
医疗机构 主管医生 产品代码 产品名称 规格 型号
医疗器械注

册证号
投标企业 备案理由 申请时间

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

黄翯 709
主动脉内球囊
导管及附件

Linear

Linear 7.5F
34cc/40cc

Linear 7.5F
34cc/40cc

国械注进
2015377235

5

迈柯唯（上
海）医疗设备
有限公司

心源性休克需IABP支持 2017-01-09

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

郑浩 709
主动脉内球囊
导管及附件

Linear

Linear 7.5F
34cc/40cc

Linear 7.5F
34cc/40cc

国械注进
2015377235

5

迈柯唯（上
海）医疗设备
有限公司

心源性休克需IABP支持 2017-01-09

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

郑浩 709
主动脉内球囊
导管及附件

Linear

Linear 7.5F
34cc/40cc

Linear 7.5F
34cc/40cc

国械注进
2015377235

5

迈柯唯（上
海）医疗设备
有限公司

心源性休克需IABP支持 2017-01-09

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

郑浩 709
主动脉内球囊
导管及附件

Linear

Linear 7.5F
34cc/40cc

Linear 7.5F
34cc/40cc

国械注进
2015377235

5

迈柯唯（上
海）医疗设备
有限公司

心源性休克需IABP支持 2017-01-09

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

盛夏 2014081
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

Accent MRI PM1224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该型号产品提供了功能全面的起搏治
疗，允许患者进行全身1.5T MRI安全
扫描，没有任何区域限制，同时是行

业内唯一可提供特定吸收率
SAR:4W/Kg的高清成像，此外其独特
的MRI激活器更可以极大的提高临床
效率，考虑到此患者的后续治疗有

MRI的需求，特申请。

2017-01-09

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

傅国胜 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

Accent MRI PM2224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-09

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

990063-020 990063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10
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浙江大学医
学院附属第

二医院
马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

990063-020 990063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

990063-020 990063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

990063-020 990063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10



浙江大学医
学院附属第

二医院
马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2013010

一次性使用心
内标测电极导
管(商品名：

Achieve)

99063-020 99063-020
国食药监械

(进)字2012第
3772886号

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管的配套
产品，能为消融导管提供支撑，辅助

定位并实时监测。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2016072 可调控型导管
鞘

4FC12 4FC12
国械注进

2015377256
5

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管必须的
外用导管鞘，鞘的弯度可调，便于消

融导管更好的定位。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2016072 可调控型导管
鞘

4FC12 4FC12
国械注进

2015377256
5

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管必须的
外用导管鞘，鞘的弯度可调，便于消

融导管更好的定位。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2016072 可调控型导管
鞘

4FC12 4FC12
国械注进

2015377256
5

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管必须的
外用导管鞘，鞘的弯度可调，便于消

融导管更好的定位。
2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2016073 球囊型冷冻消
融导管

2AF283 2AF283
国械注进

2016377185
7

美敦力（上
海）管理有限

公司

球囊型冷冻消融是目前最先进的消融
技术，球囊型冷冻消融导管能够降低
手术难度，缩短手术时间，增加手术

成功率。

2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2016073 球囊型冷冻消
融导管

2AF283 2AF283
国械注进

2016377185
7

美敦力（上
海）管理有限

公司

球囊型冷冻消融是目前最先进的消融
技术，球囊型冷冻消融导管能够降低
手术难度，缩短手术时间，增加手术

成功率。

2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

马骥 2016073 球囊型冷冻消
融导管

2AF283 2AF283
国械注进

2016377185
7

美敦力（上
海）管理有限

公司

球囊型冷冻消融是目前最先进的消融
技术，球囊型冷冻消融导管能够降低
手术难度，缩短手术时间，增加手术

成功率。

2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2016073 球囊型冷冻消
融导管

2AF283 2AF283
国械注进

2016377185
7

美敦力（上
海）管理有限

公司

球囊型冷冻消融是目前最先进的消融
技术，球囊型冷冻消融导管能够降低
手术难度，缩短手术时间，增加手术

成功率。

2017-01-10

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2016072 可调控型导管
鞘

4FC12 4FC12
国械注进

2015377256
5

美敦力（上
海）管理有限

公司

此产品是球囊型冷冻消融导管必须的
外用导管鞘，鞘的弯度可调，便于消

融导管更好的定位。
2017-01-10



浙江大学医
学院附属第

二医院
单江 2014083

植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM2224 PM2224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-10

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

杨进 160600002 药物洗脱外周
球囊扩张导管

4.5*150 ORC45150B
国械注准

2016377102
0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-10

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

杨进 160600002 药物洗脱外周
球囊扩张导管

5.5*150 ORC55150B
国械注准

2016377102
0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-10

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

赵凤东 25296 骨修复材料
2mgrhBMP-2/

瓶
2mgrhBMP-

2/瓶

国食药监械
(准)字2014第
3460233号

杭州九源基因
工程有限公司

产品为重组人BMP-2的骨诱导材料，
用于治疗难治性骨不愈合，融合失
败，营养状况差的患者促进骨形成

2017-01-10

浙江医院 陈建明 2016071

植入式再同步
治疗心律转复
除颤器(商品
名：BRAVA)

高宽厚：
74mm*51**13

mm
DTBC2QQ

国食药监械
(进)字2014第
3213427号

美敦力（上
海）管理有限

公司

患者男，70岁，扩张型心肌病，体型

较瘦，对机器外形要求较高，流线型
外形有效减少囊袋压力，让患者更加
舒适；同时患者及家属期望选择寿命
更长的机器，减少后期更换次数，目
前流线型和寿命较长的机器仅有此

款 特此申请

2017-01-10



浙江医院 陈建明 2016074 植入式左心室
起搏电极导线

导线主体：
5.7F,长度
78/88cm

4298
国械注进

2016321059
8

美敦力（上
海）管理有限

公司

该产品为植入式再同步治疗心律转复
除颤器的左室电极4298，与植入式再
同步治疗心律转复除颤器DTBC2QQ
配套使用。该导线采用最新的IS-4左
室四极电极整合技术，具有四个起搏
电极16个起搏向量，且短双极电极间
距选项可有效避免膈神经刺激的发

生；四个起搏电极均具有激素涂层，
可有效减少远期患者阈值的升高；成
角的导线形状可充分降低导线的脱位
率。此次采购为临时采购，特此申请

。

2017-01-11

浙江医院 陈建明 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

ACCENT MRI
ACCENT

MRI(PM2224
)

国食药监械
(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-11

浙江医院 陈建明 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

ACCENT MRI
ACCENT

MRI(pm2224
)

国食药监械
(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-11

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

沈海刚 160600002 药物洗脱外周
球囊扩张导管

ORC45150B ORC45140B
国械注准

2016377102
0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-12

浙江大学医
学院附属邵
逸夫医院

杨进 160600002 药物洗脱外周
球囊扩张导管

5.0*60 ORC05060B
国械注准

2016377102
0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-12



浙江省新华
医院

卜刚 151000537
主动脉内球囊
反搏导管及附

件
9fr；40cc IAB-04840-U

国械注进
2015377235

3

上海景年医疗
器械有限公司

病人诊断为急性心肌梗死，需主动脉
内球囊反搏疗法支持，我院配备机器
只能用该型号导管，无可替代，因此

申请。

2017-01-13

浙江大学医
学院附属第
二医院

徐耕 60697
植入式心脏再
同步治疗除颤
器（G146）

G146 G146
国械注进

2015321118
0

波科国际医疗
贸易（上海）
有限公司

 国内上市的唯一具有17种起搏器向量

的四级CRTD系统，能有效的减少患

者的隔神经刺激和植入后的治疗反应
。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

徐耕 2014081
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM1224 PM1224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该型号产品提供了功能全面的起搏治
疗，允许患者进行全身1.5T MRI安全
扫描，没有任何区域限制，同时是行

业内唯一可提供特定吸收率
SAR:4W/Kg的高清成像，此外其独特
的MRI激活器更可以极大的提高临床
效率，考虑到此患者的后续治疗有

MRI的需求，特申请。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

项美香 2013018

植入式心脏再
同步复律除颤
器（商品名

Unify
Quadra）

CD3249-40Q
CRT-D

CD3249-40Q CD3249-40Q
国食药监械

(进)字2013第
3211525号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该产品相比现有同类型产品有非常显
著的进步，左室起搏极性由现有三个
提高到十个，能有效避免膈肌刺激、
解决左室高阈值问题、提高导线稳定
性、基底部起搏有效提高CRT反应

率，能为患者带来更多的获益

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

樊友启 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM2224 PM2224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

虞军 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.5*30 FA-71450-30

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17



浙江大学医
学院附属第

二医院
蒋定尧 60950

栓塞器械（商
品名：

Pipeline)
3.75*20 FA-77375-20

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.25*25 FA-71425-25

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

3.25*25 FA-71325-25

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.25*20 FA-77425-20

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.75*18 FA-77475-18

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.5*30 FA-71450-30

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.0*30 FA-71400-30

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17



浙江大学医
学院附属第

二医院
许璟 60950

栓塞器械（商
品名：

Pipeline)
4.25*30 FA-71425-30

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.25*35 FA-71425-35

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.75*25 FA-71475-25

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

许璟 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

5.0*16 FA-77500-16

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

虞军 60950
栓塞器械（商

品名：
Pipeline)

4.75*35 FA-71475-35

国食药监械
(进)字2014第
3770862号

(更)

柯惠医疗器材
国际贸易（上
海）有限公司
（美国ev3公

司）

对于颅内难治性巨大动脉瘤，传统的
介入治疗方案效果不理想，容易复
发，Pipeline血流导向装置是针对这
类颅内动脉瘤最有效的，最先进的治

疗方法。

2017-01-17

温州医科大
学附属第一

医院
金广建 25296 骨修复材料 2mg rhBMP-2 2mg rhBMP-

2

国食药监械
(准)字2014第
3460233号

杭州九源基因
工程有限公司

患者左股中半段粉碎性骨折行切复固
定术，该产品能促进骨愈合，对患者

恢复更好。
2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

陈刚 61133 椎间融合器  腰
椎融合器Ⅰ

LC1Z0214x9x
36 LC1Z02

国械注准
2014346237

5

上海三友医疗
器械有限公司

本产品为微创脊柱侧前路L-LIF专用融

合器。普通的融合器无法替代。
2017-01-17

浙江大学医
学院附属第
二医院

陈其昕 61133 椎间融合器  腰
椎融合器Ⅰ

LC1Z02(10*9*
26、12*9*36
、14*9*36)

LC1Z02(10*9
*26、12*9*36
、14*9*36)

国械注准
2014346237

5

上海三友医疗
器械有限公司

本产品为微创脊柱侧前路L-LIF专用融

合器。普通的融合器无法替代。
2017-01-17



温州医科大
学附属第一

医院
虞冠锋 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
ORC45080B ORC45080B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-17

浙江省人民
医院

俞坚武 2013018

植入式心脏再
同步复律除颤
器（商品名

Unify
Quadra）

CD3249-40Q
CRT-D

CD3249-40Q CD3249-40Q
国食药监械

(进)字2013第
3211525号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该型号产品提供室性抗心动过速起搏
功能和对心室除颤功能，用于对危及
生命的室性心律失常的自动治疗，还
适用于患有充血性心力衰竭的病人。
使其右心室和左心室再同步，此外，
较目前同类产品具有较大的价格优势
。考虑到此患者的治疗有此需求，特

申请，烦请批复。

2017-01-18

浙江省人民
医院

俞坚武 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM2224 PM2224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-18

浙江省人民
医院

沈乃吉 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM2224 PM2224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-18

浙江省人民
医院

钱琳艳 2014083
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM2224 PM2224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该起搏器提供功能全面的起搏治疗，
并兼容MRI扫描，允许患者进行全身

1.5TMRI安全扫描，且没有任何区域

部位限制，特定吸收率SAR高达

4W/KG，实现高能量全身成像，独特

的MRI激活器可以极大提高医生的临

床效率，价格较同类产品具有较大的
产品优势，适合此患者的病情需要。

2017-01-18



浙江省人民
医院

沈乃吉 2014081
植入式心脏起
搏器(商品名：
Accent MRI)

PM1224 PM1224
国食药监械

(进)字2014第
3214074号

圣犹达医疗用
品（上海）有

限公司

该型号产品提供了功能全面的起搏治
疗，允许患者进行全身1.5T MRI安全
扫描，没有任何区域限制，同时是行

业内唯一可提供特定吸收率
SAR:4W/Kg的高清成像，此外其独特
的MRI激活器更可以极大的提高临床
效率，考虑到此患者的后续治疗有

MRI的需求，特申请。

2017-01-18

浙江大学医
学院附属第
二医院

苗旭东 40145

小骨骨折固定
系统（商品

名：DARCO）
（接骨螺钉）

锁定型：直径
2.7mm*18mm DC2825018

国食药监械
(进)字2014第
3463885号

上海中智恒康
医疗器械有限
公司（wright）

weil截骨必备，无替代产品 2017-01-18

浙江大学医
学院附属第
二医院

苗旭东 40145

小骨骨折固定
系统（商品

名：DARCO）
（接骨螺钉）

锁定型：直径
2.7mm*18mm DC2815018

国食药监械
(进)字2014第
3463885号

上海中智恒康
医疗器械有限
公司（wright）

weil截骨必备，无替代产品 2017-01-18

浙江大学医
学院附属第
二医院

苗旭东 40145

小骨骨折固定
系统（商品

名：DARCO）
（接骨螺钉）

锁定型：直径
2.7mm×12mm DC2825012

国食药监械
(进)字2014第
3463885号

上海中智恒康
医疗器械有限
公司（wright）

weil截骨必备，无替代产品 2017-01-18

浙江大学医
学院附属第
二医院

苗旭东 40145

小骨骨折固定
系统（商品

名：DARCO）
（接骨螺钉）

锁定型：直径
2.7mm×14mm DC2825014

国食药监械
(进)字2014第
3463885号

上海中智恒康
医疗器械有限
公司（wright）

weil截骨必备，无替代产品 2017-01-18

温州医科大
学附属第一

医院
虞冠锋 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
0RC05150B 0RC05150B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-19

浙江省新华
医院

王审 151000537
主动脉内球囊
反搏导管及附

件
8fr;40cc IAB-04840-U

国械注进
2015377235

3

上海景年医疗
器械有限公司

病人诊断为急性心肌梗死，需主动脉
内球囊反搏疗法支持，我院配备机器
只能用该型号导管，无可替代，因此

申请。

2017-01-20

温州医科大
学附属第一

医院
虞冠锋 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
ORC45150B ORC45150B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-24



温州医科大
学附属第一

医院
虞冠锋 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
ORC07080B ORC07080B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-24

温州医科大
学附属第一

医院
黄景勇 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
ORC55120B ORC55120B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-24

温州医科大
学附属第一

医院
黄景勇 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
ORC45120B ORC45120B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-24

温州医科大
学附属第一

医院
虞冠锋 160600002 药物洗脱外周

球囊扩张导管
ORC45120B ORC45120B

国械注准
2016377102

0

北京先瑞达医
疗科技有限公

司

该药物洗脱外周球囊扩张导管是目前
唯一用于下肢动脉狭窄，闭塞的药物
治疗球囊，结合病人手术治疗需要，

特申请使用!

2017-01-24

 

 


