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自願公告

四環醫藥獨家代理的雙波射頻治療儀Sylfirm X
獲國家藥監局頒發三類醫療器械註冊證

四環醫藥控股集團有限公司（「本公司」或「四環醫藥」，連同其附屬公司，統稱
「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，由本集團獨家代理並由韓國的維奥有限
公司 (VIOL.Co., Ltd.)（「韓國維奧」）生產的雙波射頻治療儀Sylfirm X（「該產品」）於
二零二四年三月十九日正式獲得中華人民共和國（「中國」）國家藥品監督管理
局（「國家藥監局」）頒發的三類醫療器械註冊證。

Sylfirm X為全球首個美國食品藥品管理局 (FDA)和國家藥監局雙獲批的雙波射
頻治療儀，通過發射高頻電流來促使皮膚組織凝固，可有效減輕皮膚皺紋、治
療萎縮性痤瘡疤痕。

該產品通過PW（脈衝波）和CW（連續波）的雙波射頻脈衝類型，通過八種PW1、
PW2、PW3、PW4/CW1、CW2、CW3、CW4雙波治療模式，採用雙極非絕緣微針
電極，能覆蓋皮膚真皮全層治療，均勻能量輸出，治療效果顯著。其靶向皮下
0.3mm-4mm精准治療，臨床效果顯示，無與治療相關的嚴重不良反應，術後恢
復期短。通過300μm 0.3s精准治療，舒適無痛不出血。
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Sylfirm X擁有25+篇臨床文獻證明該產品的安全性及有效性。其專利「NA效應」
最大限度地提高了目標組織的熱效應，幾乎沒有表皮損傷，＜0.3秒的組織反應
在微針電極的尖端開始，從而實現有效和安全的治療，使該產品為所有皮膚類
型、問題肌膚的人提供先進的治療和護理。

渼顏空間於二零二二年一月十日公佈與韓國維奧就Sylfirm X達成獨家代理協
議，獲得該產品在中國大陸、香港及澳門的獨家代理權。該協議的期限為自該
產品獲得當地註冊許可（包括但不限於國家藥監局的批准）之日起十年，且該產
品為首次在該等地區上市。

韓國維奧成立於二零零九年，致力於研究和生產生物技術和電子融合的醫療
設備，於二零一五年開始推出Sylfirm X、Omedia和Scarlet S三個品牌，而因其卓
越的技術實力，其產品已在 45個國家佈局，全球範圍內得到廣泛認可。

關於渼顏空間

渼顏空間是四環醫藥的醫美子公司，立足於高增長、低滲透率、正在迎來爆發
式增長的中國醫美市場，已成功建立中國的「一站式」新型醫美平台，通過全球
化佈局及本地化生產、全面專業的醫美產品矩陣、強大的產品研發及註冊能
力，以及多元化營銷渠道能力，以製藥企業的嚴謹創新打造中國醫美全產品矩
陣龍頭企業。

四環醫藥在醫美領域具備前瞻性佈局，自本集團二零一四年與韓國領先生物
醫藥公司Hugel,Inc.簽訂肉毒毒素樂提葆 ®及玻尿酸鉑安潤 ®的中國獨家代理協
議開始，經過多年的發展，渼顏空間通過「自研+BD」雙引擎驅動來打造橫跨醫
美價值鏈的完整產品矩陣，以覆蓋愛美人士全生命週期需求為出發點，產品佈
局覆蓋了包括填充類、塑形類、支撐類、補充類、光電設備類、體雕類及皮膚管
理類的多款優質醫美產品。渼顏空間具備強大的自主研發和技術轉化實力，自
研管線中擁有十餘款自研械 III類醫美產品及數十款 II類醫美產品。此外，渼顏
空間在美國洛杉磯成立渼顏實驗室，進行創新技術引進及自主研發新一代醫
美產品及生物材料，並在國內進行技術轉化及生產。依託於母公司四環醫藥全
球資源賦能，渼顏空間擁有強大的產品註冊、生產和銷售能力，能夠推動新產
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品快速上市。目前，渼顏空間在國內已落成兩個生產基地，總面積達16,000平方
米，當前規劃了7條生產線，具有完善的質量管理體系，並對產品的全生命週期
實施有效風險管理。渼顏空間的銷售團隊多數來自跨國醫美及醫藥企業，具備
豐富醫美產品的銷售經驗，並與數十家代理商緊密合作，銷售網絡已覆蓋全國
超過350個城市及超過4,700家醫療美容機構。

關於四環醫藥

四環醫藥創立於二零零一年，二零一零年於香港聯合交易所有限公司主板上
市，是一家以創新為引領，擁有獨立領先的自主研發技術平台、具備豐富的全
球化產品管線、強大的產品註冊能力、高效率及低成本的全劑型生產平台和成
熟卓越銷售體系的國際化制藥及醫美企業。四環醫藥一直秉承「堅持全速推進
四環醫美及生物制藥雙輪驅動戰略」的整體戰略目標來打造中國領先醫美及生
物制藥企業。

本公告為本公司自願發佈的公告，目的是使廣大投資者瞭解本集團最新業務
發展情況，並不含有關於使用任何藥物、外科設備、治療或口服產品的廣告或
意圖。

承董事會命
四環醫藥控股集團有限公司

主席兼執行董事
車馮升醫生

香港，二零二四年三月二十五日

於本公告日期，本公司的執行董事為車馮升醫生（主席）、郭維城醫生（副主席兼
行政總裁）、張炯龍醫生、陳燕玲女士及繆瑰麗女士；及本公司的獨立非執行董
事為曾華光先生、朱迅博士及王冠先生。


