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自願性公告

c a F F R系統於澳大利亞註冊

本公告乃由潤邁德醫療有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願作出，
以知會本公司股東及潛在投資者有關本集團最新業務進展及產品註冊進度的情況。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本公司自主開發的基於冠狀動脈造影的血流儲備
分數系統（「caFFR系統」）近期已於澳大利亞聯邦（「澳大利亞」）成功註冊，獲得澳大利亞
醫療用品管理局（「TGA」）批准。

本公司的caFFR系統，可用於冠狀動脈疾病（「CAD」）的精準診斷，評估冠狀動脈狹窄
（CAD的相關起因）引起的心肌缺血的嚴重程度。其設計旨在替代壓力導絲的使用，大幅
減少技術誤差和操作時間，從而改善生理評估。在本次獲得TGA批准前，本公司的caFFR
系統已獲得歐洲CE認證及中國國家藥品監督管理局批准，並於塞爾維亞共和國及南非
共和國成功註冊。作為我們國際化戰略的一部分，除了不斷拓展中國市場外，我們亦致
力於為我們的業務贏得國際認可。此次在澳大利亞成功註冊，標誌著本集團的國際化佈
局邁出了又一堅實步伐，並將促進我們的caFFR系統在澳大利亞及相關地區的推廣和應
用。

警示聲明：本公司不能保證我們的caFFR系統的未來前景。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
潤邁德醫療有限公司
董事會主席兼執行董事

霍雲飛

香港，2022年9月29日

於本公告日期，董事會由執行董事霍雲飛先生、呂永輝先生、張亮先生及谷陽女士；非執行董事王霖先生及衡磊
先生；及獨立非執行董事廖船江先生、李浩民先生及劉梓浩先生組成。


