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INSTRUCTIONS FOR USE 
FOR MEDICAL PRODUCT

Solution for m outh and throat rinsing for children and adults 
NATUM A A quaflu throat 125 ml
m anufactured by  YS Lab, France
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1. Main characteristics

Description:
Solution for mouth and throat rinsing for children and adults NATUMA Aquaflu throat 125 ml is a spray 
in a metal container under pressure with an internal protective anti-corrosion coating and ergonomic throat 
nozzle. The contents of container is a clear, colorless, odorless liquid with a salty taste, a sterile sea water 
solution, with a hypertonic NaCl concentration 19-23 g/1. Hypertonic seawater solution provides local 
moisturizing effect, reduces pain while swallowing, dryness and burning sensations, reduces swelling and 
congestion in mucosa. Seawater solution reduces edema in mucosa. It washes off viruses and bacteria 
from the surface of mucosa in the mouth, throat, tonsils, reducing microbial contamination. It enhances 
the therapeutic efficacy of drugs applied to the mucosa.

This drug is intended for children over 1 year old and adults.

2. Technical specification

' The drug’s technical and functional specifications are as follows:

P aram e te r  nam e D escrip tio n

P ro d u c t descrip tion  an d  design A eroso l in  a m eta l co n ta in er u n d e r pressu re. F o u r-lay e r b ag  w ith  th( 
con ten t p ro v id ed  w ith  a  specia l one-w ay  v a lv e  m ain ta in in g  s te rility  o f  th( 
con ten ts during  th e  p e rio d  o f  u se  b y  p rev en tin g  th e  reverse  cu rren t o f  th( 
con ten ts an d  p rev en tin g  en te ring  the  am bien t a ir  in to  the  b ag  is  p lacei 
inside  the con ta iner.

P ack ag in g  m ateria ls C o n ta in e r - a lu m in u m  (A L U  8); b ag  w ith  a  o n e-w ay  valve: fo u r-lay e r baj 
- po ly p ro p y len e  (PP  75) - p o ly am id e  (O P A  15) - a lum inum  fo il (A L U  8) 
p o ly es te r (PE T P  12); the  va lve  b o d y  - p o ly p ro p y len e  (H J 325M O ); va lve  
p isto n  - po lyace ta l (P O M  K ep ita l F 2503); sp ring  - s ta in less  stee l (A IS  
316); iim er sealing  - ru b b er (D B  219); o u te r  sealing  - bu ty l (U  133); valv< 
cup  - a lum inum  (A L U  8); nozz le  - p o ly eth y len e  (PE  H E 7541).

P ro d u c t form T h ro a t spray

D im en sio n s (m m ) 
h  - height; d  -d iam eter

C o n ta in e r (h  - 1 4 8  ±  1; d  - 45 ±  1) 
sp ray er (h  - 70 ±  1; d  - 15 ±  1)

T h e  fill v o lu m e (m l) 125

W eig h t (g) C o n ta in e r 160 ±  5; sp ray  tip  1,97 ±  0,3

C o n ten ts  charac te ristics C lea r  co lo rless an d  odorless  liqu id  w ith  a sa lty  taste  w h ich  is a  ste rile  se< 
w a te r so lu tion  w ith  h y p erten siv e  N aC l concen tra tion

C o m p o sitio n  o f  con ten t na tu ra l sea w a te r  45 % , p u rified  w a te r  53 ,84  %

T h e co n ten t o f  chem ical 
e lem ents in  seaw ater

Sodium , N a  (mg/1) - 10750.0 
M anganese , M n  (p g /l)  - 9 
C h lo ride , C l (mg/1) - 19780 
B rom e, B r (mg/1) - 67 
M agnesium , M g  (mg/1) - 1290 
C alc ium , C a  (mg/1) - 404  
P o tassium , К  (mg/1) - 403
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Iod ine , I (pg/1) 60 
Zinc, Zn (pg /l) 0.5 
Copper, Cu (pg /l) 0.2 
Selenium, Se (pg /l) 0.3

The content of chemical elements 
in solution of a medical device, (%)

Sodium, Na -  0,47 
Manganese, Mn -  0,0000004 
Chloride, Cl - 0,87 
Brome, Br -  0,003 
Magnesium, Mg - 0,056 
Calcium, Ca- 0,018 
Potassium, K -  0,018 
Iodine, I - 0,000003 
Zinc, Zn -  0,00000002 
Copper, Cu -  0,000000009 
Selenium, Se -  0,000000009

pH 6.0-8 .5

N aC l co n ten t (g/1) 19-23

Storage cond itions S to re  in  a  d ry  p lace  p ro tec ted  from  d irec t sun ligh t a t a  tem p era tu re  range 
o f  +5 ° C  to  +25 ° C , ou t o f  reach  o f  ch ild ren .

S terility Sterile. Irradiation sterilization. Maintains sterility during the whole period of use.
M agnitude  o f  vo lum e o f  a 
substance  ex tracted

>120,0

R ela tive  d en sity  a t 20  ° C  
(density  so lu tion) m l

1.008-1 .016

S ource o f  raw  m ateria ls  fo r the 
aeroso l substance  from  w hich  
the  m an u fac tu re r p erm its  the 
p rep ara tio n  o f  a m ed ical 
p roduct

N itrogen ,
Sea w a te r  from  the  N o rth  o f  B rittany  o n  the P in k  G ran ite  C o ast (C o te  c 
G ran it R ose), in the C o tes  d ’A rm or departm en t, in P leu m eur-B odou , c 
th e  island  “ lie  G ran d e” (22560), m ore  th an  22 m eters  deep.
P u rified  w a te r

M ax im um  p ressu re  fo r 
u n c lo sin g  o f  ae roso l valve

shou ld  n o t exceed  40  N  (4  kp)

A llow ab le  steam  leakage 
th ro u g h  seal o f  n ipp le

shou ld  n o t exceed  0 ,1+0,05  cm^ during  6 h ou rs u n d e r p ressu re  (1 ,20*0 ,05  
M P a

Allowable case deformity undei 
overpressure

Allowable deformity of valve (case) under overpressure no more 0,3+0,05 mm und 
overpressure of vapor:
(1,00+0,05) MPa -  for aluminum case

S tab ility  to  ax ia l fo rce  o f  
co m p ressio n  (open ing /closing)

A eroso l va lve  shou ld  w ith stand  ax ia l fo rce  o f  co m p ressio n  no t less 150 N  
(15 kp) d u ring  500 w o rk  cy c les  (open ing /clo sing )

Spray  h e a d ’s nozzle  p ressu re Spray  h e a d ’s nozzle  should  w ith stand  p ressu re  w ithou t fa llin g  out: 
P lastic  nozz le  - (1 ,00+0 ,05) M Pa

F o rce  o f  tube  rem oval o f f  
p o ck e t shank

N o t less 60  N  (6  kp). A llow ab le  gap  betw een  tu b e ’s back  and p o ck e t - no 
m ore  0 ,8  m m .

V olum e o f  a sing le  dose 100-300 p L

In te rnal bu rst p ressu re 1,5 M Pa

W ithstand  the  in ternal p ressu re  
o f  b a llo o n  w ithou t causing  
p erm an en t defo rm ation

1,2 M Pa;
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The m ateria l o f  in ternal 
protective an ti-co rro sio n  coating

............  , m ...........  ......
In ternal coating; S IS T IA G A ®  1420-14 A lu m in u m  C o n ta in e r C oating  
p ig m en ted  epoxy  pheno lic  b ased  lacq u er fo r use  in  m o n o b lo c  aeroso l c 
T he m ateria l has p ro tec tiv e  and  an ti-co rro sio n  effect. T he coa ting  is i 
cu red  and  solid.
T h e  va lu e  o f  e lec trica l cu rren t flow ing  th ro u g h  the coa ting  is  n o t m ore  
20 m A

O uter b a llo o n  coating T h e  o u te r  b a llo o n  coating  is ch em ica lly  res is tan t an d  res is tan t to  ho t wat< 
M ark  o f  o u te r balloon  c o a tin g ’s m ateria l is a  p a in t SW S 13-PO M  W eiZb 
50, Item -N o. 91-01449 , m an u fac tu re r is G R A P E  C o lo r B a tch  Gm 
G erm any.

3. Intended use of the medical product

S olu tion  fo r m o u th  and  th roa t rinsing  fo r ch ild ren  and  adu lts  N A T U M A  A q u aflu  th ro a t 125 m l is 
in tended fo r the p rev en tio n  and  fo r com plex  therapy  o f  acu te  and  ch ron ic  in flam m ato ry  d iseases o f  the 
m outh  and  th ro a t (in fectious, viral, b acteria l, fungal, allerg ic , a trophous, acu te  and  chron ic  pharyng itis , 
acu te  (ang ina) and  chron ic  tonsillitis , ep ig lo ttitis , laryng itis, stom atitis , g ing iv itis , b efo re  an d  a fte r  su rgery  
in den tistry  and  o to laryngo logy . It is a lso  u sed  fo r the co m p reh en siv e  trea tm en t o f  A R V I (acu te  
resp ira to ry  v ira l in fec tions) an d  in fluenza, in fluenza  p rev en tio n  w h ile  ep idem ies, p rep ara tio n  o f  m ou th  
and th roa t fo r  app lica tion  o f  m edicines.

4. Indications and contraindications for use:

Ind ica tions fo r use;
- It is ind ica ted  fo r ch ild ren  over 1 y ea r o ld  an d  adults.

- P reven tion  and  co m p reh en siv e  trea tm en t o f  acu te  and  chron ic  in flam m ato ry  d iseases  o f  the m o u th  and  
th roa t (in fec tious, v iral, bacteria l, fungal, a lle rg ic , a trophic):

- acu te  an d  ch ron ic  pharyng itis
- acu te  (ang ina) and  chron ic  tonsillitis
- ep ig lo ttitis
- laryngitis
- stom atitis
- g ing iv itis
- B efo re  and  a fte r su rg ical in te rv en tio n  in  d en tis try  and  o to laryngo logy ;
- C o m prehensive  A R V I and  in fluenza  trea tm en t, p rev en tio n  du ring  ep idem ics;
- P repara tions o f  m ucosa  fo r app lica tion  o f  m edicines.

C on traind ica tions:
Ind iv idual in to lerance  to  the  com ponen ts o f  co n ta in er conten ts.

Specia l instructions:
A void  co n tac t w ith  eyes.
P regnancy  and  b reast-feed ing  is no t a con tra ind ication . 
Side eflFects are not identified.
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5. Preparation and Application:

- Pu t the nozzle  on  the container;
- D irect a sp ray  nozz le  to the focus o f  in flam m ation  (depend ing  on  the d isease  - to the rea r w all o f  the 
pharynx , tonsil), carry  ou t the w ash ing  p rocedure  fo r severa l seconds;
- F o r ch ild ren  o v er one y ea r and  adu lts  - repea t the p rocedure  fo r 3-4  in jec tions 4-6  tim es a day.

6. Instructions for sanitization

T rea t e rgonom ic  nozzle  w ith  bo iling  w a te r  o r  w ith  a so lu tion  o f  70 p ercen t e thano l b efo re  use  o f  this 
m ed ical product.

7. Packaging and labeling

M etal co n ta in er w ith  e rgonom ic  nozz le  fo r the th roa t in  a ca rton  box  w ith  instructions fo r use.

Container bears the following information:

name and address of manufacturer company, country;
product name in Russian and English;
intended use of the product;
method of use;
dispensing information;
number of the registration certificate;

Package contains:

- name and address of manufacturer company, country;
- product name in Russian and English;
- intended use of the product;
- method of use;
- dispensing information;
- address for the claims submission;
- number of the registration certificate

Siège Social : YSLAB -  2 rue Félix Le Dantec -  29000 QUIMPER- FRANCE
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M arking

Cartoon box

Marking Meaning

0  125 ml 210 Net weight 125 ml

□ 0
Refer to the instructions for use

Hi
Fibriqué par ; Yslab 
2, rue Félix Le Dantec 
290Î0 Quimper -  France

Name and the address of manufacturer

c c 0459
Code of products’ certification in the European Union

item
s

Batch code

Expiry date (indicated on the box’s bottom)

81BULE Has been sterilized

¿2 ^
PAP

Packing from cartoon

Self recycling (do not contaminate the environment)

Non-toxic material

ERE The Unified Mark of products on the market of states - members of the 
Customs Union

Warning: Pressurized container: may 
explode when heated. Keep away from 
heat, sparks, open flames, hot surfaces. 
No smoking. Do not pierce or bum, even 
after use. Protect from sunlight. Do not 
expose to temperatures exceeding 50 ° 
C. Keep away from children. Store at 
temperatures between +5 ° C to +25 ° C.

Features of use and storage

Siège Social ; YSLAB -  2 rue Félix U  Dantec -  aoooo QUIMPER- FRANCE
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Metal container

Marking Meaning

t ?  125 ml 110 Net weight 125 ml

Hi
Fabriqué par : Yslab 
2, rue Félix Ls Dantec 
29000 Quimper -  France

Name and the address of manufacturer

j W v f Manufacture date

C€ 0459
Code of products’ certification in the European Union

nan Batch code

Expiry date (indicated on the box’s bottom)

STERU Has been sterilized

A  A
ALU ___EE_

Packing from aluminum (container) and plastic (nozzle and 
cap)

Self recycling (do not contaminate the environment)

Non-toxic material

ER[ The Unified Mark of products on the market of states 
members of the Customs Union

Warning: Pressurized container: may explode 
when heated. Keep away from heat, sparks, open 
flames, hot surfaces. No smoking. Do not pierce or 
bum, even after use. Protect from sunlight. Do not 
expose to temperatures exceeding 50 ° C. Keep 
away from children. Store at temperatures between 
+5 ° C to +25 ° C.

Features of use and storage
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8. Terms of storage, transportation, disposal

S h e lf  life is 3 years. U se  befo re  the  date  ind ica ted  on  the  package.
S tore in  a d ry  p lace  p ro tec ted  from  d irec t sun ligh t at a tem pera tu re  range  o f  +5 ° C to  +25 ° C , ou t 

o f  reach  o f  ch ildren .
S o lu tion  fo r m o u th  and  th roa t rin sing  fo r ch ild ren  an d  adults N A T U M A  A quaflu  th roa t 125 m l is 

transpo rted  by  all k inds o f  veh ic les in  covered  veh ic les in  acco rdance  w ith  regu la tions app licab le  fo r the 
g iven  type o f  transpo rt at tem pera tu res from  +1 ° C to  +40 ° C.

S olu tion  fo r m ou th  and  th ro a t rin sing  fo r ch ild ren  and  adu lts  N A T U M A  A q u aflu  th ro a t 125 m l at 
the end  o f  life shou ld  be  u tilized  in  acco rdance  w ith  the  app licab le  n a tiona l regu la tions, to g e th e r w ith  
o th er industria l w aste.

Cure for nose cavity lavage « N A T U M A  A q u aflu  th roa t 125 m l » refers to Class A of medical 
waste classification in accordance with SanPiN's sanitary - epidemiological rules and norms 2.1.7.2790-10.

9. The manufacturer, warranty
S olu tion  fo r m o u th  and  th roa t rin sing  fo r ch ild ren  and  adu lts  N A T U M A  A quaflu  th roa t 125 m l is 

m an u factu red  b y  Y S Lab, L e F orum , 2 ru e  F elix  L e D an tec, Q U IM P E R  29000 , F rance.
T he quality  o f  the m ed ical p roduct and  Y S L ab , F rance  p roduction  fac ilities con fo rm  all the 

in ternational quality  standards tha t is co n firm ed  b y  ce rtifica te  ISO  13485:2012 N o. 12656 R ev is io n  5 and  
dec la ra tio n  o f  con fo rm ity  fo r the  product.

T he m an u factu rer guaran tees the  q ua lity  o f  the p ro d u c t till the  exp ira tion  date.

C om plain ts  abou t the quality  o f  th is  m ed ical p roduct on  the territo ry  o f  the R ussian  F ed era tio n  shou ld  
be  sen t to  "P harm aS tar, L L C ", corp. lA , 7, 2 B au m an sk ay a  str., 104005 M oscow ;

tel. 8 -495-969-21-84 .

General Direetor 

Hemon Marc

SIfege Social : YSLAB -  2 rue Félix Le Dantec -  20000 QUIMPER- FRANCE
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Перевод с английского и французского языков на русский язык

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Средство для орошения полости рта и горла для детей и взрослых «Натума 
Аквафлю горло» 125мл (NATUMA Aquaflu throat 125 ml)

производства «ИС ЛАБ», Франция

Ш т а м п : «И С  Л А Б »  
рю  Ф ел и к с  лё  Д а н т е к  2 
29000  К ем п ер
Тел. 02 98  53 30 03 /  Ф а к с  02  98 9 4  87 37
З а р еги стр и р о в ан о  в Т о р го в о -п р о м ы ш л е н н о м  р еестр е  К е м п е р а  за  №  4 3 3  203  393 
Подпись
Ш т а м п : Н асто я щ и м  с в и д е те л ь с тв у ю  п о д л и н н о ст ь  п о д п и си  г -н а  М а р к а  Х ем о н а . 
М этр  И в -М ар и  П у а т ев и н , Н о та р и у с  
2 9 100  Д у ар н ен е  
31 .0 3 .2 0 1 6  г.
Подпись

Юридический адрес: «ИС ЛАБ» - рю Феликс лё Дантек 2 - 29000 Кемпер -  Франция 
Компания с капиталом 100 000 Евро -  Зарегистрирована в Торгово-промышленном реестре Кемпера за 433 203 393 - Код

основной деятельности предприятия (АРБ) 2042Z



1. Основные характеристики

Описание:
Средство дл я  о р о ш е н и я  п о л о с ти  р т а  и  го р л а  д л я  д е те й  и в зр о с л ы х  « Н а т у м а  А к в а ф л ю  го р л о »  125м л 
(NATUM A A q u a flu  th ro a t 125 m l) п р е д ст а в л я е т  со б о й  сп р ей  в м ет а л л и ч е ск о м  б а л л о н е  п о д  д а в л е н и ем  
с вн утрен н и м  за щ и тн ы м  а н ти к о р р о зи о н н ы м  п о к р ы ти ем  и с э р го н о м и ч н о й  н а сад к о й  д л я  го р л а . 
С одерж имое б а л л о н а  - п р о зр а ч н а я  б е сц в е тн а я  ж и д к о с ть  б ез  за п а х а , с с о л ен ы м  в к у со м , я в л я ю щ ая с я  
стерильным р а с тв о р о м  м о р ск о й  во д ы , с ги п е р то н и ч е ск о й  к о н ц е н тр а ц и е й  N a C l 19-23 г/л . 
Г ипертонический  р аств о р  м о р ск о й  во д ы  о б е сп е ч и в а е т  м ес т н о е  у в л а ж н я ю щ е е  д ей ст в и е , у м е н ь ш а е т  
болевые о щ у щ е н и я  п р и  гл о та н и и , ч у в ств о  с у х о сти  и ж ж ен и я , у м е н ь ш а е т  о те ч н о с ть  и ги п ер ем и ю  
слизистой о б о л о ч к и . Р а с тв о р  м о р ск о й  во д ы  о б е сп е ч и в а е т  у м е н ь ш е н и е  о те к а  сл и зи сто й  о б о л о ч к и . 
Смывает ви р у сы  и б а к те р и и  с п о в е р х н о с ти  сл и зи ст о й  о б о л о ч к и  п о л о с ти  р та , го р л а , м и н д а л и н , с н и ж ая  
микробную  о б с ем е н ен н о с т ь . П о в ы ш а е т  т е р а п е в т и ч е с к у ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  л е к а р ст в е н н ы х  ср е д с тв , 
наносим ы х н а  с л и зи ст у ю  о б о л о ч к у .

П р ед н азн ач ен о  д л я  д е те й  с та р ш е  1 го д а  и в зр о сл ы х .

2. Техническая спецификация

Т ех н и ч еск и е  и ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к те р и с ти к и :

Н аи м ен ован и е п а р а м е тр а О п и с а н и е
О писание и у с тр о й с тв о  
изделия

А эрозоль в м еталлическом  баллоне п од  давлением . В нутрь 
баллона пом ещ ен четы рехслойны й пакет с содерж им ы м , 
снабж енны й специальны м  односторонним  клапаном , которы й 
сохраняет стерильность содерж им ого  в течение всего периода 
использования путем  предупреж дения обратного тока 
содерж им ого и предотвращ ения попадания окруж аю щ его  воздуха 
внутрь пакета, (рис 1)

М атери алы  у п ак о в к и Б а л л о н  -  ал ю м и н и й  (A L U  8); п а к е т  с о д н о с то р о н н и м  
кл ап ан о м : ч ет ы р е х с л о й н ы й  п а к е т  -  п о л и п р о п и л е н  (Р Р  7 5 )- 
п о л и а м и д  (О Р А  1 5 )-ал ю м и н и евая  ф о л ь га  (A L U  8) -  
п о л и эст е р  (Р Е Т Р  12); к о р п у с  к л а п а н а  -  п о л и п р о п и л е н  (Ш  
3 2 5 М О ); кл ап ан : п о р ш ен ь  -  п о л и а ц е т а л ь  (Р О М  K ep ita l 
F 2 5 0 3 ); п р у ж и н а  -  н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь  (A1S1 316); 
в н у т р е н н я я  п р о к л а д к а  -  к ау ч у к  (D B  2 1 9 ); в н е ш н я я  п р о к л а д к а
-  б у ти л  (U  133); ч а ш а  к л а п а н а  -  а л ю м и н и й  (A L U  8); н ас ад к а
-  п о л и э ти л е н  (Р Е  Н Е 7 5 4 1 ).

Ф орм а в ы п у ск а С прей  для горла
Г аб ар и ты  (м м ) 
Ь -вы сота; б -д и ам етр

Б а л л о н  (h -1 4 8 ± l;  d -4 5 ± l) ,  
р а с п ы л и те л ь  (h -7 0 ± l;  d -1 5 ± l)

О бъ ем  н ап о л н ен и я  (м л) 125
М асса  (г) Б а л л о н  160 ± 5 ; р а с п ы л и те л ь  1 ,97± 0 ,3
Х ар ак тер и сти к а
со д ер ж и м о го

П розрачн ая  б есц ветн ая  ж и д ко сть  без зап аха, с солен ы м  вкусом , 
являю щ аяся  стери льн ы м  раство р о м  м о р ско й  воды  с 
ги п ертон и ческой  кон ц ен трац и ей  N aC l

С о став  с о д ер ж и м о го н ату р ал ьн ая  м о р ск ая  в о д а  45 % , о ч и щ ен н а я  в о д а  5 3 ,8 4  %
С о д ер ж ан и е  х и м и ч е с к и х  
эл ем ен то в  в м о р ск о й  во д е

Н атр и й , N a  (м г /л )  - 10750 .0  
М а р ган е ц , М п  (м к г /л )  -  9 
Х л о р , С1 (м г/л ) -  19780



Б р о м , В г (м г  /  л ) -  67 ^
М а гн и й , M g  (м г  /  л ) -  1290
К а л ь ц и й , С а  (м г  /  л) - 404
К ал и й , К  (м г  /  л ) -  403
Й о д , I (м к г /л )  -  60
Ц и н к , Z n  (м к г /л )  -  0,5
М ед ь , С и  (м к г /л )  -  0,2
С ел ен , 8 е  (м к г /л )  -  0,3

С одерж ан и е х и м и ч е с к и х  
элем ен тов  р аств о р е  
м ед и ц и н ско го  и зд е л и я  (% )

Н а т р и й , Н а  -  0 ,47  
М а р ган е ц , М п -  0 ,0 0 0 0 0 0 4  
Х л о р , С1 -  0 ,87  
Б р о м , В г -  0 ,003  
М а гн и й , M g  - 0 ,0 5 6  
К ал ь ц и й , С а  -  0 ,018  
К ал и й , К - 0 ,0 1 8  
Й о д , I -  0 ,0 0 0 0 0 3  
Ц и н к , Z n  -  0 ,0 0 0 0 0 0 0 2  
М ед ь , С и  - 0 ,0 0 0 0 0 0 0 0 9  
С ел ен , 8 е  -  0 ,0 0 0 0 0 0 0 0 9

pH 6,0 -8 ,5
С од ерж ан и е  К аС 1 (г /л ) 19-23
У слови я  х р ан ен и я Х р а н и т ь  в су х о м  и за щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  с о л н еч н ы х  л у чей  

м есте  п р и  т е м п е р ат у р е  о т  +5 °С  д о  + 25  °С , в н ед о ст у п н о м  для 
д е те й  м есте .

С тер и льн о сть С тер и л ь н о . С о х р а н я е т  с те р и л ь н о с ть  в т е ч е н и е  всего  п е р и о д а  
и с п о л ь зо в а н и я .

В ел и ч и н а  и зв л е к а е м о го  
об ъ ем а  в ещ еств а  (м л )

> 1 2 0 ,0

О тн о си тел ьн ая  п л о тн о с ть  
при 20  ° С (п л о тн о сть  
раствора)

1 .0 0 8 -  1 .016

С ы рье  д л я  с о д ер ж и м о го  
аэр о зо ля , ко то р о е  
и сп о л ьзу ется  
п р о и зв о д и тел ем  дл я  
и зго то в л ен и я  и зд ел и я  
м ед и ц и н ск о го  н а зн а ч е н и я

А зо т ,
М о р с к а я  в о д а  с с е в е р а  Б р е та н и  н а  П о б е р е ж ь е  Р о зо в о го  
Г р а н и т а  (К о т -д е -Г р а н и т  Р о у з), в П л ё м ё р -Б о д у , в о тд ел е  К о т  
д ’А р м о р , , н а  о стр о в е  "И л ь-Г р ан д е"  (2 2 5 6 0 ), с  гл у б и н ы  б о л ее , 
чем  22  м етр а  
О ч и щ е н н а я  во д а

М ак си м ал ь н о е  у си л и е  
н аж ати я  дл я  о тк р ы в а н и я  
аэр о зо л ь н о го  к л а п а н а

не д о л ж н о  п р е в ы ш ат ь  40  Н  (4  кгс)

Д о п у ск аем ая  м и к р о у те ч к а  
п ар а  ч ер ез  м еста  
у п л о тн е н и я  н и п п ел я

не д о л ж н а  п р е в ы ш ат ь  0 ,1 + 0 ,0 5  см 3 в т е ч е н и е  6 ч п ри  
д а в л е н и и  (1 ,2 0 * 0 ,0 5 ) М П а

Д о п у сти м ая  д е ф о р м ац и я  
к о р п у са  п р и  и зб ы то ч н о м  
д авл ен и и

Д о п у с к а е тс я  д е ф о р м ац и я  к л а п а н а  (к о р п у с а ) н е  б о л ее  0 ,3+ 0 ,05  
м м  п р и  и зб ы то ч н о м  д а в л е н и и  п аров :
(1 ,0 0 + 0 ,0 5 ) М П а  —  дл я  а л ю м и н и ев о го  к о р п у с а



Устойчивость к  о сев о м у  
усилию сж ати я 
(откры ван и е/закры ван и е)

А эр о зо л ь н ы й  кл ап ан  д о л ж ен  в ы д е р я ^ в а т ь  о с е в о е  у с и л и е  
сж ати я  н е  м ен ее  150 Н  (15 кгс). А э р о зо л ь н ы й  к л а п а н  д о л ж ен  
в ы д ер ж и в а ть  не м ен ее  500  р а б о ч и х  ц и к л о в  (о тк р ы в а н и е  —  
за к р ы в а н и е )

Давление в (соп ло) 
распы лительной го л о вки ;

С о п л о  р а с п ы л и те л ь н о й  го л о в к и  д о л ж н о  в ы д ер ж и в а ть  
д ав л е н и е , не вы п ад ая  и з го л о вк и : п л а ст м а с с о в о е  —  
(1 ,0 0 ± 0 ,0 5 ) М п а

Усилие сн яти я  тр у б к и  с 
хвостовика к ар м ан а

н е  м ен ее  60  Н  (6  кгс). Д о п у с к а е м ы й  за зо р  м еж д у  то р и е м  
т р у б к и  и к ар м ан о м  —  не б о л ее  0 ,8  м м .

Объем разо во й  д о зы 100-300  м кл

Разруш аю щ ее в н у т р е н н ее  
давление;

1,5 М П а

В ы держ и ваем ое б а л л о н о м  
внутреннее д ав л е н и е , не 
вы зы ваю щ ее о ста то ч н о й  
деф орм аци и;

1,2 М П а;

М атериал вн у тр ен н его  
защ итное 
ан ти ко р р о зи о н н о е  
покры тия б ал л о н а ;

В н у т р е н н ее  п о к р ы ти е : П о к р ы т и е  д л я  а л ю м и н и ев ы х  
ем к о ст ей  S IS T IA G A ®  1420-14  -  э то  п и гм ен т и р о в а н н ы й  
э п о к с и д н ы й  л а к  н а  ф ен о л ь н о й  о с н о в е  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в 
м о н о б л о ч н ы х  аэр о зо л ь н ы х  ф л а к о н а х . П о к р ы ти е  о б л ад а е т  
за щ и тн ы м  и ан ти к о р р о зи о н н ы м  св о й с тв а м и . П о к р ы ти е  
п о л н о с ть ю  о тв ер д ев ш ее , сп л о ш н о е .
В е л и ч и н а  п р о те к а ю щ его  ч ер е з  п о к р ы ти е  э л е к тр и ч е с к о го  то к а  
не б о л ее  20  м А

В н еш н ее  п о к р ы ти е  
баллона;

В н е ш н е е  п о к р ы ти е  б а л л о н а  х и м и ч е с к и  с то й к о й  и  сто й к о е  к  
го р я ч ей  воде.
М а р к а  м а т е р и ал а  в н еш н его  п о к р ы ти я  б а л л о н а : к р аск а  
S W S  13-Р О М  \Уе1ЯЬа1сЬ 50 , I te m -N o . 9 1 -0 1 4 4 9 , 
п р о и зв о д и т ел ь  G R A F E  C o lo r  B a tch  G m b H , Г ер м а н и я .

3. Назначение медицинского изделия

С р ед ств о  д л я  о р о ш е н и я  п о л о с ти  р т а  и го р л а  дл я  д е те й  и в зр о с л ы х  « Н а т у м а  А к в а ф л ю  го р л о »  
125м л (N A T U M A  A q u a f lu  th ro a t 125 m l) п р е д н азн а ч е н о  дл я  п р о ф и л ак ти к и  и к о м п л ек сн о й  тер ап и и  
о стр ы х  и х р о н и ч еск и х  в о сп ал и тел ь н ы х  заб о лев ан и й  п о л о сти  р та  и  го р л а  (и н ф ек ц и о н н ы х , ви р у сн ы х , 
батер и альн ы х , гр и б ко вы х , ал л ер ги ч еск и х , а тр о ф и чески х , о стр ы х  и х р о н и ч ес к и х  ф ар и н ги то в , о стр ы х  
(ан ги н ы ) и  х р о н и ч ес к и х  то н зи л л и то в , эп и гл о тти то в , л ар и н ги то в , с то м ати то в , ги н ги в и то в , д о  и п о сл е  
о п ер ати вн ы х  вм еш ател ьств  в сто м ато л о ги и  и о то р и н о л ар и н го л о ги и . Т ак ж е  п р и м ен яется  для  
ко м п л ек сн о го  л еч ен и я  О Р В И  (о стр ы х  р есп и р ато р н ы х  ви р у сн ы х  и н ф ек ц и й ) и  гри п п а, п р о ф и л ак ти к и  
гр и п п а  в п ер и о д  эп и д ем и й , п о д го то в ки  сл и зи сто й  р та  и го р л а  к н ан есен и ю  л екар ств ен н ы х  средств .

4. Показания и противопоказания к применению:

П о к аза н и я  к  п р и м ен ен и ю :
- П о к азан  к п р и м ен е н и ю  д етя м  ста р ш е  1 го д а  и в зр о сл ы м .

L



- Профилактика и ко м п л ек сн о е  тер ап и я  остры х  и хрон и чески х  во св ал и тел ьн ы х  заболеван и й  п олости  р та  
и горла: (и н ф екционны х, ви русн ы х , бактери альн ы х , гри бковы х, ал лерги чески х , атроф и чески х);
- острые и хрон и чески е  ф ари н ги ты
- острые (ангины ) и х р о н и ч ески е  тон зи лли ты
- эпиглотгиты
- ларингиты
- стоматиты
- гингивиты
- до и после о п ер ати вн ы х  вм еш ател ьств  в стом атологи и  и о то р и н олари н гологи и ;
- комплексное лечен и е  О Р В И  и гриппа, п роф и лакти ка  в п ер и о д  эп и дем и й ;
- подготовка сли зи стой  к  н ан есен и ю  л екар ствен н ы х  средств.

П роти воп оказан и я  к  п р и м ен е н и ю :
И н ди ви дуальн ая н е п е р е н о с и м о с т ь  к о м п о н е н то в  со д ер ж и м о го  б ал л о н а .

Особые у казан и я :
И збегать п о п ад ан и я  в гл аза .
Б ерем енность и к о р м л ен и е  гр у д ью  не я в л я е тс я  п р о ти в о п о к а за н и я м и . 
В озм ож ны е п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  не вы явл ен ы .

5. Подготовка к работе и порядок применения:

- надеть н асад к у  н а  б а л л о н ;
- р асп ы л и тел ь  н а с ад к и  н а п р а в и т ь  в о ч аг  в о с п а л е н и я  (в  за в и с и м о с т и  о т  за б о л е в ан и я  -  н а  за д н ю ю  
стенку гл о тк и , м и н д а л и н ы ), в т е ч е н и е  н е с к о л ь к и х  с е к у н д  о с у щ е с т в л я т ь  п р о ц е д у р у  п р о м ы в а н и я ;
- Д етям  стар ш е  о д н о го  го д а  и в зр о сл ы м  п о в то р я ть  п р о ц ед у р у  п о  3 -4  в п р ы с к и в а н и я  4 -6  р аз  в су тки .

6. Указания по санитарной обработке

П ер ед  и с п о л ь зо в а н и е м  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  о б р а б о т ат ь  эр го н о м и ч н у ю  н а с ад к у  к и п я тк о м  л и б о  
раствором  7 0 -п р о ц ен т н о го  эти л о в о го  сп и рта .

7. Упаковка и маркировка
М е тал л и ч еск и й  б а л л о н , с н а б ж ен н ы й  эр го н о м и ч н о й  н а с ад к о й  д л я  го р л а  в к а р то н н о й  п а ч к е  с 

и н стр у кц и ей  п о  п р и м ен ен и ю .

Также прописывается на баллоне:

- н азван и е  и ад р ес  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я , стран а ;
- н азв ан и е  и зд е л и я  н а  р у сск о м  и ан гл и й ск о м  язы к е;
- н а зн ач ен и е  и зд ел и я ;
- с п о со б  п р и м ен е н и я ;
- у сл о ви я  о тп у с к а  и з ап тек ;
- №  р е ги с тр а ц и о н н о го  у д о с то в е р е н и я ;

На упаковке:

- н а зв а н и е  и  ад р ес  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я , стран а ;
- н азв ан и е  и зд е л и я  н а  р у сск о м  и ан гл и й ск о м  я зы к ах ;
- н азн а ч е н и е  и зд ел и я ;
- с п о со б  п р и м ен е н и я ;
- у с л о в и я  о т п у с к а  и з ап тек ;



ад р ес  п р и е м а  п р етен зи и ;
№  р е ги с тр а ц и о н н о го  у д о с то в е р е н и я ;

Маркировка

Картонная коробка

М ар к и р о в к а З н ач ен и е

G  125 m l 210 В ес  н етто  125 м л

т О б р а ти т е сь  к и н с тр у к ц и и  п о  п р и м ен е н и ю

ééI
Fabriqué par : Yslab 
2, rue Félix Le Dantec 
29000 Quimper -  France

Н а и м е н о в а н и е  и ад р ес  п р о и зв о д и т ел я

С € 0459
К о д  се р ти ф и к а ц и и  п р о д у к ц и и  в Е в р о п ей с к о м  С о ю зе

[ШП

STERILE

L

К о д  п ар ти и

О к о н ч а н и я  с р о к а  го д н о сти  (у к а зы в а е тс я  н а  д н е  ко р о б к и )

Б ы л о  п о д в ер гн у то  с те р и л и за ц и и

РАР
М а р к и р о в к а  у п ак о в к и  из к а р то н а

С а м о с то я те л ь н а я  у т и л и за ц и я  (н е  за с о р я й т е  о к р у ж а ю щ у ю  ср ед у )

Н ет о к с и ч н ы й  м атер и ал

Ж
Е д и н ы й  З н а к  о б р ащ ен и я  п р о д у к ц и и  н а  р ы н к е  го с у д ар с т в  - ч л е н о в  
Т а м о ж ен н о го  С о ю за

Внимание: Герметичный
контейнер: может взорваться при 
нагревании. Хранить вдали от 
источников тепла, искр, открытого 
огня, горячих поверхностей. 
Курение запрещено. Не
прокалывать и не сжигать, даже

О со б е н н о с ти  и с п о л ь зо в а н и я  и  х р а н е н и я



после использования. Беречь от 
солнечных лучей. Не подвергать 
воздействию температуры выше 50 
° С. Хранить в недоступном для 
детей месте. Хранить при 
температуре от +5 °С до 
+25 °С.

Флакон
Маркировка

0  125 m l 210

Ш Ё

Fabriqué par : Vslab 
2, rue Félix Le Dantec 
29000 Quimper -  France

C € 0459

¿ S i ^
АШ jae_

Æ ï
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Внимание: Герметичный контейнер: может 
взорваться при нагревании. Хранить вдали от 
источников тепла, искр, открытого огня, 
горячих поверхностей. Курение запрещено. Не 
прокалывать и не сжигать, даже после 
использования. Беречь от солнечных лучей. Не 
подвергать воздействию температуры выше 50 ° 
С. Хранить в недоступном для детей месте. 
Хранить при температуре от +5 °С до 
+25 °С.

Значение

В ес н етто  125 м л

Н аи м е н о в а н и е  и а д р ес  п р о и зв о д и т ел я

Дата изготовления

К о д  сер ти ф и к а ц и и  п р о д у к ц и и  в Е в р о п ей с к о м  
С о ю зе

К о д  п ар ти и
о к о н ч а н и я  с р о к а  го д н о сти  (у к а зы в а е тс я  н а  д н е  
к о р о б к и )

М а р к и р о в к а  у п а к о в к и  и з а л ю м и н и я  (б а л л о н ) и 
п л а ст и к а  (н асад к а , ко л п ач о к )

С а м о с то я те л ь н а я  у т и л и за ц и я  (н е  за с о р я й те  
о к р у ж аю щ у ю  ср ед у )

Н е то к с и ч н ы й  м ате р и ал

Е д и н ы й  З н ак  о б р а щ ен и я  п р о д у к ц и и  н а  р ы н к е  
го су д ар ств  - ч л е н о в  Т а м о ж е н н о го  С о ю за

О с о б ен н о сти  и сп о л ь зо в а н и я  и х р ан ен и я
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8. П р а в и л а  х р а н е н и я ,  т р а н с п о р т и р о в к и ,  у т и л и з а ц и и  *

С рок  го д н о сти  - 3 год а . И с п о л ь зо в ат ь  д о  д аты , у к а за н н о й  н а  у п ак о в к е .

Х ран и ть  в су х о м  и за щ и щ е н н о м  о т  п р ям ы х  с о л н еч н ы х  л у ч ей  м ес т е  п р и  т е м п е р ат у р е  о т  + 5  °С  д( 
+25 °С, в н ед о сту п н о м  д л я  д е те й  м есте .

С редство  д л я  о р о ш е н и я  п о л о с ти  р т а  и го р л а  д л я  д етей  и в зр о с л ы х  « Н а т у м а  А к в а ф л ю  горло) 
125мл (N A T U M A  A q u a flu  th ro a t 125 m l) тран сп орти руется  всем и  ви дам и  тр ан сп о р та  в кры тьп 
транспортны х средствах  в соответстви и  с дей ству ю щ и м и  н а  д ан н о м  ви д е  тр ан сп о р та  правилам ! 
перевозок при тем п ер ату р е  о т  +1 °С  до + 40  °С.

С р ед ств о  дл я  о р о ш е н и я  п о л о сти  р т а  и го р л а  д л я  д е те й  и в зр о с л ы х  « Н а т у м а  А к в а ф л ю  горло) 
125мл (N A T U M A  A q u a f lu  th ro a t 125 m l) по окон чан и и  ср о ка  го д н о сти  у ти л и зи р у ю т в соответстви и  ( 
прим еняем ы м и н ац и он альн ы м и  закон одательн ы м и  н орм ам и  со вм естн о  с др у ги м и  пром ы ш лен н ы м ! 
отходами.

С р ед ств о  « Н а т у м а  А к в а ф л ю  го р л о »  125м л (N A T U M A  A q u a flu  th ro a t 125 m l) о тн о с и тся  к к л ассу  А 
кл асси ф и кац и и  м ед и ц и н с к и х  о тх о д о в  с о гл асн о  С а н и т ар н о -э п и д ем и о л о ги ч ес к и м  п р ав и л ам  ! 
н орм ати вам  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 .

9. О р г а н и з а ц и я - и з г о т о в и т е л ь ,  г а р а н т и и

С р ед ств о  д л я  о р о ш е н и я  п о л о сти  р т а  и го р л а  дл я  д е те й  и в зр о с л ы х  « Н а т у м а  А к в а ф л ю  горло) 
125мл (N A T U M A  A q u a f lu  th ro a t 125 m l) п р о и зв о д и тся  к о м п а н и ей  Y S L A B , L e F o ru m , 2 ru e  F e lix  L< 
D an tec, Q U IM P E R  2 9 0 0 0 , F ran ce .

К ач ество  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  и п р о и зв о д с тв е н н ы е  м о щ н о ст и  ко м п ан и и  «И С  Л А Б »  
Ф р ан ц и я , о тв е ч а ю т  всем  м еж д у н а р о д н ы м  стан д ар там  к ач еств а , ч то  п о д тв ер ж д е н о  сер ти ф и к а то м  ISC 
13485 :2012  № 1 2 6 5 6  R e v is io n  5 и д е к л ар ац и ей  с о о тв етс тв и я  н а  и зд ел и е .

П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  к ач еств о  и зд ел и я  в т е ч е н и е  всего  с р о к а  го д н о сти .

П р етен зи и  п о  п о в о д у  к а ч ес тв а  м ед и ц и н с к о го  и зд ел и я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и ! 
н ап р ав л я ю тся  О О О  « Ф а р м а С та р » , 104005 г. М о ск в а , ул . 2 -я  Б а у м а н с к а я , д. 7 , стр . 1А; 

т е л . 8 -4 9 5 -9 6 9 -2 1 -8 4 .

Г ен ер ал ь н ы й  д и р е к т о р  « И С  Л А Б »  
Х ем о н  М ар к

Ш т а м п :  «И С  Л А Б »  
р ю  Ф ел и к с  л ё  Д а н т е к  2 
2 9 0 0 0  К е м п е р
Т ел . 02  98 53 3 0  03 /  Ф а к с  02  98 94  87 37
З а р е ги с тр и р о в а н о  в Т о р го в о -п р о м ы ш л е н н о м  р еестр е  К е м п е р а  з а  №  4 3 3  203  393 
Подпись
Ш т а м п :  Н а с то я щ и м  с в и д е те л ь с тв у ю  п о д л и н н о ст ь  в ы ш есто я щ ей  п о д п и с и  г -н а  М а р к а  Х ем о н а . 
М этр  И в -М ар и  П у а т ев и н , Н о тар и у с  
2 9 1 0 0  Д у а р н е н е  
3 1 .0 3 .2 0 1 6  г.
Подпись

Юридический адрес: «ИС ЛАБ» - рю Феликс лё Дантек 2 - 29000 Кемпер -  Франция
Компания с капиталом 100 000 Евро -  Зарегистрирована в Торгово-промышленном реестре Кемпера за № 433 203 393 - Код

основной деятельности предприятия (АРЕ) 2042Z
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Город Москва.
Шестого апреля две тысячи шестнадцатого года.
Д  Милевский Владислав Геннадиевич, нотариус* города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Горячкиной Мариной Викторовной в моем 
присутствии. Личность ее установлена.

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу -100 рублей 00 копеек.

N

А

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
Пвчвтнш лнвт(-Я| -ев)


