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Ja, javni biljeznik VELIBOR PANJKOVIC, Rijeka, Ante Starcevica 4, 
potvrdujem da Je stranka:

SANDRA KOSCAK, OIB 10621254164, ZAGREB, BARTOLICI 23, u mojoj nazocnosti priznala 
potpis na pismenu kao svoj. Potpis na pismenu je istinit. Podnositelj pismena javnom biljezniku je 
osobno poznat.

Javnobiljeznicka pristojba za ovjeru po tar. br. 11. st. 4. ZJP naplacena u iznosu 1,33 eur. 
Javnobiljeznicka nagrada po cl. 19. st. 1. PPJT zaracunata u iznosu od 3,99 eur uvecana za PDV u 
iznosu od 1,00 eur.

Broj: OV-14898/2024
Rijeka, 03.07.2024.

Javni biljeznik 
VELIBOR PANJKQMIC

iavnobiljeZniCkt savjetnik.

Edina Canic
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Instructions for use of a medical device for patients

Product for nose rinsing and irrigation “A qua M aris®  Intensive rinsing” , variants:
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing” 50 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing” 150 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” 50 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” 125 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” 150 ml.

Registration certificate: No RZN 2018/7549 dated

NaC l content not less than 9 g/1.

C om position per 100 ml:
Sea water -  27.1 ± 3.0 ml;
Purified water -  up to 100 ml.

The natural water of the Adriatic Sea, whieh is part o f  the solution, contains ions C f, Na^, S0 4^ ' , 
Mg^^, Câ "̂ , K^, НСОз ', Br as well as trace elements such as zinc, selenium, iodine, iron, 
manganese, etc.
Calcium  and m agnesium  ions regulate the main functions o f the cells o f the nasal mueosa, 
contribute to the restoration o f damaged cells o f the nasal mucosa and restore the natural ability to 
filter and purify the inhaled air from impurities (microorganisms and foreign particles).
Iodine, sodium  and chloride ions have an antiseptic effect, and also activate the production o f 
protective mucus.
Bicarbonates reduce the viscosity o f nasal mucus.
Zinc and selenium  ions stimulate local immunity o f the nasal mucosa and paranasal sinuses. 
Carbonates, sulfates, chlorides normalize the production o f nasal mucus.
It does not contain chemical additives and preservatives.

Appearance:
Clear colorless liquid with a slightly salty taste.

Intended purposes:
The product is intended to be applied to the nasal mucosa for effective rinsing and removal o f 
discharge.
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Description:
The concentration of salts in isotonic solutions is close to the salt composition o f  fluids o f  the human 
body, due to which there is a sparing effect on the nasal mucosa, the water-ion balance is normalized, 
which, in turn, reduces swelling in the nasal cavity. Irrigation with isotonic solutions significantly 
reduces the number o f microbial antigens, thereby reducing the microbial load on the nasal mucosa.

A je t o f the solution under pressure thoroughly washes all parts o f the nasal cavity and nasopharynx, 
actively cleansing them o f excess mucus, viruses, bacteria, foreign particles, including allergens, 
dense exudate (crusts) and without disturbing the biocenosis o f the mucous membrane.

The use o f saline solutions for nasopharyngeal lavage is recommended as a non-specific therapy for 
acute viral respiratory infections.

Isotonic solution of sea water, when applied to the mucous membrane, ensures its normal 
physiological state, helps to liquefy mucus and normalize its production in the goblet cells o f the 
mucous membrane.

The microelements that are part o f the solution improve the function o f the ciliated epithelium, 
have an anti-inflammatory, cleansing, stimulating, restorative effect on the mucous membrane 
of the nasal cavitya.
Reduces swelling o f the nasal mucosa and nasopharynx;
Reduces the risk o f local complications and accelerates healing processes after operations in 
the nasal cavity and paranasal sinuses (removal o f adenoids, polyps, septoplasty, etc.);
Reduces the duration o f rhinitis symptoms;
Increases the therapeutic efficacy o f drugs applied to the nasal mucosa (vasoconstrictors, 
hormones, inhaled corticosteroids, antiallergic drugs, etc.);
Reduces the need for the use o f topical nasal medications.
Thins nasal mucus and normalizes its production.

When the nozzle is pressed, the solution is distributed in the form o f an aerosol.

A special "anatomical" nozzle with a rounded applicator makes it easy to use in infants, young 
children and adults. A special corrugated surface with a limiter makes it possible to carry out 
uniform intensive spraying o f the "shower" type, and a tight connection with the nozzle prevents the 
solution from leaking out. The spray system is specially designed to provide the m ost effective 
rinsing while the procedure is comfortable for the patient.
Modern packaging technology avoids contact between propellant and seawater solution. In addition, 
the cylinder design provides reliable protection o f the product from a microbiological point o f  view;
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makes it possible to use up all the amount o f solution available in the bottle; It provides convenient 
use, as the product can be used in all positions.

The pressure in the cylinder o f the Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing" reaches a value o f  8.0-10^ 
Pa, which contributes to effective rinsing o f the nasal passages along the entire length. The pressure 
in the cylinder "Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing" does not exceed 7.2 x 10^ Pa, providing a 
delicate rinsing o f the baby's nose with a "soft shower".

Indications:
- Complex treatment o f acute and chronic inflammatory diseases o f the nasal cavity, paranasal 
sinuses and nasopharynx (infectious, allergic):

• acute and chronic rhinitis;
• acute and chronic sinusitis;
• acute and chronic adenoiditis;
• allergic and vasomotor rhinitis;

- Complex treatment o f viral respiratory infections.
- Daily use during viral respiratory infections and influenza epidemics.
- Nasal cavity care:

• after surgical interventions in the nasal cavity;
• removal o f microorganisms, foreign particles, allergens, dust, pollen;
• preparation o f the nasal mucosa for the use o f medicines;
• long-term therapy with topical corticosteroids.

How to use:
Intranasal.
1-2 injections into each nasal passage several times a day (2-6 times a day) or more if  necessary. 
The period o f application is not limited.

Instructions for use:
Product fo r  nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing” is used in infants 
from 3 months o f age.

1. Nasal rinsing in a young child is carried out in an upright position, optimally - in the arms 
o f an adult (if the child already knows how to sit). At the same time, the child's head should 
be located straight and slightly tilted forward. Make sure that the child does not throw  his 
head back during rinsing.
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2. Insert the balloon tip into the right nostril.

3. Press the spray bottle and hold it for a few seeonds, thus rinsing the right half o f the nose.

4. Remove any residual fluid from the nasal eavity (help the child blow his nose or use an 
aspirator).

Product fo r  nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” is used in 
children from 6 months o f age and adults.

1. Nasal irrigation in children and adults is carried out in an upright position (sitting or 
standing). In this case, the head should be located straight and slightly tilted forward. Make 
sure that the head is not thrown back during rinsing. Insert the tip o f the balloon into the 
right half o f the nose.

2. Press the spray bottle and hold it for a few seconds, thus rinsing the right side o f  the nose.

Г-. ..ABORATORij ri r1 ;iC

, Й А \ - \А 'V I r a t a  6 1 . 2 1 0 Г 0  '  M . i - . j -  B * '\  n f
t r - B a n k  0 d ( a l r a o '.K - t rp  k. . -..i •

РЧ v.B- f;N A  ZAGREB d n  ,  ̂ \ ... f *•
Z A .jR -B A C -tA  B A '. k A 'I d  . Tr§ C an a  i o ' ^ . p a .. '

Fr, - ч ; ' . i ; ' . G b  3 2 5 .0 0  EUR (p .i.d  r - n o r  r,‘
P '.  • ;v -;г • ■ V '-■ .;- j£ ;e m e n t Boar.-i - ' . . i r  О - ч '.*•,
tV --o ;^ a . • ' :-t n ,,.!: n o  2 0 9 5 0 6 3 6 9 7 2  , v A ' n У. 0 6  3 6 9  7.-



the Life

3. Remove any residual flushing fluid by blowing your nose or using a nasal aspirator (if 
necessary, in children).

Perform a similar procedure with the left half o f  the nose.
Repeat the procedure if necessary.
The product is compatible with all products used to treat a runny nose. 

Contraindications:
No contraindications have been identified.

Ability to affect the speed of reaction w hen driving vehicles or w orking w ith  other  
m echanism s:
It does not affect the speed o f reaction when driving vehicles and working with other mechanisms.

Use during pregnancy and lactation:
It can be used during pregnancy and lactation.

Side effects:
When used in accordance with the instructions, no side effects were detected. 

Shelf life:
3 years. Do not use after the expiration date.

Dosage form  and packaging:
50 ml, 125 ml or 150 ml o f solution in a metal cylinder under pressure. One cylinder with a nozzle 
and a plastic cap is placed in a cardboard box together with an instruction for use.
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Precautions:
Pressurized vial: May explode when exposed to heat. Do not puncture or incinerate, even after use. 
Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames, or any other source o f  ignition. Do not 
smoke. Protect from sunlight. Do not expose to temperatures above 50 °C.

Storage (operation) conditions:
Store in a dry place, out o f the reach o f children at a temperature o f +25±10°C, humidity 45-80%, 
pressure 84-106.7 kPa.

Utilization:
Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Intensive rinsing’" does not have a negative 
impact on the environment, so special measures are not required for the disposal o f the solution. 
Waste class A according to SanPiN 2.1.3684-21.

M anufacturer:
JADRAN -  GALENSKl LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Croatia.

Place o f production:
JADRAN -  GALENSKl LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Croatia.

Claim s to the quality o f the product should be sent to the L im ited L iability C om pany  
"JADRAN":
119330, Moscow, Lomonosovsky prospekt, 38, office VII, tel./fax: +7(499)143-33-71. 
www.aquamaris.ru

A tte n tio n !  T h is d o c u m e n t p r o v id e s  o n ly  B A S IC  in fo rm a tio n , a l l  a d d i t io n a l  p a r a m e te r s  a r e  c o n ta in e d  

in  th e  I n s tr u c tio n s  f o r  u se  f o r  s p e c ia l i s t s  w ith  m e d ic a l  e d u c a tio n  a n d  c a n  a ls o  h e  p r o v i d e d  u p o n  

re q u e s t.
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Instructions for use for specialists with a medical education

A tte n tio n !

T h is  d o c u m e n t in c lu d e s  in fo r m a tio n  th a t is  a  tr a d e  s e c r e t  o f  th e  c o m p a n y . T h e se  p a r a m e te r s  a r e  

N O T  ta k e n  in to  a c c o u n t a n d  a r e  N O T  c o n tr o l l e d  h y  th e  p a t i e n t  w h e n  u s in g  th e  p r o d u c t .

T h is  d o c u m e n t is  in te n d e d  f o r  s p e c ia l i s t s  w ith  m e d ic a l  e d u c a tio n  a n d  c a n  he p r o v i d e d  u p o n  r e q u e s t .

Name of the medical device and its variants:
Product for nose rinsing and irrigation “A qua M aris®  Intensive rinsing” , variants:
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing” 50 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing” 150 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing”50 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” 125 ml.
- Product for nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” 150 ml.

Registration certificate: No RZN 2018/7549 dated 
NaCI content not less than 9 g/1.

Composition per 100 ml:
Sea water -  27.1 ± 3 .0  ml;
Purified water -  up to 100 ml.

The natural water o f the Adriatic Sea, which is part o f the solution, contains ions CP, Na^, S04^', 
Mg^^, Ca^^, K^, НСОз ', Br ', as well as trace elements such as zinc, selenium, iodine, iron, 
manganese, etc.
Calcium  and m agnesium  ions regulate the main functions o f the cells o f the nasal mucosa, 
contribute to the restoration o f damaged cells o f the nasal mucosa and restore the natural ability to 
filter and purify the inhaled air from impurities (microorganisms and foreign particles).
Iodine, sodium  and chloride ions have an antiseptic effect, and also activate the production o f 
protective mucus.
Bicarbonates reduce the viscosity o f nasal mucus.
Zinc and selenium  ions stimulate local immunity o f the nasal mucosa and paranasal sinuses. 
C arbonates, sulfates, chlorides normalize the production o f nasal mucus.
It does not contain chemical additives and preservatives.

Appearance:
Clear colorless liquid with a slightly salty taste.
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Intended purposes:
The medical device is intended to be applied to the nasal mucosa for effective rinsing and removal 
o f discharge.

Description:
The concentration of salts in isotonic solutions is close to the salt composition o f fluids o f  the human 
body, due to which there is a sparing effect on the nasal mucosa, the water-ion balance is normalized, 
which, in turn, reduces swelling in the nasal cavity. Irrigation with isotonic solutions significantly 
reduces the number o f microbial antigens, thereby reducing the microbial load on the nasal mucosa.

A jet o f the solution under pressure thoroughly washes all parts o f the nasal cavity and nasopharynx, 
actively cleansing them o f excess mucus, viruses, bacteria, foreign particles, including allergens, 
dense exudate (crusts) and without disturbing the biocenosis o f the mucous membrane.

The use o f saline solutions for nasopharyngeal lavage is recommended as a non-specific therapy for 
acute viral respiratory infections.

Isotonic solution o f sea water, when applied to the mucous membrane, ensures its normal 
physiological state, helps to liquefy mucus and normalize its production in the goblet cells o f  the 
mucous membrane.

• The microelements that are part o f the solution improve the function o f the ciliated epithelium, 
have an anti-inflammatory, cleansing, stimulating, restorative effect on the mucous membrane 
o f the nasal cavitya.

• Reduces swelling o f the nasal mucosa and nasopharynx;
• Reduces the risk o f  local complications and accelerates healing processes after operations in 

the nasal cavity and paranasal sinuses (removal o f adenoids, polyps, septoplasty, etc.);
• Reduces the duration o f rhinitis symptoms;
• Increases the therapeutic efficacy o f drugs applied to the nasal mucosa (vasoconstrictors, 

hormones, inhaled corticosteroids, antiallergic drugs, etc.);
• Reduces the need for the use o f topical nasal medications.
• Thins nasal mucus and normalizes its production.

When the nozzle is pressed, the solution is distributed in the form o f an aerosol.

A special "anatomical" nozzle with a rounded applicator makes it easy to use in infants, young 
children and adults. A special corrugated surface with a limiter makes it possible to carry out
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uniform intensive spraying o f the "shower" type, and a tight connection with the nozzle prevents the 
solution from leaking out. The spray system is specially designed to provide the m ost effective 
rinsing while the procedure is comfortable for the patient.

M odem packaging technology avoids contact between propellant and seawater solution. In addition, 
the balloon design provides reliable protection o f the product from a microbiological point o f view; 
makes it possible to use up all the amount o f solution available in the bottle; It provides convenient 
use, as the product can be used in all positions.

The pressure in the balloon o f the Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing" reaches a value o f 8.0-10^ 
Pa, which contributes to effective rinsing o f the nasal passages along the entire length. The pressure 
in the balloon "Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing" does not exceed 7.2 x 10^ Pa, providing a 
delicate rinsing o f the baby's nose with a "soft shower".

Aqua Maris® Intensive Rinsing is used in medical institutions and at home.
The medical device has no pharmacological, immunological, genetic or metabolic effects on the 
human body.

Indications;
Complex treatment o f acute and chronic inflammatory diseases o f the nasal cavity, paranasal 
sinuses and nasopharynx (infectious, allergic):

• acute and chronic rhinitis;
• acute and chronic sinusitis;
• acute and chronic adenoiditis;
• allergic and vasomotor rhinitis;
Complex treatment o f viral respiratory infections.
Daily use during viral respiratory infections and influenza epidemics.
Nasal cavity care:

•  after surgical interventions in the nasal cavity;
• removal o f microorganisms, foreign particles, allergens, dust, pollen;
• preparation o f the nasal mucosa for the use o f medicines;
• long-term therapy with topical corticosteroids.

How to use:
Intranasal.
1-2 injections into each nasal passage several times a day (2-6 times a day) or more if  necessary. 
The period o f application is not limited.
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Instructions for use:
Product fo r  nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive rinsing” is used in infants 
from 3 months o f age.

1. Nasal rinsing in a young ehild is earned out in an upright position, optimally - in the arms 
o f an adult (if the ehild already knows how to sit). At the same time, the child's head should 
be located straight and slightly tilted forward. Make sure that the child does not throw  his 
head back during rinsing.

2. Insert the balloon tip into the right nostril.

3. Press the spray bottle and hold it for a few seconds, thus rinsing the right half o f  the nose.

4. Remove any residual fluid from the nasal cavity (help the child blow his nose or use an 
aspirator).

Product fo r  nose rinsing and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive rinsing” is used in 
children from 6 months o f  age and adults.
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Nasal irrigation in children and adults is carried out in an upright position (sitting or 
standing). In this case, the head should be located straight and slightly tilted forward. Make 
sure that the head is not thrown back during rinsing. Insert the tip o f the balloon into the 
right half o f the nose.

2. Press the spray bottle and hold it for a few seconds, thus rinsing the right side o f the nose.

3. Remove any residual Hushing fluid by blowing your nose or using a nasal aspirator (if  
necessary, in children).

Perform a similar procedure with the left half o f the nose.
Repeat the procedure if necessary.
The medical device is compatible with all products used to treat a runny nose.

Contraindications:
No contraindications have been identified.

Ability to affect the speed of reaction when driving vehicles or 
working with other mechanisms;
It does not affect the speed o f reaction when driving vehicles and working with other mechanisms.

Use during pregnancy and lactation:
It can be used during pregnancy and lactation.
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Side effects:
When used in accordance with the instructions, no side effects were detected.

Shelf life:
3 years. Do not use after the expiration date.

Dosage form and packaging:
50 ml, 125 ml or 150 ml o f solution in a metal balloon under pressure. One balloon with a nozzle 
and a plastic cap is placed in a cardboard box together with an instruction for use.

Precautions:
Pressurized vial: May explode when exposed to heat. Do not pierce or burn even after use. Keep 
away from heat, hot surfaces, sparks, open flames, or any other source o f ignition. No smoking. 
Protect from sunlight. Do not expose to temperatures above 50 °C.

Long-term storage and transportation conditions:
The medical device is transported by all modes o f transport in covered vehicles in accordance with 
the rules for the transportation o f goods applicable to each type o f transport. During transportation, 
the medical device is resistant to air and climatic factors, as well as to mechanical stress.
Long-term storage and transportation are carried out at a humidity o f 45-80%, a pressure o f 84- 
106.7 kPa and a temperature o f +1 to +50°C.

Storage (operation) conditions:
Store in a dry place, out o f the reach o f children, at a temperature of+25±10°C , humidity o f 45- 
80%, pressure o f 84-106.7 kPa.

Utilization:
Product for nose rinsing and irrigation "Aqua Maris® Intensive rinsing" does not have a negative 
impact on the environment, so no special measures are required to dispose o f the solution.

Waste hazard class:
Waste class A according to SanPiN 2.1.3684-21.
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Warranty:
The manufacturer guarantees all the specified properties and characteristics o f the medical device 
for three years from the date o f production, subject to the requirements for transportation and 
storage.

Information on packaging, labeling and deciphering of marking 
symbols:
Consumer packaging is:
A primary package (balloon) on which the following information is placed':
- medical device name;
- name and address o f the manufacturer;
- trademark of the manufacturer;
- intended purpose and indications;
-storage conditions;
- the volume o f the medical device;
- information about the registration certificate number.

The following information is placed at the bottom of the primary package (balloon):
- batch number;
- production date;
-sh e lf  life"  Годен до ..." .
Explanation o f  the symbols indicated on the prim ary packaging:

LOT Batch code

Production date

2
Use up to

Secondary packaging (individual consumer packaging made o f cardboard), which indicates:
- medical device name;
- name and address o f the manufacturer;
- trademark of the manufacturer;
- the name and address o f the party accepting the claims;
- composition o f the medical device;

' O n  t h e  c y l in d e r ,  t h e  in fo r m a t io n  c a n  b e  p la c e d  b o th  o n  a d d i t io n a l ly  g lu e d  s t ic k e r  s h e e t s  a n d  b y  p r in t in g  d a ta  o n  t h e  

v a r n is h  s u r f a c e  o f  t h e  a lu m in u m  c y l in d e r .
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- intended purpose and indications;
- how to use;
-contraindications;
- the volume o f the medical device;
-storage conditions;
- batch number;
- date o f production;
- shelf life "Годен до
- information about the registration certificate number.
Consumer packaging does not contain symbols, all information is written in words.

The markings on the transport box contain the following information: 
name o f the medical device;
the number o f consumer packages in the transport box;
date o f production;
shelf life;
country o f origin;
barcodes;
Manipulation signs:

X
Temperature restriction

1 1 Top

f Fragile. Watch out

List of standards that the medical device complies with:
The medical device complies with all applicable requirements o f Directive 93/42/EEC. 
Harmonized standards, national standards and other regulatory documents applied:
ISO 9001:2015 
EN ISO 13485:2016

EN ISO 15223-1:2016

Quality Management Systems
Medical devices -  Quality Management Systems -  Regulatory 
Requirements
Medical devices. Symbols used for marking on medical devices, 
labels and accompanying documentation. Part 1. General 
requirements
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EN 1041:2008+Al :2013 Information provided by the manufacturer o f  medical devices

EN ISO 14971:2012 

EN ISO 14644:2015

Medical devices - Application o f a risk management system to 
medical devices.
Clean rooms and associated controlled environments.

Information about the materials used in the medical device:
Tables 1-7 provide information on the materials from which the bag with the valve system, nozzles, 
and cap are made. The data applies to all variants o f the medical device. Table 8 shows data on the 
materials o f the vial contents.

Table 1. Information about the m aterials o f  the bag with a valve system (manufactured by Aptar 
RadolfzeU GmbH, Germany).
Component o f the vial Material Manufacturer

Sack Foil (PET/ALU/OPA /СРР) 
POLIALUVEL® AGGRESS 51489

WIPF AG

Corps Polypropylene HJ325MO BOREALIS AG
Spring Stahl 1.4310/AISI 302 - RESSORT HUON 

DUBOIS S.A.
- SEKONA

Valve Polyoxymethylene KEPITAL F25-03 KOREA ENGINEERING 
PLASTICS CO., LTD.

Dye white 50 SWS 13-POM (SWS 13- 
POM WeiBbatch 50)

GRAPHS

Coating valve* Aluminium EN AW-5754/VP 16675 - THOMAS, 
- EUSCHER

Gasket* Rubber 8BU 1941 TH E.10INT FRANCAIS 
S.N.C. (HUTCHINSON® 
group o f companies)

Elastomer .1 175-01 GLOBUS

Gasket under the coating 
valve

Nitrile Butadiene Rubber NITRILE 
450

APTAR FRANCE SAS

Tape* Paper (does not have a stamp) CCL LABEL AG

*There is no contact with the solution before/after use.
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Table 2. Information about the m aterials o f  the bag with a valve system (manufactured by Coster 
Tecnologie Speciali S.p.A., Italy).
Component o f the vial Material Manufacturer

Sack

Foil (PET 12/AL 8,5/PA 15/LLD PE 
76) VELANl 406862

GOGLIO

Foil (PET 12/AL 9/PA 15/LLD PE 80) 
420010/0

AMCOR FLEXIBLE

Foil (PET 12/AL 9/PA 15/LLD PE 80) 
YV 8108001

SAFTA

Corps High Density Polyethylene PURELL 
ACP 6541A

LYONOELLBASELL

Spring Steel AISI 316 ADDA
Valve Polybutyleneterephthalate VALOX 

325F
SABIC

Coating valve* Aluminium EN AW-5754 -THOMAS GMBH 
- EUSHER

Gasket* Chlorobutyl 8 BU 1941 
Chlorobutyl .1 175/01

- THE FRENCH .lOINT 
-G LO BU S

Gasket under the coated 
valve

Nitrile Butadiene Rubber KA 7001 ACTION TECHNOLOGY

'^There is no contact with the solution before/after use.

Table 3. Information about the m aterials o f  the nozzle with a limiting ring and the nozzle without 
a limiting ring (manufactured by Aptar Radolfzell GmbH, Germany).
Component o f the vial Material Manufacturer

Inner and outer part of the 
nozzle

High-density polyethylene MG6941 BOREALIS

White dye 3.5% FK23260 BRUNO PETER AG

Insert High-density polyethylene MG7547S BOREALIS

Table 4. Information about the m aterials o f  the nozzle with a limiting ring (manufactured by 
Coster Tecnologie Speciali S.p.A., Italy).
Component o f the vial Material Manufacturer

Inside o f the nozzle Polypropylene Random Copolymer 
( -  Moplen RP 340 N;
- RE 420 MO)

- LYONDELLBASELL
- BOREALIS

Outer part o f the nozzle
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Insert Polyoxymethylene Hostaform TICONA
C27021XAP

Table 5. Information about the m aterials o f  the nozzle without a limiting ring (manufactured by 
Coster Tecnologie Speciali S.p.A., Italy).
Component o f the vial Material Manufacturer

Inside o f the nozzle Polypropylene Random Copolymer 
(-M o p len  RP 340N ;
- RE 420 MO)

- LYONDELLBASELL
- BOREALIS

Insert Polyoxymethylene Hostaform 
C27021XAP

TICONA

Outer part o f the nozzle Polypropylene Random Copolymer 
( -  Moplen RP 2380;

- PPR 10232)

- LYONDELLBASELL
- TOTAL
PETROCHEMICALS

Table 6. Information about the m aterials o f  the universal nozzle (manufactured by Aptar 
Radolfzell GmbH, Germany).
Component o f the vial Material Manufacturer

Outer and inner part o f the 
nozzle

High-density polyethylene (BORMED 
HE7541-PH)

BOREALIS

White dye 3.0% (FIBAPLAST WEISS 
PE 11307407)

KARL FINKE GMBH & CO 
KG

Insert High-density polyethylene (BORMED 
НЕ7541-РШ

BOREALIS

Cap Polypropylene Purel HP373P I.yondellBasell

Nozzles with and without limiting rings have eaps manufactured by Cosier Tecnologie Speciali
S.p.A.. Italy or TEHNOPLAST. Croatia. Information about the materials from which the caps are 
made is indicated in Table 7.

Table 7. Cap material data (excluding cap data fo r  universal nozzle).

Manufacturing company Material Manufacturer
Coster Tecnologie Speciali 
S.p.A., Italy

Polypropylene RJ-370-MO BOREALIS

TEHNOPLAST, Croatia Polypropylene RJ-470-MO BOREALIS
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Bottle -  Aluminium EN AW1050A, manufactured by Linhardt GmbH & Co.KG; Aluminium EN 
AW 1070A, manufactured by Nussbaum Erankenberg GmbH.
Secondary packaging is PAP 21 cardboard.

Table 8. Data on the m aterials of the vial contents

Name o f the material Composition per 100 ml Manufacturer

Sea water solution

Sea water 27.1 ± 3.0 ml (Certificate o f 
Analysis No S-0254/2022)

JGL d.d., Croatia

Purified water up to 100 ml (Certificate o f 
Analysis No 678/2022) complies with EF

JGL d.d., Croatia

For the production o f the Product for nose rinsing and irrigation "Aqua Maris® Intensive rinsing” , 
a natural component is used, namely sea water. Sea water is extracted in the northern part o f  the 
Adriatic Sea (coordinates - latitude 44° 58' 12" and longitude 14° 38' 0"). The permissible deviation 
within a radius o f 250 meters from the specified location. Sea water is taken in the middle layers o f 
the sea, at a depth of 20-30 meters, throughout the year using a system that includes mechanical 
filters (pore size approx. 100 pm), tubes, a pump and a tank.

Characteristics of the solution contained in the medical device
(applicable for all variants)

Table 9. Characteristics of the solution.

№ Parameter Meaning
1. Appearance Clear colorless liquid.
2. pH 6,0-9,0

Osmolality 0.270-0.310 osmol/kg
4. MICROBIOLOGICAL

PURITY
- Total aerobic microorganisms (TAMC): no more than 
10' CFU/ml
- Total number o f yeasts and molds (TYMC): no more 
than 10' CFU/ml
- Staphylococcus aureus; absent in 1 ml
- Pseudomonas aeruginosa: absent in 1 ml
- Bile-resistant enterobacteriaceae: absent in 1 ml

5 Density o f solution 1.005 g/ml
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Specifications of balloon components

T a b le  10. T e c h n ic a l  c h a r a c te r i s t ic s  o f  th e  b a l lo o n  L in h a r d t  G m b H  &  C o . K G  (G e r m a n y )  w i th o u t  

n o z z le

Param eters o f  the balloon M eaning
m anufactured by L inhardt 

G m bH  & Co. K G  (G erm any) 
w ithout a nozzle (Fig. 1)

50 ml 125 ml 150 m l

Overall Height 104 .75 - 105.25 mm 1 4 9 .7 -  150.3 mm 1 4 1 .7 -1 4 2 .3  mm

Vial bottom diameter 34.8 -  35.2 mm 4 4 .7 -4 5 .3  mm 52.7 -  53.3 mm
Outer diameter o f the throat 31.1 -  31.5 mm 31.1 -  31.5 mm 31.1 -  31.5 mm

Wall thickness 0.31 -  0.35 mm 0 .3 0 -0 .3 4  mm 0.36 -  0.40 mm
Internal pressure resistance:
- internal pressure that does not 
cause permanent deformation 
o f the balloon;

Not less than 1.2 MPa

- Destructive internal pressure At least 1.44 MPa

Surface quality Smooth, free o f contaminants and cracks

T a b le  11. T e c h n ic a l c h a r a c te r i s t ic s  o f  th e  b a l lo o n  N u s s b a u m  F r a n k e n b e r g  G m b H  ( G e r m a n y )  

w ith o u t n o z z le

Param eters o f  the balloon  
m anufactured by Nussbaum  

Frankenberg G m bH  
(G erm any) w ithout a nozzle 

(Fig. 2)

M eaning
50 ml 125 ml 150 m l

Overall Height 104.6 -  105.4 mm 149.6 -  150.4 mm 141.6 -  142.8 mm

Vial bottom diameter 34.7 -  35.3 mm 4 4 .7 -4 5 .3  mm 52.7 - 53.3 mm

Outer diameter o f the throat 31.1 -31.5 mm 31.1 -3 1 .5  mm 31.1 -  31.5 mm

Wall thickness2 0 .3 8 -0 .4 1  mm 0.34 -  0.48 mm 0.38 -  0.50 mm

Internal pressure resistance:
Not less than 1.8 MPa

- *- Wall thickness of pure aluminum bottle
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- internal pressure that does not 
cause permanent deformation 
o f the balloon;
- Destructive internal pressure
Surface quality

At least 2.16 MPa

Smooth, free o f contaminants and cracks

Balloon, 50 ml
Balloon, 125 ml

051
03',3± a.2 

0 25Л + О’ Y

f

» I

Balloon, 150 ml
Fig. 1 Technical drawing o f the balloon manufactured by Linhardt GmbH & Co. KG (Germany) 
without a nozzle.
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the Life

Balloon. 50 ml

04!

Balloon, 125 ml Balloon, 150 ml

Fig. 2 Technical drawing o f the balloon manufactured by Nussbaum Frankenberg GmbH 
(Germany) without a nozzle.

Table 12. Technical characteristics o f  hags, nozzles and caps.

Param eters o f the bag w ith valve system , 50 ml

Param eter
M eaning

Coster A ptar

Length 91 -93  mm 87 - 89 mm
Width 78 - 80 mm 6 9 -7 1  mm
Valve Outer Diameter 32.42 -  32.58 mm 32.61 -  32.89 mm
Valve Inner Diameter 25.07 -  25.23 mm 25.05 -  25.25 mm

Param eters o f  the bag with valve system , 125 m l

Param eter
M eaning

Coster A ptar

Length 134-136 mm 124-126 mm

Width 99 - 101 mm 83 - 85 mm
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Valve Outer Diameter 3 2 .4 2 -3 2 .5 8  mm 32.61 -  32.89 mm
Valve Inner Diameter 2 5 .0 7 -2 5 .2 3  mm 2 5 .0 5 -2 5 .2 5  mm

Param eters o f  the bag w ith  valve system , 150 m l

Param eter
M eaning

C oster A ptar

Length 123-125mm 115-117 mm
Width 99-lO lm m 96-98 mm
Valve Outer Diameter 32.42-32.58 mm 32.61-32.89 mm
Valve Inner Diameter 25.07-25.23mm 25.05-25.25mm
Param eters o f  the nozzle for irrigation in the product for nose rinsing and irrigation “A qua

M aris®  B aby. Intensive rinsing”

Param eter
M eaning

Coster A ptar

Length 39.5 -  40.3 mm 3 9 .7 -4 0 .5  mm
Width 23.1 - 2 3 .7  mm 23.5 -  24.1 mm
Spray intensity 0,17-0,27 g/s 0,17-0,27 g/s
Dispersion o f spraying 20-60 pm 20-60 pm
Param eters o f  the nozzle for irrigation in the product for nose rinsing and irrigation  “A qua

M aris®  N orm . Intensive rinsing”

Param eter
M eaning

Coster A ptar

Length 3 9 .5 -4 0 .3  mm 39.6 -  40.4 mm
Width 23.1 - 2 3 .7  mm 23.5 -2 4 .1  mm
Spray intensity 0,47-1,25 g/s 0,47-1,25 g/s
Dispersion o f spraying 20-60 pm 20-60 pm

Param eters o f the universal nozzle for irrigation in the product for nose rinsing and  
irrigation “A qua M aris®  Norm . Intensive rinsing” and product for nose rinsing  and  

irrigation “Aqua M aris®  Baby. Intensive rinsing”
Param eter M eaning

Length 37.95 -  38.75 mm
Width 34.1 -  35.1 mm
Spray intensity 0,47-1,25 g/s
Dispersion o f spraying 20-60 pm

C ap Param eters
Param eter M eaning

C oster T ehnoplast A ptar
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Length 46-48 mm 46.2 -  47.8 mm 41.2 -  42.2 mm
Width 33.7-35.7 mm 33.55 -  35.15 mm 34.1 -  35.1 mm

Table 13. General characteristics

Weight o f the solution in the vial:
- 50 ml; 4 9 ,1 -5 1 ,1  g
- 125 ml; 1 2 2 ,5 -  127,5 g
- 150 ml. 1 4 7 ,0 -  153,0 g
Pressure required to trigger the spray (for all 
nozzle for irrigation types)

from 19 to 33 H

Pressure in the Product for nose rinsing and 
irrigation “Aqua Maris® Baby. Intensive 
rinsing”

6.0 ■ 1 0 --7 ,2  10-̂  Pa

The pressure in the Product for nose rinsing 
and irrigation “Aqua Maris® Norm. Intensive 
rinsing”

6,0 ■ 1 0 '- 8 .0  10' Pa

Information about the manufacturer and the organization accepting 
claims;
M anufacturer:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20. 51000 Rijeka, Croatia 

Place o f production:
JADRAN-GALENSKI I.ABORATORIJ d.d., Svilno 20. 51000 Rijeka. Croatia

Claim s to the quality o f  the product should be sent to the L im ited L iability C om pany  
"JADRAN":
1 19330, Moscow, Lomonosovsky prospekt, 38, office VII, tel./fax: +7(499)143-33-71. 
www.aquamaris.ru
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Инструкция-вкладыш по применению медицинского изделия
для пациентов

С редство для пром ы вания и орош ения полости носа «А ква Марис® И нтенсивное  
пром ы вание», варианты исполнения:

- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис" Беби. Интенсивное 
промывание» 50 мл.

- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Беби. Интенсивное 
промывание» 150 мл.

- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Норм. 
Интенсивное промывание» 50 мл.

- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Норм. 
Интенсивное промывание» 125 мл.

- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Норм. 
Интенсивное промывание» 150 мл.

Регистрационное удостоверение: № РЗН 2018/7549 от

С одерж ание N aC l не менее 9 г/л.

Состав на 100 мл:
Морская вода-2 7 .1  ± 3 .0  мл;
Вода очищенная -  до 100 мл.

Натуральная вода Адриатического моря, входящая в состав раствора, содержит ионы 
СГ, Na^, 804“' , Mg“ ,̂ Са“ ' . К \  Н С О з В г  а также микроэлементы, такие как: цинк, селен, 
йод, железо, марганец и др.

Ионы кальция и магния регулируют основные функции клеток слизистой оболочки 
носа, способствуют восстановлению поврежденных клеток слизистой оболочки носа и 
восстановлению естественной способности фильтровать и очищать вдыхаемый воздух от 
примееей (микроорганизмов и посторонних частиц).

Ионы йода, натрия и хлорид-иона оказывают антисептический эффект, а также 
активизируют выработку защитной слизи.

Бикарбонаты  снижают вязкость назальной слизи
Ионы цинка и селена стимулируют местный иммунитет слизистой оболочки носа и 

околоносовых пазух.
Карбонаты , сульфаты , хлориды  нормализуют выработку назальной слизи.
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Не содержит химических добавок и консервантов.

Внешний вид:
Прозрачная бесцветная жидкость со слабосоленым вкусом.

Назначение:
Средство предназначено для нанесения на слизистую оболочку носа для эффективного 

промывания и удаления выделений.

Описание:
Концентрация солей в изотонических растворах близка к солевому составу жидких 

сред человеческого организма, ввиду чего оказывается щадящее действие на слизистую 
оболочку носа, нормализуется водно-ионный баланс, что, в свою очередь, уменьшает отек в 
полости носа. Орошение изотоническими растворами значительно снижает количество 
микробных антигенов, тем самым уменьшая микробную нагрузку на слизистую оболочку 
носа.

Струя раствора под давлением тщательно промывает все отделы полости носа и 
носоглотки, активно очищая их от избытка слизи, вирусов, бактерий, инородных частиц, в 
том числе аллергенов, плотного экссудата (корок) и не нарушая биоценоз слизистой 
оболочки.

Использование солевых растворов для промывания носоглотки рекомендовано в 
качестве неепецифической терапии острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ).

Изотонический раствор морской воды при нанесении на слизистую оболочку 
обеспечивает ее нормальное физиологическое состояние, способствует разжижению слизи и 
нормализации ее выработки в бокаловидных клетках слизистой оболочки.

• Микроэлементы, входящие в состав раствора, улучшают функцию мерцательного 
эпителия, оказывают противовоспалительное, очищающее, стимулирующее, 
восстановительное действие на слизистую оболочку полости носа. Совместное действие 
полезных микроэлементов морской воды обусловливает терапевтический эффект;

• Уменьшает отек слизистой оболочки носа и носоглотки;
• Снижает риск локальных осложнений и ускоряет процессы заживления после 

операций в полости носа и околоносовых пазухах (удаление аденоидов, полипов, 
септопластика и др.);

• Снижает продолжительность симптомов ринита;
• Повышает терапевтическую эффективность лекарственных препаратов, 

наносимых на слизистую оболочку носа (сосудосуживающие средства, гормоны, 
ингаляционные кортикостероиды, противоаллергические препараты и пр.);

«ЯДРАИ-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.» («ДжейДжиЭл» а.о ), Свилио 20, 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г. Риека, № Tt-95/807-2 / ГРН 
040004561
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ERSTE&STEIERMARKISCHE BANK d.d . Ядрански ipr ЗА, 51000 Риека, Хорватия IBAN: HR3424020061100028110. SWIFT: ESBCHR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d., Радничка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: F1R2623400091110157389, код SWIF F: PBZGHR2X 
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Евро
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Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 ' Номер плательщика ИДС HR20950636972 / Тел.: +385 51660700 / Факс: +38551546124 / Адрес
электронной почты: jgl(a)jgl.hr / wmv.jgl.hr



• Уменьшает потребность в использовании местных назальных препаратов.
• Разжижает носовую слизь и нормализует ее выработку.
При нажатии на насадку распределение раствора осуществляется в форме аэрозоля.
Особая «анатомическая» насадка с закругленным аппликатором способствует 

удобному применению у младенцев, маленьких детей и взрослых. Специальная рифленая 
поверхность с ограничителем дает возможность осуществлять равномерное интенсивное 
распыление типа «душ», а герметичное соединение с насадкой предупреждает вытекание 
раствора. Система распыления специально сконструирована таким образом, чтобы 
обеспечивать максимально эффективное промывание, при этом сама процедура является 
комфортной для пациента.

Современная технология упаковки позволяет избежать контакта пропеллента и 
раствора морской воды. Помимо этого, устройство баллона обеспечивает надежную защиту 
продукта с микробиологической точки зрения; дает возможность израсходовать все 
имеющееся во флаконе количество раствора; обеспечивает удобное применение, так как 
средство можно использовать во всех положениях.

Давление в баллоне средства «Аква М арис* Норм. Интенсивное промывание» 
достигает значения 8,0-10'^ Па, что способствует эффективному промыванию носовых ходов 
по всей длине. Давление в баллоне «Аква Марис® Беби. Интенсивное промывание» не 
превышает 7,2-10^ Па, обеспечивая деликатное промывание носика малыша с помощью 
«мягкого душа».

Показания к применению:
-  Комплексное лечение острых и хронических воспалительных заболеваний полости 

носа, околоносовых пазух и носоглотки (инфекционных, аллергических):
• острые и хронические риниты;
• острые и хронические синуситы;
• острые и хронические аденоидиты;
• аллергические и вазомоторные риниты;

-  Комплексное лечение ОРВИ.
-  Ежедневное применение в период эпидемии ОРВИ и гриппа.
-  Уход за полостью носа:

• после хирургических вмешательств в полости носа;
• удаление микроорганизмов, инородных частиц, аллергенов, пыли, пыльцы;
• подготовка слизистой оболочки носа к применению лекарственных средств;
• длительная терапия топическими кортикостероидами.
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Способ применения:
Интраназально.
По 1-2 впрыскиванию в каждый носовой ход несколько раз в день (2-6 раз в день) и 

более в елучае необходимости. Срок применения не ограничен.

Указания по применению:
Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Беби. 

Интенсивное промывание» применяется у младенцев с 3-х месяцев.
1. Промывание носа у ребенка раннего возраста проводят в вертикальном 

положении, оптимально - на руках у взрослого (если ребенок уже умеет сидеть). При этом 
голова ребенка должна располагаться прямо и быть несколько наклонена вперед. Следите, 
чтобы ребенок не запрокидывал голову назад во время промывания.

2. Вставьте наконечник баллона в правую ноздрю.

3. Нажмите на распылитель и удерживайте в течение нескольких секунд, таким образом 
промывая правую половину носа.

4. Удалите остатки жидкости из полости носа (помогите ребенку высморкаться или 
воспользуйтесь аспиратором).
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Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис'^ Норм. 
Интенсивное промывание» применятся у детей с 6-ти месяцев и взрослых.

1. Промывание носа у детей и взрослых проводят в вертикальном положении (сидя или 
стоя). При этом голова должна располагаться прямо и быть несколько наклонена вперед. 
Следите за тем, чтобы во время промывания голова не была запрокинута назад. Вставьте 
наконечник баллона в правую половину носа.

2. Нажмите на распылитель и удерживайте в течение нескольких секунд, таким 
образом промывая правую половину носа.

3. Удалите остатки промывающей жидкости путем высмаркивания или с помощью 
назального аспиратора (при необходимости, у детей).

Проведите аналогичную процедуру с левой половиной носа.
При необходимости повторите процедуру.
Изделие совместимо со всеми средствами, используемыми для лечения насморка.

Противопоказания:
Противопоказания не выявлены.
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the Life

Способность влиять на скорость реакции при управлении  
автотранспортом или работе с другими механизмами:

Не влияет на екорость реакции при управлении автотранепортом и работе с другими 
механизмами.

Применение при беременности и в период лактации:
Может применяться при беременности и лактации.

Побочные действия:
При применении в соответствии с инструкцией побочные действия не выявлены.

Срок годности:
3 года. Не использовать после истечения срока годности.

Форма выпуска и упаковка:
По 50 мл, 125 мл или 150 мл раствора в металлическом баллоне под давлением. По 

одному баллону с насадкой и пластиковой крышкой помещают в картонную пачку вместе с 
инструкцией по применению.

Меры предосторожности:
Флакон под давлением: может взорваться под воздействием тепла. Не протыкать и не 

сжигать даже после использования. Хранить вдали от источников тепла, горячих 
поверхностей, искр, открытого пламени или любого другого источника воспламенения. Не 
курить. Защищать от солнечного света. Не подвергать воздействию температур выше 50 °С.

Условия хранения (эксплуатации):
Хранить в сухом, недоступном для детей месте при температуре +25±10°С, влажности 

45-80 %, давлении 84-106.7 кНа.

Утилизация:
Средство для промывания и орошения полости носа «Аква М арис“ Интенсивный» не 

оказывает негативного воздействия на окружающую среду, поэтому специальные меры для 
утилизации раствора не требуются. Класс отходов А по СанПиН 2.1.3684-21.

<(ЯДРА11-1ЛЛ1:11СКИ ЛЛБОРАТОРШ! а.о.» («ДжейДжиДл» а.о ). Снилно 20. 51000 Риска. Хорватия Коммерческий суд г. Риека. № Г1-95 807-2 1 РИ 
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Производитель:
JADRAN -  GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Croatia.
(ЯДРАН - ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ a.o., Свилно 20, 51000 Риека, Хорватия).

М есто производства:
JADRAN -  GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Croatia.
(ЯДРАН - ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ a.o., Свилно 20, 51000 Риека, Хорватия).

Претензии к качеству продукта следует направлять в адрес О бщ ества  
с ограниченной ответственностью «ЯДРАН»:

119330, г. Москва, Ломоносовский пр-т. д.38, офис VII, тел./факс: +7(499)143-33-71. 
www.aquamaris.ru

Вттапие! В данном документе представлены только ОСНОВНЫЕ сведения, все 
дополнительные параметры содер.жатся в Ннструкции по применению для специалистов с 
медицинским образованием и такж‘е могут быть предоставлены по запросу.

«ЯДРЛН-ГЛЛ1:НСКИ ЛЛЬОРЛТОРИИ а о » («ДжейДжм')л» а.о ), Свилно 20, 51000 Риека. Хорватия Коммерческим суд i . Риека, № П -95/807-2 ГРН 
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Председатель Совета дирекгоров: Иво Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуа,.тьиый идентификационный номер: 20950636972 IdoMcp плательщика ИДС HR20950636972 Тел.: -^385 51660700 Факс: ■,■'8551546124 Адрес
электронной почты; iglft/^jgl.hr / www.jgl.lir



the Life

Инструкция по применению для специалистов 
с медицинским образованием

Внимание!
В данный документ вкиочены сведения, являющиеся коммерческой тайной компании. 

Данные пара.метры НЕ учитываются и НЕ контролируются пациенто.м при применении 
изделия.

Данный доку.мент предназначен д.чя специалистов с .медицинским образование.м и 
.может быть предоставлен по запросу.

Наименование медицинского изделия и его варианты исполнения:
С редство для пром ы вания и орош ения полости носа «А ква М арис" И нтенсивное  

пром ы вание», варианты исполнения:
- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис" Беби. Интенсивное 

промывание» 50 мл.
- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис Беби. Интенсивное 

промывание» 150 мл.
- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква М арис“ Норм. 

Интенсивное промывание» 50 мл.
- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква М арис“" Норм. 

Интенсивное промывание» 125 мл.
- Средство для промывания и орошения полости носа «Аква М арис“ Норм. 

Интенсивное промывание» 150 мл.

Регистрационное удостоверение: № РЗН 2018/7549 от 

С одерж ание NaC l не менее 9 г/л.

Состав на 100 мл:
Морская вода-2 7 .1  ± 3,0 мл; 
Вода очищенная -  до 100 мл.

Натуральная вода Адриатического моря, входящая в состав раствора, содержит ионы 
С1-, Na+, S042- , Mg2+. Са2+, К+, НСОЗ -. Вг а также микроэлементы, такие как: цинк, 
селен, йод, железо, марганец и др.

Ионы кальция и магния регулируют основные функции клеток слизистой оболочки 
носа, способствуют восстановлению поврежденных клеток слизистой оболочки носа и

«ЯДРАН-ГЛЛНИСКИ ЛЛЬОРАТОРИГ! а.о.» («ДжейДжиДл» а о.). Свилмо 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г, Риека, № Tt-95/807-2 1‘РИ 
040004561

ОТР BANKA d.d. Домовинског рата 61 ,21000  Сплит. Хорватия IBAN: 11R8424070001 100616219, код SW1I- 1: 0 1  PVHR2X 
ERSTP&STHIHRMARKISCHF. b a n k  d.d,, Ядрански трг ЗА. 51000 Риека, Хорватия 1BAN: HR3424020061 100028110. SW11 Г: I•:SBC11R22 
PR1VRHDNA BANKA ZAGREB d.d., Радничка цеста 50. 10000 Загреб, Хорватия IBAN 11R2623400091110157389. код SW1ET: PB/G H R 2X  
ZAGREBАСКА BANKA d d., Tpi бана Йосипа Елачича 10, 10000 Загреб, Хорватия 1BAN: 11R5823600001101812723. код SWI1-1 ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16,315.325.00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 I!омина.тьиая стоимость акции 13.00 
Евро
Председатель Совета директоров: Нво Усмиаии Исполнительный директор; Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика ИДС 11R20950636972 Тел : *385 51660700 Факс: -38551546124 Адрес
электронной почты: jgl(«^jgl.hr ' www.igl.hr
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восстановлению естественной способности фильтровать и очищать вдыхаемый воздух от 
примесей (микроорганизмов и посторонних частиц).

Ионы йода, натрия и хлорид-иона оказывают антисептический эффект, а также 
активизируют выработку защитной слизи.

Бикарбонаты  снижают вязкость назальной слизи
Ионы цинка и селена стимулируют местный иммунитет слизистой оболочки носа и 

околоносовых пазух.
Карбонаты , сульфаты , хлориды  нормализуют выработку назальной слизи.
Не содержит химических добавок и консервантов.

Внешний вид:
Прозрачная бесцветная жидкость со слабосоленым вкусом.

Назначение:
Средство предназначено для нанесения на слизистую оболочку носа для эффективного 

промывания и удаления выделений.

Описание:
Концентрация солей в изотонических растворах близка к солевому составу жидких 

сред человеческого организма, ввиду чего оказывается щадящее действие на слизистую 
оболочку носа, нормализуется водно-ионный баланс, что, в свою очередь, уменьщает отек в 
полости носа. Орощение изотоническими растворами значительно снижает количество 
микробных антигенов, тем самым уменьщая микробную нагрузку на слизистую оболочку 
носа.

Струя раствора под давлением тщательно промывает все отделы полости носа и 
носоглотки, активно очищая их от избытка слизи, вирусов, бактерий, инородных частиц, в 
том числе аллергенов, плотного экссудата (корок) и не нарущая биоценоз слизистой 
оболочки.

Использование солевых растворов для промывания носоглотки рекомендовано в 
качестве неспецифической терапии острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ).

Изотонический раствор морской воды при нанесении на слизистую оболочку 
обеспечивает ее нормальное физиологическое состояние, способствует разжижению слизи и 
нормализации ее выработки в бокаловидных клетках слизистой оболочки.

• Микроэлементы, входящие в состав раствора, улучщают функцию мерцательного 
эпителия, оказывают противовоспалительное, очищающее. стимулирующее, 
восстановительное действие на слизистую оболочку полости носа. Совместное действие 
полезных микроэлементов морской воды обусловливает терапевтический эффект;
«ЯДРЛИ-ГЛЛННСКИ ЛЛВОРЛТОРИГ! а.о.» («ДжепДжи');]» а.о ). Свилмо 20, 51000 Риска. Хорватия Коммерческий суд т, Риека. № Tl-95 807-2 ГРН 
040004561

ОТР BANKA d.d Домовинског para 61 ,21000  Сплит, Хорватия IBAN: I1R8424070001100616219, код SW IH ; OTPVIIR2X 
ERSTH&STHIHRMARKISCHE BANK d.d,, Ядрански трг ЗА, 51000 Риска, Хорватия 1BAN: HR,34240200611000281 10. SWIl Г: ESBCHR22 
PR1VREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радничка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия IBAN; HR 2623400091110157389, код SWIb I ; PBZGl 1R2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d., Tpr бана Йосииа Елачича 10, 10000 Загреб, Хорватия ' IBAN: 11R5823600001101812723, код SW11' Г: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325,00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор; Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика И/1С HR20950636972 Тел,: '385 51660700 Факс: -38551546124 Адрес
электронной почты: jglf^/)jgl.hr / wuw.jgl.hr
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• Уменьшает отек слизистой оболочки носа и носоглотки;
• Снижает риск локальных осложнений и ускоряет процессы заживления после 

операций в полости носа и околоносовых пазухах (удаление аденоидов, полипов, 
септопластика и др.);

• Снижает продолжительность симптомов ринита;
• Повышает терапевтическую эффективность лекарственных препаратов, 

наносимых на слизистую оболочку носа (сосудосуживаюшие средства, гормоны, 
ингаляционные кортикостероиды, противоаллергические препараты и пр.);

• Уменьшает потребность в использовании местных назальных препаратов.
• Разжижает носовую слизь и нормализует ее выработку
При нажатии на насадку распределение раствора осушествляется в форме аэрозоля.
Особая «анатомическая» насадка с закругленным аппликатором способствует 

удобному применению у младенцев, маленьких детей и взрослых. Специальная рифленая 
поверхность с ограничителем дает возможность осуществлять равномерное интенсивное 
распыление типа «душ», а герметичное соединение с насадкой предупреждает вытекание 
раствора. Система распыления специально сконструирована таким образом, чтобы 
обеспечивать максимально эффективное промывание, при этом сама процедура является 
комфортной для пациента.

Современная технология упаковки позволяет избежать контакта пропеллеита и 
раствора морской воды. Помимо этого, устройство баллона обеспечивает надежную защиту 
продукта с микробиологической точки зрения; дает возможность израсходовать все 
имеющееся во флаконе количество раствора; обеспечивает удобное применение, так как 
средство можно использовать во всех положениях.

Давление в баллоне средства «Аква Марне" Норм. Интенсивное промывание» 
достигает значения 8.0-10*’ Па. что способствует эффективному промыванию носовых ходов 
по всей длине. Давление в баллоне «Аква Марис" Беби. Интенсивное промывание» не 
превышает 7,2-10'’ Па. обеспечивая деликатное промывание носика малыша с помощью 
«мягкого душа».

Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис" Интенсивное 
промывание» применяется в лечебно-профилактических учреждениях и в домашних 
условиях.

Изделие не оказывает фармакологического, иммунологического, генетического или 
метаболического действия на организм человека.

«ЯЛРЛН-ГЛЛНИСКИ ЛЛВОРЛТОРИИ а.о.» («ДжейДжиЭл» а.о ), Свилмо 20. 51000 Риека, Хорватия Коммерческий суд г. Риека, № Tt-05^807-2 ГРИ 
040004561

ОТР BANKA d.d. Домовинског рата 61 ,21000  Сплит. Хорватия IBAN: HR842407000I 100616210. код SWIFT: O TPVl IR2X 
ERSTE&STHIHRMARKISCHE BANK d.d.. Ядрански трг ЗА, 51000 Риека. Хорватия 1BAN: HR3424020061100028110, SWIFT: ESBCHR22 
PRIVREONA BANKA ZAGREB d.d,. Радннчка цеста 50. 10000 Загреб, Х орватя 1BAN: I1R26234000911 10157389, код SW11-4 : PB/G H R 2X  
ZAGREBАСКА BANKA d.d., Трг баиа Иосина Елачича 10. 10000 Заг реб. Хорватия ' 1BAN: H R 5823600001101812723, код SWI1 Г: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325,00 Е̂ вро (уплачен в полтюм объеме) Количество выпушеттных акций 1.255.025 Номина.тытая стои.мость акции 13.00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиаии Исполнительнт,1й директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификациоттиый номер: 20950636972 Номер илателыцика 11ДС 1IR20950636972 Тел.: -385 51660700 Факс: '38551546124 Адрес
электронной почты: jgl(7?jgl.br / w w w ,jgl.hr
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the Life

Показания к применению:
-  Комплексное лечение оетрых и хроничееких воспалительных заболеваний полости 

носа, околоносовых пазух и носоглотки (инфекционных, аллергических);
острые и хронические риниты; 
острые и хронические синуситы; 
острые и хронические аденоидиты; 
аллергические и вазомоторные риниты;

-  Комплексное лечение ОРВИ.
-  Ежедневное применение в период эпидемии ОРВИ и гриппа.
-  Уход за полостью носа:

• после хирургических вмешательств в полости носа;
• удаление микроорганизмов, инородных частиц, аллергенов, пыли, пыльцы;
• подготовка слизистой оболочки носа к применению лекарственных средств;
• длительная терапия топическими кортикостероидами.

Способ применения:
Интраназально.
По 1-2 впрыскиванию в каждый носовой ход несколько раз в день (2-6 раз в день) и 

более в случае необходимости. Срок применения не ограничен.

Указания по применению:
Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Беби. 

Интенсивное промывание» применяется у младенцев с 3-х месяцев.
2. Промывание носа у ребенка раннего возраста проводят в вертикальном 

положении, оптимально - на руках у взрослого (если ребенок уже умеет сидеть). При этом 
голова ребенка должна располагаться прямо и быть несколько наклонена вперед. Следите, 
чтобы ребенок не запрокидывал голову назад во время промывания.

2. Вставьте наконечник баллона в правую ноздрю.

«ЯДРАН-ГАЛНПСКИ ЛАБОРАТОРИГ! а.о.» («ДжейДжиЭл» а.о ). Сви;шо 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г Риека. № Tl-95/807-2 / ГРИ 
040004561

ОТР BANK.A d.d, Домовинског рата 61 .21000  Си.тиг. Хорватия iliAN: HR8424070001 100616219, код SW11-1 :0 1  PVHR2X 
ERSTE&STEIFRMARKISCHE b a n k . d.d.. Ядрански тргЗА. 51000 Риека, Хорватия IBAN: HR3424020061 1000281 10 SWIFT: ESBC1IR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d,, Радничка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия 1BAN: 11R26234000911 10157389. код SWIF T: PB/G H R 2X  
ZAGREBACKA BANKA d.d., Трг бана Иосина Едшчича 10, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: HR5823600001 101812723. код SWIT I : ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325,00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпушенных акций 1.255.025 Номинальная егоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика И/1,С' 11R20950636972 ' 1ел,: П385 51660700 Факс: 'л8551546124 Адрес
электронной почты: i^Kw'jgl.hr wxvw.jgl.hr
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3. Нажмите на распылитель и удерживайте в течение нескольких секунд, таким образом 
промывая правую половину носа.

4. Удалите остатки жидкости из полости носа (помогите ребенку высморкаться или 
воспользуйтесь аспиратором).

Средство для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® Норм. 
Интенсивное промывание» применятся у детей с 6-ти месяцев и взрослых.

4. Промывание носа у детей и взрослых проводят в вертикальном положении (сидя или 
стоя). При этом голова должна располагаться прямо и быть несколько наклонена вперед. 
Следите за тем. чтобы во время промывания голова не была запрокинута назад. Вставьте 
наконечник баллона в правую половину носа.

5. Нажмите на распылитель и удерживайте в течение нескольких секунд, таким 
образом промывая правую половину носа.

«ЯДРАН-ГЛЛЕ-:ИСКИ ЛАБОРАТОРПС) а о » («ДженДжи').!» а.о ). Свшшо 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г. Риека. № П -95 807-2 / ГР11 
040004561

ОТР BANKA d,d, Домовинског рата 61. 21000 Сплит. Хорватия 1BAN: HR8424070001100616219. кол .SW1P 1; 0 1  PVI1R2X 
ERSTE&STHIHRMARKISCHE BANK d.d.. Ядрански трг .7А. 51000 Риека. Хорватия IBAN: 11R.542402006! 100028110. SWIFT: FSBC1IR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Ра.тиичка песта 50, 10000 Загреб. Хорватия IBAN: I IR262.3400091110157.789. код SWIFT: PBZGIIR2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d., Tpr баиа Йосииа Елачича 10. 10000 3 a iреб. Хорватия IBAN: IIR 5827600001101812727, ко.т SWIFT ZABAI1R2X

Размер уставного капитала 16.715.725,00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выиущеииых акций 1 255 025 Номинальиая стоимость акции 17,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиаии Исполнительный директор; Мислав 13\ чич
Индивидуальный идентификационный номер 20950636972 Номер плательщика ИДС i 1R20950636972 1ел.: <385 51660700 Факс: *38551546124 Адрес
электронной почты; jglf??jgl.hr \\-w\v .jgl.hr
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6. Удалите остатки промывающей жидкости путем высмаркивания или с помощью 
назального аспиратора (при необходимости, у детей).

Проведите аналогичную процедуру с левой половиной носа.
При необходимости повторите процедуру.
Изделие совместимо со всеми средствами, используемыми для лечения насморка.

Противопоказания:
Противопоказания не выявлены.

Способность влиять на скорость реакции при управлении  
автотранспортом или работе с другими механизмами:

Не влияет на скорость реакции при управлении автотранспортом и работе с другими 
механизмами.

Применение при беременности и в период лактации:
Может применяться при беременности и лактации.

Побочные действия:
При применении в соответствии с инструкцией побочные действия не выявлены.

Срок годности:
3 года. Не использовать после истечения срока годности.

«ЯДРЛИ-ГАЛНИСКИ JIAliOPATOPHli а.о.» («Джей;1жиЭл» а.о ). Свилно 20, 51000 Риска. Хорватия Коммерческий суд г. 1*иека, № 11-95,807-2 ГРН 
040004561

ОТР BANKA d d. Домовинског para 61 ,21000  Сплит. Хорватия 1BAN; HR8424070001 100616219, код SWIFT: 0'ГРУНК2Х 
ERSTE&STEIHRMARKISCHF: b a n k  d.d.. Ядрански трг ЗА. 51000 Риека, Хорватия 1BAN: HR3424020061 100028110. SWIFT: F:SBCHR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радничка песта 50, 10000 Загреб, Хорватия IB AN: HR2623400091110157389, код SWIFT: PB/GI1R2X  
ZAGREBACKA BANKA d.d.. Tpr бама Йосипа Елачича 10. 10000 Загреб. Хорватия IBAN: 11R5823600001101812723. код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16,315.325,00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпушенных акций 1.255.025 11омипа.п.пая стоимость акции 13.00 
Евро
Председатель Совета дирекгоров: Иво Усмианн Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер Г1лателыцика НДС 11R20950636972 Тел.: *385 51660700 Факс: -38551546124 Адрес
электронной почты: jglfrFjgl.hr / www.jgl.hr
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Форма выпуска и упаковка:
По 50 мл, 125 мл или 150 мл раствора в металлическом баллоне под давлением. По 

одному баллону е насадкой и пластиковой крышкой помещают в картонную пачку вместе е 
инструкцией по применению.

Меры предосторожности:
Флакон под давлением: может взорваться под воздействием тепла. Не протыкать и не 

сжигать даже после иепользования. Хранить вдали от источников тепла, горячих 
поверхностей, искр, открытого пламени или любого другого источника воспламенения. Не 
курить. Защищать от солнечного евета. Не подвергать воздействию температур выше 50 °С.

Условия длительного хранения и транспортирования:
Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах 

в соответствии с правилами перевозки грузов, дейетвующими на каждом виде транспорта. 
Медицинское изделие при транспортировке устойчиво к воздушно-климатическим 
факторам, а также к механичееким воздействиям.

Длительное хранение и транспортирование осуществляется при влажности 45-80 %, 
давлении 84 -106.7 кПа и температуре от -1-1 до +50°С.

Условия хранения (эксплуатации):
Хранить в сухом, недоступном для детей меете при температуре -ь25±Ю°С, влажности 

45-80 %, давлении 84-106.7 кПа.

Утилизация:
Средство для промывания и орошения полости носа «Аква М арис“ Интенсивное 

промывание» не оказывает негативного воздейетвия на окружающую среду, поэтому 
специальные меры для утилизации раствора не требуются.

Класс опасности отходов:
Класс отходов А по СанПиН 2.1.3684-21.

Гарантийные обязательства:
Производитель дает гарантию на все указанные свойства и характеристики 

медицинского изделия в течение трех лет со дня производства при соблюдении требований 
к транспортированию и хранению.

«ЯДРЛН-ГЛЛ[;ИСКИ JIABOPATOPHI'I а.о.» («ДжейДжиЭл» а о.). Свилно 20. 51000 Риска. Хорватия Коммерческий суд г. Риека. № l't-95 807-2 1PI1 
040004561

OTP BANKA d.d. /(омовинског para 61 ,21000  Сплит, Xopeai ия IB AN: HR8424070001 100616219. код SWIl- 1 :0 1  PVHR2X 
ERSTE&STEIHRMARKISCHE b a n k  d.d., Ядрански трг ЗА, 51000 Риека, Хорватия IBAN: 11R3424020061100028110. SWIFT: ESBCHR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радиичка песта 50. 10000 Загреб, Хорватия IBAN: 11R2623400091110157389. кол SWIFT: PBZGHR2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d., Tpr бана Г1осииа Елачича 10, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: 11R5823600001 101812723. код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного капита.ча 16.315.325,00 О.вро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета дирек'горов: Иво Усмиаии Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идеигификационный номер: 20950636972 Номер плательщика НДС HR20950636972 1ел.: (385 51660700 Факс: *38551546124 Адрес
электронной почты: igl rFjgl hr uww .jgl hr
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Сведения об упаковке, маркировке и расш ифровке символов  
маркировки:

Потребительская упаковка предетавляет собой:
Первичную упаковку (баллон), на которую помещают следующую информацию ':
- наименования изделия;
- наименование и адрес производителя;
- товарный знак предприятия-изготовителя;
- назначение и показания к применению;
- условия хранения;
- объем медицинского изделия;
- сведение о номере регистрационного удостоверения.

На дно первичной упаковки (баллон) помещают следующую информацию:
- номер серии;
- дата изготовления;
- срок годности «Годен до ...».

Расшифровка обозиачетш символов, указанных на первичной упаковке:

LOT Код партии

Дата изготовления

Использовать до

Вторичную упаковку (индивидуальную потребительскую упаковку из картона), на 
которой указывается:

- наименование изделия;
- наименование и адрес производителя;
- товарный знак предприятия-изготовителя;
- наименование и адрес стороны, принимающей претензии;
- состав медицинского изделия;
- назначение и показания к применению;
- способ применения;

' На баллоне информация может размещаться как на дополнительно наклеенных листах-стикерах, так и путем 
печати данных на лаковую поверхность алюминиевого баллона.
«ЯДРАИ-ГЛЛГПСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.» («ЛжейЛжи'):1» а,о ), Свнлно 20. 51000 Риска. Хорватия Коммерческий суд г. Риека, № i l-95 807-2 / ГРИ 
040004561

ОТР BANKA d,d. Домовинског рата 61 ,21000 Сшшт. Хорватия IBAN: HR8424070001100616219. код SW II'I: О I PVHR2X 
FRSTE&STHIHRMARKISCHE BANK d.d.. Ядрански трг ЗА. 510()0 Риека. Хорватия 1BAN: 11R3424020061100028110 SWIFT: ESBCHR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d,. Радничка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: 11R26234000911 10157389, код SWIFT: PB/GHR2X  
ZAGREBACKA BANKA d.d., Tpr бана ib cm ia  Елачича 10. 10000 Загреб, Хорватия IBAN: HR582360000! 101812723. код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325.00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество вып\тиенны\ акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальньгй идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика НДС HR20950636972 1ел,: *385 51660700 Факс: '38551546124 Адрес
электронной почты: jgF«*jgl.hr WTVw.jgl.lir

17



- противопоказания;
- объем медицинского изделия;
- условия хранения;
- номер серии;
- дата производства;
- срок годности «Годеп до ...» ;
- сведение о номере регистрационного удостоверения.
Потребительская упаковка не содержит символов, вся информация нанесена словами.

Маркировка на транспортной коробке содержит следующую информацию:
• наименование медицинского изделия;
• количество потребительских упаковок в транспортной коробке;
• дата производства;
• срок годности;
• страна происхождения;
• баркоды;
• манипуляционные знаки:

Г Ограничение температуры

11 Верх

f Хрупкое. Осторожно

Перечень стандартов, которым соответствует изделие:
Изделие соответствует всем действующим требованиям Директивы 93/42/ЕЕС. 
Примененные гармонизированные стандарты, национальные стандарты и прочие 

нормативные документы:
ISO 9001:2015 
EN ISO 13485:2016

EN ISO 15223-1:2016

Системы менеджмента качества
Изделия медицинские -  Системы менеджмента качества -  
Требования для целей нормативного регулирования 
Изделия медицинские. Символы. применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Общие требования

«ЯДРАН-ГЛЛЕ-НСКИ ЛЛБОРЛТОРИГ! а о.» («ДжейДжиЭл» а.о ). Свилно 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г. Риека. № Tt-95-807-2 / ГРИ 
040004561

ОТР BANKA d.d. Домовинског рата 61. 21000 Сплит, Хорватия 1BAN: HR842407000I 100616219, код SW IF1: (VI PVHR2X 
ERSTE&STKIERMARK1SCHE BANK d.d.. Ядрански трг ЗА. 51000 Риека, Хорватия 1BAN: HR3424020061100028110. SWIFT; ESBC11R22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d., Радничка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: 11R2623400091110157389. код SWIF Г; PB/G11R2X  
ZAGREBАСКА BANKA d.d., Трг бана llocm ia Ещачича 10. 10000 Загреб. Хорватия 1BAN; HR5823600001101812723. код SWIF4 : /A B A H R 2X

Размер уставного капитала 16.315.325,00 1!вро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255 025 Номинальная стоимость акции 13.00 
Евро
11редседатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор: Мнелав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика ИДС HR20950636972 1ел,: с385 51660700 Факс: t38551546124 Адрес
электронной почты: jglYTjgl.hr vsxvxy.jgl hr
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EN 1041:2008+A 1:2013 

EN ISO 14971:2012 

EN ISO  14644:2015

Информация, предоставляемая производителем медицинских 
изделий

Медицинские изделия - Применение системы управления 
рисками к медицинским изделиям.
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды.

Информация об используемых материалах в медицинском изделии:
В таблицах 1-7 представлена информация о материалах, из которых изготовлены мешок 

с клапанной системой, насадки, колпачок. Данные распространяются на все варианты 
исполнения медицинского изделия. В таблице 8 - данные о материалах содержимого 
флакона.

Таблица 1. Данные о материалах мешка с клапанной системой (производства 
компании Aptar Radolfzell GmbH, Германия).

С о ст а вн а я  част ь  
ф л а к о н а

М а т е р и а л И зго т о в и т е л ь  .м а т ер и а л о в

Мешок Фольга (PET/ALU/OPA /СРР) 
POLIALUVEL® AGGRESS 51489

WIPE AG

Корпус Полипропилен HJ325MO BOREALIS AG
Пружина Сталь 1.4310/AIS1 302 - RESSORT HUON 

DUBOIS S.A.
- SEKONA

Клапан Полиоксиметилен КЕРГГАЕ F25-03 KOREA ENGINEERING 
PLASTICS CO., LTD.

Краситель белый 50 SWS 13-РОМ 
(SWS 13-РОМ WeiBbatch 50)

GRAPE

Клапан-покрытие* Алюминий EN AW-5754/VP 16675 -THOMAS, 
- EUSCHER

Прокладка* Бутилкаучук 8BU1941 EE JOINT FRANCAIS S.N.C.
(rp\ iiiia компаний 1IIJ TCI I I N S O N ® )

Эластомер J 175-01 GLOBUS
Прокладка под клапаном- 
покрытием

Бутадиен-нитрильный каучук NITRILE 
450

APTAR FRANCE SAS

Лента* Бумага (марки не имеет) CCL LABEL AG
*Контакт с растворам до/после применения отсутствует.

Таблица 2. Данные о .материалах мешка с клапанной системой (производства ко.мпаинн 
Coster Tecnologie Speciali S.p.A., Италия).
«ЯДРАИ-ГАЛННСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.» («ДжейДжиЭл» а о.), Свилно 20. 51000 Риека, Хорватия Коммерческий суд г Риска. № П -95'807-2 ! ГРИ 
040004561

ОТР BANKA d d Домовинског рата 61. 21000 Сплит, Хорватия IBAN; HR842407000I 100616219, код SW1E1: 0 1  PVIIR2X 
ERSTE&STE1ERMARK1SCHE BANK d.d.. Ядраиски трг ЗА. 51000 1‘иека, Хорватия , IBAN: 11R34240200611000281 10, SWIFT: ESBC11R22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d d., Радиичка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: 1IR26234000911 10157389. код SWIFT: PB/G1IR2X  
ZAGREBACKA BANKA d.d., Tpr бана Йосииа Р'лачича 10, 10000 3aipe6, Хорватия IBAN: 11R5823600001101812723, код SW IFI: ZABAl IR2X

Размер уставного капитала 16.315.325.00 1!вро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1 255.025 Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиапи Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плагельщика ИДС HR20950636972 Тел,: *385 51660700 Факс: +38551546124 Адрес
электронной почты: iglTFjgl.hr wTvw.jgl.hr
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Составная часть 
флакона

Материал Изготовитель
материалов

Мешок

Фольга (РЕТ 12/AL 8,5/РА 15/LLD РЕ 
76) VELANI 406862

GOGL10

Фольга (РЕТ 12/AL 9/РА I5/LLD РЕ 
80) 420010/0

AMCOR FLEX1BLES

Фольга (РЕТ 12/AL 9/РА 15/LLD РЕ 80) 
YV 8108001

SAFTA

Корпус Полиэтилен высокой плотности 
PURELL АСР 6541А

EYONOELLBASELL

Пружина Сталь A1SI 316 ADDA
Клапан Полибутилентерефталат VALOX 325F SABIC
Клапан-покрытие* Алюминий EN AW -5754 -THOMAS GMBH 

- EUSHER
Прокладка* Хлоробутил 8 Ви 1941 

ХлоробутилJ 175/01
- LE.IOINTFRANCA1S
- GLOBUS

Прокладка под клапаном- 
покрытием

Бутадиен-нитрильный каучук КА 7001 ACTION TECHNOLOGY

* Контакт с раствором до/посае применения отсутствует.

Таблица 3. Данные о .материалах насадки с ограничительным кольцом и насадки без 
ограничительного кольца (производства ко.мпаиии Aptar Radolfzell GmbH, Германия).

Составная часть 
флакона

Материей Изготовитель мат ериш ов

Внутренняя и внешняя 
часть насадки

Полиэтилен высокой плотности 
MG6941

BOREALIS

Краситель белый 3.5 % FK23260 BRUNO PETER AG

Вставка Полиэтилен высокой плотности 
MG7547S

BOREALIS

Таблица 4. Данные о .материалах насадки с ограничительным кольцом (производства 
ко.мпаиии Coster Tecnologie Speciali S.p.A., Италия).

Составная часть 
флакона

Матерши Изготовитель матерш пов

Внутренняя часть 
насадки

Полипропилен Рандом Сополимер 
(-  Moplen RP 340 N;
- RE 420 МО)

- LYONDELLBASELL
- BOREALIS

Внешняя часть насадки

Вставка Полиоксиметилен Hostaform 
С27021ХАР

T1CONA

«ЯДРАН-ГЛЛГ:11СКИ ЛЛБ0РАТ0Р1 iTt а.о » («Д ж ейД ж иЪ » а о ). Свилно 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г. Риека. № Tt-05 807-2 / ГРИ 
040004561

ОТР BANKA d.d, Домовинског рата 61 .21000  Сплит. Хорватия 1BAN; HR 8424070001100616210. код SW1H 1: 0 1  PVIIR2X 
ERSTE&STHIFRMARKISCHE b a n k  d.d.. Ядрански ip r ЗА. 51000 Риека, Хорватия 1BAN: HR 3424020061100028110. SWIFT: ESBCI1R22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d., Радиичка песта 50. 10000 Загреб. Хорватия IBAN: HR2623400091110157389. код SW IE1; PBZGl 1R2X 
ZAGREBАСКА BANKA d.d., Трг баиа Йосипа Елачича 10. 10000 Загреб. Хорватия 1BAN: HR5823600001 101812723. код SW IF I: /A B A IIR 2X

Размер уставного капитала 16.315.325.00 Е.вро {уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 13.00 
Евро
Председатель Совета директоров; Иво Усмиаии Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика НДС 11R20950636972 1ел.: |.385 51660700 Факс; 38551546124 Адрес
электронной почты: jgl Hjgl.hr uxsAv.jgl.hr
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Таблица 5. Данные о материалах насадки без ограничительного кольца (производства 
компании Coster Tecnologie Special! S.p.A., Италия).

Составная часть 
флакона

Материал Изготовитель материалов

Внутренняя часть 
насадки

Полипропилен Рандом Сополимер 
(-  Moplen RP 340 N;
- RE 420 МО)

- LYONDELLBASELL
- BOREALIS

Вставка Полиоксиметилен Hostaform 
C2702IXAP

T1CONA

Внешняя часть насадки Полипропилен Рандом Сополимер 
( - Moplen RP 2380;
- PPR 10232)

- LYONDELLBASELL
- TOTAL
PETROCHEMICALS

Таблица 6. Данные о .vamepua.iax универсальной насадки (производства компании Aptar 
Radolfzell GmbH, Германия).

Составная часть 
флакона

Материаз Изготовитель матерштов

Внешняя и внутренняя 
часть насадки

Полиэтилен высокой плотности 
(BORMED НЕ7541-РН)

BOREALIS

Белый краситель 3,0% (FIBAPLAST 
WE1SS РЕ 11307407)

KARL FINKE GMBH & СО 
KG

Вставка Полиэтилен высокой плотности 
(BORMED НЕ7541-РН)

BOREALIS

Колпачок Полипропилен Purell ПР373Р LyondellBasell

Насадки с ограничительными кольцами и без ограничительных колец имеют колпачки, 
изготовленные компаниями Co.ster Tecnologie Speciali S.p.A., Италия или TEHNOPLAST 
Хорватия. Сведения о материалах, из которых изготовлены колпачки указаны в таблице 7.

Таблица 7. Данные о .материалах колпачка (исключая данные колпачка д:ш 
универсальной насадки).

Компания-изготовитель Матерши Изготовитель матершыов
Coster Tecnologie Speciali S.p.A., Италия П о.’ш п р о т а ен  R .J-370-M O B O R E A LIS

TEHNOPLAST, Хорватия. П оли п рот и ен  R ,J-470-M () BO R E A LIS

«ЯДРАН-ГАЛ1-НСКИ ЛАБОРЛТОРИГ! а.о.» («ЛжсйДжиЭл» а о ). Свилно 20. 51000 Риека. Хорвашя Коммерческий суд г. Риека. № Tt-95 807-2 ГРН 
040004561

ОТР BANKA d.d. Домовинског рата 61. 21000 С tun г. Хорватия IBAN: HR8424070001 100616219. ко.д SWIFT: 0 1 PV11R2X 
ERSTE&STEIERMARKISCHE b a n k  d.d.. Ядрански ф г ЗА. 51000 Риека. Хорватия IBAN: HR3424020061100028110. SWIFT: F:SBC11R22 
PRiVREDNA BANKA ZAGREB d.d . Радничка песта 50. 10000 3aipeo. Хорватия IBAN: HR2623400091110157389. код SWIFT: 1>B/G11R2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d . Tpr бама liocniia Елачича 10. 10000 Загреб, Хорватия IBAN: I1R5823600001101812723. код SWIFI Z.ABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325.00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпушенных акций 1.255.025 Номинальная сгонмость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров И во Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плателыдика НДС HR20950636972 1ел.: t385 51660700 ' Факс: 138551546124 ' Адрес
электронной почты: jgl'w'jgl.hr \vw\v.jgl.hr
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Ф лакон -  Алюминий EN AW1050A, изготовитель Linhardt GmbH& Со.KG; Алюминий 
EN AW 1070А, изготовитель Nussbaum Frankenberg GmbH.

Вторичная упаковка -  картон марки РАР 2Е

Таблица 8. Данные о материалах содержимого флакона
Наи.ненование

материала
Состав на 100 мл Изготовитель материалов

Раствор морской воды

Морская вода 27,1 ± 3,0 мл (сертификат 
анализа № S-0254/2022)

JGL (1.(1., Croatia

Очищенная вода до 100 мл (сертификат 
анализа № 678/2022) соответствует ЕФ

JGL d.d., Croatia

Для производства Средства для промывания и орошения полости носа «Аква Марис® 
Интенсивное промывание» используется природный компонент, а именно - морская вода. 
Морскую воду добывают в северной части Адриатического моря (координаты -  широта 44° 
58’ 12” и долгота 14° 38' О”). Допустимое отклонение в радиусе 250 метров от указанного 
местоположения. Морскую воду забирают в средних слоях моря, на глубине 20-30 метров, 
на протяжении всего года с помощью системы, в состав которой входят механические 
фильтры (размер пор -  прим. 100 мкм), трубки, насос и резервуар.

Характеристики раствора, содержащегося в медицинском изделии
(применимо для всех вариантов исполнения)

Таблица 9. Характеристики раствора.
№ Параметр Значение
1. Внешний вид Прозрачная бесцветная жидкость.
2. pH 6,0-9.0
3. Осмоляльность 0,270-0,3 10 осмоль/кг
4. МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ

ЧИСТОТА
- Общее число аэробных микроорганизмов (ТАМС); не 
более 10- КОЕ/мл
- Общее число дрожжевых и плесневых грибов (TYMC): не 
более 10' КОЕ/мл
- S ta p h y lo co ccu s aureus-, отсутствует в 1 мл
- P seu d o m o n a s aeruginoscr. отсутс i вует в 1 мл
- Энтеробактерии, устойчивые к желчи: отсутствует в 1 мл

5 Плотность раствора 1,005 г/мл

Технические характеристики составных частей флакона
Таблица 10. Технические характеристики баллона Linhardt GmbH & Со. KG (Ггрмания) 
без насадки

Значение
«ЯДРАН-ГЛЛНИСКИ ЛАБОРАТОРИИ а.о » («ДжсйДжиЗл» а.о ). Свилно 20. 51000 Риска. Хорватия Коммерческий суд i Риека. № Tt-95 807-2 ГРИ 
040004561

ОТР BANKA d.d. /1,омовинског рата 61 .21000 Сплит. Хорватия IBAN: HR8424070001100616210. кол SWIFT: OTPVHR2X  
HRSTF.&STEIKRMARKISCHE b a n k  d.d.. Ядраиски ipr ЗА. 51000 Риека. Хорватия 1BAN: HR342402006! 100028110 SWIFT: F:SBCIIR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d d . Ралничка песта 50. 10000 Загреб. Хорватия IBAN: HR262340000I 1 10157389. кол SWIFT: PB/XiHR2X  
ZAGREBACKA BANKA d.d . Tpr бана Иосина Елачича 10, 10000 Заг реб. Хорватия IBAN: HR5823600001 101812723, код SWIF I : /A B A IIR 2X

Размер уставного капитала 16.315.325.00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный иденгификационный номер: 20950636972 Номер плательщика II/IC HR20950636972 Гел.: G385 51660700 ' Факс: '38551546124 Адрес
электронной почты: jgl^jgl.hr uwvv.jgl hr
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Параметры баллона 
производства Linhardt GmbH & 
Со. KG (Германия) без насадки 

(рис. 1)

50 мл 125 мл 150 мл

Общая высота 104,75 -  105,25 мм 149,7-150,3
мм

141,7- 142,3 мм

Диаметр дна флакона 34,8 -  35,2 мм 44,7 -  45,3 мм 52,7 -  53,3 мм
Наружный диаметр горла 31,1 -  31,5 мм 31,1 -  3 1,5 мм 31,1 -31,5 мм
Толщина стенки 0,31 -  0,35 мм 0,30 -  0,34 мм 0,36 -  0,40 мм
Стойкоеть к внутреннему 
давлению:
- внутреннее давление, не 
вызывающее остаточной 
деформации багюна;

- разрушающее внутреннее 
давление

Не менее 1,2 Мпа

Не менее 1,44 Мпа

Качество поверхностей Гладкая, без инородных включений и трещин

Таб.чица 11. Технические характеристики баллона Nu.sshaum Frankenberg GmhFl (Германия) 
без насадки

Параметры баллона 
производства Nussbaum 

Frankenberg GmbH (Германия) 
без насадки (рис. 2)

Значение
50 мл 125 мл 150 мл

Общая высота 104,6 -  105,4 мм 149,6- 150,4 
мм

141,6 -  142,8 мм

Диаметр дна флакона 34,7 -  35,3 мм 44,7 -  45,3 мм 52,7 - 53,3 мм
Наружный диаметр горла 31,1 -31,5 мм 31,1 -3 1 , 5 мм 31,1 -  3 1,5 мм
Толщина стенки- 0,38 — 0,41 мм 0.34 -  0.48 мм 0,38 -  0,50 мм
Стойкость к внутреннему 
давлению;
- внутреннее давление, не 
вызывающее остаточной 
дефор.мации багчона;
- разрушающее внутреннее 
давление

Не менее 1.8 Мпа

Не менее 2,16 Мна

Качество поверхностей Гладкая, без инородных включений и трещин

- *- Толщина стенки флакона из чистого алюминия
«ЯДРЛИ-ГАЛНИСКИ ЛАЬОРЛТОРШ”! а о.» («ДжейДжнЭл» а о ). Свилмо 20, 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд г. 1‘иека, № I t-95 807-2 ГРН 
040004561

ОТР BANKA d.d. Домовинског рата 61. 21000 Сплит. Хорватия 1BAN: H R 8424070001100616219. код SWIFT: OTPV11R2X 
ERSTE&STEIERMARKISCHH b a n k  d.d.. Ядрански ipi ЗА. 51000 Риека. Хорватия 1BAN; HR3424020061100028110. SWIFT: ESBCHR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радничка цеста 50. 10000 Загреб. Хорватия - IB AN: ! 1R26234000911101 57389. кол SWIFT: PBZGHR2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d , Грг бана Йоеипа Елачича 10, 10000 3ai реб, Хорватия IB AN: HR 5823600001101812723, код SW'IFT: ZABAI1R2X

Размер уставного капитала 16.315.325.00 1-вро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 11оминальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Нво Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика Н/1С 11R20950636972 1ел.: -385 51660700 Факс: '38551546124 Адрес
электронной почты: jgl'o'jgl.hr wwxv jgl.hr
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Баллон.50 мл
Баллон. 125 мл

051
03-,3+:,;  

0 25,4 ± С' Y

0 5 3 * 1.1

Баллон.150 мл
Рис. I Те.чнический рисунок баллона производства Linhardt GmbH & Со. KG (Германия)

без насадки.

«ЯДРЛН-ГАЛНИСКИ ЛЛЬОРЛТОРШ! а о » («ДжейДжиЭл» а.о ). Свилно 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий сул г 1Ч1ека. № Tt-95 807-2 I PH 
040004561

OTP BANKA d,d. Домовииског para 61 .21000 Сплит. Хорватия IBAN: HR8424070001100616219, код SWIF 1 : 0 1  PVHR2X 
ERSTE&STEIHRMARKISCHT b a n k  d d.. Ядрански ipr ЗА. 51000 Риека. Хорватия IBAN: HR3424020061 100028110. SWIFT; ESBCI1R22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радиичка песта 50, 10000 Загреб, Хорватия IBAN: HR2623400091 110157.389. код SWIFT: PBZGHR2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d,, Tpr бана llocuna Елачича 10, 10000 Загреб. Хорватия IBAN: HR5823600001101812723. код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16 315.325.00 F-вро (уплачен в полном объеме) Количество выиущенныч акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор; Мислав Вучич
Индивидуальный идешификационный номер: 20950636972 Номер платслыцика НДС HR20950636972 1ел.: '385 51660700 Факс; '38551546124 Адрес
элекдронной почты: jgl'^'jgl hr wvvTv.jgl.lir
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Баллон, 50 мл

f t

Баллон, 125 мл

0 - I - 1 UJ

Баллон, 150 мл
Рис. 2 Технический рисунок баллона производства Nussbaum Frankenberg GmbH (Германия)

без насадки.

Таблица 12. Технические характеристики мешков, насадок и колпачков.

Параметры мешка с клапанной системой, 50 мл

Параметр
Значение

Coster Aptar
Длина 91 - 93 мм 87 - 89 мм
Ширина 78 - 80 мм 69-71 мм
Внешний диаметр клапана 32,42-32.58 мм 32,61 -32,89 мм
Внутренний диаметр клапана 25,07 -  25.23 мм 25,05 -25,25 мм

Парамет )ы мешка с клапанной системой, 125 мл

Параметр
Значение

Coster Aptar
Длина 134-136 мм 124-126 мм
Ширина 99 - 101 мм 83 - 85 мм
Внешний диаметр клапана 32,42-32,58 мм 32,61 -32,89 мм

«ЯДРЛН-ГАЛЬ-ИСКИ JIAbOPATOPHii а.о » («ДжсйДжиЭл» а о.). Свилно 20. 51000 Риека. Хорватия Коммерческий суд i 1’иека. № 'П-95'807-2 1РН 
040004561

ОТР UANKA d.d. Домовинско)' рата 61 ,21000  Сплит. Хорватия 1BAN: HR8424070001100616219. кол SW1I-1 :0 1  PVHR2X 
ERSTH&STEIE-RMARKISCHH b a n k  d.d . Ялрански трг ЗА. 51000 Риека. Хорватия IBAN: HR 3424020061100028110. SWll-T: ESBC11R22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радничка песта 50. 10000 3ai реб, Хорватия IBAN: 1IR2623400091110157389. код SW11- I : PBZGHR2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d., Трг бана Йосипа Елачича 10, 10000 Загреб, Хорватия 1BAN: HR5823600001101812723, код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного каиитата 16.315.325.00 1-вро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акций 1.255.025 Номинальная стоимость акции 1л.00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани / Исиолнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика H/IC HR20950636972 Тел.: -385 51660700 Факс: '38551546124 Адрес
электронной почты: jgl^jgl.hr wxvw.jgl hr
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Внутренний диаметр клапана 25,07-25 ,23  мм 25,05 -  25,25 мм

Парамет )ы мешка с клапанной системой, 150 мл

Параметр
Значение

Coster Aptar
Длина 123-125 мм 1 15-117 мм
Ширина 99-101 мм 96-98 мм
Внешний диаметр клапана 32,42-32,58 мм 32,61-32,89 мм
Внутренний диаметр клапана 25,07-25,23 мм 25,05-25,25 мм

Параметры насадки для орошения полости носа в средстве для промывания и орошения 
полости носа «Аква Марис® Беби. Интенсивное промывание»

Параметр
Значение

Coster Aptar
Длина 39,5 -  40,3 мм 39,7 -  40,5 мм
Ширина 23,1 -2 3 ,7  мм 23.5 -  24,1 мм
Интенсивность распыления 0,17-0,27 г/с 0,17-0,27 г/с
Дисперсность распыления 20-60 мкм 20-60 мкм

Параметры насадки для орошения полости носа в средстве для промывания и орошения 
полости носа «Аква Марне® Норм. Интенсивное промывание»

Параметр
Значение

Coster Aptar
Длина 39,5 -  40,3 мм 39,6 -  40,4 мм
Ширина 23.1 -2 3 ,7  мм 23,5 -  24,1 мм
Интенсивность распыления 0.47-1,25 г/с 0.47-1,25 г/с
Дисперсность распыления 20-60 мкм 20-60 мкм
Параметры универсальной насадки для орошения полости носа в средствах для промывания 

и орошения полости носа «Аква Марне® Норм. Интенсивное промывание» 
и «Аква Марне® Беби. Интенсивное промывание»

Параметр Значение
Длина 37,95 -38 .75  мм
Ширина 34,1 -  35,1 мм
Интенсивность распыления 0.47-1,25 г/с
Дисперсность распыления 20-60 мкм

Параметры колпачка
Параметр Значение

Coster Tehnoplast Aptar
Длина 46-48 мм 46,2 -  47.8 мм 41,2 -  42,2 мм
Ширина 33,7-35,7 мм 33,55 -  35,15 мм 34,1 -  35,1 мм

«ЯДРЛН-ГЛЛННСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.» {«ДжсйДжиЗл» а.о ), Свилно 20. 51000 1Ч1Ска. Хорватия Коммерческий суд г Риека. № Tt-95 807-2 I PH 
040004561

OTP BANKA d.d. Домовинског para 61 .21000  Сплит. Хорватия IBAN HR8424070001100616219. кол SWIFT: OTPV11R2X 
ERSTE&STEIFRMARKISCHE BANK d.d.. Ядрански ipr ЗА. 51000 Риека. Хорватия IBAN: H R 3424020061100028110. SWIFT: E;SBCIIR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d.. Радиичка цеста 50, 10000 Загреб. Хорватия IBAN: HR2623400091110157389. код SWIFT: PBZG11R2X 
ZAGREBACKA BANKA d.d.. Tpr бана Йосипа Гглачича 10. 10000 Заг реб. Хорватия / IBAN: HR5823600001 101812723, код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325,00 Евро (уплачен в полном объеме) Количество выпущенных акции 1 255.025 Номинальная стоимость акции 13.00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 Номер плательщика НДС HR20950636972 1ел.: ^385 51660700 Факс: (38551546124 Адрес
электронной почты: igUFjgl.hr www.jgl hr
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Таблица IS. Общие характеристики

М а сса  р а с т в о р а  во  ф лаконе:

- 50 мл; 49,1-51,1 г
- 125 мл; 122,5 -  127,5 г
- 150 мл. 147,0- 153,0 г
Усилие нажатия, необходимое для 
срабатывания спрея (для всех типов насадок)

от 19 до 33 Н

Давление в средстве для промывания и 
орошения полости носа «Аква Марис®Беби. 
Интенсивное промывание»

6,0 ■ 10^- 7,2 10̂  Па

Давление в средстве для промывания и 
орошения полости носа «Аква Марис®Норм. 
Интенсивное промывание»

6,0 • 10^-8,0 10̂  Па

Данные о производителе и организации, принимающ ей претензии
Производитель:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Croatia 
(ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о., Свилно 20, 51000 Риека, Хорватия)

Место производства:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Croatia 
(ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о., Свилно 20, 51000 Риека, Хорватия)

Претензии к качеству продукта следует направлять в адрес Общества с 
ограниченной ответственностью «ЯДРАН»:
119330, г. Москва, Ломоносовский пр-т, д.38, офис VII, тел./факс: +7(499)143-33-71.
W W W , aq uamari s . ru

, A 
Л

«ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.» («ДжейДжиЭл» а.о.), Свилно 20, 51000 Риека, Хорватия / Коммерческий суд г. Риека, № Tt-95/807-2 / ГРН 
040004561 '

ОТР BANKA d.d. Домовинског рата 61 ,21000  Сплит, Хорватия / 1BAN; HR8424070001100616219, код SWIFT: OTPVHR2X  
ERSTE&STEIERMARKISCHE b a n k  d.d., Ядрански трг ЗА, 51000 Риека, Хорватия / IBAN: HR3424020061100028110, SWIFT: ESBCHR22 
PRIVREDNA BANKA ZAGREB d.d., Радничка цеста 50, 10000 Загреб, Хорватия /  IBAN: H R 2623400091110157389, код SWIFT: PBZGHR2X 
ZAGREBACKA b a n k a  d.d., Трг бана Йосипа Елачича 10, 10000 Загреб, Хорватия / IBAN: HR5823600001101812723, код SWIFT: ZABAHR2X

Размер уставного капитала 16.315.325,00 Евро (уплачен в полном объеме) / Количество выпущенных акций 1.255.025 / Номинальная стоимость акции 13,00 
Евро
Председатель Совета директоров: Иво Усмиани / Исполнительный директор: Мислав Вучич
Индивидуальный идентификационный номер: 20950636972 / Номер плательщика НДС HR20950636972 / Тел.: +385 51660700 / Факс: +38551546124 / Адрес 
электронной почты: jgl(@Jgl.hr / www jgl.hr
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