
Выписка
из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и
изготовление медицинских изделий, по состоянию на 13:34 18.09.2026 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 203504;

2. Сквозной идентификатор реестровой записи: 24884;

3. Статус: Действует;

4. Регистрационный номер медицинского изделия: ФСЗ 2010/08819 (ЕРУЛ - Г004-00110-
00/02928393);

5. Дата первичной государственной регистрации медицинского изделия: ;

6. Дата внесения изменений в медицинское изделие: 28.08.2026;

7. Период действия версии: с 28.08.2026;

8. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

9. Наименование медицинского изделия: Система искусственного кровообращения Advanced

Perfusion System 1, с принадлежностями

1. База системы, в составе:

- телескопическая стойка, не более 2 шт.;

- хомут телескопической стойки, не более 2 шт.;

- перекладина.

- фитинг для крепления перекладины, не более 4 шт.;

- подвеска для растворов, не более 2 шт.;

- рукоятки ручного привода, не более 2 шт.;

- кронштейн рукояток ручного привода;

- расширение для крепления роликового насоса, большое;

- расширение для крепления роликового насоса, малое;

- короткая стойка, не более 2 шт.;

- крышка модуля. Левая сторона;



- крышка модуля. Правая сторона;

- крышка для проводов.

2. Роликовый насос, диаметр головки 15,2 см, не более 8 шт.

3. Роликовый насос, диаметр головки 10,2 см, не более 8 шт.

4. Центральный монитор управления, в составе:

- центральный монитор управления;

- компьютерная карта конфигурации системы;

- компьютерная карта с сервисными данными;

- кронштейн для установки монитора.

5. Модуль обнаружения пузырьков воздуха, не более 4 шт.;

6. Модуль обнаружения уровня.

7. Датчик предупреждения, желтый, не более 2 шт.

8. Датчик сигнала тревоги, красный, не более 2 шт.

9. Блок управления центрифужным насосом, не более 2 шт. (при необходимости).

10. Приводной двигатель центрифужного насоса, не более 2 шт. (при необходимости).

11. Головка центрифужного насоса, не более 400 шт. (при необходимости).

12. Модуль контроля температуры, не более 4 шт. (при необходимости).

13. Датчик скорости потока, не более 4 шт. (при необходимости).

14. Модуль контроля скорости потока, не более 4 шт. (при необходимости).

15. Модуль контроля давления, не более 4 шт. (при необходимости).

16. Датчик давления, не более 50 шт. (при необходимости).

17. Модуль окклюдера (при необходимости).

18. Головка окклюдера (при необходимости).

19. Механический смеситель газов (при необходимости).

20. Модуль электронного смесителя газов (при необходимости).

21. Датчик кислорода, не более 10 шт. (при необходимости).

22. Датчик воздуха 9,5х2,4 мм, не более 4 шт. (при необходимости).

23. Датчик воздуха 6,4х2,4 мм, не более 4 шт.(при необходимости).

24. Датчик воздуха 6,4х1,6 мм, не более 4 шт. (при необходимости).

Принадлежности:

1. Рукоятка ручного привода для центрифужного насоса, не более 2 шт.

2. Кронштейн гибкий, не более 2 шт.

3. Кронштейн для крепления блока управления центрифужного насоса на стойке, не более 2 шт.

4. Адаптер головки центрифужного насоса, не более 10 шт.

5. Синий кабель термисторного датчика.

6. Красный кабель термисторного датчика.

7. Кронштейн для установки датчика скорости потока, не более 4 шт.

8. Интерфейсный кабель датчика давления, не более 4 шт.

9. Органайзер для 4-х датчиков давления, не более 5 шт.

10. Интерфейсный модуль RS-232, в составе с последовательным кабелем.

11. Интерфейсный модуль для системы мониторинга параметров крови CDI, в составе с

последовательным кабелем.



12. Лампа, 83,8 см, не более 2 шт.

13. Лампа, 38,1 см, не более 2 шт.

14. Набор гибких шлангов для подачи газа, в составе:

- гибкий шланг для кислорода - белый, не более 2 шт.

- гибкий шланг для воздуха - белый/черный, не более 2 шт.

15. Кронштейн для крепления роликового насоса на стойке, не более 2 шт.

16. Кронштейн для крепления двух роликовых насосов, не более 2 шт.

17. Нисходящий кронштейн насоса.

18. Полка, не более 2 шт.

19. Набор металлической задвижной задней панели.

20. Полоски для крепления датчика уровня, не более 1200 шт.

21. Монтажная стойка, длина 0,6 м, не более 2 шт.

22. Монтажная стойка, длина 0,9 м, не более 2 шт.

23. Монтажная стойка, длина 1,2 м, не более 2 шт.

24. Комплект принадлежностей, не более 2 шт, в составе:

1) Отвертка-шестигранник с закругленным торцом, 3/16 дюйма (4,76 мм).

2) Отвертка-шестигранник с закругленным торцом, 1/8 дюйма (3,17 мм).

3) Отвертка-шестигранник с закругленным торцом 1/16 дюйма (1,59 мм).

4) Ключ-шестигранник с закругленным торцом 3/8 дюйма (9,5 мм).

5) Ключ-шестигранник с закругленным торцом, 1/4 дюйма (6,35 мм).

6) Ключ-шестигранник с закругленным торцом, 5/64 дюйма (1,98 мм).

7) Отвертка.

8) Отвертка шлицевая.

9) Гаечный ключ 3/8 дюйма (9,5 мм).

10) Резьбовая ручка - 6 шт.

11) Осевая втулка.

12) Винт с накатной головкой.

13) Винт с головкой и шестигранным углублением, 4 шт.

14) Установочный винт, 4 шт.

15) Фиксатор шестигранный, 8 шт.

16) Фильтр входящего воздуха базы.

17) Фильтр входящего воздуха насоса.

18) Галогеновая колба лампы.

19) Фиксатор кабеля 12,7 мм - 6 шт.

20) Фиксатор кабеля 25,4 мм - 2 шт.

21) Фиксирующая полоска - 10 шт.

22) Магнитные колпачки на ручки регулировки окклюзии роликовых насосов - 8 шт.

23) Набор маркировочных лент, в составе:

- маркировочная лента для провода с цифрой «0»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «1»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «2»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «3»;



- маркировочная лента для провода с цифрой «4»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «5»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «6»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «7»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «8»;

- маркировочная лента для провода с цифрой «9»;

- маркировочная лента для провода с буквой «A»;

- маркировочная лента для провода с буквой «C»;

- маркировочная лента для провода с буквой «E»;

- маркировочная лента для провода с буквой «G»;

- маркировочная лента для провода с буквой «H»;

- маркировочная лента для провода с буквой «I»;

- маркировочная лента для провода с буквой «L»;

- маркировочная лента для провода с буквой «M»;

- маркировочная лента для провода с буквой «N»;

- маркировочная лента для провода с буквой «O»;

- маркировочная лента для провода с буквой «P»;

- маркировочная лента для провода с буквой «R»;

- маркировочная лента для провода с буквой «T»;

- маркировочная лента для провода с буквой «V».

24) Датчик скорости потока.

25) Ящик для инструментов.

25. Держатель датчика воздуха для крепления на стойке, не более 4 шт.

26. Кронштейн датчика воздуха, не более 4 шт.

27. Комплект кабеля, в составе:

1) Сетевой кабель питания.

2) Кабель питания ЦМУ.

3) Кабель насоса.

4) Кабель для модуля обнаружения пузырьков воздуха.

10. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ
ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "ТЕРУМО РУС";

11. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: 123112, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ
ОКРУГ ПРЕСНЕНСКИЙ, НАБ ПРЕСНЕНСКАЯ, Д. 12, ПОМЕЩ. 7/17;

12. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: 123112, Г.МОСКВА, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ
ОКРУГ ПРЕСНЕНСКИЙ, НАБ ПРЕСНЕНСКАЯ, Д. 12, ПОМЕЩ. 7/17;

13. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации



изготовителя медицинского изделия: Terumo Cardiovascular Systems Corporation (Терумо
Кардиоваскулар Системс Корпорейшн);

14. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации
изготовителя медицинского изделия: 6200 Jackson Road, Ann Arbor, Michigan 48103, USA;

15. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации
изготовителя медицинского изделия: 6200 Jackson Road, Ann Arbor, Michigan 48103, USA;

16. Страна организации - производителя медицинского изделия или организации - изготовителя
медицинского изделия: Соединенные Штаты;

17. ОКП/ОКПД2: 32.50.50.190;

18. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с
номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством
здравоохранения Российской Федерации: 3;

19. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: Система

искусственного кровообращения Terumo Advanced Perfusion System 1 предназначена для

экстракорпоральной циркуляции крови в течение максимум 6 часов при процедурах

артериальной перфузии, региональной перфузии и искусственного кровообращения и должна

использоваться только квалифицированным медицинским работником, обладающим опытом

эксплуатации такого или аналогичного оборудования. Центрифужный насос предназначен

только для процедур искусственного кровообращения.;

20. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских
изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 191810;

21. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: Terumo Cardiovascular
Systems Corporation (Терумо Кардиоваскулар Системс Корпорейшн), 6200 Jackson Road, Ann
Arbor, Michigan 48103, USA;

22. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

23. Модели медицинского изделия:

Код вида Наименование модели
191810 Система искусственного кровообращения Advanced Perfusion System 1, с

принадлежностями

Выписка сформирована на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере
здравоохранения в сети Интернет: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

https://roszdravnadzor.gov.ru/


ДОКУМЕНТ ПОДПИСАН
ЭЛЕКТРОННОЙ ПОДПИСЬЮ

Сертификат: F671E30B77AF3D7D9A51F071091F24FAC690FB4A

Кому выдан: ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Действителен с 2025-08-18 по 2026-11-11


