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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 
Тюменской области, Ханты-Мансийскому автономному округу-Югре и Ямало- 
Ненецкому автономному округу недоброкачественного медицинского изделия:

«Термометр электронный, модель DT-501», SN; В 171182821, В 171182823, 
В171182839, В171182857, В171182937, В171188663, производства «ЭЙ энд ДИ 
Компани Лимитед», Япония, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/09384 
от 10.07.2017, срок действия не ограничен, не соответствующего требованиям 
технической документации производителя, содержащейся в комплекте 
регистрационной документации, в части проверенных характеристик (см. 
приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести проверку наличия в 
обращении указанного медицинского изделия, в установленном порядке 
провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 
Российской Федерации указанного медицинского изделия и о результатах 
проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

Обращаем внимание, что в соответствии с ч. 13 ст. 38 Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» (далее -  Закон), недоброкачественное медицинское изделие - 
медицинское изделие, не соответствующее требованиям нормативной, 
технической и (или) эксплуатационной документации производителя 
(изготовителя) либо в случае ее отсутствия требованиям иной нормативной



документации.
Вместе с тем, в соответствии с ч. 18 ст. 38 Закона, недоброкачественные 

медицинские изделия подлежат изъятию и последующему уничтожению или 
вывозу с территории Российской Федерации, вывоз с территории Российской 
Федерации недоброкачественных медицинских изделий осуществляется за счет 
лица, осуществившего их ввоз на территорию Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях, а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

Руководитель М.А.Мурашко



приложение к письму Росздравнадаора 
от Н .  W - / S  № ( 9 - / ^  - ^

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С р а вн и ва ем ы е  
сведен  и я /п а р а м ет р ы

С веден и я  из К Р Д  Р У  
М  Ф С З 2 0 1 1 /0 9 3 8 4  от  

1 0 ,0 7 ,2 0 1 7

О бр а зц ы  вы я вл ен н о го  
м е д и ц и н ск о го  и зделия  

(усл о вн ы е о б о зн а ч ен и я  о б р а зц о в  
А -Е )

Комплектация: Чехол для хранения 
Клипса 

Держатель

изделие не содержит чехол для 
хранения, клипсу, держатель

Размер: 140 X 22 X 10 мм А: 129.96x18.96x9.57 
В: 129.84x18.94x9.58 
С: 129.94x18.95x9.57 
D: 129.93x18.94x9.57 
Е: 129.91x18.95x9.58

Маркировка
потребительской тары или 

футляров должна содержать

год и месяц упаковывания А-Е - на маркировке потребительской 
тары отсутствует информация о 

дате упаковывания и технических 
условиях;

Эксплуатационные
документы

Предупреи<дающие надписи и 
объяснение

предупреждающих символов, 
указанных в маркировке на 

изделии, должны быть 
приведены в 

эксплуатационных 
документах.

А-Е: в Руководстве по эксплуатации 
отсутствует объяснение символа 
«РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА ВЕ»

В техническом описании 
должны содержаться 

требования к 
допустимым условиям 

окружающей среды при 
транспортировании и 

хранении, которые должны 
быть продублированы 

снаружи упаковки.

А -Е: руководство по эксплуатации 
не содержит информацию о б 

условиях
окружающей среды при 

транспортировании


