
1

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，概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或因倚
賴該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。

MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd.
微泰醫療器械（杭州）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：2235）

自願性公告
持續葡萄糖監測系統設備獲批上市

本公告為微泰醫療器械（杭州）股份有限公司（「本公司」）刊發之自願性公告。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）欣然宣佈，中國國家藥品監督管理局（「國家
藥監局」）已於2021年11月4日正式批准本公司生產的創新產品「持續葡萄糖監測系
統」(AiDEX G7)的註冊申請。

本公司的AiDEX G7持續葡萄糖監測系統（「該產品」），是由一次性葡萄糖探頭、
葡萄糖信號發射器、葡萄糖信號接收器、血糖管理應用軟件及配套附件組成。可
用於糖尿病成年患者（≥18歲）的組織間液葡萄糖水平的連續或定期監測，該產品
可提供並存儲實時葡萄糖值，供用戶跟蹤葡萄糖濃度變化的趨勢。

與市場上其他主要持續葡萄糖監測系統相比，該產品的核心技術採用了抗干擾電
極設計和阻抗校正算法的電流╱阻抗雙模監測技術、高分子葡萄糖滲透膜材料合
成技術、單工序傳感器電極加工和葡萄糖氧化酶固化工藝，屬國內首創，其臨床
優勢為可實現最長14天的使用期限內無需指尖血校準。該產品已於2020年5月獲
國家藥監局認證通過可適用國家藥監局頒佈的《創新醫療器械特別審查程序》。該
產品的多中心臨床研究結果此前已經發表，與靜脈血參考值相比其平均相對誤差
值(MARD)為9.08%，處於國際領先水平。
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該產品被國家藥監局的上市批准，是繼本公司的Equil貼敷式胰島素泵系統獲得國
家藥監局上市批准後，創新研發產品組合的又一重要突破。這代表著我們在糖尿
病監測及治療產品組合中的重大進展。取得國家藥監局的上市批准後，本公司擬
在中國商業化該產品，期待充分展示其臨床優勢，造福億萬中國患者。

此為本公司刊發的自願公告。本公司無法保證AiDEX G7最終將成功營銷。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
微泰醫療器械（杭州）股份有限公司

董事長
鄭攀

中國，杭州，二零二一年十一月四日

於本公告日期，本公司執行董事為鄭攀博士、于非博士、施永輝博士及劉秀女
士；非執行董事為胡旭波先生及高韻女士；及獨立非執行董事為厲力華博士、高
健女士、王春鳳女士及何建昌先生。


