
产品类型 分组 注册证编号 产品名称 拟中选企业 注册证规格 注册证型号

全身兼容MRI产品 1组
国械注进

20153122749
植入式心脏起

搏器
美敦力（上海）管理有限公司

重量22克,体积
12.7CC,兼容MRI检查
的SureScan技术,配
合美敦力5086电极导
线；肺水肿心衰监
测；心房超速起搏治
疗,可以对于患者房
速进行及时的干预治
疗；更清晰、真实的
患者心电图记录；数
字化的平台,检测更
准确,储存容量更大

EN1DR01

全身兼容MRI产品 1组
国械注进

20173211974
植入式心脏起

搏器
美敦力（上海）管理有限公司 A3DR01 A3DR01

全身兼容MRI产品 1组
国械注进

20193122397
植入式心脏起

搏器
雅培医疗用品（上海）有限公司 PM2224 PM2224

非全身兼容MRI产品 2组
国械注进

20173216416
植入式心脏起

搏器
雅培医疗用品（上海）有限公司 XL DR 5826 XL DR 5826

非全身兼容MRI产品 2组
国械注进

20163212829
植入式心脏起

搏器
美敦力（上海）管理有限公司 REDR01 REDR01

非全身兼容MRI产品 2组
国械注进

20153122773
植入式心脏起

搏器
美敦力（上海）管理有限公司 SEDRL1 SEDRL1

非全身兼容MRI产品 3组
国械注进

20163212842
植入式心脏起

搏器
波科国际医疗贸易（上海）有限公司 L121 L121

非全身兼容MRI产品 3组
国械注准

20163211585
植入式心脏起

搏器
乐普医学电子仪器股份有限公司 Qinming 8631DR Qinming 8631DR

非全身兼容MRI产品 3组
国械注准

20163211585
植入式心脏起

搏器
乐普医学电子仪器股份有限公司 Qinming 8631D Qinming 8631D

（心脏双腔起搏器类）



非全身兼容MRI产品 3组
国械注进

20163212829
植入式心脏起

搏器
美敦力（上海）管理有限公司 RED01 RED01

非全身兼容MRI产品 3组
国械注进

20163212819
植入式心脏起

搏器
百多力（北京）医疗器械有限公司 Estella DR Estella DR


