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自願性公佈

主動脈弓支架系統（開窗型）
進入創新醫療器械特別審查程序

本公佈乃由先健科技公司（「本公司」，連同其附屬公司稱為「本集團」）自願作出。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）欣然宣佈，本公司收到國家藥品監督管理局（「國

家藥品監督管理局」）的正式書面通知，確認主動脈弓支架系統（開窗型）（「該產品」）

於二零二二年十月十八日進入國家藥品監督管理局創新醫療器械特別審查程序（「該程

序」）。該產品為本公司第 15個進入國家藥品監督管理局該程序的產品。

該產品由AnkuraTM Plus主動脈弓主體支架系統和CSkirtTM主動脈弓分支支架系統（開

窗型裙邊支架）組成，適用於治療累及主動脈弓部的主動脈夾層。其中AnkuraTM Plus

主動脈弓主體支架（「主體支架」）用於主動脈的腔內修復，通過FuthroughTM主動脈覆

膜支架破膜系統刺破主體支架形成穿刺點，利用球囊擴張穿刺點，再通過CSkirtTM主

動脈弓分支支架（開窗型裙邊支架）（「分支支架」）重建分支血管。
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分支支架採用獨創的雙層設計，內層支架可保證分支血管血流通暢，外層裙邊可以增

加主體支架与分支支架間的連接穩定性，並可有效封堵其與主體支架之間的縫隙；且

分支支架的貼壁性極佳，從而能夠有效減少內漏的發生，提高手術成功率，並靈活根

據患者病變情況實現主動脈弓上分支重建。

本集團擁有該產品的自主知識產權，預期可為治療累及主動脈弓的主動脈夾層病變提

供一套完整、安全、有效的腔內治療解決方案。該解決方案完全採用介入方式，預計

優勢為造成的創傷更小，操作更簡單，並更容易適應。目前，該產品的上市前臨床試

驗已進入隨訪階段，初步隨訪結果正向積極，本公司預計後續將有更加豐富的循證醫

學證據進一步證實該產品的安全性和有效性。

董事會相信，該產品進入該程序將縮短該產品的註冊流程，進而加快其上市進程。預

期該產品的上市將會令累及主動脈弓的主動脈夾層病變患者受益，同時將擴展公司產

品種類，從而推動本集團於醫療器械領域的發展。
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