
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВН АДЗОР)

Славянская пл. 4, стр, 1, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

3 0  / iW

На №

2361154

ОТ

г
О новых данных по безопасности 
медицинского изделия и проведении 
корректирующих мероприятий, 
регистрационное удостоверение 
от 20.07.2006 № ФС 2006/1112

I Субъектам обращения
медицинских изделий

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от АО «ШИЛЛЕР.РУ», сообщает о новых данных по безопасности при 
применении медицинского изделия «Согласно маркировке: SCfflLLER SP-1, 
спиродатчик SP-20. Согласно эксплуатационной документации; SPIROVIT SP-1, 
Прибор для тестирования функции внещнего дыхания SCHILLER», партия 
540.11421, производства «SCHILLER AG», Switzerland, регистрационное 
удостоверение от 20.07.2006 № ФС № 2006/1112, срок действия истек 20.07.2016 
(см. приложение).

Причина уведомления о новых данных по безопасности применения 
медицинского изделия и проведения коррекционных мероприятий: информационное 
письмо Росздравнадзора от 17.01.2020 № 01И-87/20 «О приостановлении применения 
медицинского изделия».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в 
АО «ШИЛЛЕР.РУ» по адресу: 125124, Россия, г. Москва, 1-я ул. Ямского поля, д. 15, 
стр.2, тел.: +7 (495) 970-1133, 956-2910, по электронной почте: mail@shiller.ru.

Приложение: на 5 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко

mailto:mail@shiller.ru


Приложение к письму Росздравнадзора 

от д0< 06̂  W M  №

АО «ШИЛЛЕР.РУ»
125124, Москва, 1 -а ул. Ямского поля, д. 15. стр. 2 
Тел.: +7 (495) 970 11 33. +7 (495) 956 29 10 
E-mail: mail@schiller.ru, www.schiller.ru

SCH ILLER
R U S S I A

. \ к 1ш т к 'р |1оо общ ее ПИ) « Ш И Л Л  К Р.РУ »
1Ч)ссмя, 125040. г . Москва, y.i. >1мскою Поля 1-я. л 15. стросмтс 2. .паж 3. пом. I. комп. 1.

ОПЧ1 10277.19004028 
П И И Kill I 77092750-44 '7 7 1401001

Исх. ЛЬ (Г  от 12.(12.2020 г.

С у б ъ е к та м  о б р аш еп и я  м с д и щ ш с к и х  iii.ie jiiiii

Лкпноперпос общество «ШИЛЛНР.РУ». являясь уполномоченным прсдставтс.гсм 
компании SCHILLER AG («ШИЛЛЕР АГ»). Швейцария на территории Российской Федерации, 
увсломляс! о приостановлении применения мсл1Шипско1о ичделия «Сот.тасно маркировке: 
SCKILIJ'.R SP-1, спиродатчик SP-20. Согласно оксплуатационной локумептации; SPIROVII 
SP-1. Прибор ,чля 1ес 1ировапия функции ннешпего дыхания SCI ilLI.ER». серийный номер 
540.11421. проичводстна SCHILLER AG. Swii/.erland. peiистрационное у,чос1овере11ие oi 
20.()7.200(i № ФС № 2006/1 1 12, срок дейс гния истек 20.07.2016 (далее Медицинское ичделие). в 
соогветсгвии с прпкачом Росчдравнадчора от 17.01.2020 года № 281. Данный прикач нриня! на 
основании жеперчHoi'o чаключепия Ф1 ЬУ «ВНИИПМГ» Росчдравиалчора от 04.12.2010 JVl' 
13 1 i-10-1022Л-027, содержащим выводы:

— качество .v^eдицинcкoгo ичделия ие подтверждено (пе;икЗрокачес1 венное 
.м е.т и ц и н с кое и ч; tej i и е:

— бечонасность ме.чицинского ичделия не но>ттвсрждена;
-  угроча жични отсутст вует;
-  ут роча чдоровыо и.х!сется.

У щ),твер| нуто1 о T K C i i c p i n  ie обратна мелиципско10 ичделия «SC'lllLLllR SP-1». сер. 
номер 540.1 1421. typ'type: .Spirovil SP-I (Made in Switzerland), было выявлено несоответствие 
требованиям: lO C l' Р 50444-02 «Приборы, аппараты и оборудование .медицинские. Общие 
технические условия» в части: ни.: 4.4 и 1 ОС I Р 50267.0-02 «И:тде.тия .медицинские 
т.текгрические. Часть I. Общие требования бечопасности» в части пи.: 5.4. 6.1 I). 6.8.2 а). 6.8.2 
d).

11ровеленн1.1Й ана.тич полученных ча.мсчаний покачал, что все они касаются маркировки и 
Руководства по жеплуатации. В частности:

1. Па маркировке ичделия у качан символ «Рабочая часть типа ВЕ' (беч чапптты от 
ВОЧЛСЙС1ВИЯ ]тачряла кардиодегрибрилля тора)», нс соотнетс тву1ощий симво.ту «Рабочая 
часть типа ВЕ (с чащитой от вочдействия рачряда кардиодефибри.тлятора)». укачанному 
в Ру ково.тст ве нол1.чователя.

2. В Руководстве по тксплуатапии отсутствуют данные о методах и средствах 
дечин([)екции частей ичделия. с которыми имеет контакт пациент.

И С К У С С Т В О  Д И А Г Н О С Т И К И
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Изделие кгии1ифициронаио no сгеиеии защиты от опасною  проникновения волы, как 
1Р20. однако на маркировке указашн.ж символ отсу тствует.

1'1нформания о полученных за.мечаниях доведена до Производителя -- компании 
SCHILLER AG («Ш И ЛЛ ЕР Л 1»). Ш вейцария, которая предпринимает срочные меры но 
устранению выявленных нелочею в. обусловленных нреимущ ественно лону щенными 
ошибками технического характера при изготовлении маркировки и печати Руководства но 
эксплуатации.

После утверждения всех изменений Акционерным общ еством «Ш И Л Л1Р.РУ » - 
унолномоченным представителем компании SCHILLER AG («Ш И ЛЛЕР АГ»), Ш вейцария на 
территории Российской Федерации будет инициирована официальная процедура внесения 
изменении в документы, содержащ иеся в регистрационном .лосье.

После заверш ения официтщышй процедуры внесения из.мененин в доку.мен1ы 
pel ИС1 рационного досье новая редакция Руково.лства но эксплуатации и исправленная 
маркировка оу.дут высланы всем потребителям. До этого .момен та просим учесть, что снирометп 
SCHILLER SPIR O V ITSP-1:

1. Имеет рабочу ю часть тина ВЬ' (без защ и и .1 от воздействия разряда 
кардио,че(})ибриллятора).

2. Ква.1ифицирован но степени защи ты от опасного проникновения воды, как IP20.

о. М ож с1 подверг аться очистке и дезинфекции часiей изделия, с которыми и.меет 
кош акт наниент с учетом сле.тующнх рекомендаций:

Очистки и чиспшщие среОстви
Uepeti очисткой отк.Ш1чите прибор и отсоеОииите ссо от ci-mu. Ни при каких обстонтс:и,стаах ис 
погружайте приоор и чистищий раствор и ие cmepiauniwie горячей (км)ой. паром и:т сачом.

• Не провоОите авток:швировшше прибора lau еео принадлежностей.
• При очистке не посружайте прибор в .жибкость.
• Ниюлыование чистящих растворов с высоким сабер.жчшием кислоты маясет повребить обюруПованис. 

в чачтноини вызвать появление трещин на тастиковом корпусе прибо/ча.
• И(.е. да I /ебуй/не инструкциям п/чпивобите.ш чистящих средств по смешиванчно pin6an п’нию 

чистяще.ч) pat твори.
• Ни в коем С'1учае не иаичлыуитс с 1еПун>щие вещества lau их анаюси при очистке приборов: чти нчвый 

спирчч!. чтачшл. ацетон, сексачч. абрачччвные чисчччящчче чичрошки ччли мачччериачы. любые чисчччячцие 
мачччерччачы. кчччччорчче ччовре.м’бачоччч чгчасчччик

• Кабелч  ̂пациеччччча и Орусие кабели чче (Чччл.жччы ччодвер.ччччччи'я игчишччи.м .мехиччччческчч.м на,'ручкам. При 
очччсоеОтчении очччведений. бер.жичччесч̂  ча ичтекер, а чче ча кабель. Храничпе ччрччвччОа чиаки.м обрачом, 
ччччобы чччбе.ччсачччь риска ччовре.ччактччя ччх колесами ччриборччой чччеле.жки.

• При (ччччсчччке учЧосчноверьтесь. ччччо все чччаачички и .маркировки, ччаччесенные ччли нак чееччччые чча ччрибччр. чча 
мееччче и чичччачочччся.

ПереО очисчпкччй ччршичри или приииб.че.ччсччччстей вччи.мительчич осмчччччрите и.х,
• Нроперьте пашчие ччоврежоеччий, рччйчччччу кчачшич чч рапчс.ччов.
• .1ч̂ кураччччч(ч соеччите ,'ибкие кабелчч чч проччерьччче ччх чча ччаччччие чч(чвре.Ж’деччччй и ччричччаки и чччоса
•  ̂(>1Чсчччоверьчччесь. ччччо все рачьехчы (/чуччкч1ччочпчруч<чччч ччччр.мачьчнч.

Очисчпкчч кччрччусчч ирийорчч и спирччч)ачичикч1

Оочччччвка SriR ()\ /7 ,S/’- /  и чЧер.жачччель чкчччччччка .мо.-уччч бычччь ччччччцены .мяскчпч. слеска в'ча.жччой (чче мчжрччй} 
чччкаччечичи сичч/чечччкччи чиолькчч счшру.жи. При ччечччкчяЧимччсчни чШ очччсчччки .жирччых ччячччен и с чеОччв ччччч чча ччщев 
мчч.ж'ст исччччльччччшчччься бычнчячое иечцслочное чисччиччцее сречк'чпво и.чи "0% счпчртовой расччшор. .-(ккурачччччо 
прччтрччте ччрчввчр са.чфеткой. сле.-ка смччченччччй оОччччм ичрачреччченных чччсчччячцччх сребеччш. ччсречис.ченччччх нчч.же



Аккурштю сотрите оспштки чистящего раствора. Не оопускашпе попаОания чистящсси раствора внутрь 
прибора чера  рап>е.мы, отверстия крышек luu трещины. При попаОаиии .ясидкости врал>е.\1ы просушите ииу 
область потоко.м meitiu.-o волОуха, а uime.v проверьте работу прибора.

Очистка каве.(еи
Аккуратно протрите оборуОоваиие тканью, сле.'ки смоченной одним т  рилрешеииых чистящих средств, 
перечисленных ииясе.
Аккуратно вожмитесь ш иеитр кабеля с.мачеииий чистящим растворам саи/)еткой и протирайте кабель 
отре 1ками по 20 см ш рал до чисто.'о состояния. Не пытайтесь очистить кабель по всей длине la оОип ра >. 
поскольку J/UO мо.исет привести к смещению июлирующесо покрытия кабе.ш.
( отрите остатки чистящего раствора. Не допускайте попадания ит иакоплеиия чистящего раствора в 
рагъе.мих, отверстия.х крышек uiu mpeuiuuax. При попадании .Ж'ндкости ирачье.мы просушите ппу обаасть 
потокам тетого волдуха.

Очистка датчика SP-20
Цатчик SP-20 необходимо разобрать и продезиифинир<яшть после ка.ж'дого пациента. Гщате:1ыю протрите 
dtmmuK мягкой, слегка (сш.ясиой (не мокрой) тканевой счи/>еткой. слегка с.мочешюй о()иим т  разрешенных 
чистящих средств, перечисленных ниж е, дпаыир датчика дол.жеи заменяться после ка.ж до.'о паниента.
21еiumjnniupyioHfue средства, разрешенные к использованию, перечнезепы на с.зедующей cmpauuife. Очистите 
1>ер.ж-ате.1ь и кабзель датчика, как описано выше.

• Фильтр датчика не предназначен д.зя повторного использования - заменяйте фильтр noc.ie ка.жзНзго 
тщиеита. Не пьппайтесь очианить фильтр.

• Тщательзю продезиифииируйте комплект загубника перед нспользованне.м на с.1едующе.м пациенте.
• После использования унпаизнруйте физьтр вместе с другими отходами лечебтогоучре.ж'деиия.

Очиапка датчика SP-I50
П датчике .^Р-150 исполь зуется одиоразоззьзй загубшик. который замеияезпся после каждого пациента 
Очиетшне дер.жзнпель и кабель датчика, как описано шчше.

• За.'убник не пре()иазиаче)1 ()ля повзиорио.'о использования - замеияшне загубник поезе ка.ж'Оого пациента 
Пе пззтайтесь очистить загубтик.

• После использования утишзируйте загубник вместе с другими отходами лечебного учре.ж'деиия

Ризрешеппые чисп1ящие растворы
• ~() % раствор изопротаового спирзна
• Раствор иебннразызого .мягкого .моющего средонва
• Все средезнва, предиазначеззные д.зя очнсзззки згзаезники.

Чисзззящие средезззва, коззизрзне не дазжззы истз.зьзоиазиззся
Не исзюльзуйзне средезззва. содер.ззсазцие слеоуюзцие вещеезззва:

• Аззпиовзяй сззирзп.
• Ацезнозз.
• /  ексазз.
• Абразшизые чисзззяирзе ззорошки.
• Вещества, растворяющие зыасзник.

.{езиифекцин
Виимазпе.ззто ззрочзнизне ззнструкции производизне.зя дезиззфицирукзщих средезззв. Д.зя дезиззфекцни )зрибкзр(3 

исзнзльзуйзззе досзззузтые зза рынке дезиззфиззирузощие средезззва. зз1>едззазиачезнзые д.зя ме<>зн133ззских и лечезнзьзх 
Учре.зкОеззнй.
Продезинфицирузззне призюр нзелз .же спосззбо.м, который оззисазз в разз>еле Очистка (предзядущая езззраззица/.

Разрешенные дезинфицируюзцие средезззва
• Пзоззр(ззззсз(/ззз,ззз сззирзн ~0%
• Прззззаззол l~0-N() %)
• . I зыЗегззд (2-4 %)
• )зззаззол(7()-Я() %н
• Все среОсззззза, кознорые зюд.хозЗяззз <)ля дезизи1>екцззи .-IBC '-згзаезника {икрзсзззиизнрззлбзузззаоззеззсзззирол). 

б1езиззз1зекцни загубзшка SP-20
.Аля дезиззфекцин за.убиика могунз ззсззольззззшзнься стазздарзззззые дезиззфицззрузощие средезнва, през)зш;наченззз>зе 
д. зя мезЗициззеких и лечеоззых учре.жлЗеззий. ( '.зезЗузозцззе средезззва ззронези зззесзззззровзнзззе и зияли (здобреиы.



(H j (% J

S e k u s e p t  E x tra  N 1 2

1/2 3

S e k u s e p l  F o rte 1 1.

S e k i is e p t  P lu s 1 1 .5

S e k u s rto t  a п о р о ш к е 1 2

S e k t d r i l l 1/A 100

V e lic m  forte 1/4 2 5

A s e p tis o l 1/4 2 ,5

1/2 1.5

1 1.0

G ig a s e p t 4 10

L y s e to l V 4 10

C id e x 10 100

НеОопуапимые Оешифицирушщие срак пша
IU' !<<. ntuhjyiwu' cpedciiimi, соОсрж ищис c.ieOyitnifiie искц'спиш:

Ор<’шшчса<ис pocmmipiuiiL’.'ni.
С pi.'<)cniiui IHI исиове амлпшка.
■Uipajiuiiihu' Ч11С11Ш1111Н' cpctiaiwa.
10(1% спирт. I 'in-.x. Sani-MaMcr.
( 'сифстки Suni-Cloili ><. ,-\.sccpii v. ши С1пго.\ ч . 
пи {)ши к.
Выпюиыс чистящие среПспиш (например. I'amasiicv-. ТИе.хч. и m.i).j.
/ 1рп11<н)ящис растворы.
/’астиоры tau средства, содер.жащие с:1едующие шсредиеиты:

\tiemou.
.\:шрид ам.моиия.
Иетадин.

-  Х'шрии. воск ii.ni средства па основе воска.
Кетой.
Натриевая (поваренная) сонь.

Очистка тер.мого. шеки
( о временем остатки черта принтера (от решетки на бумаге) мо.ут накопиться на тер.м<к'о.нтке 

принтера. )то .ми.жет привести к ухудшеито качества печати. Чтобы июе.мсать нпо.'о. .мы рекоменоус.м 
еж емесячно очищать тер.мпго.ювку принтера С1е<)ун>щи.м обрашм:

( нпмите крышку отсека оу.маги и выньте бумагу. Тер.могтовка иахо()ится под .ютко.м i) iu бу.ма.'н. Мягкой 
тканевой cau/mniKOH. с.чегка смоченной спнртовы.м раствором. остаро.мно протрите тер.мо.'онтку. Есш 
пнрмо. о.ювка ииьно иаря)нена. рвет испспыус.мых черта (т е. че.ченыи и.ш красный) проявится на ткани.

13 свя 411 с выше изложенным, просим направлять информацию обо всех имеюшнхея в 
шыимни медиш ш ских изделиях «C mipoMcip SC П Н .П  К Sl'lK OV I I SI’-I • на зл е к т о н н м о  
Н0Ч1Л mail a  sehiller.ru.

В сообщ ениях просьба указывать:
- ссрийныГ| номер изделия;
- лату нриобрезения:
- кон гакгные данны е для обра гной связи;
К сообщ ению  необходимо приложить (|)огографни медицинского из.лслня и ею  

маркировки.



в случае ijoihukiioucmhh вопросов у потребителей, просим обращаться в Лкпиоиермое 
Общество «ШИЛЛНР.РУ»
125040. Москва. 1-я улица Лмскою поля. л. 15. стр. 2. паж  .1. пом.1. комп. 1; по телефонам: <S 
(495)070-11-3,1.

С уважением.

Гсперш1ьный диреш, 
.АО «ШИЛЛНР.РУ»

«12» февраля 2020 года

Казанчяп К.11.


