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內幕消息

核心產品BroncAblate®智衡®肺部射頻消融系統主機在中國獲批上市

本公告由堃博醫療控股有限公司（「本公司」）根據香港聯合交易所有限公司證券上
市規則（「上市規則」）第13.09條及香港法例第571章證券及期貨條例第XIVA部內
幕消息條文（定義見上市規則）刊發。

本公司的董事會（「董事會」）欣然宣佈，繼BroncAblate®智衡®一次性使用肺部射
頻消融導管（國械注准20253010767）（下稱「BroncAblate®智衡®導管」）在中國獲
批上市後（詳情請見本公司日期為二零二五年四月二十一日的公告），本公司的核
心產品，自主研發的BroncAblate®智衡®肺部射頻消融系統之主機部分（國械注准
20253011204）（下稱「BroncAblate®智衡®主機」）正式獲得中國國家藥品監督管理
局(NMPA)批准上市。至此，BroncAblate®智衡®肺部射頻消融系統這款全球首款
經自然腔道（支氣管）射頻消融肺癌治療器械正式進入商業化進程。

BroncAblate®智衡®主機結合BroncAblate®智衡®導管，為全球首款通過大規模、高
質量臨床研究確證的經自然腔道肺癌射頻消融介入治療器械。BroncAblate®智衡®

主機能夠實時監控消融區域靶組織溫度、阻抗等狀態，消融進程同步可視化，直
觀把控治療過程，同時可實現智能調節輸出功率，射頻能量輸出穩定、可控，滿
足病灶消融所需，精準覆蓋病灶範圍，最終實現患者以更小損傷、更少併發症，
獲得更佳的消融療效。

BroncAblate®智衡®導管接入BroncAblate®智衡®主機，先端通過鹽水灌注有效降低
阻抗，經自然腔道（支氣管）將射頻能量精準穩定送達肺部腫瘤病灶中心，通過射
頻消融滅活腫瘤組織，帶來創傷更小、獲益更佳的肺部腫瘤精準靶向超微創介入
療法，成功填補該領域的全球空白。
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上市規則第18A.05條規定的警示聲明：本公司無法確保本公司將能最終成功商業
化BroncAblate®智衡®主機。本公司股東及潛在投資者在買賣本公司股份時務請審
慎行事。

承董事會命
堃博醫療控股有限公司

董事長
徐宏

香港，2025年6月23日

於本公告日期，董事會包括執行董事徐宏先生、非執行董事張奧先生及鄺豔紅女
士，以及獨立非執行董事甘博文博士、黃依倩女士及David Scott Lim醫生。


