KT EEEFETRBRBAERAR
BARNFEZITREHERCIR EHRIFEXH
B EZOERANEE



KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

EHRUEZFRZ 5 T

ST 2023 £F 3 H 24 HH R G B 7 BRI R IR 2 7 E IR A TR
AT B ERIFAERMEAR LT RS SO 5 A% 0 e ) CEAIERL R [2023]109 5 ) CRUR fafk &
iR 7 O ClE . R TR RS AR AR CBUR AR “RAT N7 L “aF]” )
HrpEE bR e AR AR (BURRFR “ORIFEHE 7 ). JL5 T BRI 55 pr (B
NRIRR CFEIRT L CORAT NN O 2K IS B CREEREE AR (BN
PRk L R THIT ) SR ST AL 1] pR T S R AT 1 IR T A, B
2ar, ETHEZ.

R A, AEEMH RS (R TR RN AR A R ER AR
AT BRI L B S CHRRRRD) B S A

i) 18] R B 51 5] 35t 212
B A [0 14 o T 1) 1 i 1 [ B2 RAR
XHE U 51 H] RAR
ST RBOLA B BT, AR 4R (hoit)

FEAS I RR B SRR, 5 A TS 25 0 OEBME A IN e R B B A7 e 22 57, #8900 DUs%
FNFTEL

8-1-1



KRR T BT BB A B2 ) 58 A 10 160 o ) o] 52

B3
H B oot 2
o T RIE RIEAATEIT oot 3
T RTRO PR IZEE IR RIERR oo 33
S RTFTIDZEN oo 50
TU. SETFAERIBETR oo 75
T OB ARRIFE G RBIBATEETE ..o 102
y AN w2 111 OO 143
By RFTMAEZEE oo 149
I\ KT AP BETZEEIEI oo 159
Fun RFBIIHIIRMELDS .ot 185
T SR I oo 194
o T EFRIEFIATATE oot 220
F o BT RBEITFEFIEIE oo 234
T2 RTIBUIBIE ... 250
FUUC SRTFHER B oot 268
T KT ETGEERIZIUR oot 281
AN TR TTAT oo 291
8 B I S o 1 B By R YN gt s OO 304

8-1-2



KRR T BT BB A B2 ) 58 A 10 160 o ) o] 52

—\ KT ZRWRARNNAETT

RIFEBREIAS: 1) ZRBEANBTRETINGFR, BEANGTREARFER
AIERRIEIE AR, HRIMFRMERTT ZRlER (MR) MEiRE; 2) ZREN
NETTERBEESIEEE. WIREE. ATRREAN, ZREERFZSMEARERE;
3) 2021 FEINZRHEEFATIHZIERN 0.01%, ZRIMEEFAREL 200 8; 4)

KB RNNBFT I TFRERA RIS HEKRRS; 5) BRIBAZHANTA
Efrest, B MitraClip 3F, HFEE X KX EM TERFAR, ValveClamp (X E B AN
BIRISERFAR, EEBHERE, EORAR. (DI,

RIBZRMGNZIEEARERNBEXERLR, MR RIBFHEAE, Xo2RRELME.
G A MR SRR

TBERIT AR

(1) XpR%M. %%t BEMmESE, JIRERIMNTX& S0 RRERR
MERBTREREMARFER, UREFITEANLZRED; (2) FEEMINEH MR
BITIEFEREES R EFEFRLEREFER, AN NGB HERF B AE R aYAT
BN, HEIMNRFEAERTIRELNERRER, HAE—LIHNNEEFEE MR

ABITHIEMFMER; B) ZRWNMAFANERFRLESHRE. EERRFMESE

IWREFERSEKX, EXHATTFR ZKRBNAFRNERLEERNER; (4 7t
NETHZRIHEERS ZRMER . IEMEE . BEEAFRAZSHEAERKIEH
KER, EMARXREANNAHRMENETE, HhENEIEE AN ASEER
RREHREE ZMIEE B[RS AIBRIMNIFEARTE; (5) SSERNARR, HEAE
B —RIHEENAFATE EERMFAERVEKRENFINEER, HXEREES
ﬁbﬂ?ﬁxﬁlms.:, EEHRSBZaT AT ARERIE RS EZR; ZRREENANTF
AP ZRWGNZIEEARNTINSBRMFRENEAFER; (6) FEEARMERL
IAXHEBAIREE MR T ARFEMFMER . REHEEZ K RIRMEATEER, 21
HEABRHMETERA MR MTANEEBTTHERS ISR E, Tme R A EEBE R
#IIFFA, RITABXERHEREETWER.

5] 5 :

8-1-3



KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

(=) &R1TAULEA
1. KRR, RME. BEWRESR, FIREA SN0 R H)
FE\THERIMEFZE R, URBIFITERNREES;

(D XAFERANE R IRETERE AL, 517 B N AMEERE 2880 JIE R AR 57
(3= E6 7 7k LA i D

R (R 8 G A B W 7 0 3h B E G B 2 3R (2022 k0D,
TR B I BRL T 3 0 SRR A AR R A o SRR AR S At E A AR B S A ) AR

B AR AR S A OO AR B BN S AR SR T B AN, TRE T AR
FeBEA JEUR M XA R R IR AR .

B T R M AN Ak R ME A SO I R RIR T T R, 2020 A 35 [ O I 2
(ACC) [ZEEC WS (AHA) O ES R B E BT RT ) F1 (2021 4 KR 75 27
2= (ESC) B4 EHb2> (EACTS) CaIEHR 52 & PRI RS ) M 7 DL N

8-1-4



KT LR T IR AT PR 2 7)1 5 o % ) ) R

el &

KA | BWITAR 2021 ESC/EACTS it O R B HLTE =S 2020 AHA/ACC OISR R B S ERIE F
o X TAREIRECE LR R E R YE MR AR L
" ‘ RN iR HIEL, EREEZTREE T ARL WS
2 | RIS AR, (R IE SO R AT LM 2 R ARIR . o A AL A TP
WL, 2a, TFESS B-NR
o HFRZEEHE A KGR, B R IR AR,
M|, IFE%%:B
o SHTAFERBAEERROERRAES, BUGHTTAR,
BB, FES%B
g o OWFIRAEAR A A SRR R, LA . M TEERN RN AR, T
o | ghp EESE, LRESES (A I LB AT — 2 TR I T
s N?%E%HEEEb%%ﬂ%ﬁ?—”%&m&%mmrﬁJ%ﬁﬁ%ﬁﬁlﬁﬁ%ﬁBNR
B, REETFA, P
B 11a, IFE%%:B
o MTEEIREAE, HREL SRS, WA O MR
LT, AAEERKWIN, LS EFA R EEA,
WL 1a, IFEE% B
o ETFZWNGHANZSE RWEEEHT ARG FARISMEERMEAs M TERRME JOREE RN RS, TR AL
foo | FIAREE T AR KK BN KT — R TSR SRR TR, IR IR E L AR, B T
! e R 14, BRSNS (TEER) AN,
RS 1D, IFE%%:B iﬁﬁ%ﬁ:Za, WFEZ2:B-NR
Yk s M o AT EERIEARTE MR 05 FL 0 2 5 1075 5%
TR | Y | AR I R, 7E IE ST LR A e A IE . IR, ROZE AT ORI R AL S Ia T T R
R BEES. 1, THESE A

8-1-5




KT LT IR R AR AT BR 2> =) 15 5 o A% ) 18 R 14 1]

KA | BWITAR 2021 ESC/EACTS it O R B HLTE =S 2020 AHA/ACC o IR Rs B S HisrE

o TR RS T EE T E YR AR R, 7R RT R IR AR R

FRERm &8, FHFE-NEHL, A E1EROIEETT kg .

WS, FHE%% B

o N IEAE RS R BN K 5 B R R R B O I TR B R B AT e SRR T ORVA YT IR TR H B B IR 1) B R Ak
e JEFAR KM ORISR R E A A O EDRE R, A0 E I

Mg |, PR % B IrHI<60%, 7& O =F IS AR E R =40mm.

T4 O T DRI N ANFRHEVDCAANE S FARIEEIREE, FESE | BEER. 1, FE%% B-NR

22 RS NIETT AR (PCD (FI/ER 2458 Eah kAN (TAVD ),

BE Jo KR IEITAR TSN EBEAR (TEER) .

R a, IFE%%:C

. S > T 42 B S — 2N YA AT NESITN ™ Sy

e L PR ATARR, a1 15 s o 4 X 0 A e~

- o e 18 el op pa e vr e o i | T SRR, AT A B A OB BT E SCRIE A A

pn | MTTUATARMATE & TER A HIARACEOIAMRIE 0 o om e 20905 sOUZ I, 5 SAFANIR

TR SR R, EATARVTAG O 5 i B B a O E RS A, O T BA AT A
IR SE IS L R EET 4 S48 RGN 4B E (TEER) SHE4 S
EMBIRTT

HEZG: b, IFE%ZS:C

WAE<T70mm, flizh ki E<70mmHg &%, 258
RGN 4EHE (TEER) 2&HM.
WHFEER 2a, IEHFEES B-R

VE: 1. (2021 ESC/EACTS J Mt Co iR & B G i ) HEFFZE 2070 25: Class | GIEHE—FUANAE#). Class lla B ZiFHR/E WANNA R Class b C/biE
PN ARO Class T GIER—BOAALRD . EFEER: A CBlEk A 2 ALK RIREL Meta 20 487) B CEdiE sk 3 5B —BEA UG AR IR B FE A EBE AL
T C CBdlik A& FIGR. F/EUNMEATTFL . BB T, EMEERD; 2. (2020 AHA/ACC UM IE A IE B3 B e ) S 1 (T
KFRED . 2a (zs KFRED 2b (s K FEET XD 3 (R ESE T HED . EESSR: A GRREIERE). B-R (B EIES ). B-NR (3E
BENLI &R EIEE ). C-LD CHIREEHEN). C-EO (FETIRRALK ML FK L),

8-1-6




KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

M DA B BIZAZ BAT AN, H RS 2 LU A SR e T 4 a0 R S A

O F IR Z RIS, 25%iR77T R g RIS MR, AN REb 8] 1IE—
PRI, AN REFRAG B A A7 RIE T RIS [A]: X T4k RV RIS, BT
bR IO TR I R E N R 2%, BB e RGE B K5 [ 2R T7 . ARYE 2
YT G DLER & 5 SR BT PR X G PER ARSI, FRB AR, Hak
BT R4 & B E LS AT SR G 8 .

@FMRFFARIGST KSR, H AT R NERI R R A — 0 ST I b v, 3
FEES IR UESE 7873 5

@2 FE "R NIGT EE P B EMEGA, Hrp, 238 e ER
T G GAB R4 R HME— HERE I NV TT T 36 o GO BB RS F - Je ik
SEANRFFAR B MRE T A v RS ) 5B Ji e AN 2 P R S B

i

W

JE TR AR L LA — OO LB E BT 2 B T ARME R, (H i THERE I
MitraClip 3Rt F VG Dy o 582 & DAL O S 8, I 436 il PRI 2 1%
Ol LRI 38 R R A b B K DL B JFUR PR AN 4R O 1 — O S i f8 3 3k 2k

(2) BIFHTIER R Ea%

oo JIEIR BN 3 B E T AR T A = BB 51 S, BRI — M oL T, O IR L G
RS YR IT BATIRIG, TR BRI BT AT IR o MBI TR O I
ML AR AE TR T F B, (HAMRIFIIFAR TN, SR, HEF RSB HFEONE
Pk, T R B MR 32 () B B BORMF AR R, SHREZRUEETL
AR SRR . RS A BRI RSO BERE, R 2022 F 44, TREE AT K
B R DL R R R (29 185,66 JIN) Hh, VA 4.1 7 (4 3%) ik
FEHEATHMRETAR, 1 A £ 35 2 T ARE TR R 5 T A0 ) DR 57 25 W0V 7 58 AR AT 41
FHEAR. IRk, B EFRARGR, OUERBR, Rk, R =R
AR, WA LLEIE A AT IEATIRIT . W3 (2020 45 ACCIAHA U I e s i 25 & B 4
F) A1 (2021 5 ESC/EACTS Lo H B0 & HAE R ), A NIRTT R SMRFF AR AN 32 5
HINBFFEA e XU 1o JUE IR L S8 1) SR BV 7 7 3 BR T AR R, A NIRYT
N BRI . EBIR S = I SO S5 AH DG U (R HEH

BRIV B P90 R B0 /e N BTV R J i A 045 «

8-1-7



KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

3 NAE S e S B E B SRR B SR T, BB i Y

H i, NI R EH TN AR Z 8RR @ fa i r NIRYT B A )
FARIEH . FARIFRAED . BEWEIRENRS, Bt AR NIGIT RSt — 25 A
R EHERRE. DRBBARANEFEENRERAR (TAVR) M, 25t 20
FIRRE, BEEGUELE IR . BRI BB 2 107 i B TEk#tt, TAVR
(I RS VS AWK, 1B MAMRFF R R B E RIBRISMRL TR e fa 38 . e bl
KA, AmEEREE, Hurx Fakd (65 B MAMMRIFAREmaERE
BRI 7 B3 v IE$E TAVR, B ZE X T 65 5 LU R &3, Mokl 2 8 %5 TAVR.
£ 2022 R E A FEOMEIRIT P ARSI (TCT 2022) |, hZ47 KB 7 F Toishi
Sharma ZUAR & T 36 15 5 FE = sh ks = a7 7 Ao i@ sy, 7E£0E 65 & LT
HIER AT, 48%H%E32 TAVR MANE SAVR (EBfkHlE EH /MR A).

TR AT AT A _EidiES . B FDA MRS B4 S8 S0 &%
BREM TRV R R R, Ebs b2 SESGNEEEHREREE K. A£3RE
() — S8y Wi AR 7T (i EXPAND WH70) Y, SN TR ARIRSE S AREE 84
[ b B REAL R FE (40 RepairMR B 58D IEAEREATH, FAMRLF ARG B E I
2 PEGMNGBEN TN R . & L2 IR RUESE 1 LA™ s BRI 2L 808, FilvhoR
KR NIRTTRIZHT T TR Re B

QBARFFELQHT, BhHECHT ™ St T S

BT &0 T 5 P R BOR BT AT DA AR 2 IR 75 5K, A& 2 il . i
NIGTT AR RO IR IR 6T 71, BROIRT BT 2 A @I = g5 A AR T2
B IRRERA R, HRCEERT TR, Rl R OH, A ARG AR T A
FHRIE S, FEAR LA R AR R A BT3RO IO B3, IR BR 1Y
QB RAET I L BRI E R o A AR R R SR o, — Il ROt i & 5
LI GG TR R, F ARG RN TR Beh 2 AR 70% 7 444 i 21 H R
95%LL b, EITAMEFFE AR .

OMBEN NFREFFLE BT

B A NS = S BRI, G RHET 1% &, TERERTERE P, & IS
B, ESRIRRAENN ZRERIBIBENNGIT . ZRIERAEEN NBITFR

8-1-8



KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

B EPE ETHES.

T H

2017 4§

2018 4F

2019 4F

2020 4F

2021 £

2022 %

ARG S LH
INEHRTARE, T
AN

[=]

110.3

127.8

148.5

162.5

194.7

238.5

EIRATE RN

15.3

17.1

22.1

23.8

27.7

34.0

ANEETFARE, T8

EERAGTE =R

ANEEFARE, T& 0.2 0.3

0.4

R I WD R SR

FEABROEI AR S NITIER KRGS T, BN & — RIVBSRR I SR AT &
WL B A NS BlInZ5 iR 2018 4 11 H kA (BB BRI S tike ] B B fe ),
i B aioe . R S 2 I R B P AL BT 7 s BRSRAT AR S e it o 23t R DR R T ks v L
MR N R ORVE T, O JIESRAEE S A A DR 0 S FEA N R DR KT PT REPE AR S e o [0
FEARRE SIS N BB R K R J e 35 32 B 4T«

R gt 1A, HESh BRI as s &

FE2 38 LKA N B, IR [ 7 dh CE T B 53 7 Az
Wl ARSI HRO AR, 2021 45, 2 8 3BT N\ B AR 28 R [ 7
s T OB L CRL T O i 55 42D i 80%. H AIAE S St 55 Lo IE A A A\
AT, R R SE SR BLBOR R, R R BT P ARROR A 2 [
PO BESR A NG T, AEBCRSCRF BT S E AL Al H 2 AL dh G
HECE, B bR st A SR IL S, AR IR AT L3, T
A BB 22 Lo I R B 1 7K

QM N TFAREI R 2L BTt

I ANTFARITIE TR IR T U A P 3, Bl oG LAl ko Ak 7 B 4 U AT — 2
e B 52 A ) [ 7 7 el B R At BTl T SR By LA Rt B 2R 8 S P AR RS IR 4
FIfest, Wik AN DR AT ARER IR BT

il 2022 4% 2025 % (Fit) | 2028 # (Fit) | 2031 & (#t)
jgiiiéﬂﬁ%ﬁ 8.7 31.4 72.8 123.7
1) =
s — 7N AN
;g?iéﬂiﬁ”A 0.3 5.13 19.87 34. 84
=z ’ =

HHE R I Wk A SR

8-1-9




KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

2. ZEEWSEH MRIGITIREREREGT R #RFZLERESFS WHANEG
TR R ERE R MG T E&F, REARFRERTER ENERKER, #F
BB A NMERITEE MR 1897 B ALAER 5
(1) EASMEH MR IGITIRRE R T 5 HER S5 LA 5 2

H 11 E N 4MN5GHT MR G TT TE RS TR NVRTT I HERE 5 &  HEFR 25 20 S M S5 2 175100
wr:

e | UEHE

X | ey |y

HE HENE

BT GRNGRARNE FE “RIMEEEN T AA PRI
b | B (HZ A e XU B TR EE 2 KU B U A5 i KT — 4R 1Y
B SR RME AR R .

RTENGEARNESE R EEH THER LS
lla | B [2021 ESC/EACTS | F R ZE 2 XU B TF A vy XU 1 28 15 4k P — 2R I I it B2

A
K JEEE O R S B AE R |

M TAFFETARFAMMARES TEER 55 K RIARE N G
RERAEAANE Z I it 8, AR A PPl 0 5 il B 2 B
OMEREAE S, CoE RHIBART ARG 2 IR 00 T B I8 ik T 4
B RGN GBE (TEER) s E& FE MG .

Ib C

X R NE AR R i, TR R B IR TR,
2a |B-NR IR R R S E R PRGN, BH B AFm 2D 1
i, 2FEULEBE (TEER) AN,

X5 2 U Z WA T REBRAS A DG 18 3 5 4k Ok M R
SR, TR B R T A BR T O ) 3 v 1 TR A
SRR, HASRE A O FTE SCIIE M i 45
RN 22 O 35 55 L 20 BAE 20% 2 50% 2 [6), /2= &7k IR N
Z<70mm, FliEhiki4E s <70mmHg [, 258 50
WG58 5E (TEER) AR,

2020 AHA/ACC LI

*<H WG 2 A T

2a | B-R

(D JER M MR 835 75 A 2 LU LA

MR HEE UL b HIRARAER, BORIRACRER(E 220 %
U I3 B < 60065 /e 0 WA A AN 42 =40 mm; HMRFFA
EEBCIEATAMEIFEAR,  HRHT 400k B BA 78 75 VP4 5

TR ar>1 4 RHIGEMIE 1T TEER.  (2) kR PE MR
BHETBFBHE LT LS. PEE R E MR; £&fiih?
VDG IT B0 I T [R5 TR T S5 2B BV T A0 0 71 35 0
R 5 3 A 0o B BRI AS 00 3 55 1L 43 20U7E 20% %2 50%.2 (7]
e B IR IR N R <70mm, Flizhbkic4E & <70mmHg

WA Ar>1 5 SIS E 517 TEER.

2 B R
FE | T NEEBERIRREE
(2022)

¥: 1. (2021 ESC/EACTS JRMAECoMER & FEFRFE ) HEFESF 02K Class | GIEHE—BOANE RO
Class la CA Z ka5 WAk A 20 Class b CBAMIEHRIN A %0 Class 1 GIEFE—Z0A TR0 -
WEPESEZL . A CERE Sk 8 ZANBENLIG A RIE B Meta 7047) B (CHE K [ 88— BEHLITG A6 5 R RE A
AEFENLITF ) C (B AL 5. MEUNEAR ST, BIBERF T MR,

2. 2020 AHA/ACC U IR B 2 FRIR RS ) SR 25 1 Ol K F R ). 2a (g K
TR 2b (feas KRF & TR 3 (eSS T XK. EESESR: A (FREIEHE). B-R (Ff
WL TR 25 5 B ESE ). B-NR CIEREMLII TR &5 5 BEiFHE ). C-LD CHIRZRHEN ). C-EO (FET IR

8-1-10




KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

QZI‘{/\E/]:%%;\/\T/\
(2) S NIBIT I BARHER 1B T A0 i A & 2% A

5 2021 ESC/EACTS HAR A OO B FLAR T ) S 2020 AHA/ACC Ca JIFE S 555
BEEHIERE), RN NIGIT W EARHETE S ALE F A0 B 2R -

ORI

SO NI TR FARRBREE  AHZAFTFRLTFARER
Ko P2 SRR A8 . BT RO 26 5 VA SRR L 400 LT R A S
EIPIER. ARSI

@ H (1 A & 26
RN NG T B, H AR SORURIE

%{

i [l IR A2 LA T i 26

A, B ARFFAG R A TR, MRS R &S & Sl A TFARGIT IS,
ISR TN/

TEER RETER K AHhEH. FNESHBEM TR

EA AR B P bk ) AE A R
X A2/P2 1 X8 3 X HEhe g 5L
WS Je e X VA 51k e FE X 54k
MVA>4cm? 3cm’<MVA<4cm? MVA<3cm?
Ja M EE>10 mm JaKE 7~10 mm .
XA <11 mm KA =11 mm IR SE<T mm
T FE Y 2h A S P I Carpentier IIIb %548 Carpentier IITa, XUEMERHAS
T e Z XA, ZHERWHE, KiER
hrE<aomm, WESHIS)  pgpmeismm (S, LR
JE (=5mm) , Barlow’s ZE51E

7E: TEER: ZSEZXNGEE; MVA: 2RI A

B.5ZhfE AT AR KIS E = R, B . =9 nEZE. BEETROEFEAR
S,

R4 b5 WRr b R S B kl, 2022 5, REAEEINEFFEARPIPEE LKL E R
M SUREIR BB ANEON 136,66 i N Hh, FF&6 U B S E RIS EE A S

8-1-11



KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

60%" . —ITr 1Ly B g B A 0o 3 IR R FE A S 2R B, (E R R B R, SRR
PERNGE R AL % o 50%°. AL LL_E B0 AT S0 5, BRIENE A R AT A 7= ValveClamp
A& SLAE AT A B A (0 858 N EZ) 40 TN

(3) HAMRIFARLIRTTRCR L2 KR

O M AR AT R B AL E , — B AT AR R £ e %
Ja TR

TR NBE S 21 LR MG AV T TR IEORER R
HAGRARAA LRI T AP AR - S AR AT il HH AN B 4 T 2 O IR ALY
XTI H AF T FARENE, H AR 8RR REAT IR T, e DA B A %
WREWRAL, BRI AR. SMFHFAR 7 R OHE, JFH LR 2 R B ER
WA Gl EABAME RS, BRI HEE B BAT E I A RO

@M AT RIGITRCRAEIL R O AR BERTE, ARV Y &CR S @i e
FARER
HHEEHE R MitraClip 7285, 2RI R AN TE YT HO I PR N FH FI AR S04 368 3 4F
KA T EOVPGERHE 1, W RCRAEZE PR 5T, Y5 Rahul Sharma £ 2022
SETVT K4 EET TEER A kI oL a4t naek, AR TEER FARIRL:
iR PR:
2010-2021 4 TEER FARKE R (HERRTEIAR)E 30 REEVI)

IR B[R] NAH REER

L% R B IR R RSO R B R AR b DT B ST A B R A BE RS 3 AL R Uik
JaCRE Tl AE R

2 1jJ, Pan W, YinY, Cheng L, Shu X. Prevalence and correlates of mitral regurgitation in the current era: an
echocardiography study of a Chinese patient population. Acta Cardiol. 2016 Feb;71(1):55-60. doi:
10.2143/AC.71.1.3132098. PMID: 26853254.

WA IR WD R SO R RS A BERE . AL RUPRIEE [ B [ S Rl 2 e AN B 4 3 AL K IR, LR it e
Af LA AT OB PRk R M AT S R % 50% R A SE BRI .

4 2022 FEZ FREIMIEVAIT - G5O ISR IR S (Transcatheter valve therapy 2022 - Structural Heart Summit, TVT 2022
- Structural Heart Summit). TVT 2% N2 ERIERMLE « BT RET WAL, Bt TREMMBERSE AL
Mt - AFEEROIREE, OIEREER OUHEEBAEMN CT), CIEAMEIRIESA, HARYE, LITES
TFE, POk LRI, SEERARANG, HAMEST g TN 53 DA X AR RN 45 84 14 O I 975 TR R (R 297 3
AN o TVT $ 2T [EBUA SIS0 E5 46 MO R H B AR I R SR e, LHEIR A28 B A PR A FH BUEE AT 72 1Y)
WG FEREE. FEMTEZ Michael J. Rinaldi.

8-1-12




KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

MR’<1+(%) MR<2+(%)
EVEREST Il RCT® 2010 4 184 52.6 83.8
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 Feldman, T., Mauri, L., Kar, S., Fail, P. S., Rinaldi, M. G., Smalling, R. W., Hermiller, J. B., Gray, W. A., Foster, E., &
Glower, D. D. (2014). FINAL RESULTS OF THE EVEREST Il RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL OF
PERCUTAENOUS AND SURGICAL REDUCTION OF MITRAL REGURGITATION. Journal of the American College of
Cardiology, 63(12), A1682. https://doi.org/10.1016/s0735-1097(14)61685-5
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" Kar, S., Whitlow, P. L., Pedersen, W. R., Lim, S., Smalling, R. W., Bajwa, T., Reisman, M., Foster, E., Mauri, L., &
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ML R BB T RIS B AT 4, E 2010 4F EVEREST I i3G5, FEEHAEHA
PRI A BB 2 P o A 75 o p 0 e B R R ey H AT I = 4R SE T BR, 2 e 3 T+ 45)
MARAAGTPAWIAER, MNBTICR AR ERT, HBT %R (MR<2+) Ml
FTEFORF (MR<1+) MAA R BT . PL 2021 4E KA ) EXPAND G4 B 5t )94,
ZIRIEAIN 529 44252 MitraClip™ G4 R4t MR & it 7B\ F, HEE TR 055
I NE R AT 30 RIGKRE R, BEMIL MitraClip" G4 REi{E 4R A BRI S 7t
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22K4= (American College of Cardiology/World Congress of Cardiology, ACC.20/WCC) &4 T MitraClip XTR/NTR
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75 H R0 R R T 2 5 S B A A1 o ARG IZ I FEAN 705 B, T R S BRf 236 7 1 J 3 1 1
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S AR R A TR, FE R, A N TR IR HARE U 1 SE BRI R BT FR AL
RIEE G TAMRFA .

M 1] EXPAND K HIRE T IRI6 . COAPT KK 1y BRI 25T 4T (I AH S 15 1L »
I NIRTT A IBE DT 45 R B2 . R4 EXPAND R4 — R Ui 4 o, H
K TEER M NI —EREVI IR KB % A 96.0%, —HFFEVi 56 R MR %N 83.5%,
HAWNEMIRTE. R COAPT ik, Ziieg AN 302 442 TEER TRK & E, it
ATT =4EIBEY . S5 R B, HIRRMIIZ% ) 98.8%, SRR FER 83.7%. ikl
K IR i I PR i Eh 2 43 il i 2] 96.0% 11 98.8%, CLAIEIT /ML FARKIKF (L51H
N 98%-99%), TMKIIKES 5836 I Z 73 7] 09 83.5%A 83.7%, HHLLAMNEFF AT S ViH
— PR, RAEREHI R, AMRFFEARIE—ERVI IS R BOR N 96.7%. ik, @
AT & A NTFARKIIBE U5 38R v AT BISMRKF, A 225 ORI 4R

R (4 TE RGN G B RSB FRIBREAR RN R IRST A Meta
ST 2 IR RLEAE R T 21 B NIRTT IR e 37 TAMRLF AR BT 7L 45 1, 9

2L ZHE A E R R R AT SR, H R B i Saibal Kar 4, T 2020 4E 10 A 75 £ E 4 S OB TRIT AR SN
(Transcatheter Cardiovascular Therapeutics, TCT) A4 T MitraClip XTR/INTR #&4: 1 S ABE VT IGREE . TCT
Rt LR R REEMNNMNOCMEERERE SN —, TGN ANOMERENE SN HFREME
SRR I IR T ok B H RS U RN RAIIGIRER A2, DR R S 18 2 A0 508 A IEE 52
2 [T AL, VERE 12,
2 David, T. E., David, C. M., Tsang, W., Lafreniere-Roula, M., & Manlhiot, C. (2019). Long-Term Results of Mitral Valve
Repair for Regurgitation Due to Leaflet Prolapse. Journal of the American College of Cardiology, 74(8), 1044-1053.
https://doi.org/10.1016/j.jacc.2019.06.052
W KA LE Journal of the American College of Cardiology 24, %2 e — M FATIFH MIEE 28 &, HWias 7 O
PIRMPTE 77, SEREIEKHAFRE. SO PR SCE LB T s 7 194k1e, S E AT
e R, SCERITIITIRZ MR 7y 27.203 (1 X Q1), —1E/& Tirone E David, A2 2462 45A B Bl 19-52 sa 0o ik
HRUL ) 3R O AN EHES AR N2 A4S 2 K AR .
2+ Felbel D, Paukovitsch M, F&rg R, Stephan T, Mayer B, Kefer M, Tadic M, Dahme T, Rottbauer W, Markovic S,
Schneider L. Comparison of transcatheter edge-to-edge and surgical repair in patients with functional mitral regurgitation
using a meta-analytic approach. Front Cardiovasc Med. 2023 Jan 25;9:1063070. doi: 10.3389/fcvm.2022.1063070. PMID:
36762304; PMCID: PMC9905105. %/ 5t & A 7E Frontiers in cardiovascular medicine 24:&, iZZ:EHss 7 O ME BE ¥
FISAN T, T BRARC I 5 VA T R0 SE B IUIR B b4 Bl Sk R B Ak S iR 7 B W TR T . SCHREZ M R
¥4 5.846 3 X Q2, MATIFZMIA TN 6.050, —1F A& Dominik Felbel, K [ £ E & F7 4 K 00 IF o o
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HRIF T ] R NARRAE SO A B 7V A — 8, I Al BEAPE — B 2 . VL H
MR HANFAR G ST ARKIIRCRA M 2518, (5D UE P 3 22 B8 ORI
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FEARRIE D KRG B = S — DA R, e NFARKIABE U7 U Bl — BT,
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S, Al AR AL SEANRRFARTT TII RS, TE f #EAT O A BE AR SMIE A, RS
ERRAR T R T R KUz, DL A EAR R R . A NIRTT AR R SR T
7 SR A LK ETF AR 2 [ B, VISR R ICIE S AR F AR TEiRTT BRI
o, e 2 BE R IIR R T K

DI EART =, A ANFARITIEAEIRTT ROR AR L — @ R A LSRR, BAES
NPZ PRI MR KGERAF LR R TE O, HE QM. £ 2022
TVT Ka, FEEEESR TEER AN F a5, HAE — O it i) &
BREAT CH A& “Surgical Like Results” (A 54N ARRIUNBCR) . LZEHENMAN
FARITER G/ e, SR S 2 HALILSS, HR&Z KA N H]
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Wi (P EETE RSB REARIRKREE (2022 [iO), TEER FARNAAER %
B MG ARG RIS 8 sl B s AR AMEA S i 28 AL PR =
(Hybrid ORs) BRHCE 5 0S8 AT fRFgP T “Hr i Mg G 247 (09
DSA, AT X KEM MR b #8185 R & 4) T HIET 2022 424 [F A A 1) MitraClip
PR T, BB EFGRERAPPRAATZLELEHRAALS; LA
ValveClamp ik A DR NI @AE, £ 8 EH T, LRl&ILEIEY RS
EPRT e, PR EM x> . 78 ValveClamp B3 X Ti2y7 ik RidH, K&
MR IE Y ARG ER, B SRR UE PRI ARG8T SR A A 1% e 2510 )R & M & 9
AR CRBBEIFAN, BEEEFELETLLE XHEY R WENBBNIEE
RTH T AAT TR B L FIBANECR, A RAERT T 7 SRR A R 1T Sk

R (HEZTE RGN SEERIEREAE (2022 55O, SSBAOATRIERA
TEER FARTGEEZ FROIERIBA, 5. O NRHE TN (3% )33 5 50,
O NEITHEIBA . A AR (F2 2 A BRI O SR T ]
BA BRIFEAHE D EIBA < 7 PR BA S B A BRI . ey, 2B N B 0007 it 7 2 1% A A BA
HA 3 AL 28 R B 22 90 B RE, TTHRAH B O AR NS I 7 i 7 B2 R AR B A AL %02
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TSR 2% 5o 4k, 2021 ESC/EACTS 675 F 2020 AHA/ACC Fi B 34 AN A R (3=
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P75 10 A2 RV BE AR 2 A AR B A X B AR ) T AR BR AR ZOR BB B [ Y B R 55 7k &
LA BRI PR R, AT RN N F AR P fa 1 et B2 AR BRI BA I =
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(2) FEACULI RO R AN T AR B2 e e = A2 BT A5 2t

T H Al E W& S8 RN A ACE FEE 1 MitralClip SRHE_ BT, A5 ELET
FETEIR R HP O BGE i N JE SR T IR FER, B EE S S8 RN A
FARPERBACAHER: MitralClip B 2021 4 PSRIFAT N NFEARIIERE . MR8 35285 Wb
FISCHIE R, #&ZE 2022 K, CffH MitraClip #4748 S8 RN AT AR E R E
HETEZh 80 KA Ao #ETETTH RE 2 A NTF AR5 Bt 2 2= AE [ BA IS It BAR T -

@ HEF T RIETF AR R AN

RAE 2022 G=rp [E O LR BT R AR ) F gy N 1K) 4 1 227 R B B s Fh A T 2
RGHHE, 12021 SEGINAT 4,262 KEREH, 4,125 K (96.8%) WH OLAR (FFET
ODRNEHZTIH ), 870 5% (20.4%) WA -OAHME, 1,120 5% (26.3%) WA MESNE
2,495 7% (58.5%) Wi&H FE =, 3,020 K (70.9%) #& A Ak CT, 888 K (20.8%)
RGBT R EELRREET. BALATHSAE, 2ELH 3,170 RZLER
HACAM, 668 R=LEMRIZA I, HATHFR_LKBIAFR, LZEFRA=
B ERG %, BRI T & BT 1T RN AR PR EE 2> 1,000 K.
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RATNERBU AR R “— 1 () FEWE” KHERZHE %™ T
AR EHMHF AR S-S B FRI A S8R, B DSA P ATAR=E, FEIL 74T
AR B B 2K, (RN 8 G 1 B AR AR ) X N S B 7 R B 558 1o “
[ (=0 1341 (6) FRE ARSI NIR T BUIR S REGH AL IRR TR 7 i aee “Frit
AN, ORI NIRTT N TR B R SR BA SO R AR i, AE IR R A B B
BREGEOL T, BIRAZ 18] (AC & Tk 78 0 19 BB ALk, X @ R _E IR T A NiBTT
BRI R FEZH AR Z A H EAEE A T8 i CHER ) MitraClip,
T AMRIAEE 224 MitraClip AR ZHE RO, FIBAEC & SEBUAR XS BN PN X
SCRPEORAM B e RAT NI ARG AR R, RAERT2IAGE “5. 1 (1) 454
HIT I P oo MR RS [A] 2 PR 7 o B 7S 76 Ji T BERHEC &, AR TR B SR A A HE
JIA N B SR T R A

PLE B N AES LR R R 2 BT, 5 S AR .
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.\ KT RESOFMM A RR

RIEERRMEL: 1) BEIER MR T N7 5B HEER MitraClip F 2020 &3k
#t £, ZAE 19R=REFENGRINGEM B ; £1T AL 7@ ValveClamp #835¢ MitraClip
HENBRRE, REMRESEARH, HEKE MitraClip ZEARPRIERTEHC, WK
HEXFIRKNMAARE; 2) ValveClamp BF 2022 5 6 Ak EmAIlRAIRIE, K1
HREPSRHEXNTREGEITLE 126], FEFAREHHET7H; 3) ZITAHMHF
AL R BIE TR E S ValveClasp FIFTE B EPRERETHEEE ReAces, BRI
FiaRIXIEMELR, Heh ValveClasp 252/ 5 il FIM IERIRLE

BEZITAIE ValveClamp HYiE R ESE BB G K 5 BRI ATE &

BELITAURER:

(1) 54 ValveClamp 5 MitraClip R Hftt F EAMERENIER ENFETEE.
REBRSASINHNER . REEE, MRIZ., MERGFHEAXE S, 15%EA
BITAFEREARR L EWEAEIL; (2) BEI MitraClip iR ERAERS SR EAHE
I, ValveClamp By, XMARNRERETEENERARE BUVRANBERR
SHOBEIREF=E ST E RN ; HESIRKRINIEHHE, 7B ValveClamp 5 MitraClip EBX
M. ZEMHFEMNEMIERTLEER; (3) ValveClamp IGFKIXEH R REHFTER
REHNSGITOERREEN, AXHRONEFER, SIXEHYYE . KL EERNT;

(4) ValveClamp ;EMERIEH S MRS EEAABIERL, SHERBEFEESW~
EEM ETHEIEARARFIELT; (5) ValveClasp 3 ValveClamp BIX BIFI#HIER, 25
BFEBRAEAREE, ENECEREEHRE; (6) ValveClasp 1 ReAces IEKIA LI i
FrERIEIR, BIERIENARR. Tt T ERE. SRR EIRSR (H).
it SeRR G R EmRTE, SEERRIAERIARBIEIRIERF; ValveClasp {XFEAL 5
Bl FIM If RN =R B, TR CSEFRHNFIEMIREME.

BEITANEZOERISRNIERIRGERERS . RRREAFR. SEEWMHIHE
BN EESF KRB EAARREIEEE R MH—HERZ.

EE=F
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(=) RITAHE
1. ValveClamp F3& NAE v BB A s AR ASE FH F B BB 254k o
RAT N OB SR 1 () 1 ] (D JOF B Ik 7845 75 -

ValveClamp K &85 RGN A AR KA REXN B E — Rk & 4%
R, ERT2SREARNPEBAABZLEIAFRAGRAE, Lo KBRRBNEHE
AuyBATH KB (MR=3+) &F,

1% Bl ValveClamp #TANE T E Bl B 2 A T AT H &4

A BHRKTHBRIFRETIRE, BERTORINBIELSEERMNTFRKETHES,
B RS TF :

%: TEER KT A, FHhEH, RESWRFIFEL £

E AR AR F He X 04 5 REA GRS
¥k K A2/P2 TERIKX HeRF L
RERE X#FX A HR 2 FHEHRL
MVA>4cm’ 3cm’<MVA<4cm’ MVA<3cm’
e At im ot tim ot AT
WREFHF BB EE Carpentierlllb 5% Carpentierllla, XEBKEHE
ZRXRE, ZHEHRE, XBA
# e 8] 35<10mm, B & & E <15mm B2 75 B =15mm FeGEMe, B EAIRE KT
B (=5mm) , Barlow’ s 44-4F

i#: TEER: 2FF444 L WA: — KMo @i

B. RMLAAFRAGKZNES, OHBHR, 2AWARE, REAFHCET
AL F.

WAE I FR 4T AL TH, 2022 F, AERESMHFRAGTERRAAL=K
BMEAEREEAMAN135.66 TA. AF, FoALRFFEEMABSHELZHN S
60%°. —APLNERETEECHBHRERNFLELY, E-_KBRAEET, RK

? RRFERAPEMBTAITRE LEREER, LFLXAERAHIXFEFERAER —ERE 3 L+ Kk
BRI ER
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PEAe KPR T A& 50%°, RBAEHBEHERNHE, KBELSKTAM~ R ValveClamp
BATE R EfAT ERAHEZAKL 40T A
(Z) &RITAURER
1. &4 ValveClamp 5 MitraClip XAt EEEF R RENBIEE . EPETEHE .

FaaEAERRMREH. RETWE. MBITZE. WERAFHTEBX A, 3
B RAT A= s AR 55 35 10 BABAR B 5

* REPEHHTALT LEREER, ARBAFERATEEFHAFRESNERS 3 L RTE, 646
TR R R M Ae it Rt = K 38 B & # B & 5005 & K IR L
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ATIRFH | NBEAE| BN Se & BB L PR kawE | MBTZ | RER% | 29N
FI AL PRI 4 R R 2, EJeRzks o
B ORI BB, O B A B A K, |k S
AR, WA E A o DR LT 25
’ ' 4mm-6§r‘§1lz ?i‘jﬁlgﬁ L3 RN

’ 2. 2 13 > o
D L $,WE@MM|%%Q$\%3$2?Z§§§%
HES: MitraClip | 42 ik | SRR AR A4k K PRSI E EXPAND N éﬁz ;Q}”ﬁ% LT L
P IR Post—Market PET JiE |~ %’E/E\;—F B E,;J%}'E.
study) , 7= HRK - I%K* JEE
HIE 447% W H O
F 2 B 3

HRE L
E I BRI <Y B FEICRT, IRy TR T
B, WIGEER, REMAEEE, TEAIBUE SN, RETIIF S
SR, T AL detr, B
IS e
S, O
HBG, AT AHUFR
- R L UK, 2B ik i |2tk [T NE
a | s BRI P& ERBE (34 T T4 8mm, | PEEK,PET | F 548, 2| PHEEEEL
P R EMIERE RS | B | getiefRhg e | FHIOBR R
X5 Ny 12.7% %iggg
L It

HEb
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ARRER | NBER| ERUETE e £ BB EEH Y Rm Je b i METE | W% | Te8%
FI NN AL HII 4 AT I G, I8 A L HL R E
PEER: IR RO OB IR AR SER. A
HIOBE LR, LI A, BT DA 3K PR FF 25
/N AN :/Eln
| oy e
g L 1 e b e, | I AT
3% Dragonfly | 28 Btk | 8 % PRIk 5 BUEtsE | g oI A0 A 2
pRACIET R ZHE IS R h oA RS R, .
PE I S it | PET IR RIT IR
43.5%, Eﬁ%ﬁE I‘élllﬂ @ Iga« JH:
PRIk B 1 42.5% e
WE DN A
F I I 2 1
HEE L
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gi b, RAT NP AL HEAE: SRECAT il 7 Bk G a8 it S BE KA R A
KRS &R 3, # ValveClamp & 2R [H FE 58, 7] BRKI2 & 28 g K6 K
MG LRANB T, ARG % T 5 BB R, SSilhs EA0 A T DLE S, )
AR REL RME, BAETESE, B it Rar ERE. BeAh, AT NGIETEAE
MBS, ARk T TR FH RS, KRPERT AR .

RAT NP2 i 55 35 N3dE NURE YO Bl AN 36 4k ME — 2 SR YR TT » (BTS2 /)N,
BT

(1) JEAME SR S AABIRAE T I o LEAR B, /SR nia bl

HERS MitraClip 92 BRE AN FH T A0 SOt B 1697 B N &bl i, 5L7E 2008
R T, L IE SOREVE A SRR AR S . HL AR R A S T 2019 AR
At T, ol IR S i g b AR UK SRR A s, Z5iaTT A ek
BIGRAEIRBIAE T, ASBE IR BRA 1E I S, A BE R AR AR AR A7 238 S 4 TR Ik 1]
I N AR s A 38 7D B I R 75 K

I LB TP L S BRI R, R R R
R PERAE 5 7 50%. {EL4E P — SRR R i 0 A SIS 5 2 B, 18
o JAE R AR LB, RS 4, BRI R o e R B RR 5 R 25 i
I SORHARZIETT ITIER & BRI AT AR . 25T 240 R — SRR
RS SE (T, ELTTEEAR T T T AT o BRI AE SR i £ o,
FURIE SR FA e B4R SR F A

(2) AR RS TT RACR N RSB R, FENUT RIS K%

A #] ValveClamp REUGX SAE Z AT, TR 76 BRI R M R 4k R A — A0
PR NBIIRZR o T ANERIABE R 25 18, 2 = A PRs 2 ZE0F FORS 7738 R 75 SR A
XA YR AN ORI S NG IT R FETHRIE JFUR P I B i B e 1 I PR 106 3
R RAE AT OUT , AN SR DU BN LR B4 A e — SR S it IAE A s R 1k B o
HATREE 2 A SR WIS, HIFURIE — 0 S B, IR e R4F, A =L
BE— B I Rk R NE — I B IAUAE NAE PR e PR 06, FRp 37 7 i TR L FR) T 37 22 8] A3

21 i J, Pan W, Yin Y, Cheng L, Shu X. Prevalence and correlates of mitral regurgitation in the current era: an
echocardiography study of a Chinese patient population. Acta Cardiol. 2016 Feb;71(1):55-60. doi:
10.2143/AC.71.1.3132098. PMID: 26853254.
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FIVE -

H1_E, P I2 A BLEUR M I S/ NIRTT N o RAT N NEE [ AR 45 4k
RN TR B, PRI ARXS BN e | STHRIDT 4R & I — M St il R ke, A
Bt D i S ARG V.

teAh, KAT N ValveClamp 77 il IO AMEHRFE 32 G #A4E, OAMBIELTFARIGIT AT,
0 WRHAFF 2RI NIRYT 77 O, T AALE S 2 AR 25307 IR R R B 5 8 T 0
R DT B ORI B B AR R R 1 O N R EE B AR D . RS (2022 AR IE
O MBI BT o AR ) T N 14 [ BT o B e R & R Bl 7E 2021 44
NI 4,262 KRR, 4,125 X (96.8%) A LAR JHE T-OHEHZITIE ), 870
K (20.4%) WH LAV FEPEIN, FRF 7 RN A R P R DA
BARZ WA EIE “— (—) 13/ (2) EULH AR IR N F AR B e =4
EilUN R

HAMAERE ST S R B FE AR S S, H AT AL T HRIEYE IR PRBY B, JLAH S 1T B i
RAFF, HARFINLESE

2. Bt MitraClip ZEIGREE A A EA LR EERI, ValveClamp ISR, L
RHREHERE BEXRBIRKRRE B ORABERESIT LTI AR EHY; HE
SR REEIE, P ValveClamp 5 MitraClip ZEA R, 2240 7 1 i B35 Fant
ELIE L s

(1) MitraClip 7EIIfs ARAE F 77 A 2 1 B AR R I, ValveClamp (S5 i SEl 7

3 A T I8 25 5 I PR R 2

(DValveClamp fig# T MitraClip £/ 5K . FARE MBI

MitraClip /= i KU B ER KN B, B ERAERA 2-3 /N, FARBAEAIRT T IS
B, WARFRFHARERE R, FJMEREK. ValveClamp Bt & 0REE, it L
NRA R A SR, R IRVE AR R, FORARAG N . OOl I A AR TR
FH EF R ARG T A B AT 1R ¥ 55 T 2 255 0 I R 3R 2 o

@ValveClamp fi##k T MitraClip T A& = J¢ i i 11 T

fR¥E €Global EXPAND Post-Market study), MitraClip /=fh — 3% (m£ %) FH
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44.7%, KA HBAXEN, —ARTERZEY N LIEXBIHUERCR, TNk &%
B, EREBITRAE BT, BRI REFE I, A ValveClamp it %t — Rk &
FHATIR, RA GG,  “LLANAR” , A 8o G ARG oK, 8 2 i3k
MR, A AT REAE R FARE, T RFH 12.7%. AHKSukdE A 2%
IR SR, BRI YT 9 4507 U 35 s IR R 3K 7

@ WValveClamp fig# T MitraClip =i 7 f# ] DSA M AF-RZM1HE

B (FTEZ2EF KBS LB ERERRZ (2022 58)), TEER FREABRE
RERYLELEHRL. ARRE. BACHBAREFBIMAFREHIRIFRE
(Hybrid ORs) REAKENCFEEHRT. BATH T “BFRBLEEHEL” (¥
DSA, I F X K EAG K P HBI X & R F4) £ 24 F 2022 5 Lot E NAXA & MitraClip
PRl A . BAREMitraClip P RARLP R PHATEERYEELHE.

Bk, HHT MitraClip 7 % X &LEM T 78T, T FARERIHCE Wit 2R H
TR, FRCE SN DSA WL, RIMERLZER, DSAMLEHEEEAEFAMR, H
OWRIGE—EEE, DAMHEEXEDERE DSA HIMFAE (EES) JFEFA, M
AT N R ERIT 2R RAE BT N T AT & R 7 — E fEhG . A 7w ValveClamp 7= 5% H
ZORNERIITT I, RIS PE R MR S5 K i, 85 7 PRI AR 75 2 DSA st
TS S I ER, AANIE @A R F R =B B FRI AT 52 R, BEAK T X FAR A1)
[ 2 i N S B i Va0 Q= o -

(2) D IRNBERE T X O EDIRE ™ A T 2

ML T REFEN K 22 Ve A T 5 5 GO0 I N RS0 I T B8 7 A2 1 A7 1] 52 M AH R 55
/J\ ’ IE EEZZD‘F

@7 ftdaniE RGN, AR5 FARAT R KU

ValveClamp 7= & [T R GERSE A 16F%8, 1 [y L s k32 I T I R
BAIE 22 A F I 2800 R BN KA ™= 5 J-Valve Dy 27-33F, BT/, ValveClamp &
HULARABE A GRS EL J-Valve B A

@l A 1K 56 36 UEAH 5 XU LA

B FE (Fr,French) 2S&sFHWIR~ UMNEK) 8hr. 1F £z Imm BEK . 1F B R RE D BEAZN Imm/

1 =0.33mm
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ValveClamp lim RS FE A, To 8 BRI N R A I AR, Bl IR N
i ISR ARGES QR ARG IGRBEY, £ LVEF EREIFEEIR,
LR IF R FEM B O IR -

(3) G IRARREEHE, Vi ValveClamp 5 MitraClip /20 4 M7 THIY
HARAR bR AR50

BHARFRARA LS WA R WEIE “—/ (—) /5] (D [©AF F=HIE IR, K&
RS = T 7 0 S i

3+ ValveClamp IR EEH A REHARES REAFNSGT DR R GEME, M
BRI RARIEDL, SHARA R, Zetr B

(1) ValveClamp Iifi R 58 A R FH AR EA RFAF R G0 D4R &G B

ValveClamp I PREE . AN B SR E ST Sl R e s 25 Pl Rl e 52 ik
B KR AR AR AT e 5 I IG T A a9 24 b /B2 0T s A SR B — 2 A R F4F .
R, A R AT DU AR AT AN 1 R U )R] RE kB H 243 i /B2 )7 2R A DR B
AR BRI (R H LI =R A A R« AR 5 6l56 24 dh /B2 7 A pcm]
REA SR — P I PR o 7™ B AN R SRR AR T 250750 B R A 2R B IR i T 7
AR AR R TR B BT S, 045 BET S SE M s 7 BB VR T BUE AT e i 1A] |
Dbk m TARRE 1. SBUCRIEEF . ZRA RS L™ EA R IR E XA E
T AT AR GER A W HEAT 19, JFSRIG L MRINT .

FEAN REAEE BT, B w700 a] B AS R R A N s i R AEA RFAFR
Fo WEFLE RO A R FARLS FEEIR TR BT RS, BLAEREIRE R BUERAEE . BF T
SR B AN RSN AT A AR — M H AT R E . Rh AR5 B S 56 = 7
NS B AR S TR BT IOE AT I, 0 AR S RO N CELAREAN IR T AR 5
Ge, PR, O ESA R IEREIR) AT T B J AN E A RF R X TP EA R Ff
AEIAT HEAS RF A, R BIIR S R A RFAFC AR 200 DL AT PR A
F: PPEMERE. S5 RETFEARKOCR . WKL BT AR IS A H T4 R

(2) MBI RGO, SRS AE . e E R Rk

ValveClamp fEiR I FE T, F—ERIBE VIR, 102 413218 3Lt & A4 5 iR 56 25 i
AR RFA 12 ) (11.8%), HA™EARFHILT7 F] (6.9%). 1E 12 # 5K
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ARG A R F A, As asilos € M 3t 2 B, 0B85 4% Sl it 1 A —
SRR R S 1B FLaR 10 91 ] BEMIRIGZS AR 5%, 7070 00 — A - #4581 41,
TG E SR LB, BRI B, R BCEK AR 1B, GORR 1B, GO EEh 2 B, O
Ji3Eve 3 0, o RAE AT S iV BOCE SR 2E . £E 7 B E A RFEA A, A
e s R e AR E 2 B, 23Tl D e 5 A% B ML 1 A ORI AR E R U 1 . L
R 5 BRI REAIRLG A ORH 52, 20508 AR TR 1 B, AR A 1 B, 0
J15E35 3 4l

EIRA RS R AT

.75
FREMET | ) | 2 ] Wl P | TR g Rtk o
B (R (R) 5 RF

TR | 71 | & 0 19 HE | WREAX | WREAXR 2
TR EE R | T | B 33 9 HE | HEAR | HTAERXR &
TRNEERR | 73 | & 0 16 HE | WREAR | IRFREER | 2
SER Ll 75| B 1 28 HE | HEAX | HEAX &
i 78 | B 19 29 R | ATREA R | FTHEA R &

B B A 65 | X« 3 Kidsk | BE | WTREAX | FREA R %5
OER 7% | B 1 12 BE | WRAX | HEAX o

O 5 E) 84 | %« 1 3 BE | WTREAR | ATREA R %
05 EE) 69 | % 2 2 TR | FIREAR | FIREA R %

i I35 74 © 175 14 HE | WTREAL | WTREA K &

i I35 63 | « 132 18 HE | ATREAL | FREAR &

O I 9 | &« 2 15 HE | WREAL | WTREA R &

T REAREMRIN AL TARE, ZRA REAHDURE s, Fin 0 RACGEAE 2 H R
A REA A RFARFGEN ] 12 A RS ML IR IR 18] 57 22 AN R A3 S 8 ke 0 A ] 2
AN R DU 8] 5 R SE I R AR GE SE PR ARG LT IE %, —F BB REHK AR

BRA RFF L™ EA R PRI AT A 2 R VOE MR A ), 2R

Han k.
ORI K AEARFHFIEFEINR, ValveClamp ANEAEA G H XS

ValveClamp 7= & 4 B P2 B 3k MR NIRTT 2k, B &BORMaIHT @, 78
BT EIT 2R R RIS FR R, AR R AEA R I ™ A R mT Re
BIJE T IEH B BRI S, ValveClamp A R F44 & AR A & T [ 257 i MitraClip.
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4, MitraClip /£ FDA R4, 1 FHU M EEH A RFRL 18.8%, AR FZHN
B, EIERAT A 11.8% (12/102) A RFHA:3; MitraClip 7E Expand #iff 7t H 1 Hi
75 %N 1.9%, 7EH-HAREFE Everest | H1iA 11%, 1fi ValveClamp 1%y 1.0%, & HiHLs
WEEiTE SRR M ISR . HAMERI I FES, 4 ValveClamp M1EE T, TSR
FARBATIRST M EE LH 5 MitraClip F BT FAHIT -

RYE ValveClamp IR S 54k, R AR, KA LB ST 280 IE 3 1 A& I
NAFAE AT R fE S NARME BN AR iy 22 A A G 3 XU, R A 5 B8 & RIS A G &
L

QMiEAREFARLRIES, AREMLTEARFHLEE THF

MRYFARIE ™ EA R FA IR E S AT, B0 RIAT 30 B2 E ™ EA R F
PERAZEHEE TG 72 6], MRIZIZSMSIIZ . H B FT e 22— A R WK T
J& 72 B3R . HR4E ValveClamp IR IEHR 1, BAABHE -

N0 R 30 2R J& 72 BlZRE B4
FEEARE R AR 40.0% 20.8% -19.2% (P=0.042)
AR PAH A RS R A 20.0% 8.3% -11.7% (P=0.095)
BV 221 25 bk ke T 2 93.3% 97.2% +3.90%
HH e A 86.7% 95.8% +9.10% (P=0.19)
— A E 76.7% 90.3% +13.60% (P=0.07)

H I AR IS 5 GE T AT 45, IR R IYT A0 S A D SRAR B, A R SRR R A A
B, R ERZEL BT, A REAAT RGBS 582 ValveClamp Jyih L &,
RIGHIIARE FARZEIARS AL, WG AL BT AR I Z R YA 4, )5 Ik
FARGEHI B RMAG I AR AL, SR LT ARFETE, FFERARHTEARK
JEE BRI o

DA R EARTIIAIRE, W BORAMK, AT EE LT, AEE PR
BT RE P AS R S A R R
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4 ValveClamp EMHIERIBFTER LS EERMITREERL, TR EFER
M 72 it A _E T R B RN S

(1) ValveClamp yE:M G st e e 5 8508118 i i
ValveClamp F7E M 1 B 58 BN FTt B e B A1 5 R 2 R .

H FR
2022 -7 H $22Z NMPA Hiif
2022 £ 8 H NMPA & i3 i 52 B8 50 15
2022 412 H P EF R
2022 12 H 2] NMPA 257 Z8 kb 1 Bk &N
2023 £ 4 H $E3Z NMPA JE b IE B8 T 72
2023 £ 5 H 2] NMPA =57 8 0 I 1o A e WLAR
2023 £ 7 H IERIRAE NMPA VE M IE %k}
2022 %8 A NMPA & 3k i Mt % 22 il 4o 5
2022 12 A BFEXFIER
2022 %12 A A< 2] NMPA [& 77 B ARAN E 3T 4 38 4e
2023 %4 A 2 3 NMPA 7 M AR E A T F &
2023 %5 A ACE] NMPA E 77 BSREMAFTFEE LR
2023 %7 A iE X 42 3 NMPA i3 AR E FH
2023 59 A o EXFERET

HAT, ~a BT RANERAN R Bl AR5 EE AT THAE R L T -

OA®T 2022 4 7 H 15 HIRZE T ValveClamp fyEM S, FH7E 2022 48 7 H 15
H 2] B K 25 5 5% ValveClamp 1 HIE R E M E@E F0F, *h ek 2 K g5 Rk
JIBF

E

@A F T 2022 48 H 8 HIS 2 E 2 i Js %) ValveClamp [ B 1 RFEE — kb 138
S, AN FERRE B RE K 2 R ;

@A T 2022 4 8 H 23 HUK R E X 245 I8 Xt ValveClamp B33 it 52 B @ H145

@A T T 2022 4F 11 A 10 F U [E 5 24 W =) 88 # bt xt ValveClamp 74 7% K ¥ i1

SHGEIAS, JFT 2022 12 A 6 HAJF 7 &K H P&, EEGImAH KPR e
A ARG A, R A REBONIA, E RS EEN A

AP NANREE O P id Ve HAMEBOE . BB SR ImIRTR PR 78
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ot RS AR R ARG AA . SO RESE ) 5 m R HEAT 12
BATXSIBEIERE . Wik s hRE . Sh S st B A e S PP AR EEAT 1 AU

®2 )T 2022 4 12 F 20 H 3 E 5 24 i ) o B oo ValveClamp (12297 #5 ik
IEGERHE AN, EEEX KRG MR RGMGE . HSoRtERe, FEA R AR R, &3
AR PR ASIE, ERIE S, PREIRIE, 6 R0 0 25 2 A4 AR DU T A 78 18
Be BHAET, FNFMRR R IEERERE, BONIR

© 27T 2023 £ 4 F 10 H HiE NMPA Fh IESTRH s & A2 e, T 2023 4 5 H
5 N BIE R, FENROIEH DTS IEIEN . MR rERE . MRS 57
A RMEE . RIS R G R ARV VA DL ARYE A SR IVR A
M U &8 o 2 ) U T B A DL ) R[] T S R M B, AR i R IR o

HHT, AFT 2023 4F 7 HIERFEEE NMPA JEMFRM IF 2R} Rz i 7 5 A 72 0L = &,
HHEB G B8R e, HF 2023 5 9 A ia#)4 2] ValveClamp = S iz #HE .

(2) FEEAEAERLIE P S vE M T i 58 KSR S0 1 20 b

ONFVE AR S [ 5K 24 W 5 J 3l i 1P O &5 38 1T 1 V@ e A b, RS i ER K
TR, KA ERHMRREARESZFI, B SN A B S HE RN e R, &
KRR P AR A B RS RI I, AR AT P T RS T R ) S T, R e
T 2023 9 A &RFiEMiE.

5. ValveClasp # ValveClamp KX HIFBGHER, REFEBRRKEARBEE, &M
FEEERRA R

(1) ValveClasp % ValveClamp ) X 51 F1 B idk4% i,

ValveClasp %% ValveClamp X Jil J tfeidt = EAR IR R & I ERIK (2 BB
FEHFR MABRERE, S20RABRISEEAME, BAWT:

ABigR BARRE R

D SMAEYIOR AR, EIE RS S T 5 B R, 25 b B A
FRER L], B SN ERRR  AA EA TK, BT 8.

2) MiEARETEGET S, AR EMRIEH T AT EMA DSA, B4 1 EFME
R X SRR

3) FARFEM A

4) e, RAMTEAEERE.

L0R
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L BN, GHEEN, EE R E R E IS

2) TERP—MTFEH DSA AT BRG] S, BEMAREFERZ —EMR X 4t
GRERR LRI

3) FARBS A XK

4) FAREANEDEAN M A, WARFWHEARZRE 5, o]k,

HAERIR: IBAE WA A SO
T AR AE, ValveClasp 7 it R AL BT M fnid A2 48, BT RIRE SE
HIBTEAI AR, SEILA N B4R 7 it B RO

iy

It4h, ValveClasp 5 ValveClamp 7EJ&& 2% 77 T K BUHRVEE Wi, HIG AR,
ANEEINEE RS, 2. (BAF M ValveClamp FIBIF & ATl R B0 TR BV 5, A
T PR 2 0 B THI AR H B TR v EX T v A S 1

I~ ValveClasp 7 it - 2023 4 3 LRI QIR BT Sebiiar tilid, HEoR it
VERZ 2 REE T T TE 73N

(2) EBAFAEB KRB E

/] ValveClasp )32 & 88 M1%¢ ValveClamp TEI KRB, {BHiik RGEFAER K
F R B Al A BE 22 . ValveClasp KHUA A B EF A “Fg 5% n] 1 ES S8 1w A4~
BOR”, HAHTCE 58 B B dh vl 2 8 S R SR ML R B, BES 78 0T AL
ValveClasp f7= f ik @5k, BARRIRTTZ WA R WEE “UU/ (—) /2] (2) T[T
B AL B AR

¢

(3) 3& NAEVE Fl 2 15 A ¥

2vw] ValveClasp. ValveClamp 7™ il (118 RLGE 6 BBl 54 AMREF R & G a2k B i) R &
P S [RAT PR A0 S it ] 3 S S IR e B R R B BB RIS (MR=3+4),
HLZ O I B BN PR JE A A AE 2RI TR AU HL R A A 1) 45 hy T 5 O R
PR RE S B — B
IR AFNBRAE ] A RANF RIS, AR ValveClamp & 81K B
EHIHIARAL, TR FHE L8 ValveClasp 77, DA SR A & RIS E 77 S E O
PR BRI B b A7 2, S8 7 s g )=y, N B R AL S N4 TR 25 6 1 I SO
N EERRTT 22 0 W il B 0T [F) — 38 BEAE T B LA AR 7S, 9 A2 S B AN R 75 5K
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6+ ValveClasp fl ReAces I/RIRIHIBFHRBI, BIFRBALER. Fitz
BRAAR . SRERREEE/SER (0F). Wik Eine, 5FEEH]
WE KB IRENSE; ValveClasp {58 5 4l FIM IRRARRE T 2%, RECE
B iE N E PRI B B

(1) ValveClasp 1 ReAces Il PRI H) o it et ol , AR IG N fE . Filit 58
NN E] . CHBAR IR EE/A R (). Wit se Baa S AT b T i [E]

(DValveClasp

FAT NAEFR A i8R 5 1) FIM Il ARS8 R I R 7E o i, 4R B

BH RESER

A RS R 1A A7 a7 2% 100%

A2 REEBEANTARLER, BT —H WA R IR AT, BT
(/NS JEAS KBRS B A SR AN R R R ARBTAUAR 5 Seis S ke 2o b,
REIA S EHWA KA R FA R4

H T A wHRIAE 2023 GEAR BE AR P= g Hh 22 (4T X 2E R Tk IX, %18 “1S013485-2016
FUEEHRR” FRER, TSNS E AP IAE G e gk e T A= id 8, HESEIRIR
WRIEIATT . R AR TR T AT A2 ih 5, kst ValveClasp 72 i IR EE IR R
H.

ANHHEE: % 202343 A 31 H, FIM R RIENHER 5 Fl. BAT, 28§
ValveClasp & FF %4 #4E P e AR X 36 A\ 48

BRI E IR/ T . RAFREIE T 5

C. 1Tt Ja 2R o 5 s b 24

H TR
(Tt s 2025 F5E L
(TR 58 il R a6 2026 4
(Fiit) IERTF Rk AL 3 2027 4

2ReAces

AT MRS AR BRI PR T RS AT A2 R e

H ERESEE S

90 KI5 4 % 100.00%

8-1-47



KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

D= RIEER

BRAR T I 0
RHFARETZ 100.00%
tH e i P ) 100.00%
AR5 30 K& kL)% 100.00%

HEHAI, ReAces r= il PRRIEAH I et ol B AR a0 T -
ANHBEE:. &RE 2023 58 f, /28 %A% ReAces F 23 ANE T,

B.IR B/ A R W 77 b FIM I PRIRIe AL T BE TR B, 8 ARG 2 S8 7
anffIEPE I PR 00 T 2023 5 8 A AN, & ARA Bl 55T

C. 1 Ja 2R o T s b 24

=1 TR
FERAA 20238 A
(TR 58 Bl A S 2024 VYR
(TR 3B AVENM H 2024 VYR
(FE) TERTF R R AL T 2) 2025 4 Uz

(2) HFEET 1 S R E 5
(DValveClasp
2 A I F T 2023 4F 3 s 7 EET BT AR A, R Se ik 2
BRI TR FE 7N
(@ReAces
AT 2023 4 3 HARAL 7 EIH BT A AR 1w A O
Brit4h, ValveClasp 7= it )2 ReAces 7= i 8 &5 856 1 Tk AT HAh g @ 15 3

(3) ValveClasp ¥ 5E % 5 il FIM IIfa R A5 2 5 218, &7 O SLbridt N e M5
BB

FIM Il RIS AR I B IR AR IRTS, R A =7 iR L PrIG o /&R, B
A7 Vs NGB B AR 7 X, AR Bk 7= it 22 A B ok i 77 2K H A, #2800
WA 260 I PRAR R S 2R RN NIRIT IR FIM I PRES N ZH A1 K S bR 25K
PRI, A w AR H TP ST R SR IAE AT 4R A5 1E, BT XS ValveClasp 77 it 5 /% 5

8-1-48




KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

11 FIM Wi RS, X A IE A e PR 1362 14 L 3 e AN Rl Py

O3] C 58 R UE T i PRI R a5 A% 70 o 4t S i PR 4G B e it JF EE R AT BB
88, CSERREE AL I AR Fr B

(2) BITAREXH
AT N EAL T S BRI AR PR RS % 5 B ki
ML R SO M IR
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KRR T BT BB A B2 ) 58 A 10 160 o ) o] 52

=. XTHia=g

RIFRBAEL: 1D BRIERIGREN ZRBANSFWHIEE 19 5%, 81 15 MEE
EEWAN 4 NERBEW, PREWNEEE. AIRREE., ZRBERFEMPIHARLR,
2) RITARZEWNFLEERMNHRTRAANBEEN ZRNMMEE [, FTRIBAEEN
ZRIBMES BB ERSER ZRIHEE/BRFIN; 3) KITARBHREIFEDFISCHY
], Fiit 2027 EFEFEEEE MR BEFIXE 1260 AA, ZRIMEEFREFE
B2 Ra, 23 _RMEERMHIAMIRITER 30.98 27T

RIBAFFER, BAET MitraClip AR FNER.

HEITALLER:

(1) BERRNNBTEZMAMAEREASRR, AN ZITASESETFED
BERRE N NIRRT S = mE LM ARBERRER, WAL ITAERERSESENF
ML S ; (2) BAERNEM ZRBNANFHEE, MM EHHEER, |
HEITAROEREME W R EREER, EARSDITED TEZEHI L1TA
MEFEEHRNHIA=EMRE; (3) BAET MitraClip ML EMEMA NiaTr A
B0 EROAERE N NS RN E R S ERMBIRER, ZRIMBEN NN
NERERREFEAERER; KmENMERBERTUN L ITAF R FHiH=E
EEERAFIEM; (4) ZXRMEERMHIPRIHEE ., WIMEE. BREESAM
MO THIAMIEE R, KIT AL RN MIENENTIAZEIER; (5) ZRIHEE 2EH
A EME R ST IEMKE; EE52K MR N ANEEFREKERSERER &
MR T ANG3t 58 8 BMMIANETIER, HIABEXNEREAE; (6) ZITANE
RETRAMNTEEIEE MR B2 AR, E4EKE, TIHEEER. FAE, FWNEF
XBEHIWARIFELEWNE, NELRERETEN, HXBELRBEIRIEE; (7) B
PRETETT AR DI RRIATT PR EMAER, ERBEERHRRFRERE. KRHHN
BIEKZ WWEERMEZMER, ReAces REIXZEMIMEHE, RKR@UKE2RER
ERAKE; (8) A0 1, O] 2 RADRREIE, RALRLITAFREERE “H
H=EK” BWEK.

ERENA LT AT EEM RN TG B TRIEZEH L RAHEL.

EIF=F
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(=) &R1TAULEA
1. AR NBTHEBMAFRE TR, AN HRT NSRS FELE

RN NI TT SR B RN EAR B A RFER, WARTATRERSRSTF
FALLEIDE S B

B Z 202349 A 7 B, B MitraClip #2/ 8] ValveClamp . 14k, A5 22 FEH*T
TR R A N D NG IRIRIG B B, A 17 MR R 5 N B . -
R A URAT N S e G o o, S AR A N SRIR A . BRI SRS K
N SR
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KT LT IR R AR AT BR 2> =) 15 5 o A% ) 18 R 14 1]

Z0RN I FIFER = S L R
PSR smsw | g HoA%m e A WE wAn | SR B
PRFEST ValveClamp GWGEE PR B F 2023 9 AEKM 2018-07 T
TR MitralStitch® AIH@%EQ%%H% NA FE M I AR5 2018-02 &
Bl (FEiE) LIFECLIP® GNGIEE NA M RS 2021-07 %
L2 e T E-Chord™ AThE%EE NA VEH I A 2021-09 2
- TMVr-A GMGBE NA TEMHE I PRI 56 2021-12 &
TMVCRS N THERBEAN NA TEMHE I PR 56 2022-02 %
BWEER HaloChord REBE NA AP R X 2023-03 S
KBRS Mi-thos® G258 SN E NA T I R 2021-02 &
PO BEST MitraFix® SE _RIRE NA T I R 2021-10 &
i FALBEST TruDelta™ ZIE RNEHR NA TR I R R 50 2021-12 %
A8 NA Z3E_RKKER NA ERME R X 2022-07 S
T R IEGHE R #i 2 20239 A 7 B
HARKIR: It R R SR
22 W FR KON B I AERH = S I L R
MaEm| smew | g HA%m P R A K BB wpAme | P
PRI ValveClasp GGBE HUbR B T I PR 2021-10 T
Be — DragonFly™ GEEE HUBBH & 6 S A I PR 05 2020-07 &
DragonRing NEZND WA NA T I R e 2022-10 o
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TAER smsk | g HARZ%H o g, 5y K WE AR | P

2K BRI Valveclip-M™ ZI0E-30 %) El¥s I PR 56 2021-03 R

i NeoNova™ GRGBEE H81E I R 2021-06 &

RHL (i) KokaClip* Z3IE- 4 %1 EL¥ VP I R R 06 2021-11 %

N K EEST NovoClasp NS WU E T I RS 2021-11 =

HIEL ST SQ-Kyrin® GBI HUbE iR B SEE: 2022-03 R

OEERTT Clip2Edge® 2 SN 3] WLk e I R 2022-06 i

A JensClip Gt EE BB TG AR 3 2021-12 %

isEEIT GeminiOne SR GBEE SR AP I RS 2022-11 i

e ST e | asE—RmEs NA RMERAT | 202012 e

E: mRSESASREE 2023449 A7 H

HHERIR: It Wb A SR
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RAT N7 i FE B 5 55 4 0 A0 U IR0 5 32 AR IIAE -

DR

TR NI BRI A S . BEARIE MR ZH, ENMCHRER MitraClip
77 i Fe s 8] ValveClamp & &3k 4tk F1iT. &AT A ValveClamp /= it F 2023 5 9 A %k /&~
S EMHE, FTIHABFZEF . BREFEEST MitralStitch® 4k, HAtr= S iIE R
HIT IR (AL~ w30 2 4F2E DL b o 22 m) A B AR R4 A SR TE e S i M AL T e SR B0
HAMES, KR di.

AT i ValveClamp F 2023 4 9 A $ifll, SCON&ARBR A B A B = ™= i,
AF] ValveClamp BAB AW B RRHE . RN, B2 AR R 2 80w, H
fAERIE P i IR AL AN A B T I BORHE R, H RTE R BRVE RN, CSEBL T ALY
P AR R A TR .

@Z AT

MR = Zl I 20N S N B PRI B IS S . PR NI 7 3023 TR I PR
ROR S AL HE) S8 R BT B MR AR, AT N RIS AT 4800 A% B 8 JBEN B 19 A
FEaAR R, ELPEOT W AN BRI BT SRR AR, FLA AR RS AR R S SEBR AR oK
S ACHE T KRG AT SR Bk R, N SRt 7 AR T %

O 5 B R

H w7 E A A HERE MitraClip. 22 &) ValveClamp 2455 DragonFly 7 s Pl R
B gl , Hoth 55 b i A T R 36 A2 A . A 5 ValveClamp 77 I AR BOR B & 34,
Horb ValveClamp 7EBfUEVE G RS 1 SEELH — -5 23145 2 87.2%, 5T MitraClip 2
2 FDA 51 61.7%, S5 ERST 0 —F % 87.5%4b T [ — 7K.

@5 HIIE AT A 22 56 A0 56 3 [ 72 i A )

RATNF BT E AN T3R8 2 B &R BGOSR 7= i), BRI ATE
BT R B ™ it O R SR B PR, £E AR 7 St N A R A '8 HAUe 4L,
AHRT A FJE R W AT R AR T8 5 B g 2, AWTERABIET, 72U N SE
I B L 1) e e TR
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KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

GO IRT Z UL RRTT A

FAT NFAE 7= dh BRI G0 A2 R A%, 9 H T MR AU F B 32 I HoR i
&, SCHUMERE AN RO, HLN A 22 Az e AR B R AR . BARTEOL ] 2 WA “4. |
(D WH2E. WABE., BREESBNH D TIMERFL” .

RAT NG i FELIE 5 58 0 T A0 LU (10 25 55 1 EAR LA -

OKAT N TE AT J) LBk sk

MEREA N U, BB it AT B A o 18 70 5 4 6 T2 A 2 B Bk 401
ST BT T I B MON A, I ) R Y 2 0 e Ak e 1B B A7 B T IR
T VAL I S 22 B 3k 2D AR Bl A IR AR S PN 7 el BT ARES o RAT N i JE A R 25
R TI f,  FA  RIE RAA AL HON

@KAT NN 7 it i3 TEAR XL 3

KAT NE N1 ValveClasp 7= it 3k B AR e Hodth [F) 47 b 5 5 71 10 5 oA XA 3,
& T2 i MitraClip 77 it A /NIE TR S5 T-358 53 B P ARl o (5 T30 B2 22 e AN I
H %47 A ValveClasp 7 i 0] 7843 FI H ValveClamp 72 i 78 ey Ak i 5 i 2 28 7 i ZETE A
e B RS AE SN RT3 kAT 7= AT, RIS AR

2. e EANEN ZRBMNSHEE. MRIEM ETsEER, FHRIT A
O i SEOL R AL KB B R HE 4, BRI TR FERF B RITAIREE
Hr A2 X7 5 2 8] I 2 5

(1) B WAERE RIS NG PR RIEM BRSO, FUh AAT A O
7 it ST e AR R I 1] K HE 44

[ NAEWT I NS . PR R BT S B S WA “1. Z5A A
[Fl S NIBTT de il L5 57

RAT NAE Z SIS NIk 1A% O 7= il AL 4% ValveClamp A1 ValveClasp. H v,
ValveClamp Jy[E P 2 569N\ BT B 9T s 08k ) ORI St /e N VR IT 2
©F 2023 F 9 AEMLET, BONEFIH AT EEFEZEE 5, FT0EE T E R
FRAT NIATT AR E 72 2 (378 S s ValveClasp A b 7= 42 N B — 2RI I i/
NIBIT =, CAINQIFTEEST SR o AP, Tk T 2026 4Ri6ss b i, 7EH
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PR IR TR R P TR AR B — BB BA
(2) M7 FEEFEFBE . KAT NWPAHEBE HEA X T 4 23 [V K2

WRAE T 25, A7 FEE P BB A BERS 7 it ) SEBL R ML AL B SR B L2,
FE77 fi M BE AR R A AR T I AR AT 42 N A AR B8 B Ve A R R SRAE T TR I T 4
I3 /A DR O VA EB ol 18

225 LNk OHIE DL, AR T J-Valve 77 i JB B BT VenusA-Valve 7 i 5T 2017
T4 ] Bk, BEJE, O ER BT BRSO AT T 2019-2021
BT, A 2021 K, ERET ETCA 1-2 4, 1 J-Valve i & R YEFF(E 20.6%,
VenusA-Valve [ 35 82 B A A i R I T & R4EHFAE 44.5%

S WK ER BRI IE L, IR SRS ek EE P~ 5T 2017 4E BT, BEfS,
. RS AEFR T 2019-2020 &4 BT, #lE 2021 H£K, wmmdEd EHEf 1-2
, WS G RYEFAE 27.6%.

XtF ValveClamp 77, HATAEEE &+ H =&k ElimBadrm, i bEila
it DIE RN NER FARZER NIRRT, Wi iy asin) . £
PRI, AFAEBONI R BRI, Haz i B B AR R I IR, A E BRI,
TR R EIGAR IS, ET Wi, B Liiv ValveClamp [E A 3% 17 &
RMBHH BNV & B SEM R TRAAENT I, 2RI 0 A T .

St ValveClasp 77 i, HobE & k18 T ValveClamp, 1A AL T2 B 7= 5 55 —BE A,
Tiit-T 2026 AN G . ValveClasp Tiiit Joik EEE ValveClamp 7 i M U R 5
RARH LRI 543, SRR RN, (Hh T ValveClamp 7= 11 f5 BAT 4
FEEWIH R S, BAWHT &G54, A FILE ValveClasp | 1l i K 2 45
RT3 a4 & RAFI 20 A /E R &, 45 ValveClasp 7 it B 8 S PO 25 i
B
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3. Bl MitraClip B EMEMANETRAB R A OEREN AW
FRANERKRFHENBORER, “REMNSBRANEREZERESHFENER
15; Lun B MR RBURZRACKS RAT A= Shife AT 37 2 18] 2 75 1 AN R

(1> HAlT MitraClip 2545 & 4 B A AR I B I G O

PRI H [ 2 FFEM AR AH A5 ., MitraClip 7EILARAE . T3 Wi | it
BB XX A TFEEM 8 27 Tioe, FARBCER SIS EN 8 Jigt, HIEALE
H R R L 08 35 Tin. HAE G B b R o An, S ET MitraClip 28 5mFE47 4 4%
14179 35 JiTt.

ZFEN AT RO TGN T, UL ER. PR e 9 U AER 255
HA AL Hor, FEAF 2 A B A2 7 IUH 1 2 o 12 AT RS Bl MitraClip
L A AEM 12108 35 Ji0. A HA B S DL, BRI NIRTT 2 3ETHZ) 40 oo
Ao

(2) [H AL TR NS0 R AN R DR 1 Wit R MBGRE 17, AN A 3%
PN B PR H SR 75 A7 AL W X F

AR B2 PR R i a3, R ORI BB T3 2 AR a H (RIFARED
RIARZ, PAORBE SR NFERIR 28 . BRI 5, JRRR A N AT 3L Ak T8 % B B o

TEE SN, AHOCT= S ARNT A R . AR4E 2022 4F RIER RS KA (T
53 R FFEM AT LG A AN T TAVR 770, FE TAVR FER 4% 80%LL
BN EAR ATV o oAk, i ST 4 B AR ek TAVR IR%s 2 AN N R ARTE L, 0
PehrUELE 5,000-6,000 JG. AHIET= M AEHABE iR NN B ARG

FE YA, H RTE YA MitraClip 1 8] ValveClamp 9% T 2020 4E 6 F All
2023 5 9 A iit, 2022 FELEFARAEIN 310 &, 558 RN ARLT TSN
WIR B o PiiHE T AR BEIA R — /K FRT, MitraClip K [FIZEHEM P2 A R K =FENHN
= LR IF AT BE PRI

TEPEREA N ARG 308 N, BT - Te 3R = i, BRIER I N R ARV

{HE T TAVR 5 20E & B S EFEM S B B X g N R, H 2RI A 1E
SAAE G R EavEns, ImPR 5 SR NIPE R RE &, BRI AT A= K E AR N E R
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KT AT R A AT B 2> 7 15 5 o % 1) 14 B8 1 1]

MIATRE, RN NZSHAN L R B SR AEAE I B Rhs .

(3) LB AR AR BUR AR RAT N F= i HE S FA T 3 25 ()2 15 32 A R 52 )

O i M RAT NP FHET I 1173 23 (B A 2238 A 52 1

ARAT N AN A B T 5 A B A

H AT, MitraClip /= & Bt = A2 [ B IR NV YT T T2 40 Jioc ki ta, AR KF A
PG, AHRAT A ValveClamp 7= i A2 7= A X AR, TITE 7™ il 2 i 18 0 A 8 K
B FA. 27T it HERT A & S 5 00 R 4R i e, %58 ValveClamp i
7t DSA R =i (T, G2 RAHE AT MitraClip. HIt, ValveClamp 7 i it
FEAE B NIRTT B FLTE 2 30 Jiot ity , BRI T &80T e, & B
G, MRS R &I B, 775 R B A s g\ B RS T U
B P IRERHE ST L, A sl s E P iR .

B.AHMTMAT A T 70 B iE 2 6], A& AT 1 PR EFRa 2

HiT, “I R Ao AL T A R0, R dhisl, Winse g, R4
ME, AT E 7 WiBER 2, BRI A A 2 B E R &S A i ask
WABCR BN, RS AT TR RS RaE s A& 32 BRI BT 5200 .

Catd /™ bt 1, R RAOUIEE Ti7 7 A0 A% A2 50 XU

ValveClamp 1%l B 2024 S rE#ESM 70 B XA XOTda ke, RanaR . FEH
TE. EERMRE W, AR SCH X T 7 HEAT I AR 3 B 7 D B ARG . ValveClamp )
& CE ER RARZSR (Un{ Z RN 78 AR Z2 7 8l WA R T/ 30-40 1l PR 16
Pl 4 6 AN H s ESREHAT e B IR RIS, W72 160 Hlilk RS, it 2024
o 2025 FEHAG CE AIE, fErTBIERBKERSE. H. 8. . B E M
WX AR - 2 M4l 5 RE AT RODLIRE 17 37 AN AR A2 Bl e R AR ARG, PRAIEF™ it T 324 8]
e E I -

@B PRBUER AT XS BAT N7 S HET Je i 322 [ AN 2 3 AN A 5

F T A A PR 1S5 75K, B AR K7™ R0 N SR R ML S (R
BT O AR . (IUTE ST, AR 2022 45 LB (R BA
(R T HI B PR SEATHAR R R AT TAVR P, Bl TAVR FEbHE
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80% LI AN N = IR SCAT T o BEAbh, b ST r 48 B AR JRRs TAVR AR 55 2 T AN = fR 7
Fil, IS hriELE 5,000-6,000 JG. TAVR ARG i fEH A A 0 M AR B IRV Bl BB ER R
B R MBI, (BRI b iR U5 se Bl m iR g I, BARQ T

SHLR 2018 4E 2019 4E 2020 4E 2021 4E 2022 4E
£ N8
*.T2$$*E 950 2,400 3,600 6,600 8,700
B I
¢EJAVRﬁ%ﬂ‘ 2.0 4.0 5.6 9.1 9.6
Bzt

B RAT NFTAEAT I, T B2 AR IBUR A 1 BRI P R O\ BRI, Bl
1E B AR T BBl Y ORISR R AR AR A o H R, IR ANVAIT 72 it AR g\ BE AR,
E G, A R T B S 2o SO AT A%, R R A, [F R 31T R FE
MAEFHER) BT, AR TSI S — . % 0 EERR UL, 2021 4
Z AT, EA O E RS AR KT S, 2019 4ER1 2020 4, HE A O HEEAREF
ARE7779 8,700 541 9,100 &, HidHMAL BN 2.5 /270 2.6 1¢76. H 2021 4, E
W WL AR R S A O H BRI B R, AR 7 SR AT S A 1 2 3%
T, AR T OEREA ML EZ RS AN, B 2021 4, hELOCHHERYF
AREHZE 14,000 &, TIHHEIL 4.0 12470, KL, BEE 2RI NIEIT =i AR RIE 5
MERE G, HARRI T EH Bt — 04t

4. ZRBEBESETZHRHEE. WHMEE. BRBEESOAS T HIERE
By BAT AL i %ok NLIE NAE T 3 22 R 0L 5

(D WH-2E. WAMEE. BRBES B3 I

SR 2022 4 2025 4 2028 4 2031 4

o 175 L

o B R T

- _ 0.6 8.8 29.4 44. 6
B (fzoe)

[ At R R B R Ol
WeE. BRBEE) W 0.0 0.0 0.3 0.7
WA (270)

EERTE L

SRR E R T

e . 11.1 22.9 41.8 63.9
(2T

SRR EA AR B Gl
WeR. BRBEE) W 0.2 0.3 0.5 0.6
i (270

E: IBAMER. RREREWISEAREE SRR, &R
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BV A TRV R SR

(2) RAT NAZ o= fib 5o LI SERE R 7T 3 2% ()18

RAT NAE 2335 B 470 P 19 4% 07 i ValveClamp T ValveClasp 5% Fl 25t 4%
AR, R 25 (A

LK 2022 4E 2025 4§ 2028 4¢ 2031 4¢
[l PN T A7 0 R T 3780 0.6 8.8 29.4 446

¥ (z76) : : : :
SEER T 706 R T 370

B 020 11.1 22.9 41.8 63.9

CTP QTSI P Ly I D& )

Fordr, &AT A ValveClamp i SAE i H BTG 555U M O S, AFE4RK
PE I S o B T IR A AR IR B VR ST R 29 M)A BE R B 1E A S, AN
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	3、目前MitraClip的终端销售价格和介入治疗费用情况；国内心脏瓣膜介入器械产品纳入医保的最新进展和政策走向，二尖瓣介入器械纳入医保目录是否存在明显障碍；终端售价和医保政策变化对发行人产品推广和市场空间是否造成不利影响；
	（1）目前MitraClip的终端销售价格和介入治疗费用情况
	（2）国内心脏瓣膜介入器械产品纳入医保的最新进展和政策走向，二尖瓣介入器械纳入医保目录是否存在明显障碍
	（3）终端售价和医保政策变化对发行人产品推广和市场空间是否造成不利影响

	4、二尖瓣修复器械市场中瓣叶修复、瓣环修复、腱索修复各自的细分市场规模情况，发行人核心产品对应适应症的市场空间情况；
	（1）瓣叶修复、瓣环修复、腱索修复各自的细分市场规模情况
	（2）发行人核心产品对应适应症的市场空间情况

	5、二尖瓣修复器械市场空间测算的具体过程和依据；结合全球MR介入修复手术增长量及渗透率情况、及MR介入缘对缘修复器械市场规模变动情况，说明相关测算是否合理；
	（1）二尖瓣修复器械市场空间测算的具体过程和依据
	（2）全球MR介入修复手术增长量及渗透率情况、MR介入缘对缘修复器械市场规模变动情况
	（3）相关测算合理性的说明

	6、发行人测算中所采用的中度到重度MR患者人数、复合增长率、市场渗透率、手术量、器械价格等关键数据的来源是否权威，测算过程是否客观，相关假设或模型等是否谨慎；
	（1）中国测算
	（2）全球测算

	7、房间隔封堵疗法在心脏疾病治疗中的定位和作用，国内房间隔缺损手术量较低、未来市场规模增长乏力的原因和影响因素，ReAces较同类竞品的优劣势，未来商业化推广是否存在较大难度；
	（1）房间隔封堵疗法在心脏疾病治疗中的定位和作用
	（2）国内房间隔缺损手术量较低、未来市场规模增长乏力的原因和影响因素
	（3）ReAces较同类竞品的优劣势
	（4）ReAces未来商业化推广是否存在较大难度

	8、结合问题1、问题2及前述问题，充分论述发行人产品是否符合“市场空间大”的要求。
	（1）潜在市场空间大
	（2）受众患者众多
	（3）介入治疗范式优势明显，是未来的发展方向
	（4）缘对缘技术路径应用广泛
	（5）公司产品优势有利于市场渗透加速
	（6）发行人具备先发优势，有利于占据更高市场份额
	（7）海外销售带来的增量市场
	（8）其他在研产品


	（二）保荐机构核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查结论


	四、关于核心技术
	（一）发行人说明
	1、衡量二尖瓣夹合器技术优劣势的关键技术指标，发行人8项核心技术是否为行业通用技术，核心技术研发过程中已形成的知识产权成果，以及发行人核心技术壁垒的具体体现；
	（1）衡量二尖瓣夹合器技术优劣势的关键技术指标
	（2）发行人8项核心技术是否为行业通用技术
	（3）核心技术研发过程中已形成的知识产权成果
	（4）发行人核心技术壁垒的具体体现

	2、可调弯鞘管的技术来源和研发人员情况，技术难度的具体体现，相关技术成果在发行人核心产品中的具体应用及与可比公司竞品的比较情况；
	（1）可调弯鞘管的技术来源和研发人员情况
	（2）可调弯鞘管技术难度的具体体现
	（3）相关技术成果在发行人核心产品中的具体应用
	（4）与可比公司竞品的比较情况

	3、镍钛金属丝编织和镍钛编织球制作和运用的技术难点，相关材料的选择或部件制备技术在核心产品中的具体应用与可比公司竞品的比较情况，“世界首创”的表述是否客观、准确；
	（1）镍钛金属丝编织和镍钛编织球制作和运用的技术难点
	（2）相关材料的选择或部件制备技术在核心产品中的具体应用
	（3）与可比公司竞品的比较情况
	（4）“世界首创”的表述是否客观、准确

	4、结合各类瓣膜介入治疗方式的共通性、跨瓣膜类型的治疗技术差异情况，分析发行人拓展三尖瓣等其他瓣膜疾病领域的可能性，是否存在较高的转化成本。


	五、核心技术来源与研发团队稳定性
	（一）发行人说明
	1、发行人继受取得的专利与核心技术、核心产品的对应关系，发行人核心技术和产品、主营业务对继受专利是否存在依赖；
	（1）发行人继受取得的专利与核心技术、核心产品的对应关系
	（2）发行人核心技术和产品、主营业务对继受专利是否存在依赖

	2、相关继受专利的形成过程、项目背景及合作研发情况，专利发明人是否为发行人员工，发行人是否实质拥有相关专利技术；
	（1）相关继受专利的形成过程、项目背景及合作研发情况
	（2）专利发明人是否为发行人员工，发行人是否实质拥有相关专利技术

	3、发行人取得继受专利的过程是否合法合规，定价是否公允，权属是否清晰，是否存在争议或潜在纠纷；
	（1）发行人取得继受专利的基本情况
	（2）关于自医疗卫生机构受让专利的相关规定
	（3）自中山医院受让专利的具体情况
	（4）自无锡市第二人民医院受让专利的具体情况

	4、发行人研发人员在核心产品研发设计改进过程中的作用和贡献，关键技术突破的时间节点，形成的技术成果及专利申请情况；
	（1）发行人研发人员在核心产品研发设计改进过程中的作用和贡献
	（2）关键技术突破的时间节点

	5、潘文志是否与发行人签订劳务合同、保密协议及竞业禁止协议，如否，未签订相关协议的原因与合理性，将其认定为核心技术人员是否符合相关规定；其作为兼职顾问的具体工作内容与方式，在发行人持续技术研发创新中的定位和作用；除发行人外，潘文志是否还在其他同行业企业担任顾问或者存在同一领域的研发合作；
	（1）潘文志是否与发行人签订劳务合同、保密协议及竞业禁止协议，如否，未签订相关协议的原因与合理性
	（2）将其认定为核心技术人员是否符合相关规定
	（3）其作为兼职顾问的具体工作内容与方式，在发行人持续技术研发创新中的定位和作用
	（4）除发行人外，潘文志是否还在其他同行业企业担任顾问或者存在同一领域的研发合作

	6、9款在研产品的研发负责人和研发团队成员分工，相关项目是否存在合作研发，是否对潘文志和中山医院或其他合作研发方有所依赖；
	（1）公司研发人员及分工
	（2）潘文志和中山医院或其他合作研发方参与

	7、发行人与中山医院履行中的技术合作协议的项目背景、协议的主要内容、各方的分工、参与人员、履约进展及款项支付情况，与发行人在研项目和产品的关系，对发行人持续研发创新的影响；
	（1）发行人与中山医院履行中的技术合作协议的项目背景
	（2）协议的主要内容、各方的分工、参与人员、履约进展及款项支付情况
	（3）与发行人在研项目和产品的关系，对发行人持续研发创新的影响

	8、请发行人结合问题4以及前述问题，说明是否具有独立的持续研发创新能力，研发团队是否具有稳定性预期，发行人是否具备明显的技术优势。
	（1）是否具有独立的持续研发创新能力
	（2）研发团队是否具有稳定性预期
	（3）发行人是否具备明显的技术优势


	（二）发行人律师、保荐机构核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查结论


	六、关于预计市值
	（一）保荐机构说明
	1、预计市值分析报告中可比公司选取的依据及合理性；
	2、结合发行人报告期内持续亏损的现状、所处细分行业市场空间及在研竞品数量众多等特征，说明估值方法的选择是否客观、准确；
	（1）所处细分行业市场空间
	（2）在研竞品数量情况
	（3）完善的产品管线布局，全面覆盖结构性心脏病和电生理领域治疗
	（4）发行人报告期内持续亏损的现状

	3、结合发行人研发管线拓展、研发进展、资产规模变化、近期外部融资价格、及可比公司估值变动等情况，充分、审慎论证市值预计的合理性。

	（二）保荐机构核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	七、关于商业化安排
	（一）发行人说明
	1、结合目前国内二尖瓣修复器械市场和客户培育现状、终端使用医院的等级分布和地域特征、可行介入修复术式的医院和科室分布特征等，说明发行人相关培训规划和推广安排，以及商业化推广的最新进展；
	（1）目前国内二尖瓣修复器械市场和客户培育现状、终端使用医院的等级分布和地域特征、可行介入修复术式的医院和科室分布特征
	（2）发行人相关培训规划和推广安排以及商业化推广的最新进展

	2、发行人商业化团队的最新人数、成员简历、从业经验等情况，核心成员是否具有心脏介入类医疗器械的销售推广经验。


	八、关于生产模式及产能建设
	（一）发行人说明
	1、目前GMP厂房的所在地、所有权人、厂房面积及产能情况，生产场地及生产模式的稳定性，发行人为核心产品商业化生产在资金、场地、人员等方面所作的安排和布局情况；
	（1）目前GMP厂房的所在地、所有权人、厂房面积及产能情况
	（2）生产场地及生产模式的稳定性
	（3）发行人为核心产品商业化生产在资金、场地、人员等方面所作的安排和布局情况

	2、主要产品管线研发及临床试验用品的生产方式，向埃普特采购输送鞘、输送系统的原因，发行人是否存在将核心生产环节外包、核心零部件外采的情形，相关信息披露是否真实、准确；
	（1）主要产品管线研发及临床试验用品的生产方式
	（2）向埃普特采购输送鞘、输送系统的原因
	（3）发行人是否存在将核心生产环节外包、核心零部件外采的情形，相关信息披露是否真实、准确

	3、募投项目中生产基地建设项目的投产时间、新增产能情况，结合目前我国经导管二尖瓣修复手术开展情况说明该募投项目的合理性、必要性；
	（1）实施募投项目是顺应市场发展趋势
	（2）募投项目的实施有利于满足公司产品商业化后的产能不足问题
	（3）医疗器械企业对产能进行一定预留具有行业普遍性

	4、报告期内工程建设费用的主要支付对象、金额，在建工程的建设周期及其合理性，是否存在成本费用计入在建工程或延迟转固情形；
	（1）在建工程的基本情况
	（2）报告期内工程建设类在建工程的主要支付对象、金额如下：
	（3）发行人报告期主要工程建设类在建工程的建设周期合理
	（4）发行人报告期主要工程不存在成本费用计入在建工程或延迟转固情形

	5、使用权资产及租赁负债账面价值的确定过程及依据，折现率水平及其合理性。
	（1）租赁合同的识别
	（2）报告期各期末，发行人使用权资产、租赁负债的具体确认情况及依据如下表所示：


	（二）保荐机构、申报会计师核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	九、关于宠物相关业务
	（一）发行人说明
	1、宠物健康服务及宠物医疗器械业务的具体内容、业务模式、客户群体、开展主体及区域，报告期内相关业务收入规模较小的原因；
	2、报告期内主营业务收入和其他业务收入的构成情况、主要客户及其基本情况，自然人客户的数量、收入金额、客单价，对自然人客户销售真实性及线上支付、现金收款建立的内控措施及其健全有效性；
	（1）报告期内发行人主营业务收入和其他业务收入的具体构成情况如下：
	（2）报告期内发行人营业收入主要客户的构成情况如下：
	（3）报告期内发行人营业收入主要客户的基本情况如下：
	（4）报告期内发行人自然人客户的数量及客单价情况如下：
	（5）报告期内发行人对自然人客户通过现金收款的情况如下：
	（6）对自然人客户销售真实性及线上支付、现金收款建立的内控措施及其健全有效性的说明

	3、发行人对宠物相关两类业务的规划和定位，是否为未来重点发展方向。

	（二）发行人披露
	（三）保荐机构、申报会计师核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	十、关于历史沿革
	（一）发行人说明
	1、按照时间顺序列明历次股权变动情况，包括股东投资背景、入股形式、资金来源、入股价格、定价依据；历次入股价格波动较大，及同一时期不同方式入股价格差异较大的原因与合理性，入股价格波动与核心技术突破、核心产品研发阶段性进展的匹配情况，与同时期可比公司的估值差异情况；
	（1）按照时间顺序列明历次股权变动情况，包括股东投资背景、入股形式、资金来源、入股价格、定价依据
	（2）历次入股价格波动较大，及同一时期不同方式入股价格差异较大的原因与合理性
	（3）入股价格波动与核心技术突破、核心产品研发阶段性进展的匹配情况，与同时期可比公司的估值差异情况

	2、管经纬、余鹏与戴宇峰的关系，代持关系形成具体原因和背景，代持还原时采用溢价转让的原因与合理性，相关款项未实际支付是否存在争议或潜在纠纷；
	3、历次股权补偿协议签订的时间、背景、相关方、主要条款内容，同一时期不同股东获得补偿股权的价格差异较大的原因与合理性；
	（1）历次股权补偿协议签订的时间、背景、相关方、主要条款内容
	（2）同一时期不同股东获得补偿股权的价格差异较大的原因与合理性

	4、相关股东要求潘文志限期入职发行人的原因和主要考量，潘文志入职与否对发行人估值作价是否存在重大影响，发行人与现有股东是否仍存在类似约定，如有，请补充披露并说明影响。
	（1）相关股东要求潘文志限期入职发行人的原因和主要考量
	（2）潘文志入职与否对发行人估值作价是否存在重大影响
	（3）发行人与现有股东是否仍存在类似约定，如有，请补充披露并说明影响


	（二）核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见

	（三）保荐机构说明
	1、结合《证券公司私募投资基金子公司管理规范》等有关规则要求，说明磐茂上海、泰明投资等股东入股发行人的主要过程及合规性，是否履行利益冲突审查，是否具有独立性
	（1）磐茂上海、泰明投资等股东入股发行人的主要过程
	（2）磐茂上海、泰明投资等股东入股发行人的合规性
	（3）磐茂上海、泰明投资等股东入股发行人已履行利益冲突审查，保荐机构具有独立性

	2、关于《证券公司保荐业务规则》相关要求
	3、按照股东核查相关规定对股东信息披露事项进行核查，完善专项核查报告并重新提交。


	十一、关于实际控制人认定
	（一）发行人说明
	1、结合投资入股协议、公司章程、股东大会、董事会和监事会提名权、高级管理人员任免、财务决策、经营决策及分歧解决机制等情况，说明认定戴宇峰为实际控制人的理由和依据是否充分
	（1）投资入股协议的约定
	（2）股东大会层面
	（3）董事会层面
	（4）监事会层面
	（5）高级管理人员任免、财务决策经营决策
	（6）戴宇峰与其一致行动人杨惠仙之间的分歧解决机制

	2、戴宇峰与杨惠仙签订《一致行动协议》的具体时间、有效期限、主要内容，是否签订过补充、更正协议，如有，说明具体情况；
	（1）董事会层面
	（2）股东大会层面
	（3）间接层面的一致行动约定
	（4）日常经营事项
	（5）不得单方解除协议

	3、结合安吉启悦合伙协议约定、合伙人持有份额、管理机制等，以及安吉如哲公司章程、持股比例，说明戴宇峰是否能够实际控制两家企业
	（1）安吉启悦
	（2）安吉如哲

	4、戴宇峰在历史沿革中及首次公开发行后维护实际控制权稳定的相关措施
	（1）与杨惠仙签署《一致行动协议》
	（2）积极行使董事长、总经理的权力，对公司实行实际有效的控制
	（3）获取磐茂上海出具《关于不谋求控制权的承诺函》
	（4）戴宇峰及其一致行动人已经出具《关于股份锁定的承诺》《关于持股意向及减持意向的承诺》


	（二）保荐机构、发行人律师核查程序及明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	十二、关于关联方共同投资
	（一）发行人说明
	1、发行人与安吉卓源共同设立竑宇医疗的背景、原因和必要性，与主营业务的协同情况；
	（1）发行人与安吉卓源共同设立竑宇医疗的背景、原因和必要性
	（2）竑宇医疗与发行人主营业务的协同情况

	2、安吉卓源将所持竑宇医疗股权全部转让的原因和背景，转让价格和定价公允性，转让价款的支付情况及去向；
	（1）安吉卓源将所持竑宇医疗股权全部转让的原因和背景
	（2）转让价格和定价公允性，转让价款的支付情况及去向

	3、安吉翎科增资入股广东捍宇的原因、背景和必要性，增资价格和定价公允性；
	（1）安吉翎科增资入股广东捍宇的原因、背景和必要性
	（2）增资价格和定价公允性

	4、实际控制人及其他投资方在竑宇医疗、广东捍宇股权转让及业务往来中是否存在其他利益安排或损害发行人利益的行为，内部交易价格的公允性；
	（1）实际控制人及其他投资方在竑宇医疗、广东捍宇股权转让及业务往来中是否存在其他利益安排或损害发行人利益的行为
	（2）内部交易价格的公允性

	5、竑宇医疗少数股东入股的背景、过程及价格公允性，部分少数股东同时入股发行人及竑宇医疗的原因、是否构成一揽子交易，竑宇医疗实现的股权融资款是否存在使用主体或用途受限的情形。
	（1）竑宇医疗少数股东入股的背景、过程及价格公允性
	（2）部分少数股东同时入股发行人及竑宇医疗的原因、是否构成一揽子交易，竑宇医疗实现的股权融资款是否存在使用主体或用途受限的情形


	（二）保荐机构、发行人律师核查程序及意见
	1、核查程序
	2、核查结论


	十三、关于股权收购
	（一）发行人说明
	1、结合二尖瓣环缩技术与发行人主要业务技术的协同关系，说明收购诺强医疗的原因和背景、定价公允性，收购前诺强医疗主要财务数据，收购时点认定的准确性及收购相关会计处理；
	（1）结合二尖瓣环缩技术与发行人主要业务技术的协同关系，收购诺强医疗的原因、背景及定价公允性说明如下：

	2、诺强医疗二尖瓣环缩技术研发未达预期进度的原因，收购后发行人对二尖瓣环缩系统持续研发投入情况及取得的成果，收购后对相关资产、人员、业务各方面的整合情况
	（1）诺强医疗二尖瓣环缩技术研发未达预期进度的原因
	（2）收购后发行人对二尖瓣环缩系统持续研发投入情况及取得的成果
	（3）收购后对相关资产、人员、业务各方面的整合情况
	（4）发行人及其实际控制人与诺强医疗原股东的资金往来情况

	3、傲流医疗的主营业务、主要产品及其与发行人主要产品及技术的协同性，主要经营情况及财务数据；结合国内外心房分流器产品的研发现状和进展、发行人主要产品未来研发投入和货币资金保有量，说明参股傲流医疗的主要原因与考虑；
	（1）傲流医疗的主营业务、主要产品及其与发行人主要产品及技术的协同性，主要经营情况及财务数据
	（2）结合国内外心房分流器产品的研发现状和进展、发行人主要产品未来研发投入和货币资金保有量，说明参股傲流医疗的主要原因与考虑

	4、收购时对傲流医疗整体估值的相关依据、收购价款的公允性，收购款项的支付和去向情况，截至本问询回复日长期股权投资是否存在减值迹象。
	（1）收购时对傲流医疗整体估值的相关依据、收购价款的公允性
	（2）收购款项的支付和去向情况
	（3）长期股权投资是否存在减值迹象


	（二）保荐机构、申报会计师核查程序及意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	十四、关于研发费用
	（一）发行人说明
	1、报告期内研发人员数量及平均工资变化情况、是否符合当地工资水平及行业惯例；
	2、耗材领用出库相关的内控措施，研发耗材与生产成本是否能明确区分；
	3、研发服务费的主要构成、具体服务内容和支付对象，临床试验服务供应商的基本情况、临床服务的具体内容，发行人在主要产品临床前研发及临床试验中发挥的作用，是否存在将核心研发环节外包的情形，外包服务供应商与发行人及关联方是否存在关联关系或其他利益安排，采购价格的公允性；
	（1）研发服务费及临床试验费用具体构成如下：
	（2）研发服务费及临床试验费用的主要供应商如下：
	（3）临床试验费用的主要供应商基本情况如下：
	（4）发行人在主要产品临床前研发及临床试验中发挥的作用，是否存在将核心研发环节外包的情形，外包服务供应商与发行人及关联方是否存在关联关系或其他利益安排，采购价格的公允性

	4、报告期内税务加计扣除金额和研发费用金额的差异情况，并说明差异产生的具体原因。
	（1）报告期内，各期研发费用与纳税申报时加计扣除的对比情况：
	（2）报告期内，各期纳税申报时研发费用加计扣除基数与本次申报研发费用的差异原因具体如下：


	（二）保荐机构、申报会计师核查程序及意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	十五、关于回购条款及负债
	（一） 发行人说明
	1、区分发行人层面和子公司竑宇医疗层面，结合回购条款的具体约定，说明确认金融负债是否符合《企业会计准则的规定》，相关负债分别计入其他流动负债和长期应付款的原因；
	（1）发行人层面股东回购权：
	（2）子公司竑宇医疗层面股东回购权：

	2、金融负债初始及后续计量的原则及会计处理，回购金额净现值的确定依据及方法，各期末及终止确认时相关负债的账面价值、各年确认的损益情况；
	（1）发行人层面股东回购权：
	（2）子公司竑宇医疗层面股东回购权：

	3、后续终止条款的具体内容、是否存在恢复条款，发行人是否存在因连带责任承担股份回购义务的风险，终止确认的会计处理及其准确性。
	（1）发行人层面股东回购权：
	（2）子公司竑宇医疗层面股东回购权：


	（二）保荐机构、申报会计师核查程序及意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	十六、关于股份支付
	（一）发行人说明
	1、结合合伙协议、股权激励计划协议中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款，以及各平台成立至今离职员工相关条款的执行情况，进一步说明服务期认定的准确性
	（1）合伙协议、股权激励计划协议中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款汇总如下：
	（2）各平台成立至今离职员工相关条款的执行情况如下：
	（3）服务期认定的准确性的说明

	2、第三方估值机构对历次限售股股权的评估结果及其与最近一次外部投资者增资或受让股权价格的对比情况，评估价值的公允性
	（1）捍宇医疗
	（2）竑宇医疗

	3、发行人以低价取得竑宇医疗股权的基本情况、价格公允性，是否涉及股份支付
	（1）收购履行的程序
	（2）定价公允性的说明

	4、历轮股权激励人员实际出资及资金来源情况，是否存在股权代持等其他利益安排

	（二）保荐机构、申报会计师核查程序及意见
	1、核查程序
	2、核查意见


	十七、关于财务内控规范性及资金往来
	（一）发行人说明
	1、内控不规范情形
	（1）年中奖代领情况
	（2）第三方公司代发工资

	2、实际控制人及其一致行动人、关联方与发行人员工资金往来的具体情况
	3、财务内控不规范情形的整改情况

	（二）对发行人资金流水核查的具体过程、认定不存在异常大额资金往来的相关依据
	1、资金流水核查的具体范围
	（1）发行人及其子公司银行账户的银行流水
	（2）发行人董事、监事、高级管理人员、关键岗位人员等关联自然人银行账户的银行流水

	2、发行人不存在需要扩大资金流水核查范围的情形
	3、核查重要性水平
	4、核查具体情况

	（三）保荐机构、申报会计师核查程序及意见
	1、核查程序
	2、核查意见



