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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不
負責，對其準確性或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示概不就因本公告全
部或任何部分內容而產生或因依賴該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。

Cryofocus Medtech (Shanghai) Co., Ltd.
康灃生物科技（上海）股份有限公司
（於中華人民共和國註冊成立的股份有限公司）

（股份代號：6922）

自願公告

心臟冷凍消融系統的
一次性使用心內標測導管及

可調彎導引導管獲得國家藥監局批文

茲提述康灃生物科技（上海）股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司，統稱「本
集團」）日期為2023年12月5日有關其心臟冷凍消融系統（「心臟冷凍消融系統」）的
公告。本公告由本公司自願作出，旨在向本公司股東及潛在投資者提供有關本
集團最新業務及新產品進展的最新資料。

本公司欣然宣佈，繼心臟冷凍消融系統的兩個主要部件，即冷凍消融設備及球
囊型冷凍消融導管（前稱房顫冷凍消融導管）於2023年12月4日獲得國家藥品監
督管理局（「國家藥監局」）授出的批文後，心臟冷凍消融系統的兩個其餘部件，
即一次性使用心內標測導管（前稱心內標測導管）及可調彎導引導管（前稱可調
彎鞘）分別於2023年12月4日及2023年12月7日獲得國家藥監局授出的批文。繼所
有該等國家藥監局批文後，本公司已獲得國家藥監局對心臟冷凍消融系統的
上市批准。

心臟冷凍消融系統為我們自主開發的冷凍消融系統，由上述四個部件組成，
為首款心臟液氮冷凍球囊消融產品。心臟冷凍消融系統將用於治療藥物難治
性、復發性、症狀性陣發性房顫。
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本公司無法保證心臟冷凍消融系統的未來前景。本公司股東及潛在投資者於
買賣本公司股份時務請審慎行事。

承董事會命
康灃生物科技（上海）股份有限公司

董事會主席
李克儉先生

香港，2023年12月11日

於本公告日期，董事會包括執行董事李克儉先生、朱軍先生及劉偉先生，非執行董
事呂世文先生及趙春生先生，以及獨立非執行董事高大勇博士、梁顯治先生、
覃正博士及胡赫男博士。


