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NOTICE D’UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL 

Solution de lavage nasal Staffrhinel (age 6+)

1. PROPRIETES PRINCIPALES ET DESTINATION

En cas de rhume ou de rhinopharyngite le systeme de defense de la muqueuse nasale produit la mucosite 
dense qui est manifestee par Tencombrement ou par I’ecoulement de cette mucosite. Ces mucosites 
nasales favorisent la croissance des agents pathogenes bactdriens qui sont responsables des infections de 
la cavite nasale et buccale.
La « Solution de lavage nasal Staffrhinel (age 6+), denommee ci-apres la « Solution « Staffrhinel » ou le 
« dispositif medical », est destinee au degagement de la cavite nasale irritee et inflammee en cas de 
rhume ou de rhinopharyngite. L’utilisation quotidienne de la solution « Staffrhinel » permet de degager 
le nez pour liberer la respiration et assurer 1’humidification de la muqueuse nasale.
La solution « Staffrhinel » fluidifie les mucosites pour faciliter le degagement du nez et puis evacuer 
les agents pathogenes. La solution « Staffrhinel » contient un tensioactif qui participe a Paction 
fluidifiante de la solution de lavage.
Le principe d’action du dispositif medical consiste en degagement mecanique des muqueuses nasales 
qui permet de laver tous les agents pathogenes de la surface de la muqueuse nasale en Phumidifiant en 
meme temps.

2. INDICATIONS

Le dispositif medical est destine a Putilisation independante sans intervention d ’un professionnel de 
sante et pent etre egalement utilise au sein des etablissements medicaux.

La « Solution « Staffrhinel » est utilisee :
- en qualite de la solution de lavage nasal,
- en cas de secheresse de la muqueuse nasale,
- en qualite de Padjuvant en cas de maladies inflammatoires aigues et chroniques de la cavite nasale, 
des sinus paranasaux et du nasopharynx.

Resultats de Putilisation

Le dispositif mddical la « Solution « Staffrhinel » fluidifie les mucosites pour faciliter le degagement 
du nez et puis evacuer les agents pathogenes. La « Solution « Staffrhinel » contient un tensioactif qui 
participe a Paction fluidifiante de la solution de lavage nasal.

3. PROPRIETES TECHNIQUES PRINCIPALES

3.1 Composition du dispositif medical

Substance Concentration, mg/ml Concentration, %
Polysorbate 80 2,0000 0,2000
Extrait d’Anthemis nobilis 0,2500 0,0250
Extrait d’Aloe barbadensis 0,2500 0,0250
Chlorure de sodium 9,0000 0,9000
Alcool dthylique 5,5600 0,5560
Glycerol 3,0000 0,3000
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1 Bromure de benzododecinium 0,0400 0,0040
Acide chlorhydrique concentre (regulateur de пШ 0,0100 0,00101 Eaupuriiiee 979,8900 97,9890

3.2 Le dispositif medical correspond aux parametres indiques dans le tableau :

Parametre ExigencesAspect

4 ,0 -5 ,0
Densite 1 ,0 0 0 -  1,010 '
Pression 7,5-8,5 Bar
Force de pression maximale pour I’extraction du 
produit < 3 2 N
Vitesse de ddgagement du contenu du flacon ^0,5 -  0,8 g/s
Lnlorure de sodium 850-950 mg/100 g
Quantite totale d ’adrobies <100U FC /g
Quantite totale de levures et de moisissure <10U FC /g
Staphylococcus aureus Absent/g
Pseudomonas aeruginosa Absent/g

3.3 Conditionnement et etiquetage du dispositif medical

Le dispositif medical est conditionnd en flacons d’aluminium de 100 ml. Chaque flacon est muni de la 
I n ^  (conditionnement BOV est le systeme « poche sur la valve »), du diffuseur nasal et du 
couvercle. Les flacons un par un sont conditionnds dans I’etui cartonne avec la notice d’utilisation Les 
conditionnements secondaires avec le dispositif medical de 20-50 pcs. (en fonction de I’ordre) sont mis 
dans 1 etui cartonne qui est le conditionnement de transport.
L akclm p^m ^^ dispositif est effectuee au moyen du flacon pressurise, la pression est пёе a cause de

Le conditionnement BOV permet de proteger la solution contre la penetration des mucosites en flacon 
en la protegeant ainsi de toute impuretd. En plus, ce type du conditionnement pent etre utilise 
mdependamment de la position du flacon pour faciliter I’utilisation. Et, fmalement, le gaz de
pressurisation dans ce type du conditionnement n’est pas en contact avec la solution et n’est pas 
pulverise dans les narmes. ^

L’etiquetage du conditionnement de consommateur doit contenir les donnees suivantes (signes 
jm b o le s ) : designation du dispositif m edical; quantite (volume) du dispositif medical en flacon ; nom 
et coordonnees du fabricant; code de lo t ; date limite de I’utilisation ; mention « lire attentivement la 
notice avant utilisation » et symbole correspondant; informations sur la composition du dispositif
T n n d l t ’ et proprietes du dispositif mddical ;mode d’emploi du dispositif medical;

tions de stockage du dispositif m edical; precautions et avertissements lies a I’utilisation du 
dispositif m edical; renseignements d ’information : «solution pour pulverisation nasale en flacon 
pressurise »,« r h ^ e  » « rhmopharyngite », « lavage nasal », « evacue les mucosites et les agents 
m ectieux»  «hbere la respiration » ,«  enfants -  adultes » ; symbole qui signifie la possibilite du 
recyclage ulterieur des articles de conditionnement« point vert » ; logo marquage CE.

L’etiquetage du conditionnement secondaire (I’dtui cartonne) doit contenir les donndes suivantes 
(signes, sym boles): designation du dispositif m edical; quantite (volume) du dispositif medical en 
flacon; nom et coordonnees du fabricant; code de lo t ; date limite de I’utilisation; mention « lire 
attentivement la notice avant utilisation » et symbole correspondant ;informations sur la composition du
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dispositif m edical; destination et proprietes du dispositif m edical; indications du dispositif m edical; 
mode d’emploi du dispositif m edical; conditions de stockage du dispositif m edical; precautions et 
mises en garde liees a I’utilisation du dispositif m edical; renseignements d’information : « solution pour 
pulverisation nasale en flacon pressurise », « rhume », « rhinopharyngite », « lavage nasal », « evacue 
les mucosites et les agents infectieux », « libere la respiration», «enfants -  adultes » ; symbole qui 
signifie la possibilite du recyclage ultdrieur des articles de conditionnement « point vert » ; logo 
marquage CE ; numero et date de I’autorisation de mise sur le marche ; nom et adresse du representant 
autorise du fabricant en Federation de Russie.

4.MODE D ’UTILISATION DUDISPOSITIF MEDICAL

Le dispositif medical pent etre utilise a une temperature de +10 a +35°C et a une humidite relative de 
40%-80%.

1) Verifier Fintegrite du conditionnement au moyen de I’examen visuel, ouvrir le conditionnement, 
enlever le capuchon de protection du flacon.

2) Moucher prealablement le nez.
3) Incliner la tete sur le cote.
4) Introduire ddlicatement I’extremitd de I’embout du diffuseur nasal dans une narine.
5) Presser un peu le diffuseur 1 fois en le tenant pendant quelques secondes.
6) Essuyer et moucher delicatement le nez.
7) Renouveler I’operation dans I’autre narine.
8) Renouveler 1 operation jusqu’a degagement complet du nez dans la limite de 3 pulverisations par 
jour dans chaque narine.
9) Laver a I’eau et secher a Fair le diffuseur nasal apres chaque utilisation afm d’dviter les risques de 
contamination.

5.CONTRE-INDICALIGNS ET EFFETS INDESIRABLES 

Les contre-indications ne sont pas rdvelees.
Pent se produire, apres I'utilisation du produit, une reaction allergique a I'un des composants de formule, 
des sensations douloureuses ou des saignements de nez si les muqueuses sont irritees. Dans ces cas, 
essuyez le nez, cessez d'utiliser le produit et consultez un medecin si necessaire.
Si les symptomes persistent, consultez votre medecin.

b.PRECAUTIONS

- Le flacon sous pression, ne pas percer, ni bniler, meme apres usage.
- Ne pas utiliser en cas d’allergic connue aux composants du dispositif
- N ’utiliser qu’aux fins prevues.

7. REGLES DE STOCKAGE, DE RECYCLAGE ET DE TRANSPORT

II est interdit d utiliser la Solution « Staffrhinel » apres la date limite de I’utilisation indiquee sur le 
conditionnement. Le delai d ’utilisation fait 2 ans. II est ndcessaire de tenir la Solution « Staffrhinel » 
hors des rayons solaires, a une temperature de +5 a +25°C et a une humidite relative de 60%-80%. 
Tenir hors de la portee et de la vue des enfants.
Le dispositif medical pent etre transporte par tons les moyens de transport converts selon les regies 
approuvees selon la modalite prevue pour chaque type du moyen de transport a une temperature de +5 
a +40°C et a une humidite relative de 60% - 80%. Ne pas Jeter, ni laisser tomber les conditiormements 
du dispositif medical. Trailer delicatement.
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La partie non utilisee du dispositif medical ou le dispositif mddical avec le delai d’utilisation echu doit 
etre recycle a titre des dechets de classe G scion SanPiN 2.1.7.2790-10. Le conditionnement primaire 
utilise (flacon vide) doit etre recycle a titre des dechets de classe A selon SanPiN 2.1.7.2790-10. II est 
possible de recycler le flacon avec les ddchets menagers.

8. EXIGENCES DE LA PROTECTION DE L’ENVIRONNEMENT

A 1 utilisation, au transport et au stockage la Solution « Staffrhinel » n ’exerce pas I’influence negative 
sur les personnes et Tenvironnement.

9. GARANTIES DU FABRICANT

Le fabricant garantie la conformite du dispositif medical la « Solution de lavage nasal « Staffrhinel 
(age 6+) » a toutes les exigences en cas de respect des conditions de stockage et de transport et il n ’est 
pas responsable de I’utilisation du dispositif non prevue.

Fabricant: Societe par action simplifide « Laboratoires Chemineau », 93 route de Monnaie 37210 
Vouvray France.

Representant autorise du fabricant sur le territoire de la Federation de Russie :

ООО « Maison de commerce « FARMPROEKT », batiment 1, immeuble 3, 2-i Badaevskiy proezd, 
village Chouchary, ville de Saint-Petersbourg, Russie, 196626, tdl. -1-7-812-331-75-75, 
sale@farmproekt.ru.

Symboles sur le conditionnement:

т а

C€ |WCT I

Numero de lot

Date limite de Futilisation

Adressez-vous й la notice d’utilisation

Symbole qui signifie la possibilitd du recyclage ultdrieur des articles de conditionnement« point vert »

Logo marquage CE est le signe de conformltd aux exigences de la Directive 93/42/EEC et numero 
d’identification de I’organe accrdditd selon la certification de I’Union Europeenne
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И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Ш П О  М Е Д Ш Щ Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

С р е д с т в о  д л я  п р о м ы в а н и я  п о л о с т и  н о с а  С т а ф ф р и н е л  ( в о з р а с т  6 + )

1. ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ И НАЗНАЧЕНИЕ

В случае насморка или ринофарингита защитная система слизистой носа вырабатывает густую слизь, которая 
выражается заложенностью или вытеканием этой слизи. Эти слизистые выделения из носа благоприятствуют 
развитию бактериальных возбудителей болезни, ответственных за инфекции носо-ротовой полости.
«Средство для промывания полости носа Стаффринел (возраст 6+)», далее по тексту «Средство «Стаффринел» 
или «медицинское изделие» предназначено для очищения раздраженной и воспаленной полости носа при 
насморке или ринофарингите. Ежедневное использование Средства «Стаффринел» позволяет очистить нос для 
облегчения дыхания и обеспечить увлажнение слизистой оболочки носа.
Средство «Стаффринел» разжижает слизистые выделения, чтобы облегчить очищение носа, а затем и удалить 
возбудителей инфекции. Средство «Стаффринел» содержит поверхностно-активное вещество, которое 
способствует разжижающей функции раствора для промывания носа.
Принцип действия медицинского изделия заключается в механическом очищении слизистых оболочек полости 
носа, позволяющем смывать все повреждающие агенты с поверхности слизистой носа, одновременно увлажняя 
ее.

2, ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Медицинское изделие предназначено для самостоятельного применения без помощи медицинского 
работника, а также может быть использовано в условиях медицинских учреждений.

«Средство «Стаффринел» применяют:
- в качестве средства для промывания носовой полости,
- при сухости слизистой оболочки полости носа,
- как вспомогательное средство при острых и хронических воспалительных заболеваниях полости носа, 
придаточных пазух и носоглотки.

Результаты применения

Медицинское изделие «Средство «Стаффринел» разжижает слизистые выделения, чтобы облегчить 
очищение носа, а затем и удалить возбудителей инфекции. «Средство «Стаффринел» содержит 
поверхностно-активное вещество, которое способствует разжижающей функции раствора для промывания 
носа.

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

3.1 Состав медицинского изделия

Вещество Концентрация, мг/мл Концентрация,%
Полисорбат 80 2,0000 0,2000
Экстракт Ромашки римской 0,2500 0,0250
Экстракт Алоэ вера 0,2500 0,0250
Хлорид натрия 9,0000 0,9000
Этиловый спирт 5,5600 0,5560
Г лицерин 3,0000 0,3000
Бензододециния бромид 0,0400 0,0040
Концентрированная соляная кислота (регулятор pH) 0,0100 0,0010
Очищенная вода 979,8900 97,9890
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М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с о о т в е т с т в у е т  п а р а м е т р а м ,  у к а з а н н ы м  в  т а б л и ц е :

Параметр Требования
Внешний вид Прозрачная, бесцветная жидкость без частиц
pH 4,0 -  5,0
Плотность 1,000-1,010

Давление 7,5-8,5 бар
Максимальное усилие нажатия для извлечения 
средства < 3 2 Н

Скорость высвобождения содержимого флакона 0,5 - 0,8 г/с
Хлорид натрия 850-950 мг/100 г
Общее количество аэробных бактерий < 100 КОЕ/г
Общее количество дрожжей и плесени < 10 КОЕ/г
Staphylococcus aureus Отсутствует/г
Pseudomonas aeruginosa Отсутствует/г

3 . 3  У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Медицинское изделие расфасовано в алюминиевые флаконы 100 мл. Каждый флакон оснащен клапан-пакетом 
(упаковка BOV - система "мешочек на клапане"), распылителем для носа и крышкой. Флаконы по одному 
упакованы в картонную коробку вместе с инструкцией по применению. Вторичные упаковки с медицинским 
изделием по 20-50 шт. (в зависимости от заказа) укладывают в картонную коробку - транспортную упаковку. 
Распыление продукта производится при помощи флакона под давлением, давление образуется из-за сжатого 
воздуха.
Упаковка BOV позволяет предохранять раствор от попадания слизистьк выделений внутрь флакона, защищая 
его, таким образом, от любого загрязнения. Более того, этот тип упаковки может быть использован вне 
зависимости от положения флакона, для облегчения использования. И, в итоге, вытесняющий газ в этом типе 
упаковки не контактирует с раствором и не распыляется в носовые пути.

Маркировка потребительской тары должна содержать следующие данные (знаки, символы): наименование 
медицинского изделия; количество (объём) медицинского изделия во флаконе; наименование и контактная 
информация производителя; код партии; срок годности; указание «перед применением внимательно 
прочитайте инструкцию» и соответствующий символ; сведения о составе медицинского изделия; назначение и 
свойства медицинского изделия; способ применения медицинского изделия; условия хранения медицинского 
изделия; меры предосторожности и предупреждения в связи с использованием медицинского изделия; 
информационные сведения: «раствор для назального распыления в герметичном флаконе», «насморк», 
«ринофарингит», «промывание полости носа», «удаляет слизистые выделения и возбудителей инфекций», 
«облегчает дыхание», «для детей и взрослых»; символ указывающий на возможность дальнейщей переработки 
упаковочных материалов «зеленая точка»; символ СЕ-марки.

Маркировка вторичной упаковки (картонной коробки) должна содержать следующие данные (знаки, символы): 
наименование медицинского изделия; количество (объём) медицинского изделия во флаконе; наименование и 
контактная информация производителя; код партии; срок годности; указание «перед применением 
внимательно прочитайте инструкцию» и соответствующий символ; сведения о составе медицинского изделия; 
назначение и свойства медицинского изделия; показания к применению медицинского изделия; способ 
применения медицинского изделия; условия хранения медицинского изделия; меры предосторожности и 
предупреждения в связи с использованием медицинского изделия; информационные сведения: «раствор для 
назального распыления в герметичном флаконе», «насморк», «ринофарингит», «промывание полости носа», 
«удаляет слизистые выделения и возбудителей инфекций», «облегчает дыхание», «для детей и взрослых»; 
символ указывающий на возможность дальнейшей переработки упаковочных материалов «зеленая точка»; 
символ СЕ-марки; номер и дата регистрационного удостоверения; наименование и адрес уполномоченного 
представителя производителя в РФ.
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i
и .  П О Р Я Д О К  Р А Б О Т Ы  С  М Е Д И Ц И Н С К И М  И З Д Е Л И Е М

Медицинское изделие может эксплуатироваться при температуре от +10 до +35°С и относительной 
влажности 40%-80%.

1) Проверить целостность упаковки методом визуального осмотра, вскрыть упаковку, снять с флакона 
защитный колпачок.
2) Предварительно очистить носовые ходы
3) Наклонить голову на бок.
4) Аккуратно ввести наконечник распылителя в носовой ход.
5) Нажать слегка на распылитель 1 раз, удерживая в течение секунды.
6) Аккуратно протереть нос и очистить носовой ход.
7) Повторить операцию в другом носовом ходе.
8) Повторять операцию до полного очищения носа не более 3 раз в день в каждый носовой ход.
9) Промыть водой и просушить распылитель после каждого использования, чтобы предотвратить его 
загрязнение.

5 .  П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  И  П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я

Противопоказаний не выявлено.
После использования изделия может возникнуть аллергическая реакция на какой-либо компонент его 
состава, болезненные ощущения или кровотечения из носа. В таком случае необходимо вытереть нос, 
прекратить использование изделия и, если требуется, проконсультироваться с врачом. Если симптомы не 
проходят, обратитесь к вашему врачу.

6 .  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

- Флакон находится под давлением, не прокалывать, не сжигать, даже после использования.
- Не использовать в случае аллергии на один из компонентов.
- Использовать только по прямому назначению.

7 .  П Р А В И Л А  Х Р А Н Е Н И Я ,  У Т И Л И З А Ц И И  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я

Запрещено использовать Средство «Стаффринел» после истечения срока годности, указанного на упаковке. 
Срок годности - 2 года. Хранить Средство «Стаффринел» необходимо вдали от солнечных лучей, при 
температуре от +5 до + 25°С и относительной влажности 60%-80%. Хранить в недоступном для детей месте. 
Медицинское изделие может транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с правилами, утвержденными в установленном порядке для каждого вида транспорта при 
температуре воздуха от +5 до +40 С и относительной влажности 60% - 80%. Не бросать и не ронять упаковки 
медицинского изделия. Обращаться с осторожностью.
Неиспользованная часть медицинского изделия или медицинское изделие с истекщим сроком годности 
должно быть утилизировано как отходы класса Г в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10. Использованная 
первичная упаковка (пустой флакон) должна быть утилизирован как отходы класса А в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790-10. Возможна утилизация флакона с бытовыми отходами.

8 .  Т Р Е Б О В А Н И Я  О Х Р А Н Ы  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы

Средство «Стаффринел» при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду.

9 .  Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я

Производитель гарантирует соответствие медицинского изделия «Средство для промывания полости носа 
Стаффринел (возраст 6+)» всем требованиям при соблюдении условий хранения и транспортирования и не 
несет ответственности за использование изделия не по назначению.

<Логотип: ШЕМИНЮ>
ЭКСПЕРТ CDMO



/производитель: Упрощенное акционерное общество «Лабораторис Шеминю», 37210 Вувре, Рут де Монне, 
93, Франция (Laboratoires Chemineau, 93 route de Monnaie 37210 Vouvray France).

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:

ООО «Торговый дом «ФАРМПРОЕКТ», 196626, Россия, г. Санкт-Петербург, нос. Шушары, 2-й Бадаевский 
проезд, д. 3, корп. 1, тел. +7-812-331-75-75, sale@farmproekt.ru.

4
Символы на упаковке:

LOT Код партии

2 Использовать до

• Обратитесь к инструкции по применению

0
Символ, указывающий на возможность дальнейшей переработки упаковочных материалов 
«зеленая точка»

СЕ марка -  знак соответствия требованиям Директивы 93/42/ЕЕС и идентификационный номер 
аккредитованного органа по сертификации Европейского Союза

<Логотип: ШЕМИНЮ>
ЭКСПЕРТ CDMO
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копия
NOTICE D’UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL

Solution de lavage nasal Staffrhinel (age de 1 an a 6 ans)

1. PROPmETES PRINCIPALES ET DESTINATION

En cas de rhume ou de rhinopharyngite le systeme de defense de la muqueuse nasale produit la mueosite 
dense qui est manifestee par Tencombrement ou par I’ecoulement de cette mueosite. Ces mueosites 
nasales favorisent la croissance des agents pathogenes bacteriens qui sont responsables des infections de 
la cavite nasale et buccale.
La « Solution de lavage nasal Staffrhinel (age de 1 an a 6 ans), denommee ci-apres la « Solution 
« Staffrhinel » ou le « dispositif medical », est destinee au degagement de la cavite nasale irritee et 
inflammee en casde rhume ou de rhinopharyngite. L’utilisation quotidienne de la solution « Staffrhinel » 
permet de d6gager le nez pour libdrgr la respiration et assurer Г humidification de la muqueuse nasale.
La solution « Staffrhinel » fluidifie les mucosites pour faciliter le degagement du nez et puis evacuer 
les agents pathogenes. La solution « Staffrhinel » contient un tensioactif qui participe a Taction 
fluidifiante de la solution de lavage.
Le principe d ’action du dispositif medical consiste en degagement mecanique des muqueuses nasales 
qui permet de laver tous les agents pathogenes de la surface de la muqueuse nasale en Thumidifiant en 
meme temps.

2. INDICATIONS

Le dispositif medical est destine a Tutilisation independante sans intervention d’un professionnel de 
sante et pent etre egalement utilise au sein des etablissements medicaux.

La « Solution « Staffrhinel » est utilisee ;
-en qualite de la solution de lavage nasal,
-en cas de secheresse de la muqueuse nasale,
- en qualite de Tadjuvant en cas demaladies inflammatoires aigues et chroniques de la cavite nasale, 
des sinus paranasaux et du nasopharynx.

Resultats de Tutilisation

Le dispositif mddical la « Solution « Staffrhinel » fluidifie les mucosites pour faciliter le degagement 
du nez et puis evacuer les agents pathogenes. La « Solution « Staffrhinel » contient un tensioactif qui 
participe a Taction fluidifiante de la solution de lavage nasal.

3. PROPRIETES TECHNIQUES PRINCIPALES

3.1 Composition du dispositif medical

Substance Concentration, mg/ml Concentration, %
Polysorbate 80 2,0000 0,2000
Extrait d’Anthemis nobilis 0,2500 0,0250
Extrait d’Aloe barbadensis 0,2500 0,0250
Chlorure de sodium 9,0000 0,9000
Alcoolethylique 5,5600 0,5560

CHEMINEAU
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Glycerol 3,0000 0,3000
Bromure de benzododecinium 0,0400 0,0040
Acide chlorhydrique concentre (regulateur de pH) 0,0100 0,0010
Eau purifiee Г  979,8900 97,9890

3.2 Le dispositif medical correspond aux parametres indiques dans le tableau:

Param etre Exigences
Aspect Liquide transparent, incolore sans particules
pH 4 ,0 -5 ,0
Densitd 1 ,000- 1,010
Pression 7,5-8,5 Bar
Force de pression maximale pour I’extraction du 
produit < 3 2 N

Vitesse de degagement du contenu du flacon 0,5 -  0,8 g/s
Chlorure de sodium 850-950 mg/100 g
Quantite totale d’aerobics < lOOUFC/g
Quantite totale de levures et de moisissure <10U FC /g
Staphylococcus aureus Absent/g
Pseudomonas aeruginosa Absent/g

3.3 Conditionnement et dtiquetage du dispositif medical

Le dispositif medical est conditionne en flacons d ’aluminium de 100 ml. Chaque flacon est muni de la 
valve a poche (conditionnement BOV est le systeme « poche sur la valve »), du diffuseur nasal et du 
couvercle. Les flacons un par un sont conditionnes dans I’etui cartonne avec la notice d’utilisation. Les 
conditionnements secondaires avec le dispositif medical de 20-50 pcs. (en fonction de I’ordre) sont mis 
dans I’dtui cartonne qui est le conditionnement de transport.
La pulverisation du dispositif est effectuee au moyen du flacon pressurise, la pression est nee a cause de 
Г air comprime.
Le conditionnement BOV permet de proteger la solution contre la penetration des mucosites en flacon 
en la protegeant ainsi de toute impurete. En plus, ce type du conditionnement pent etre utilise 
independamment de la position du flacon pour faciliter I’utilisation. Et, fmalement, le gaz de 
pressurisation dans ce type du conditionnement n ’est pas en contact avec la solution et n ’est pas 
pulverise dans les narines.

L dtiquetage du conditionnement de consommateur doit contenir les donndes suivantes (signes, 
sym boles): designation du dispositif m edical; quantite (volume) du dispositif medical en flacon ; nom 
et coordonndes du fabricant; code de lo t ; date limite de I’utilisation ; mention « lire attentivement la 
notice avant utilisation » et symbole correspondant; informations sur la composition du dispositif 
m edical, destination et proprietes du dispositif m edical; mode d’emploi du dispositif m edical; 
conditions de stockage du dispositif m edical; precautions et avertissements lies a I’utilisation du 
dispositif m edical, renseignements d information : « solution pour pulverisation nasale en flacon 
pressmisd »,« rhume », « rhinopharyngite », « lavage nasal », « dvacue les mucosites et les agents 
infectieux », « libere la respiration », « bebes et jeunes enfants » ; symbole qui signifie la possibilite du 
recyclage ulterieur des articles de conditionnement « point vert » ; logo marquage CE.

L etiquetage du conditionnement secondaire (I’etui cartonne) doit contenir les donnees suivantes 
(signes, sym boles): designation du dispositif m ddical; quantite (volume) du dispositif medical en
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flacon, nom et coordonnees du fabricant; code de lo t ; date limite de ru tilisa tion ; mention « lire 
attentivement la notice avant utilisation » et symbole correspondant informations sur la composition du 
dispositif m ddical; destination et proprietes du dispositif medical indications du dispositif 
medical ,mode d emploi du dispositif m ddical; conditions de stockage du dispositif m edical; 
precautions et mises en garde liees a I’utilisation du dispositif m edical; renseignements d’information : 
« solution pour pulverisation nasale en flacon pressurise », « rhume », « rhinopharyngite », « lavage 
nasal », « evacue les mucosites et les agents infectieux », « libere la respiration », « bebes et jeunes 
enfants » ; symbole qui signifie la possibilite du recyclage ulterieur des articles de conditioimement 
« point vert » ; logo marquage CE ; numero et date de I’autorisation de mise sur le marche ; nom et 
adresse du representant autorisё du fabricant en Federation de Russie.

4. MODE D ’UTILISATION DUDISPOSITIF MEDICAL

Le dispositif medical pent etre utilise a une temperature de +10 a +35°C et a une humidite relative de 
40%-80%.

1) Verifier 1 integrite du conditionnement au moyen de I’examen visuel, ouvrir le conditionnement, 
enlever le capuchon de protection du flacon.

2) Moucher prealablement le nez.
3) Incliner la tete sur le cote.
4) Introduire delicatement 1 extremite de I’embout du diffuseur nasal dans une narine.
5) Presser ш  peu le diffuseur 1 fois en le tenant pendant quelques secondes.
6) Essuyer et moucher delicatement le nez.
7) Renouveler I’operation dans I’autre narine.
8) Renouveler 1 operation jusqu a degagement complet du nez dans la limite de 3 pulverisations par 
jour dans chaque narine.
9) Laver a 1 eau et secher a 1 air le diffuseur nasal apres chaque utilisation afin d’eviter les risques de 
contamination.

5. CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES 

Les contre-indications ne sont pas revelees.
Peut se produire, apres 1 utilisation du produit, une reaction allergique a I'un des composants de formule, 
des sensations douloureuses ou des saignements de nez si les muqueuses sont irritees. Dans ces cas, 
essuyez le nez, cessez d utiliser le produit et consultez un medecin si necessaire.
Si les symptomes persistent, consultez votre medecin.

6. PRECAUTIONS

- Le flacon sous pression, ne pas percer, ni bruler, meme apres usage.
- Ne pas utiliser en cas d’allergie connue aux composants du dispositif
- N ’utiliser qu’aux fins prdvues.

7. REGLES DE STOCKAGE, DE RECYCLAGE ET DE TRANSPORT

II est interdit d utiliser la Solution « Staffrhinel » apres la date limite de I’utilisation indiquee sur le 
conditioimement. Le d61ai d’utilisation fait 2 ans. II est necessaire de tenir la Solution « Staffrhinel » 
hors des rayons solaires, a une temperature de +5 a +25°C et a une humidite relative de 60%-80%. 
Tenir hors de la portee et de la vue des enfants.
Le dispositif medical peut etre transporte par tous les moyens de transport converts selon les regies 
approuvees selon la modalite prevue pour chaque type du moyen de transport a une tempёгatuгe de +5
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а +40°С et а une humidite relative de 60% - 80%. Ne pas jeter, ni laisser tomber les conditionnements 
du dispositif medical. Trailer delicatement.
La partie non utilisee du dispositif medical on le dispositif mddical avec le delai d ’utilisation echu doit 
etre recycle a litre des dechets de classe G selon SanPiN 2.1.7.2790-10. Le conditiormement primaire 
utilise (flacon vide) doit etre recycle a litre des dechets de classe A selon SanPiN 2.1.7.2790-10. II est 
possible de recycler le flacon avec les dechets mdnagers.

8. EXIGENCES DE LA PROTECTION DE L’ENVIRONNEMENT

A 1’utilisation, au transport et au stockage la Solution « Staffrhinel » n ’exerce pas I’influence negative 
sur les personnes et Tenvironnement.

9. GARANTIES DU FABRICANT

Le fabricant garantie la conformite du dispositif mddical la « Solution de lavage nasal « Staffrhinel 
(age de 1 an a 6 ans) » a toutes les exigences en cas de respect des conditions de stockage et de 
transport et il n ’est pas responsable de I’utilisation du dispositif non prevue.

Fabricant rSociete par action simpliflde « Laboratoires Chemineau »,93 route de Monnaie 37210 
Vouvray France.

Representant autorise du fabricant sur le territoire de la Federation de Russie :

ООО « Maison de commerce « FARMPROEKT », bailment 1, immeuble 3, 2-i Badaevskiy proezd, 
village Chouchary, ville de Saint-Petersbourg, Russie, 196626, tel. +7-812-331-75-75, 
sale@farmproekt.ru.

Symboles sur le conditiormement:

| l o t | Numero de lot

2
Date limite de rutilisation

Т Ш Г Adressez-vous й la notice d’utilisation

a Symbole qui signifie la possibilitd du recyclage ulterieur des articles de conditiormement« point vert »

Logo marquage CE est le signe de conformite aux exigences de la Directive 93/42/EEC et numdro 
d’identification de I’organe accreditd selon la certification de I’LFnion Europdenne

sovxssicjpAsl HouL-fĉ  TuJLoow LOTHioK) , txoVojĵ sL. 
Vqv.4xcx^  , tk .
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Средство для промывания полости носа Стаффринел (возраст с 1 года до 6 лет)

1. ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ И НАЗНАЧЕНИЕ

В случае насморка или ринофарингита защитная система слизистой носа вырабатывает густую слизь, которая 
выражается заложенностью или вытеканием этой слизи. Эти слизистые вьщеления из носа благоприятствуют 
развитию бактериальных возбудителей болезни, ответственных за инфекции носо-ротовой полости.
«Средство для промывания полости носа Стаффринел (возраст с 1 года до 6 лет)», далее по тексту «Средство 
«Стаффринел» или «медицинское изделие» предназначено для очищения раздраженной и воспаленной 
полости носа при насморке или ринофарингите. Ежедневное использование Средства «Стаффринел» позволяет 
очистить нос для облегчения дыхания и обеспечить увлажнение слизистой оболочки носа.
Средство «Стаффринел» разжижает слизистые вьщеления, чтобы облегчить очищение носа, а затем и удалить 
возбудителей инфекции. Средство «Стаффринел» содержит поверхностно-активное вещество, которое 
способствует разжижающей функции раствора для промывания носа.
Принцип действия медицинского изделия заключается в механическом очищении слизистых оболочек полости 
носа, позволяющем смывать все повреждающие агенты с поверхности слизистой носа, одновременно увлажняя 
ее.

2. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Медицинское изделие предназначено для самостоятельного применения без помощи медицинского 
работника, а также может быть использовано в условиях медицинских учреждений.

«Средство «Стаффринел» применяют:
- в качестве средства для промывания носовой полости,
- при сухости слизистой оболочки полости носа,
- как вспомогательное средство при острых и хронических воспалительньк заболеваниях полости носа, 
придаточных пазух и носоглотки.

Результаты применения

Медицинское изделие «Средство «Стаффринел» разжижает слизистые выделения, чтобы облегчить 
очищение носа, а затем и удалить возбудителей инфекции. «Средство «Стаффринел» содержит 
поверхностно-активное вещество, которое способствует разжижающей функции раствора для промывания 
носа.

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1 Состав медицинского изделия

Вещество Концентрация, мг/мл Концентрация, %
Полисорбат 80 2,0000 0,2000
Экстракт Ромашки римской 0,2500 0,0250
Экстракт Алоэ вера 0,2500 0,0250
Хлорид натрия 9,0000 0,9000
Этиловый спирт 5,5600 0,5560
Г лицерин 3,0000 0,3000
Бензододециния бромид 0,0400 0,0040
Концентрированная соляная кислота (регулятор рШ 0,0100 0,0010
Очищенная вода 979,8900 97,9890

www.chemineau.com
«Лабораторис Шеминю» - Вувре 37 210, Промышленная зона де л’Этан Виньон, Код особой доставки почты 30003 - ФРАЩИЯ 
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3.2 Медицинское изделие соответствует параметрам, указанным в таблице:

Параметр Требования
Внешний вид Прозрачная, бесцветная жидкость без частиц
pH 4,0 -  5,0
Плотность 1,000-1,010
Давление 7,5-8,5 бар
Максимальное усилие нажатия для извлечения 
средства < 3 2 Н

Скорость высвобождения содержимого флакона 0,5 - 0,8 г/с
Хлорид натрия 850-950 мг/ЮОг
Общее количество аэробных бактерий <100 КОЕ/г
Общее количество дрожжей и плесени < 10 КОЕ/г
Staphylococcus aureus Отсутствует/г
Pseudomonas aeruginosa Отсутствует/г

3 . 3  У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Медицинское изделие расфасовано в алюминиевые флаконы 100 мл. Каждый флакон оснащен клапан-пакетом 
(упаковка BOV - система "мешочек на клапане"), распылителем для носа и крышкой. Флаконы по одному 
упакованы в картонную коробку вместе с инструкцией по применению. Вторичные упаковки с медицинским 
изделием по 20-50 шт. (в зависимости от заказа) укладывают в картонную коробку - транспортную упаковку. 
Распыление продукта производится при помощи флакона под давлением, давление образуется из-за сжатого 
воздуха.
Упаковка BOV позволяет предохранять раствор от попадания слизистых выделений внутрь флакона, защищая 
его, таким образом, от любого загрязнения. Более того, этот тип упаковки может быть использован вне 
зависимости от положения флакона, для облегчения использования. И, в итоге, вытесняющий газ в этом типе 
упаковки не контактирует с раствором и не распыляется в носовые пути.

Маркировка потребительской тары должна содержать следующие данные (знаки, символы): наименование 
медицинского изделия; количество (объём) медицинского изделия во флаконе; наименование и контактная 
информация производителя; код партии; срок годности; указание «перед применением внимательно 
прочитайте инструкцию» и соответствующий символ; сведения о составе медицинского изделия; назначение и 
свойства медицинского изделия; способ применения медицинского изделия; условия хранения медицинского 
изделия; меры предосторожности и предупреждения в связи с использованием медицинского изделия; 
информационные сведения: «раствор для назального распыления в герметичном флаконе», «насморк», 
«ринофарингит», «промывание полости носа», «удаляет слизистые выделения и возбудителей инфекций», 
«облегчает дыхание», «для грудных и маленьких детей»; символ указывающий на возможность дальнейшей 
переработки упаковочных материалов «зеленая точка»; символ СЕ-марки.

Маркировка вторичной упаковки (картонной коробки) должна содержать следующие данные (знаки, символы): 
наименование медицинского изделия; количество (объём) медицинского изделия во флаконе; наименование и 
контактная информация производителя; код партии; срок годности; указание «перед применением 
внимательно прочитайте инструкцию» и соответствующий символ; сведения о составе медицинского изделия; 
назначение и свойства медицинского изделия; показания к применению медицинского изделия; способ 
применения медицинского изделия; условия хранения медицинского изделия; меры предосторожности и 
предупреждения в связи с использованием медицинского изделия; информационные сведения: «раствор для 
назального распыления в герметичном флаконе», «насморк», «ринофарингит», «промывание полости носа», 
«удаляет слизистые выделения и возбудителей инфекций», «облегчает дыхание», «для грудных и маленьких 
детей»; символ указывающий на возможность дальнейшей переработки упаковочных материалов «зеленая 
точка»; символ СЕ-марки; номер и дата регистрационного удостоверения; наименование и адрес 
уполномоченного представителя производителя в РФ.
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А  ПСг. ПОРЯДОК РАБОТЫ С МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

/  Медицинское изделие может эксплуатироваться при температуре от +10 до +35°С и относительной 
/  влажности 40%-80%.

' П П11) Проверить целостность упаковки методом визуального осмотра, вскрыть упаковку, снять с флакона 
защитный колпачок.
2) Предварительно очистить носовые ходы
3) Наклонить голову на бок.
4) Аккуратно ввести наконечник распылителя в носовой ход.
5) Нажать слегка на распьшитель 1 раз, удерживая в течение секунды.
6) Аккуратно протереть нос и очистить носовой ход.
7) Повторить операцию в другом носовом ходе.
8) Повторять операцию до полного очищения носа не более 3 раз в день в каждый носовой ход.
9) Промыть водой и просущить распылитель после каждого использования, чтобы предотвратить его 
загрязнение.

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

Противопоказаний не выявлено.
После использования изделия может возникнуть аллергическая реакция на какой-либо компонент его 
состава, болезненные ощущения или кровотечения из носа. В таком случае необходимо вытереть нос, 
прекратить использование изделия и, если требуется, проконсультироваться с врачом. Если симптомы не 
проходят, обратитесь к вашему врачу.

6. М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

- Флакон находится под давлением, не прокалывать, не сжигать, даже после использования.
- Не использовать в случае аллергии на один из компонентов.
- Использовать только по прямому назначению.

7. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, УТИЛИЗАЦИИ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Запрещено использовать Средство «Стаффринел» после истечения срока годности, указанного на упаковке. 
Срок годности - 2 года. Хранить Средство «Стаффринел» необходимо вдали от солнечных лучей, при 
температуре от +5 до + 25°С и относительной влажности 60%-80%. Хранить в недоступном для детей месте. 
Медицинское изделие может транспортироваться всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с правилами, утвержденными в установленном порядке для каждого вида транспорта при 
температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 60% - 80%. Не бросать и не ронять упаковки 
медицинского изделия. Обращаться с осторожностью.
Неиспользованная часть медицинского изделия или медицинское изделие с истекщим сроком годности 
должно быть утилизировано как отходы класса Г в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10. Использованная 
первичная упаковка (пустой флакон) должна быть утилизирован как отходы класса А в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790-10. Возможна утилизация флакона с бытовыми отходами.

8. ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ

Средство «Стаффринел» при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду.

9. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Производитель гарантирует соответствие медицинского «Средство для промывания полости носа 
Стаффринел (возраст с 1 года до 6 лет)» всем требованиям при соблюдении условий хранения и 
транспортирования и не несет ответственности за использование изделия не по назначению.

Производитель: Упрощенное акционерное общество «Лабораторис Шеминю», 37210 Вувре, Рут де Монне, 
93, Франция (Laboratoires Chemineau, 93 route de Mormaie 37210 Vouvray France).
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ООО «Торговый дом «ФАРМПРОЕКТ», 196626, Россия, г. Санкт-Петербург, пос. Шушары, 2-й Бадаевский 
проезд, д. 3, корп. 1, тел. -1-7-812-331-75-75, sale@farmproekt.ru.

полномоченный представитель производителя на территории РФ:

Символы на упаковке:

LOT Код партии

2 Использовать до

•1 Обратитесь к инструкции по применению

Символ, указывающий на возможность дальнейшей переработки упаковочных материалов 
«зеленая точка»

СЕ марка -  знак соответствия требованиям Директивы 93/42/ЕЕС и идентификационный номер 
аккредитованного органа по сертификации Европейского Союза
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Перевод данного текста с французского на русский сделан мной, переводчиком 
Клепневым Виктором Игоревичем.
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