношения в целях коррекции рефрактерной аметропии (близорукость,
дальнозоркость и астигматизм) и пресбиопии у пациентов с афакией и без нее с 
отсутствием заболеваний глаз, е аетигматизмом до 2,00 диоптрий или менее, что не 
влияет на остроту зрения. Линзы обеспечивают диапазон сферической силы от 
+20,00 до -20,00 диоптрий с дополнительной оптической силой от + 0.75D до + 
5.00D.
Ношение с частой/запланированной заменой
Когда Линзы контактные мягкие BAUSCH + LOMB ULTRA® (еамфилкон А) for 
Astigmatism (для астигматизма) и for Presbyopia (для пресбиопии) назначаются для 
дневного или пролонгированного ношения с частой/запланированной заменой, 
после каждого извлечения линз их следует очистить, промыть и дезинфицировать. 
По истечении ерока ношения, рекомендованного епециалиетом -  офтальмологом, 
линзы еледует утилизировать. Дезинфекция линзы проводится с помощью системы 
химической дезинфекции.

Противопоказания
Не допускается ношение контактных линз при наличии следующих состояний:

Аллергия, воспаление, инфекции, покраенение глаз или оЭйаети вокруг глаз)
• Сухость глаз (недостаток слезной жидкоети)
• Проблемы со здоровьем, действующие на глаза (простуды, грипп);
• Все системные заболевания, поражающие глаза.
Рекомендованный срок ношения;
Дневное ношение -  (ео снятием на ночь) -  30 дней.
Пролонгированное ношение (без снятия на ночь) до 7 дней и б ночей непрерывного 
ношения, после чего линзы следует снять, очистить, промыть и дезинфицировать 
перед повторным иепользованием. Срок замены линз при пролонгированном
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Производитель: Рочестер 
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режиме ношении - до 30 дней в соответствии с рекомендациями специалиста - 
офтальмолога.
Однократное ношение: когда Линзы контактные мягкие BAUSCH + LOMB 
ULTRA® (самфилкон А) for Astigmatism (для астигматизма) и for Presbyopia (для 
пресбиопии) назначаются для однократного ношения, их следует утилизировать 
после удаления.

Описание и ношение
Линзы предназначены для дневного или пролонгированного ношения, с периодом 
замены в соответствии с рекомендациями специалиста. Также допускается 
однократное ношение линз с последующей утилизацией. При многократном 
использовании, перед повторным ношением линзы следует очистить, промыть и 
дезинфицировать. '
Рекомендованный период ношения:
Дневное ношение -  (со снятием на ночь) -  30 дней.
Пролонгированное ношение (без снятия на ночь) - до 7 дней и 6 ночей непрерывного 
ношения, после чего линзы следует снять, очистить, промыть и дезинфицировать 
перед повторным использованием. Срок замены линз при пролонгированном 
режиме ношении - до 30 дней в соответствии с рекомендациями специалиста- 
офтальмолога.
Однократное ношение.
Когда линзы мягкие контактные BAUSCH + LOMB ULTRA® (самфилкон А) for 
Astigmatism (для астигматизма) и for Presbyopia (для пресбиопии) назначаются для 
однократного ношения, их следует утилизировать после удаления.
Всегда следуйте рекомендованному врачом - офтальмологом графику ношения. 

STERILE I Линзы поставляются в стерильном виде, и предназначены для
многократного использования, в соответствии с рекомендациями 
специалиста. Линзы стерилизованы паром. ^

Если упаковка повреждена или вскрыта -  НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ.

Надевание и снятие линз
Перед работой с линзами тщательно вымыть и вытереть руки; не пользоваться 
ароматическими мылами и мылом, содержащим медикаменты. Вылить линзу на 
ладонь. Удостовериться в том, что линза не вывернута наизнанку.
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Перед надеванием осмотреть линзы; при обнаружении царапин и повреждений, не 
надевать.
Снимать линзу следует чистыми и сухими руками. Пальцем сдвинуть линзу вниз, в 
сторону белка глаза, и снять. Если линза снимается с трудом, использовать 
увлажняющие капли.

Уход за линзами
• Для сохранения здоровья глаз необходимо очищать и дезинфицировать линзы в 

промежутках между ношением.
• Использовать продукты для ухода за мягкими линзами в соответствии с 

инструкциями производителя.
• Всегда использовать свежий раствор для ухода за линзами, с действительным 

сроком годности.
• Не пользоваться другими растворами (проточная вода, бутилированная вода 

или слюна) для промывания, хранения и смачивания линз.
• В период, когда линзы не используются, их следует хранить погруженными 

целиком в рекомендованный раствор.
• При очистке линз также следует чистить контейнер для линз.
• В конце периода ношения, установленного специалистом, линзы подлежат 

утилизации в контейнер с бытовым мусором.
• Перед работой с линзами вымыть и вытереть руки.
• Избегать контакта косметических средств, лосьонов, мыл, кремов и 

парфюмерных изделий с глазами и линзами.
• Не извлекать линзы из контейнера и из глаз при помощи острых предметов, в 

том числе -  ногтями.

Предупреждения и меры предосторожности, возможные побочные действия
Нарушения графика ношения, установленного специалистом, и правил ухода за 
линзами могут привести к увеличению риска серьезных глазных инфекций.

В ряде случаев перед установкой контактных линз следует
проконсультироваться у специалиста:

•Занятия водными видами спорта
•Пребывание в помещениях с сухим либо запыленным воздухом;
•Использование офтальмологических препаратов.
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При наличии указанных проблем следует немедленно удалить линзы;
• Покалывание, жжение, зуд, раздражение и прочая болевая симптоматика со 

стороны глаз
• Менее комфортные ощущения по еравнению с имеющимся опытом 

ношения линз.
• Необычные выделения из глаз, обильное слезотечение.
• Покраснение глаз.
• Выраженная либо постоянная сухость глаз
• Снижение остроты зрения, помутнение зрения
• Появление радужного свечения либо нимба вокруг источников света
• Светочувствительность

Если указанная симптоматика сохраняется после удаления линзы с последующей 
установкой другой линзы, удалить линзу и проконсультироваться у специалиста - 
офтальмолога. Пренебрежение подобной симптоматикой может привести к 
развитию более серьезных состояний.

Технические характеристики медицинского изделия.

Параметр Спецификация

Диаметр 13.5 -  15,00 мм (±0.75 мм)
Базовая кривизна 7,8 -  9,5 мм (±0.85 мм)
Для астигматизма 8,6 мм
Для пресбиопии 8,5 мм
Толщина центральной части 0.05 - 0.75 мм (зависит от силы линзы)
Оптическая сила линзы От ±20.00 до -20.00 D
Цилиндрическая сила (торические от -0.75 D до -5.00 D
линзы/астигматизм)
Ось цилиндра (торические от 10° до 180°
линзы/астигматизм)
Аддидация (добавочная сила) от ±0.75 D до ±5.00 D
(мультифокальные линзы/пресбиопия) _____________ Д»--------------------------------

Состав упаковочного раствора

Состав .. у,,а, % :

Натрия хлорид < 1 %
Натрия борат < 1 %

Борная кислота < 1 %
Полоксамин 0.50
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Вода очищенная Баланс
* Допуски для ингредиента составляют +/- 1%

Характеристика упаковочного раствора

Показатель Требование
pH 6,5 -  8,0
Осмоляльность 210-420 мОсм/кг
Цвет 0-50 ед. цветности по шкале АРНА
Прозрачность прозрачный
Запах без запаха

Информация об упаковке ,

В число упаковочных материалов, использованных при упаковке МИ «Линзы 
контактные мягкие BAUSCH + LOMB ULTRA® (самфилкон А) for Astigmatism (для 
астигматизма) и for Presbyopia (для пресбиопии)», входят:

• полипропиленовый блистер
• крышка пластиковая с алюминиевым покрытием

- габаритные размеры блистера:

Длина-47,5 мм (± 10%)
Ширина -  29,5 мм (± 10%)
Высота — 8 мм (± 10%)

Информация о стерильном состоянии медицинского изделия
Стерильно.

'ч.
стерилизация паром

STERILE

Изделие не подлежит повторной стерилизации.
Условия транспортирования
Упаковки с линзами контактными мягкими должны быть защищены от нагревания, 
воздействия прямых солнечных лучей и дождя (влаги) при хранении и 
транспортировке. Условия транспортирования линз в соответствии с требованиями.
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Линзы контактные BAUSCH+LOMB ULTRA® (самфилкон A) for Astigmatism (для астигматизма) и for 
Presbyopia (для пресбиопии) 
с т ехнологией  M oislu reS ea l 
Инструкция по применению 
Производитель: Рочестер
Рынок: Российская Федерация ___________________________________________

принятыми в Российской Федерации, должны соответствовать условиям хранения 
1(Л) по ГОСТ 15150-69 _____
Виды транспорта Любой вид наземного, воздушного, речного транспорта, 

одобренный для перевозки грузов

Линзы контактные из самфилкона А (46% содержание воды)
ниже - 20“С Не допускать
От - 20“С до ГС 1 месяц
От ГС до 30°С До истечения ерока годности
От 30“С до 60“С 3 месяца до 60“С
выше 60“С Не допускать

Условия хранения и эксплуатации
При температуре от 1 °С до 30 °С. Не замораживать.

Линзы контактные из самфилкона А (46% содержание воды)
ниже - 20“С Не допускать
От - 20“С до ГС 1 месяц
От ГС до 30°С До истечения срока годности
От 30°С до 60«С 3 месяца до 60®С
выше 60“С Не допускать

Срок годности

5 лет

Утилизация:
Линзы контактные мягкие не токсичны, не создают чрезмерную нагрузку на 
человека или окружающую ереду 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 2.1.3684 - 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 помещений, организации и

Страница 7 из 8



Линзы контактные BAIJSCM+LOMB ULTRA® (самфилком А) for Astigmatism (для астигматизма) и for 
Presbyopia (для пресбиопии) 
с т ехнологией  M oistureSea!
Инструкция по применению 
П|Х)изводитель: Рочестер
Рынок: Российская Федерация_____________ _______________________________________________________

проведению санитарно - противоэпидемических (профилактических)

мероприятий», принятыми в Российской Федерации.

Линзы контактные мягкие, подлежащ ие утилизации после использования, а таки^е в 

связи с истечением срока годности или в случае нарушения целостности упаковки, 

относятся к классу опасности А. Допускается утилизация в контейнеры с бытовым 
мусором.

Гарантия
Гарантия на мягкие контактные линзы не предоставляется.

Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации
ООО «Бауш Х елс», 115162, г. Москва, ул. Ш аболовка д. 31, стр. 5,
Тел./Факс + 7-495-510-28 -79

«БАУШ ЭНД ЛОМБ ИНКОРПОРЕЙТЕД» (BAUSCH & LOMB INCORPORATED)
Подпись:
Имя. фамилия: 
Должность:

<подписаио>
Марси Халеви
Представитель по доверенности

18 ноября 202J г.
Дата

Штат Нью-Джерси 

Округ Юнион

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 18 ноября 2021 
года, Марси Халеви, личность которой была установлена на основании предъявленных 
достаточных доказательств.
<подписано>

Подпись нотариуса

<Штамп: РИТА Е МУР 
Нотариус, штат Нью-Джерси 

Срок действия моих полномочий истекает 
19 сентября 2024 г.>

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем
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Двадцать четвёртого ноября две тысячи двадцать пе|шого года

Я, Сидоров Кирилл Евгеньевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/519-н/77-2021-168-389.



Двадцать четвёртого ноября две тысячи двадцать первого года

копии “ И—  верносгь

Зарегистрировано в реестре: №J77/M2;^j£77-2021-168-390.

Уплачено з^,цет твш ш е отьного действия: 900 руб. 00 коп.

К.Е.Сидоров

Прошнуровано, ] ^ у м е р о в а н ^ к р е п л ^  печатью 15 (пятнадцать) листов.

К.Е.Сидоров

иппыстфркав еист«м« -Экпрвсс'


