Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos
Listado de Marcapasos autorizados para la Importacion
Marcapasos registrados en el CECMED
Fechade
: - No. de -
. . Denominacion y modelo del . Vencimiento
Nro. Fabricante Suministrador . L 1 Registro .
dispositivo médico o del registro
Sanitario e
sanitario
1. BIOTRONIK SE & Marcapasos implantable.
CO.KG. Comefin AG Modelos:
Amvia® Sky (SR-T, DR-T, HF-T, HF-T 10126056 04/2030
QP) y Solvia® Rise (SR-T, DR-T).
2. FIAB SpA Marcapasos externo temporal de doble
ASSUT EUROPE | cdmara (PME) con software
S.P.A. 91002.2.05, version 0.2.005. 11911001 | 02/2030
Modelo: 1797
3. Lepu Medical Shanghai Kangnuo | Marcapasos implantables
Electronics International Trade | Modelos: QINMING 2312M, QINMING
Technology Co., Co., Ltd 8631D, QINMING 8631DR 11958004 | 02/2030
Ltd
4, MEDICO SpA - Marcapasos bicamerales MR,
Modelos: EOS D MRI, EOS DR MRI | 10174015 11/2024
5. MEDTRONIC INC | Hemodiagnostica | Marcapasos cardiaco implantable
SRL bicameral con terapia para
resincronizacion cardiaca (CRT-P), 10936052 04/2024
Modelos: WATRO5 (Serena Quad CRT-
P MRI™ SureScan™y WITROS8




Fecha de
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Nro. Fabricante Suministrador . S 4 Registro .
dispositivo medico Sanitari del registro
anitario "9
sanitario
(Serena CRT-P MRI™ SureScan™),
Marca comercial; Serena MRI™
SureScan™
6. MEDTRONIC INC | Hemodiagnéstica | Marcapasos implantable, Modelo:
SRL ENSURA DR MRI ™ SureScan™
EN1DRO1, Marca comercial:: ENSURA | 10936013 03/2024
MRI™ SureScan™
7. BIOTRONIK SE & Comefin AG Marcapasos implantable, Modelo:
Co. AG ENTICQS.®4 (DR, D, SR, S), Marca 10126047 11/2023
comercial:
ENTICOS® 4
8. MEDTRONIC INC | Hemodiagnostica | Marcapasos implantable, Modelos:
SRL ATDRO1, ATDRL1, ATDRS1, ATSRO01,
Marca comercial: ATTESTA MRI ™ 10936036 08/2023
SURESCAN ™
9. ST JUDE MATERIALES Marcapasos implantable,
MEDICAL TECNICOS S.A de | Modelos:PM1172, PM2172, Marca | 1072025 07/2023
CV comercial: Endurity MRI™
10. ST JUDE MATERIALES Marcapasos de terapia de
MEDICAL TECNICOS S.A de | resincronizacién cardiaca, Modelos:
CV PM 3120, PM 3222, Marca comercial: 1 1072024 07/2023
Allure ™, Allure RF ™
11. MEDICO SpA - Marcapasos bicamerales con
respuesta en frecuencia, Modelos: 10174014 05/2023
GEA D,GEA DR y GEA VDR
12. | BIOTRONIK SE & Comefin AG Marcapasos implantable, Modelos:
Co. AG Evity ® 6 ProMRI® (SR-T, DR-T),
Evity ® 8 ProMRI ® (SR-T, DR-T, HF- 10126043 04/2023

T, HF-TQP) y Edora ® 8 ProMRI® (SR,
SR-T, DR, DR-T, HF-T, HF-TQP),
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Marca comercial: Evity ® 6 ProMRI ®
Evity® 8 ProMRI® y Edora® 8
ProMRI®

13.

BIOTRONIK SE &
Co. AG

Comefin AG

Marcapasos externo temporal
incluyendo accesorios, Modelos:
Reocor® S y Reocor® D, Marca
comercial: Reocor®

10126039

06/2022

14.

BIOTRONIK SE &
Co. AG

Comefin AG

Marcapasos implantable, Modelos:
EFFECTA® S, EFFECTA® S
RECUBIERTO, EFFECTA® SR,
EFFECTA® SR RECUBIERTO,
EFFECTA® DR,y EFFECTA® DR
RECUBIERTO, Marca
comercial:EFFECTA®

10126037

06/2022

15.

MEDICO SpA

Marcapasos unicamerales, Modelos:
KADMOS S, KADMOS SR, Marca
comercial: KADMOS ®

10174012

05/2022

16.

MEDICO SpA

Marcapasos unicamerales con y sin
respuesta en frecuencia, Modelos:
EASY PLUS® S, EASY PLUS® SR,
Marca comercial: EASY PLUS®

10174005

07/2021

17.

MEDICO SpA

Marcapaso tricameral resincronizador
(HERA CRT-P)

10174010

04/2021

18.

BOSTON
SCIENTIFIC
CORPORATION

PROMED S.A

Marcapasos cardiaco implantable,
Modelos:J062, J063, J064, K082, KO83
y K084, Marca comercial: ADVANTIO®

11033022

04/2021

19.

MEDTRONIC INC

Hemodiagnostica
SRL

Marcapasos implantable bicameral,
Modelo: C2TR01, Marca comercial:
Syncra ® CRT-P

10936003

11/2020
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20.

MEDTRONIC INC

Hemodiagnostica
SRL

Marcapasos implantable, Modelos:
REDO1, REDRO1, RES01, RESR01 y
REVDDO01, Marca comercial: Relia ®

10936002

11/2020

21.

MEDTRONIC INC

Hemodiagnostica
SRL

Marcapasos implantable, Modelos:
ADDO1, ADDRO1, ADDRO0O3, ADDROG6,
ADDRL1, ADDRS1, ADSRO01,
ADSRO03, ADSR06 y ADVDDO01, Marca
comercial: Adapta ®

10936001

11/2020

22.

BIOTRONIK SE &
Co. AG

Comefin AG

Marcapasos implantable, Modelos:
ELUNA® 8 HF-T ProMRI®, ELUNA® 8
DR-T ProMRI®, ELUNA® 8 DR
ProMRI®, ELUNA® 8 SR-T ProMRI® y
ELUNA® 8 SR ProMRI®, Marca
comercial: ELUNA® 8 ProMRI®

10126034

10/2020

23.

BIOTRONIK SE &
Co. AG

Comefin AG

Marcapasos implantable, Modelos:
ETRINSA® 6 DR-T ProMRI®,
ETRINSA® 6 DR ProMRI ®,
ETRINSAR 6 SR-T ProMRI ® y
ETRINSA® 6 SR ProMRI®, Marca
comercial: ETRINSA® 6 ProMRI®

10126033

10/2020

24.

MEDICO SpA

Marcapasos bicamerales con
respuesta en frecuencia, Modelos:
SOPHOS 351, SOPHOS 355,
SOPHOS 445, SOPHOS 456, Marca
comercial: SOPHOS

10174009

07/2020

25.

MEDTRONIC INC

Hemodiagnostica
SRL

Marcapasos implantable, Modelo:
ADVISA DR MRI SURESCAN A3DRO01

10936012

12/2018

26.

BIOTRONIK SE &
Co. AG

Comefin AG

Marcapasos implantable, Modelos:
EVIA ProMRI, HF Recubierto, EVIA

10126022

06/2018
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ProMRI HF-T, EVIA ProMRI HF-T,
Marca comercial: EVIA ProMRI
27. MEDICO SpA - Marcapasos bicameral con respuesta
en frecuencia, Modelos: SOPHOS 145, | 10174006 05/2015
SOPHOS 151)
28. MEDICO SpA - Marcapaso tricameral (Helios 300) 10174004 05/2015

Informacién extraida de base de datos de Registro de Dispositivos Médicos del CECMED y de Certificados de Registros
Sanitarios otorgados por el CECMED

Actualizado: agosto de 2025



