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ФЕД.ЕРА..\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 октября 2024 года Р ЗН ^ 16/5211
На медицинское изделие 
Катетер доставки Benchmark

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
' Пенумбра, И нк.”, США,
Penumbra, Inc., One Penumbra Place, Alameda, CA 94502, USA

Производитель 
”Пенумбра, И нк.”, США,
Penumbra, Inc., One Penumbra Place, Alameda, CA 94502, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-62428/110722 от 19.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видахМ экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 14 октября 2024 г§'да№  5848
допущено к обращению на территории Росси 
Заместитель руководителя Федеральной с.
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛ\/Г<БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ГОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 октября 2024 года РЗН 2016/5211

Л ист 1

- Интродьюсер;
- Инструкция по применению. | у  :

• V- .

!
u-r '

V

Ha медицинское изделие 
Катетер доставки Benchmark:
Варианты исполнения:
1. BMK6F95. в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, прямой дистальный конец; i
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
2.BMK6F95M. в составе:

I; >; > - Катетер доставки 6F Benchmark 95 см. многоф^-нкциональный (изогнутый) ' /V
дистальный конец; ; ^
- Интродьюсер; ;
- Инструкция по применению.
3. BMK6F105. в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см, прямой дистальный конец;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
4. B M K 6F105M -в составе: '! X X
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см, многофункциональный (изогнутый) 
дистальный конец:

' -И нтродью сер;
- Инструкция по применению.

I 5. BM K 6F115, в составе:
f'^V ■, - Катетер доставки 6F Benchmark 115 см, прямой дистальный конец;

- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
6. BM K6F115М, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 115 см, многофункциональный (изогнутый) ! 
дистальный конец;
-И нтродью сер;
- Инструкция по применению.
7. BMK6F95BER120, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, прямой дист^льцъттфнец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец фо^х^й BER, \йо  см;.

Г-Г
I г

Заместитель руководителя Федеральной с л у ^ ы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков * г
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ФЕАЕ?А^\ЪНАЯ СЛ\7КБА IlĈ f ЯАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 октября 2024 года № РЗН 2016/5211

Лист 2

- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, многофункУиональньШ ^зогнутый) 
дистальный конец; ‘

\

■УУ ■. . . .  . . .

8. ВМ К6Е95Н 1120,всоставе:
-  - Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, прямой дистальный конец;

 ̂ I - Селективный катетер 5F, дистальный конец формы НК 120 см;
^  - Интродьюсер; \ у р \

- Инструкция по применению. ■: Vv^^
9. BMK6F95SIM120, в составе;
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, прямой дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 120 см;

Л ) - Интродьюсер:
,̂ VV' У ]

К

- Инструкция по применению.
10. BMK6F95BER130, в составе: [ ■
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, прямой дистальный конец; ■;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы BER, 130 см;
- Интродьюсер; !\% :
- Инструкция по применению. ;■ '
11. BM K6F95H1130, в составе: Г
- Катетер доставки 6F Benclmiark 95 см. прямой дистальный конец:

|J )  ) ■ Селективный катетер 5F, дистальный конец формы Н1, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
12. BMK6F95SIM130, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, прямой дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инстр^тсция по применению.
13. BMK6F95MBER120, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, многофункциональный (изогнутый)

[ Y ji дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы BER, 120 см;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
14. BM K6F95M H1120, в составе:

-г

у .

:"11 
г г '
p'V
I ' - 1

- Селективный катетер 5F, дистальный конец ф орм ь\Ш , 120 см;
Щ \  j g k . А ,

 ̂ Заместитель руководителя Федеральной служ бы " . >
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю . Павлюков
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ф ед ера у \ ь н .ая  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 октября 2024 года РЗН 2016/5211

Лист 3

- Селективный катетер 5F, дистальный конехгфорхмыH I, 130см;
- Интродьюсер: -Х  г ,
- Инстр>тсция по применению. |о ,^  г'/ ■ г;/  ̂ -  ̂ ‘

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения V  /  А  ^ - ь Р  Д.Ю . Павлюков

Г.Г
I
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i ( Ч-Ь
 ̂ ' - Интродьюсер; 1
,  ̂ - Инструкция по применению. I
’ - '  15. BMK6F95MSIM120, в составе: i;

- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см. многофункциональный (изогнутый) 
дистальный конец;
- Селективный катетер 5F. дистальный конец формы SIM, 120 см;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
16. BMK6F95MBER130, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, многофункциональный (изогнутый) 
дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы BER, 130 см;
- Интродьюсер; ,
- Инструкция по применению. '| \V;

, ; 17. BMK6F95MH1130, в составе; '
- Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, многофункциональный;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы Н1. 130 см: 

у>)Л -Интродью сер;
- Инструкция по применению, 

i “ 18. BMK6F95MSIM130, в составе;
' ' - Катетер доставки 6F Benchmark 95 см, многофункциональный (изогнутый)

дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
19. BMK6F105BER130, в составе: i ,
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см. прямой дистальный конец; .
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы BER, 130 см; * '
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
20. BM K6F105H1130, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см, прям оцда’йКтьньш конец; :

ч
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПС НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАИЕН11Я
(РОСЗД1ДВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 октября 2024 года № РЗН 2016/5211

Л ист 4

21. BMK6F105SIM130, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см, прямой дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
22. BMK6F105MBER130, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см, многоф>т1кциональный (изогнутый) 
дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистатьный конец формы ВЕК, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инстр>тсция по применению.
23. BM K6F105M H1130, в составе;
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см. многофункциональный (изогнутый) 
дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы ЕЛ, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инструкция по применению.
24. BMK6F105MSIM130, в составе:
- Катетер доставки 6F Benchmark 105 см, многофункциональный (изогнутый) 
дистальный конец;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 130 см;
- Интродьюсер;
- Инструтсция по применению.
25. PNS5F130H1, в составе:
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы Н Е  130 см;
- Инструтсция по применению.
26. PNS5F130SIM, в составе:
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 130 см;
- Инструтсция по применению.
27. PNS5F130BER, в составе;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы BER, 130 см;
- Инструкция по применению.
28. PNS5F120H1, в составе:
- Селективный катетер 5F, дистальный конец фбрмы Н 1 ,120
- Инструкция по применению. 1о": Ё ' '

:Ё
Зам еститель руководителя Ф едеральной cj^T«6bi 
по надзору в сфере здравоохранения V : ■ Д,Ю . Павлюков 
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ФЕЛЕР.\/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО ИА^УЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■< i

ОТ 14 октября 2024 года РЗН 2016/5211
Лист 5
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^ Заместитель руководителя Федеральной слуяЙы . д
! I по надзору в сфере здравоохранения V  Д.Ю . Павлюков

! Щг ЙР" 0148232

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

I )  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

i

а :

29. PNS5F120SIM, в составе;
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы SIM, 120 см;
- Инструкция по примененрпо.
30. PNS5F120BER. в составе:
- Селективный катетер 5F, дистальный конец формы BER, 120 см;
- Инструкция по применению.
М есто производства:
1. Penumbra, Inc., One Penumbra Place, Building 1351, Alameda, CA 94502, USA. 

Л 2. Penumbra. Inc., One Penumbra Place, Building 1321, Alameda, CA 94502, USA.
3. Penumbra, Inc., One Penumbra Place. Building 1301, Alameda. CA 94502, USA.
4. Penumbra. Inc.. One Penumbra Place, Building 1401, Alameda, CA 94502. USA.
5. Penumbra, Inc., 630 Roseville Parkway Roseville, CA 95747, USA.

Л 6. Sterigenics US, LLC, 4900 Gifford Avenue, Los Angeles, California, 90058, USA.
V ' 7. Sterigenics US, LLC, 5725 W.Harold Gatty Drive, Salt Lake City, 84116, USA.
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