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赛诺医疗科学技术股份有限公司关于公司

棘突球囊产品获得国外医疗器械注册证的自愿性披露公告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重

大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依法承担法律责任。

近日，赛诺医疗科学技术股份有限公司（以下简称“赛诺医疗”或 “公司”）

TRADENTTM冠状动脉棘突球囊扩张导管获得泰国公共卫生部下属的国家级监管机构泰

国食品药品监督管理局（Thailand Food and Drug Administration，简称 Thai FDA 或

TFDA）的批准，在泰国获得《医疗器械注册证》。现将相关情况公告如下：

一、《医疗器械注册证》内容

注册证编号：68-2-1-2-0007694

产品名称：冠状动脉棘突球囊扩张导管(TRADENTTM海神戟 TM)）

结构及组成:冠状动脉棘突球囊扩张导管由TIP头、球囊、棘突丝、Marker、球囊内管、

远端外管、近端外管、金属导管组成；产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用，货架有效期

为18个月。

适用范围：该产品适用于治疗血流动力学显着的冠状动脉狭窄，包括支架内再狭窄。

有效期至：2029年 12月 31日

二、医疗器械基本情况

本次获得泰国医疗器械注册证的 TRADENTTM冠状动脉棘突球囊扩张导管是公司自

主研发并在国内棘突球囊品类中最先获批的一款产品，主要用于 PTCA 中对于血管狭窄

病变进行扩张治疗。

该产品在设计上兼顾了通过性、切割效果及安全性三大核心需求，采用棘突丝“螺旋

式”布局在球囊表面，使球囊具有强大嵌入能力的同时还具有较好的通过性。球囊充压后，

能够有效锁定钙化斑块并进行 360°全方位的斑块剥离，从而实现可控且高效的预处理。

由于镍钛合金具有形状记忆的优点，该产品在球囊卸压后，棘突丝仍能回缩变为原来的



形状，更便于球囊安全撤出冠状动脉血管。

与目前市场上的平行类斑块修饰球囊相比，相同规格型号下，“螺旋”棘突球囊体表

面能布局更多的棘突单元，棘突丝之间的侧孔更小，可更全面的覆盖斑块；并且可在较

小爆破压下获得分散且小的龟裂，有效避免了夹层的发生率；相比于目前国内市场唯一

的进口棘突球囊，无论从临床试验数据，还是临床术者的操作体验等方面，都获得了较

高的评价。

公司冠状动脉棘突球囊扩张导管的获批，将有效改善普通球囊扩张导管的缺点，进

一步提高病变扩张的成功率，降低手中血管穿孔、损伤正常血管壁等并发症风险，为医

生提供更多的临床器械选择，并为患者带来更多的临床获益。

该产品于 2023年 09月 12日获得中国国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）

颁发的《中华人民共和国医疗器械注册证》。2025年 8月，该产品获得泰国《医疗器械

注册证》。

三、对公司的影响及风险提示

公司 TRADENTTM冠状动脉棘突球囊扩张导管在泰国获得注册证，是该产品在海外

取得的第一张注册证，有效增加了公司海外业务的在售产品品类，是公司冠脉业务海外

拓展的又一突破。该产品在泰国上市后，将与公司冠脉支架、冠脉球囊等产品形成有效

的产品组合，进一步利用公司的海外渠道资源，将对公司产品在海外的销售起到一定的

推动和促进作用。上述产品在泰国上市后，其市场销售可能会受到海外法规政策、市场

环境变化、以及汇率波动等不确定因素的影响，公司尚无法预测其对公司未来业绩的具

体影响。敬请广大投资者谨慎投资、注意投资风险。

特此公告。

赛诺医疗科学技术股份有限公司董事会

2025年 8月 30日


