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территориальных органов 

Роездравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

п

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения Ф ГБУ «ВНИИ ИМ Т» Роездравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении территориальным органом Роездравнадзора по 
Тамбовской области недоброкачественного медицинского изделия:

«Ртутный медицинский термометр максимальный стеклянный с защитным 
покрытием Т У  9441-033-31881402-2008», № 0053698, № 0053700, № 0053702, 
№ 0053703, № 0053706, № 0053707, № 0053708, LO T : 11.2024, производства: 
А О  «ТЕРМ ОПРИБОР», Россия, регистрационное удостоверение от 05.02.2024 
№ Ф СР 2009/04500 (см. приложение).

Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 
проверку наличия в обращении указанного медицинского изделия, в 
установленном порядке провести мероприятия по предотвращению его 
обращения, о результатах проинформировать соответствующий 
территориальный орган Роездравнадзора.

Территориальным органам Роездравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Российской Федерации об административных правонарушениях», установлена 
уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 
Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 
указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 
характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 
фотоизображение выявленного медицинского изделия на 12 л. в 1 экз.

А .В . Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения

/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ ФСР 2009/04500 от 05.02.2024, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Маркировкаупаковки Пункт 1.1.1, 1.5.3 ТУ 9441-033-31881402-2008: 
Каждая единица тары с термометрами 
должна иметь информацию, в которой 
приведены следующие сведения:г) регистрационное удостоверение от 19 марта 2009 г № ФСР 2009/04500;д) дата изготовления.

Требование не выполнено. Информация отсутствует на маркировке упаковки.
Информация о предполагаемой дате 
изготовления указана в номере партии 
(символ «LOT»). В КРД к РУ № ФСР 
2009/04500 от 05.02.2024 отсутствует 
информация 
изготовления 
медицинского 
изготовления 
соответствующего 
»аздела отсутствует.

о занесении даты
в сведения о партии

изделия. Дата
с указанием

символа или

Заполнениекапиллярнойтрубки Пункт 1.1.4 ТУ 9441-033-31881402-2008, п. 3.1.1, 3.1.10 ГОСТ 31516-2012:При движении в капиллярной трубке ртуть не должна разрываться на несоединимые части и оставлять следы на стенках трубки.
Требование не выполнено. При 
движении в капиллярной трубке на 
образце А1 (0053698) произошел

Техническиеметрологическиехарактеристики Образец № 0053698 (А1)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС 
ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.__________________

Внешний осмотр -  не соответствует
Не устраняемый разрыв
термометрической жидкости -  
контроль метрологических
характеристик невозможно провести



Сравниваемые
сведения

/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ ФСР 2009/04500 от 05.02.2024, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Образец № 0053700 (А4)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС

Туст.,
°С

Абсолютная 
погрешность Д, °С

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.

37,0 -0,24
41,0 -0,24

Образец № 0053702 (А5)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС

Туст.,
°С

Абсолютная 
погрешность Д, °С

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.

37,0 -0,02
41,0 -0,53

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.6, ТУ 9441-033- 
31881402-2008 п.1.1.8:
После вьщержки термометра, 
предварительно нагретого до температуры 
41°С, в течение не менее 10 мин, предел 
допускаемой абсолютной погрешности 
термометра -  от плюс 0,15 до минус 
0,20°С

Абсолютная погрешность Д, °С 
0,60

Образец № 0053703 (А2)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС

Туст.,
°С

Абсолютная 
погрешность А, °С

37,0 -0,14
41,0 -0,14

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.

37,0 -0,14
41,0 -0,14

Образец № 0053706 (АЗ)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС

Туст.,
°С

Абсолютная 
погрешность Д, °С

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.

37,0 0,16
41,0 -0,44

Образец № 0053707 (А6)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС

Туст.,
°С

Абсолютная 
погрешность Д, °С

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.

37,0 1,73
41,0 0,18



Сравниваемые
сведения

/параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
№ ФСР 2009/04500 от 05.02.2024, 

срок действия не ограничен)

Образцы выявленного медицинского 
изделия

Образец № 0053708 (А7)
КРД: Предел допускаемой погрешности 
термометра не должен превышать ±0,ГС 
ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.5:
Пределы допускаемой абсолютной 
погрешности термометра - от плюс 0,1 °С 
до минус 0,15°С.

ГОСТ 31516-2012 п. 3.1.6, ТУ 9441-033- 
31881402-2008 п.1.1.8:
После вьщержки термометра, 
предварительно нагретого до температуры 
41°С, в течение не менее 10 мин, предел 
допускаемой абсолютной погрешности 
термометра -  от плюс 0,15 до минус 
0,20°С

Туст.,
°С

Абсолютная 
погрешность Д, °С

37,0 0,73
41,0 -0,16

Абсолютная погрешность Д, °С0,20



Фотографическяе изображення образца изделия

Фотографическое изображение 1. Групп овая упаковка (сторона 1)



Фототрафическое ю ображ ение 2 . Групп овая упаковка (сторона 2)
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Фотографическое изображение 3. Групп овая упаковка (сторона 3)
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Фотографическое изо^ажение 4. Г{^1шовая упаковка (сторона 4)
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Ф<упх1»|фв«схое нзоброжеяне 5. Групповая упшкжка (cropoia 5)

Фотсттрафстеасое вмбражеяие 6. Групповая ушиовжа (сторона ̂
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Ф(ПШ1»|я<1«Я9е юо<^яяешк 9. Обшй вид нздеяня (сторона 1)

Я)о1|)ахя8ве 10. Общий вид издеяня (спфона2)
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Фотогрвфич««« ю а б р е ж г т с  12. Р у к н ю л с ш ) ш  Э1жсплувтацни (стар®™



Фотографическое изображение 13. Образцы, прцдоставлеаныеианспшагаи


