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北京佰仁医疗科技股份有限公司 

关于自愿披露无支架生物瓣带瓣管道 

注册申请获得受理的公告 

 

 

近日，北京佰仁医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）的在研产品-无支

架生物瓣带瓣管道产品提交注册申请获国家药品监督管理局正式受理。受理信息如

下： 

申请事项：境内医疗器械注册申请 

项目名称：无支架生物瓣带瓣管道 

受理号：CQZ2100298 

无支架生物瓣带瓣管道是专门用于青少年和成人复杂先心病患者，作为手术重

建人工肺动脉瓣和主肺动脉的代用假体，与公司此前注册的肺动脉带瓣管道（专用

于婴幼儿）接续使用，是公司布局先天性心脏病植介入治疗的重要产品之一。 

该产品能否通过注册审批取得注册证具有一定的不确定性，公司无法预测其对

公司未来业绩的影响。公司将根据审批进展情况及时履行信息披露义务，敬请广大

投资者予以关注并注意投资风险。 

特此公告。 

 

北京佰仁医疗科技股份有限公司董事会 

 

2021 年3月30日 


