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YAV B ML AZE A5 3 BB ARAT Ak (0 B ok 3 24 B A B AN 3 47 S 1Y
AT, HA AT RAT AR IRGFER B e A 2 H T Bb Ol 12 7 IBUIT
L HERAT K AR TR A RS R B e W 1 2 =] AL

(3) RATNEHFEMUT. KFRITHEZ OHETRERD) A7 Ik
H2E DL T A BB IR 3 2L DL R SR IR 1 S s AT NANEAE N
I AR ) FH I

2. WtER (4) - (8) EHI, SE, RIFHHIAA:

(4) FEFR G I AR ST E WO B AR T I KU e KR 5 [ 24 W) 5 4l
RO, 2 FRRERE S5 4R B o ] TR SN2 WraGR e e & & A

(5) EMRA AT BNRITERL T, 27K 175 10n5H 5 &M T 5k
M REL e o [ P A A T R A T H B4 5 B, 255450 H B B B8 S BN 2 HEA
Bt AR % 5 B

(6) fFRMAAGEBIH EE AL EEEIRUELE RS, KIAF KIS
SCHRI] S A 1 2 IS B 3, SEBlb 5 A, 3R m A R SR E B a1
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NEFRIH B 20k, RS e MBLR &G B,

(7 RAT AN SEE T S LM S8 H B a8k, HE R mRis
A1 s

(8) FAT N CAESH Ui W45 rh ik — DB 2l e 38 S0 H KA A5 2 45 A
M7 o

(=) REHXNZERRE GEERRAHEL
A, RV RAT NS 8 H B & S8
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3. XTHREREREE~REAIRKTERFZOFAR

RIERRBASHERITONE, (1) BEBECEREBEMGTE SR
k. ERBERRETIRAEE, TENREL R EE R RES
SEXRMEARE, RTAERNARESRSEREERTN, BRESEEN
ATE. BEAREEREER. RARK, $BEERENBEARBEY
TRIERRESH LER LW G, (2 RTABERERERBER0E
EREE B AR REER, BEREH, RORASRBTRENEE
MEARFRRER, LRRE . FHRBEREERMAIN OEM AR
@3%; (3) RITAEHRENAEERARES, Bi2REENE LHREmR
IR =@

— WRAFAUH:

(=) GERBBEBHOLIRER, 50T HR T LAE
FRIREARME, B0 R R 75 O AR R 28 P11 M UK 5 A iR
k;

(FI%]

1. REBTBEGLRESL

(1) REGFEGTERE, HRIBEETERRKRR

FRIEABHE FIERT K, ML IEIER (CKD) HA%200 8.2%, Hit 18%
AT RIS 5 T RS MBI 477 10 CKD 45 WL . 1k 2022 45, 2
HEA BB 985 J1A. M TAARNIERSE, BRI 5
T AT, TR IR O B P AR, AR 177 24
W R B MR TR 42 L BRI 028 P RS HOA 24 17 L U FLES KR ik
k.

(2) REBERRLAREEFHRBTNE

H 2015 4 1 H 1 Hilg, KA EIRIEIRE BT e RkIE. h
BRI R A B SRR 1 AR T AR AR (R BR ] R e ) A% RS A
K R BIEHRER (DD) #'E . HENHEEBET RS, AR5
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FRMRAIR 1 5 b+ DS EDNARER M AE B X, AARnr

EE TH 2015 ¢ 2016 4 2017 4 2018 4 2019 £¢ 2020 £¢ 2021 4
J =N
%g?ﬁiﬁi 7,040 9,019 10,793 13,029 12,124 11,037 12,039
1 Fob: KR
T DD (i) 4,931 7,224 9,040 11,302 10,389 9,399 9,577
DD 4tk 70.04% 80.10% 83.76% 86.74% 85.69% 85.16% 79.55%
I =N
%g?ﬁiﬁi 18,597 19,859 20,638 22,003 24,273 23,644 25,490
S T KR
T DD (Hi) 12,969 14,229 14,827 15,561 17,406 18,410 19,519
DD 4tk 69.74% 71.65% 71.84% 70.72% 71.71% 77.86% 76.58%

HaRUE: ChES TR RIRE) M

Donation and Transplantation

SRR 2 B T 5 SRR bR AE (A4 1) 15 72 8 90 J
POPA, BUE B ERGE,  HLE M SRIDURI RS R A R R AR R Lt
7, PR SR ()R ERAR Y 2 RO 5 R RRAsE AL AR B TR AR . W] i=
Pt e FRBR AL, HBR AR i SRR e S BSR4 B 0 gt AT 30 ik

ARHTZE 789

DA

R, A BRI [

{Newsletter Transplantation International Figures on

R SRR

SRTNT, SRARFEIRAN 2> RO 5 SRR bs e A B AR

AR, Sz A A2 DA 2 B BB R (1 R A 5
15 SRR AR A SR RT3

A, AL DR O 5 98 T AR LI T SE
» T A e i o - PR A A 5 SR EL i 2 1 22
e IEIE (DGP). BB JFR ML

PN B 5

TBENE BTG5, AN T AT

LAR N 2)

Thae (PNF). SUEHEF RNAFER AR AR, AR T RAE S K.

WRE CEREAE Y DIRE

ER KR 1297 HARME (2019 FOY Arslik

2004 SERFT (W TT) BISCERS, 1997 4EZE 2007 4EHi S 2 R tH /5 45 ik
BRI RS LR (DGF) RAFLN 24.3%, iEAIBMVE B DGF K
FEBEN 4%-10% . AR FR IR 5K T A A RS o B RS LI 42 PP s o RUBCZE R BB e
F\EZEFOIF R T E E ARSIl R (CSRKT) £dE i 2L sttt

® “Delayed graft function in kidney transplantation.” Lancet (London, England) vol. 364,9447 (2004) :
1814-27.
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S S H A I R R R

TS,

PRAH FCUEHE 22 B HMP &
FEANEER, AN, HMP §

TR 2 Bt 5 45 R 1 IR A AN SR AR B IE AL AR DGR K A2 7370
17.7%7H1 2.4% (p<0.001), PNF KAEZ735H14 1.1%4H 0.1% (p<0.001), Kj5 1
SENFEAEY FE R R N 6.3%A1 2.3% (p<0.001).

HMP £ 23 Rt R 4R ERaS B B ORAFIZ 2 b BT 38 BRI . A 7E 20
EASIEE 1A 3
v FHATR RS S HOP A A S

71, FRB SO E RSB A

gi b, TS MR AE R A Lo ROt 5 FRmR 1 ORIy 3 10Rs /0 XERAT A
LifePort ' JE 7 & 47 58 2 RO I R 75 3K

(3) FE DCD RKFEHE LB =

L EBHEA G DGF k4%, £
G B A MM E R =

5 &R SCAL T SN SN, A R4 B SRR AT S Pr R E T Bty AE

I 2 5 9 (5 6

RS [ 2 2 2 U AL T AR v I S8 T, e ) PR 7F 22 Rk

SRR, RN - OXGE T ARHERESET . Jili- 0o BT 2 e [E R AT
FOAR Jo 20 IEAE T 4 R 1R
(DCD). [T, FRE'EFEBETAREK DCD & E I & b T B EOU AR
B AGEE 2K, BARUR .

IS

KA,

W22 7 1 Lk b e i AR I,

ExK mHE 2019 £ 2020 ¢ 2021 4E
AREMFHEREEBEFARE (FD 10,389 9,399 9,577
HiE | Hope SRIET DCD (f]) 6,805 5,239 3,570
DCD 5tk 65.50% 55.74% |  37.28%
ARFHEHRREPBEETFARE (FD 17,406 18,410 19,519
EE | Hrr: SKJET DCD (1D 4,139 4,715 5,724
DCD (it 23.78% 25.61% |  29.33%

B RIE: (PEZEEREEERS) M (Newsletter Transplantation International Figures on
Donation and Transplantation

DCD 'S 7€ MR G5 1E 5 2 R K TR Bk 1, /8 DGF Al PNF 253 &
Bes T 3% DCD

RE R AR EIG . HMP X DCD Bt W # i im AR AME

® “Outcomes in kidney transplantation with mycophenolate mofetil-based maintenance immunosuppression
in China: a large-sample retrospective analysis of a national database.” Transplant international: official journal of
the European Society for Organ Transplantation vol. 33,7 (2020) : 718-728.
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HEThRe, AR T KOMAVEE, RN SR OSBRI SRR, b D R ds
B T i AL AR S XS AT AN a6 2 ) 25 I 5T

Zi b, JWEAREHEHEERE IERIE RS DCD (f e E R A, ZM XY
KAT N LifePort & 7= 54 8 50 1 R 355K

(4) ¥HE ECD RIR#HEHEZHHE N

MEBRE MR, By RinEfitE (ECD) LR W& Ka) 1 B A HE T
AREK, BT CUESH%EZ ECD W 5 4k S M AR LA 235 (M AR A7 3K 25
FEPEHL . RORAISERGINE 5, H AT Ee>65 2 4t 1 L] it 50%. H[H
I ™ R & B IR 7 JE AR IR R 755K, JFJe ECD W HEERZ2IUIR, B35
FEARRIKIR &S

TRE N FEE TR IR (673 ECD #4854 = IE/EZ G . HardkEX

B3 FRITEAE 23 RO TR SRR B AR B 2 B D A7 AE B A, (il <R i B 50 %7,
BEAEA R B JERE, FA4E ICU Y7 IR . OiE IR, &
GUig X A 2 R HMI AR SR TS E P (ARSI UL 1Y) B 2 2H ol

HMP it ECD L5 47 Wl #f (il RO B,  RE 2% 28 ECD (IR IIThaE, 78
T ROUATEHE, RN SEOtas B PP R 2 fa s, e DA o o o i 1) il i
FRIA J UG ATIA 0 T ) 45 B 3 5T

gi b, BEEIRE A RS EEEE NERIE ECD & B K, XRITA
LifePort "B 5= i A 8K IR IR 75 K

(5) REF/EEMERZE, RuRM R+

TG SN, BRyT IR, FRRRES BT AR W SO B B R
Feiz, HATREBEIVEIZGEEEATE W, OPO A GilH 538 AT HLA =
PHIERTE . BRABE RIS OEEFBOR —HAEL 1Ll Fikmitis, R2
NN B e e R T I N PR S s AR N A EE AL = Sk A8 2 S WP
AR EOR M I . AL SE SCS HiR, HMP BB RUE K B AR B ORI
], JRERBR MBI, JEREEREIPIRE, A TRIKSR EHAER.

10 «Survival in recipients of marginal cadaveric donor kidneys compared with other recipients and wait-listed
transplant candidates.” Journal of the American Society of Nephrology : JASN vol. 12,3  (2001) : 589-597.
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zi b, RE S B IE A 2 g A 28 B A L [R) 38 A, X RAT
N LifePort & 7= i A 8RR IR 7 3K

2. fE FRBAUVREEE b B

(1) BEAEThEE, BROREIFRE

DA R FHRR B FRERERR

o5 BOHE tH 5 A R AR 7R SRR I8 7 A0 T 2 E 1 LR s 1 AR E £ R4t
R R A FRARAY ARG DAL A A2 8 i PGB LB TR ZE K, DA A N Wb 2 1R . iR 48 ¢
I AR MATSE S, B AN T DGF. PNF. @ MEHE R N R K AR,
AFTFEEEKIHAE. BEE T EERERER 2SI RS (CSRKT)
B St S g, FRIE 4 R 5 4R B I RS M 1) DGF KA R IA ) 17.7%, PNF
KAEFN1L1%, KNE1ENBEYEREN 6.3%.

DGF & BB A S5 i WA R A, R E RIS BB (AKD
HIERI, AT gl R A G DRI, BBHEAE 1 A FHE#TENTED 1R
R CEBAEAEBHEY )RR RS 2T HARRIE (2019 iO), DGF N
TR e 2 TR A B a M e IS I R A KR DRI 5 e 5 M) A AL - S A7 T ) 8 S 12 8 [
= BB G KA DGF B3 MR & I 26 A ThAE T K AR B3 R K 4= DGF
[ ERE RERN. b, DGF {E'EBEAREHREE M. FERNEEK. 1597
PN

AR R LI R R SRR 1 R SR B AT TR, T A
Jof B P LA S B REAT R R R TG W R S o TESREF 5 (4 B R4 T RS
PG KA DGF G3F K4k, Vi Zmid @& 4Rt ar, HR&minEEy
REZ R R, B AR B R 2 B R IAT 7o ARATRERS A B i I
DR G FERCRE e Tt 0] 1 R A AR ) TS A R R B

@KAT A LifePort 'BRE i BEH BORDARJEH KAE, RABHEDFHER

O3] 7 i A PR A B A 22 TRUEAT 2 7 ) e PRAE 72 A5 BASE 20 RAIE, I

o0

1 «Outcomes in kidney transplantation with mycophenolate mofetil-based maintenance immunosuppression
in China: a large-sample retrospective analysis of a national database.” Transplant international: official journal of
the European Society for Organ Transplantation vol. 33,7 (2020) : 718-728.
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FE 2 AT RIS R BR AR AT 2 W]« 2009 45 2012 4EAH 44 72 [E BRAY
BUAT CRroeks 2B 45D _ERFRIIH IR BT RAT A= I KRB BE AL X R I
PRARTS R MK AR D7 45 SR S8R, LifePort "B IEHURMOE 1 7 5 B A RUFR IR A 5
DGF A%, AR EIEE A (DBD) 'BHE 3 RIS M
86%7 =1 91%, ECD B 3 FERAHMAATE R 76%18 5 £ 86%, X iE'H

FERS A B8 1 A A B B R A 1
@KAT A LifePort "B HE™ i K2 R RCR G EH P BIBUBRIN T
KECHMREZBE P OMEHRIT A LifePort B I #E 12 H AT IR KRB AL,

RS AR IR UG 1 EuAL e S0 DRAF AT SE A I B A U, 230140

AL DGF RAEEX L& w®
BRSO %ﬁ Xike4 EH | e | NEH
B | g | BOME | P
[E]
BT
(iR N WUBHE 78/ ot t 5 2% B 5k
Sy 2015 R R 340 24% 11.2% | <0.05
REETT S —H IRIEAURE R A Rt f5 28 B
Bk 2000 1 gk 4 0 447 o O ST 4| 1320% ) 63% ) 024
TR MU 2O ESE T S damk
T B R F AR IS BV AT
= R 22156 (Hypothermic Machine
Bt PR AR HR 0y 2016 Perfusion in DCD Kidney 73] 17.64% 2:56% | 0.029
Transplantation: A Single Center
Experience.)
ERIVNS alls RN U AR Rt 5 28
st —ak | 2O | dmmmat s e b o s 338 | 19.60% ) 85% ) 0.003
RIEATURE 3 X O I T S5 FH ik
B A ) PRAT R 2]« B O i LG
M58 (Effect of Hypothermic
_—. - Machine Perfusion on the
AL R e 2017 Preservation of Kidneys Donated 48 38% 16.7% | <0.05
After Cardiac Death: A
Single-Center, Randomized,
Controlled Trial)
FBINN R Bt 2% IRIEATUMGHE F 7E 28 B FRmk it 5 &
BRI 2017 K o 1 R4 186 12.70% 4.4% | 0.036

Ve EER AR AU 25 SR AE B IR AE TR s T LifePort ' W 32 B A 10E AT 1O U

RIRH UM -

JRIE ) 22 Tl PR & S 3LV ERAE RIS E X 54T N LifePort B I REIE 12 2 A0 1Y
W E B REACRIATHEL AL 45
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RATHI

HERL

QEERES 2
BRI T Kt
(2022 5O )

EE YNSRI
Az L BT
nEEBEEN 2%
LERRAEI ki R S
ey R R g
BRI 7 e TAE & R

RELNHH

HMP EEFFEEBHEARE DGF RAER, FHBITHE
BEMFAER (1 KIEHE, B

5 SCS MLk, HMP HAREIMERZE. feamtE 5%
A TEERAER A E S SR PP A BUE BT G S5
I RUESE R ] HMP R AE— e R B HCE KA 7% fr
FAfIa], JF HAEE SRR R R 552 HMP DLURGESEEAT
HMP o {15 Jo3 B AR A 1 T ) 5 S0CR B £

CHE B e v
RAEREEH
A AE MV
(2019 ki) »

ARER A B A I

IS

HMP 7EkR#E R &4 & ECD. DCD #t'BHEE+FS
AREFR, FREHFRMRT CS KITH:

HE# LifePort /ENIGR'EIE HMP {28, HI 7RO HE 3
STz,

(PR E 18
[N N =
A7 A0 4 40 0
6 (2019 fi) )

LifePort & #5205 A 18] 5 WA 4% R GV UGEFENL 5%,
BAWAEE IR, SRR o8 B IR
PRARHEVER /7. R9PB . PRI% DGF RAERMIEH,
T T Rt 5 88 B FEER AL B (AR SN EEE AR AT, T
HEEHTEEKHMEZH. DCD. k. =i EApE
RFE FOMEAAMEMLEDTRE. Tz, sl
NRKEFEUERE, UERRRIETEFEARERASF
DGF EmfaE RIS .

T ECD 2B HK) PNF A1 DGF X% % . ECD it
ER AR AR E R AR TR ER, 445
SR R BR B2 T3 R IR R 75 3K, (IR U E
ERARG R TR T K EMN.

CH 2 A
EE AR &:
iR (2016 5D Y

o [ R T P 2 4 R AR A
BRIy 2. Ry
SRRy R AL
oA AR M e R

FRAR

B 2% T B Rl R R AT 5 25 v A5 A e () 2 1), 3 %%
HEE L HE DCD 5 Kbrefit® (ECD) #tF &N A
TR, SMisET-iBmat s ik, HoAR G HIOE R AR
Wiw, ThEe S 2, BT KA RRK. Hit,
ERARGFOARH ELGETREBENTER, BH
FHURIEER R RN RS . BEl, HMP R4t

B B ik R ERIHESE .

(2) PGP REMBERE

OvHEHE REMBERE, BOHFEFH

LifePort ' JEAUBRREVE i nT B AR A S HCHIWT B b &, BT tRIE . w1 3)
AWM, LERIWOEE R R R RACR B R EEANME, 36T IR A
RaEH . 85 E EFFAGE BEAE IFARE D Z A S AT, TERIEE A R &
RACAN RS, B /MG 2T ()P A B 7

RHECHZHZBE P OEHRITA LifePort Bl #ER: 12 # A8 T IR KRB AL,
U AR AR AT UG ¥ 1) 2 A RS TN 5 4% A T 175 D0 » AR ) — J00%s 181 45

12 R SR IR U 1 (R A R B VR P B ECATT e i3k PR 0], 88 B A4, 2020, 11 (4) 5.
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DCD ft I B A I PRI 7L, ARIEHUEE SR AF I FE T LifePort 7= 4R HEIU R4
AN REEZ K QISR A ) LS REVE R (8] ) 5 #6465 DGF A A AH K,
HARBEE 528 Ja & E DGF RIMALIGR A 2, ZoRMEER 11 KR 212
T D REVK S TE B ) T e R fE R R 3 . Rk, LifePort B BEAIGIRBUGRE I AR

AR T 355 0 B 2 A
@RATA LifePort B 4 V-Ai 3 AR B Py O BURATT

I 1 22 T PR 3LV ER AT R ©x AT N LifePort B IEREVE IS # A Y

B PP AME A AT HEAE AR 5

b RATHAG BRI
FEIN it
73 m = A
G g ey | 2O EBITHRE |0 2 v m s g e

(3 /A e A
(2022 Jii) )

BRI 2B ESE
R L& R,
I RTRIES = ERIEC Ty
o TAEZR S 55 B

EAMRE, EHHEAREMREREBEARE K
HEWEHE.

CF A A B 4 A1
LA VE V% DR A7
AR B AF M
(2019 5O )

LifePort 7E4ES i E AL RN A . FH /746 %2<0.3
mmHg/ (mL min) , #EFHE>100 mL/min, 'S E
R, BH/1#6%0<0.5 mmHg/ (mL min) , %
R E>80 mL/min, T F#4E; BHi$E%k 0.4-0.6
mmHg/ (mLmin) , % E 50-80 mL/min, 7
SEA IR BRI R G I, SR LB i, e
TR, FH %> 0.6 mmHg/ (mLmin) , ¥
<50 mL/min, F45E IR 2% B SREURIHE
TR DL A B B R R SR AR

] A R
Ja# B ARE L
PR AMIE IR LR E
R T K ILH
(2016 f) )

Hh [ BRI B R A R
PN SRS Ve S AN
oA PIE AT
BN OBl R o

T GEHIA R It B o7 DA T PR G R BRI 42
06y, WLELALE RSB AE, A T . 1
NS TR SRR B, TR R
7, IR ERIES, PR AR R T A
RN AR BT 45 B B PPAE IR 1 3 s
AR EER, AHARAE RS
B REETIHX.

3+ AT VLA EEAE AN R T A R REA U

e B A% HH

e LR TR e B A RIR YT, e IR

H
Jo B (A A i B REAT R AR R B M TR AT DR TR S o AEERICE 51 1 B IR AT
P AR KA DGF IR, hH 2@ Erdifr L ar, HRZmInt e

R IR AU S HOT 2 BT tH 5 85 ARk 0 O B B AR S RRCR ] e 2 e B A2k 8, 2016,

37 (8) 5.

8-1-125



FE PR AR A IR A 7 Eii i A S

REERMINEE, X EE R ERNITd . Bk, TR a7 Res (i
B PR AR IRE [R5 R 5 A% A R 1 I AT AT AR B B R

O3 B JE AR S AT 6 EEAE FRIR A UREE s BAR SR U F
(1D AREHEIHRMEERIAREHRERERR
/)

A BEHI S AR R G AR 5 IR OE R A e TS B 2 o ARG o B I
BARL B0 RS0 (CSRKT) K ) FUsethe Fpt 7, FRIE 2 Rt f5 46k 5 A
MAEASRAR S I B DGF KA 70508 17.7%401 2.4% (p<0.001), PNF %4
39 1.1%H 0.1% (p<0.001), RJ5 1 FFENFIHEN EKRE 778 6.3%F 2.3%

(p<0.001). HR4E—TFR [ (1 b BE UTEAE S, /A B TH 5 5 R B A i A o
RS IE M K DGF KA 50 5108 29.1%F1 4.4%, RIGHEVISERBEY)E K%
43314 11.3%F1 0.,

(2) IRENMEERERBRE TR, HEWE

RAT NI LifePort IR UM I e o REAT ZUE B 2 I I S5 80k 'S BE 1 DI RE
ARG DGF. PNF KA, B ARJERAEYIER, Him AR EA RS
FEARFAEIR) Z AT, th ORISR E R L R B EaErE, Bk
] 45 A FR A i R ik B 445 SR AR IE S

BB ORAE FARR UBRRE T 1) 2% B BRI LU AR S S8 IR AT P Tt i » (ELRE &2
FHIRCBHA G DGF KA, ARG ENT EAMEB 8], FERAJFIRTT %7
HY, JF RAE DI E 2R SR I IR I 3 5R . W32 2 RO FR ik 1 1
R AT R K R ANME

g3 b, o RH S SE R B MY 75 A P AR LR
4. BERRAELER ERESEBREN KT ERIGRER
(1) BEARFLIEBEREMPEHRE TR
FGFH VS IRAF R BB IR T 4°C A M B R, M REEE I

1% «“Outcomes in kidney transplantation with mycophenolate mofetil-based maintenance immunosuppression
in China: a large-sample retrospective analysis of a national database.” Transplant international: official journal of
the European Society for Organ Transplantation vol. 33,7 (2020) : 718-728.

A RHEHE S E AR S AR E R S B AR ST RO T [IICD] R 2, 2021, 15 (4) ¢
205-210.
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TSN H 25 B 0 A AR 2R 10 2 R a8 B 1473, TCiR s = A VEAS B E
IheE AR TG 100 . 7R3 E H Ar bR r e E RSk, 255 RIE LA Rt 5 18k 5%
BoNE, HHP A EEE] DCD A ECD kREMAN S &R, B8 HECT
E R R E AR B R B A RIE R TR

(2) BEARFRREN REE

G E A AR 2 B AP A TR BECRTERS IR ZE K, B A Bk 953 05 3%
B E o RIEAUARIRE VE BE 53 B I I 2 v R LIS B], R ThRe s ARYE
“AABIEEIETT” 10, RAT A LifePort 'V UEARHR M UMEE: P ke B T () 22 4= B
i} (8] B AS ATRAZ 1) 13 /NI R 3 2B K 28 23.85 /NI o 7EFRE H A48 B i BF B %
B W, iz BEERRMENAM S, HEEE S, 35 R KK
HHT, HAR IR C I 2 3K E 28 B R B AT IR oK .

5. R AAT NF IR R A ERMER A BERIERT N EER
E

B LA, B AR A B0 AR B NI PRI 7T . % SR SRR AR RIS 1
HEFE, A E WEREEREM B B S R SIS B R, A IRt S 4Rk
B NERHE T AR LifePort MUAGE 2 IE M 2018 4F 1) 14.54%318 £ 2021 4F
[t) 29.01%.

2021 4F, FE A R 588k S I FARAEHEL i+ R BE SO E 8
FAHRAT NS BB R, 7R1X 8 KR M O A Rttt 5 H8mk B E 2 A8 T+
A LifePort (R IEAUMGE T 11715315 %4 57.43%.

LUV RAT N B AERETE B Fe 46 M BCEFEM LS N B & R PR S T =
AR, RARKRBERGESRFS: ETHHER, BAAah.

(1) 7= anit e s 2 — 5 A

By s b N R e 48 B 10 B L IRR BON R ok, HUOKH o0 B B 8 4 A
BEAT — IR AR . 7] LifePort B AEARIR U REA 1T 9 [ & S TRAL A 4%

18 «Hypothermic machine perfusion permits extended cold ischemia times with improved early graft
function.” Experimental and clinical transplantation : official journal of the Middle East Society for Organ
Transplantation vol. 13,2 (2015) : 130-7.
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BHUMGEEAER,, FIGREBE IRt e AR R B s RRCR B Y75 25— i U Wl AN
WIE TR, FERE BT imE RN A . AN, Bk =FER AL DA W, L2
BB A wh R BEAURIAFAEREIR , 23 7] B MEREEAEA 75 — SR RS A O /5 Ak
THREBE AL B, S B IE AR A PRE IR T

(2) OPO JTIRHLINFREH: 52 2 3% I L AU

H A3 E S A I S 5 I (8] 290 3 48, FE LI S — R R 134 3
R ILBGE AT 8RR HARE TR T, HALRIT3h 77, I B AEMAE T ARKZRH,
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P A [ BT LRI A VE I (6) oA E KR K I, 41 ORS 5 Sartorius
Al Lonza MR ZRA . ERAIL AR RS,

ik, RAT NREWSIEIL LS| S 0B Ah 1 7] ) BR8P AT 1211 o
(2) FHRRESKLRAIIE ]

RAT NS BT A m AE R BRI KRI85 . W55 8 ¢
Bl AT St £ ) R LA IS B

OZE R

SRR Z T, AT NARYE 0T A m B ARG L3k T 5 /oK, HilE A
BARR ARG o AEFT A RAT NEER R SR B (AT IR T, AT ABE A B BN G AN
LSI %o N G2 3 [RI il 5 FAC YT Fe dlemis R, A3 R OK 5 SR % BT 1) T A B s
T TR B TR A

PAZEE RS RIDABI, LS| ARAE R P4 A SRS~ —F R EE &
PSR, PSR R B AT o FRRIW S S B W55 N REE AN I
RAT NSRRI N R SRSk AR AR &R TT 65 B LSI s R s, 32
RS B AR, R THRIZ B P BRIA AT A 7 e AC LSI EHF 28 1.

HEaE SR, LSI B2V S5t N TR EEH S AT, W
RAT NEEAE BN SER L 555 00, it At Jig . s il o0 AL i
WHEDLEE s BEAh, RAT NSRBI HI N = R DA S B i 22 B A 5 S i A 7 S 5%
By, SEAMEHER HH2E W . BinsEE X E%ES SN

SGE K

2020 FLAHT, RAT AN EEAN BBV E R E T/E, THEARA
& OPO ZF H i~ WA WrHGH T LS E . S 5EHSSWE; BIMZ
OANREFERDHf—RBEHESE N IERARIR. 2020 2 2022 4, ZEPriigk
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BRAUIFEMT, NSRS IR, PIARAT ABE NS BN B3 1 20l i il W fF4%
JiEfE S 55T~ m N E B AR

2022 4 9 H, BSIEZERIZEHIE, 2022 4F 9 AL E 4, BN & 1 [ b\ 2 F
RANAC 6 IREBANMT R TAE.

QEARB K
A R FURTEN UG LS BRI A Stz il (1 B 77 23

LIZDEARN AR MR KIAPF AU Z 4, S8 M L 5 L
TEEICAR, T ARG AR TR SRA Shilm AR B A AN A2, 28k RS LSI BoRWE R T7
6, WSS BARSGH T ERHE, Il LS EHSREAN AR 1 EEEK
JiTAl s O THRISE AT U R, AT NRENE S LSI 1 3 B R 7 1) DA S
KT G B RAR St o

WS AN GE— HIWE A SL IR o AERT AT H SZIH, R S 5N ANt R
BN R P a LR, ST E AL Wi I0H BORZEEF al AT PEPPA . T &
UL KA oAt 55

LG — WU I e LB 45 22 =] TR TS . X 40P e JE S I e I H
AT NI 55 P BIARH7F T )4 2 e B TS By 3R AT 5 AR 2l 2

VAT AP TN S TSR LI TE AN SRR 4 S 06 i 52 A
MR FER, FEREEA A SERELSR F A5 B SLERT A B 3, David Kravitz
F99 LSI fy CEO FIETEWFR A AL —, HEA AR TR 6 5 P
BRI LS| R, BIA NHI S G b e A b f . A7
M B TR N ISR, % LS| IR AT S M A ).

TR BN HAR TR A0 M, AT ARSI AN R AT B 2, FL
L4

LRAT NI T A T BN 4R A 1 B U E Y s 2 S REAE L 38 B ORAE TR X
TR, BFERCTT . BT B, BORSHL AP T2 HEARE R .

.28 d R AT NRHEEAMI R BN ], SR IS5 T R A B R AF I 2
P RAERDEOR . A R AN R AR 75 T Sk S AR TR TR B, I F I A
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BRGSO o U0 EEERERS . BT HEVE I FEM 1G] T Te S AT BOR L 49 F
DRAFTBUL B ERECE VRN A T2t . U fapn SO A 55 . e, 5T
FERRETEBOR I BEREEAEAT SRR CE AL,

HLRAT NEE N AMIE A BT i R (0 7> T A TR SR . AT 20
AR AT H TR, S5 A AN A A A A, e T IRTHROR T I [F D
FERPAIT AT H 2 Ji K T R R A 3 B R ) FUA AR, SRR

VAR, RAT NR@EE BT H W E%, KA R EaFEERS
(Product Lifecycle Management, faifk “PLM R4” ), #k— LB N AMIT &
HIAFI R RS -

@XM F=44e
| R A=

RAT N B ARAT BB E 77 W3R OEM 75 0477, A LIRS 5% F
AT o> FL R 2R SE JtA A 1 B AR L n

AT B S, B RIS H A 1 AL OB R B A R BB R
miAbE ], HAME R OEM | i A A H AR S, TEMT R rdEET
HAFAFIRIE . £, 5 ORS SR M 32 B AR BUR AT N AR ZR 34T 4
WG % B ITES A EREM Rl OEM | IR AR MBLA . HAR
SH . TR ERUEREAT A 77, KPS-1 B I HEE W ) SPS-1 28 B (RAFUN AT
Bi77, OEM | FARME A\ AP L MRS H ERIT A, RITACERE
A% P B U T R 45 S REA B TR A TORD 28 B CRAT MR BT IR R B k), LR TG
T PRI, BARSHL A L EEROBARE R,

L0 T RE N R BB BRI PR, AAT NI4T A R E 1 58 3 B AL L R AL AT
B SRR P, FEE 1 B A AR R P 44 B o X TS0 B G 1) 32
BUERIF, Bryllan, LLC R&HHNE IS E R G E 61F; ZERHATIR
], HriE US Specialty Formulations LLC I, &47 ANEE & BRI AHEAT T #4 Kl
I R, A AT S, SNEPHEINT 2022 4F 12 H 2100
OEM | T #EAT T Bli%%%Z; August Bioservices, LLC £ 55 N4 # [F BA B % 42,
Ha kAT NEF s 5w E S 1F .
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LS ARYE H A XA S TS D0, B RIARE R, il S IR DL &
SR, JFe LSI Rt W TSN IR Wit U e, AE
WMESNERZ, JFT LSI sH 8 BIRE SN A 7 5 St g

v AT Nl H W B R, T A1 2w 1A (N B SO SR AT
5, BEMERAR RSN T A R R B8

.85
Oy ) F LRI G FBE 40108 B I AN B Sz it 1 ) K AR Dl i R

i LSI il s FLAF P TR R s i), 0 557 i R B X A B Bk S E bR
RS BAIE . I UERISE, A R TR R TR R A R AT N SR R
N R M S S HRRE T T o [ )5, 7 Bed A8 LS| EE R widit, 1@ HRA
PN AT A 22 6 388 i 7 T R o B IR E TR R A R 2e LS R S B fE
G, JREEEEE RSN SHWNT—RENTEME R 8488 TimisaEs
Bl SEPRPEMMAEAEDL . SRS T RIPAT SIS . LSI B0 T & XHl, % 7= i
NV SRS 0 B S o S AT o )

AR LSI AR AR T T S B &, LSI 25 4% 00 N S BRAF T ARl 2 7] 22
SR EA NAE LS B AR, HIHA N EEST B bR 58 R oL i % 3 4
IEAH R A, AN N 5045 H bR 5o il i 4, DA (R A SR M 45 TS 1
S o

A A5 AN G R R BRI S 2 YO T840 2 %% P AT S R
VIRASAE iR, B SHAME P L BER, BT A 1ER R

O 5 %H

RAT NEA T A mIE 1588 MM S5 A, IF2 AT N # A,
A AR RAT NEAN T A | 0 H o g i B S 2 BT, DA RSN T2
m) RE G AR IR AR L LRI . R, AT NS BN DA H W 28 B,
XBEAT A M S E AR OUEATE R, EEARUN LA 5 -

LIREEM 55 N\ b WW)E, RAT NENABEAN T A RIREE TS5 E BN . &
17 NIRBERII 558 BN AT 0 55 SR GeAU IR, RERS BEIN BSR40 1 2 /] I 55 &
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G, BRSNS B RIS E B AT . B, R A i ER A
EEIFM SR, U H R EA BN EHE T H .

. H %R 84N TERRA T8 € MARAT TF AR AT K 7 S 1 %
G, BEAFINEESN AT R H B &S TR, SEE#E 10 J53E et
HERAT NN TN AL, G5 N B % g T ERI . SO R F kDA
F BN N T 2 A R SRR S5 3401 7 7 B 45 0N =) 0 45 38 i ik ) 7=
Ja A BETF AL B R AERATIR s SRR A Al BTN A |l MR KRG IR, 34T
HE B SREMEZ. i, NRRIEI T ARG &% 4, KIT AN SE
FEN BT ERAN A T PARAT IR SR POXRBE 134T 1 B A% A4S o

[INSEALES 5 -GN LR 5 UNAESE VN YN =B Sl S
20 WA A SiE Il . FUEE DO, X T 5w L T iR, L[t
TR M. A, T LSIBEEAFNESES SN, LS HEFICREFL
GG, TSR DL, e N ) .

IVAEFE TS B, BiAh 1A 7 75 DL 55 2078 R o JE it 2 1) 47 B 8 e T,
FEPE R A TR AR AR T N T 0 55 3 5 ik S 7 T AT o BRI B4 55350 40 B A% A
INTATIEE RS, Ao, 8%, Uik, S .

VB E R, RAT NN & PN R E %S 5 9 AL /1A & B
HERNEHRT, SRITNEANM S SN GEA)E, TR RIS,

M EIRE R, AT NS AT T M S5 A% S T AT R ], 2
ST NANG I SRS R &R, @ S T, T H S 2 4R R R A
R, SEEXTEEAN T A E I S

2. fEEH David Kravitz (kEHRERFBRKREHNHFFHARTFNEX
FRIERT, ARBESEERHENSTATRNLEIES)

(1) #F David Kravitz XL 2 /i &R B

ORAT AN David Kravitz #% T 8 42250 3 B RO H T2 BRA L B A S
KA RGN AL 0T, B2 B R IRE 24 N /KT, [F i
H AR BRAE N A TS -
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R ARRNIE PAEM R, WA AT N SPS-1 48 B IRAFIE N, ™
a7 LU R AR 5K, 33 2021 AR A4 2L [ T I B A I UW IR Bt
LR GR A FEPRER SPS-1 #8 B RAFRE W AL A A2, AT AR S 3LA R
ORI R HEAT VR I8, JFRPER2HR 5 Rk SN I S RN, PR SCH AR
AP BN T AL 2 A AT o SR BRATZR PR B2, SR AR BaihE RSB N A S TE
2 R AT AN JE A EHIL R R . OEM T /i 4 VA8 A2 . David Kravitz /A4
RAT NEESNT A7) LSI ) CEO, fE3C 5% o 3k DAESAF I B 5 AL IR S b X
VR JERP R 22 N, JE I XT SPS-1 2% B ORAF S AT RHEE R R A 767 < 7 551 1),
B ZIENL [ A AT, FT 2022 4F 6 IR SEHL SPS-1 8% H RAF I A P S AR A
153 [ SRR~ S AR HAHYIRME 1 BOR TR .

NI David Kravitz 8 ML T 38 7 GRAE MRS A = 6 1035 4 B S
fEH RO TTR,  DUR SR AR S AT R A TR, 2 i BT LI i

@2 Lux) £ [ A 4Tk~ 7] CEO HIH /K1, David Kravitz fT 45 i I A
Bl <22 i 5 RAT WP SRR Al (0 = B R A T EOE, AR R

2022 FFE, LS| 5[FEAT SR CEO #HiH K P Ebscin - -

2022 E =1 -
_ 2022 HEEELEN. | 20 T CEO it | CEO#®&HE
AT TR i W (i, AAFER
AnEn VES) = N ONEA
BB
Procept Biorobotics 7,501.40 413.15 5.51%
Corporation
Butterfly Network 7,339.00 664.06 9.05%
Sight Sciences, Inc. 7,133.10 574.96 8.06%
Vapotherm, Inc. 6,680.10 387.50 5.80%
Neuronetics, Inc. 6,520.60 243.00 3.73%
Conformis, Inc. 6,205.00 166.68 2.69%
Iridex Corporation 5,697.20 76.58 1.34%
Pulmonx Corporation 5,366.20 456.50 8.51%
ﬂ;emb'o Diagnostics, 4,952.19 161.04 3.25%
Aziyo Biologics, Inc. 4,918.70 205.97 4.19%
Biolase, Inc. 4,846.20 73.31 1.51%
Neuropace, Inc. 4,552.00 320.68 7.04%
Apyx Medical 4,451.00 217.02 4.88%
Corporation
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R L
pman | ERMERL (B The | cooman
B AR STAT)

Electromed, Inc. 4,165.90 104.50 2.51%
Sonendo, Inc. 4,165.60 558.46 13.41%
Strata Skin Sciences, Inc. 3,616.10 98.25 2.72%
Lensar 3,535.80 146.02 4.13%
Cytosorbents Corporation 3,468.88 110.66 3.19%
Co-Diagnostics, Inc. 3,421.82 196.71 5.75%
Dariohealth Corp. 2,765.60 295.60 10.69%
Brainsway Ltd. 2,717.70 86.70 3.19%
Cvrx, Inc. 2,246.90 198.14 8.82%
T2Biosystems, Inc. 2,230.50 198.53 8.90%
ClearpointNeuro, Inc. 2,055.10 213.01 10.37%
FEE 4,606.36 256.96 5.58%
LSl 6,309.16 444.19 7.04%

VR AT b b A w g BObR A AE S B UE SR A4S 7 B« AL L00E557 28 5 BT S 9 I8 S ik 2328 5 B
ki, 2022 MEEENIR AT 2,000 FTFEITE 8,000 KL A, HA%T CEO & Lfihit
R T PR 5 4 A 7], R ERsr CEO ARIRANH—ER, HrR e, S48 n
X H: 2022 M 4F CEQ #7 #4-+H=4%Fx CEO # ¥ &+ X12+CE0 £ FR AR A 4o

(2) BERGFBIIFEE SR AT David Kravitz
Ui b Frik, David Kravitz Xt T 28 B (RAFROMK E AP E T EE 5k, (HA
TN B RAIR R R BE R FEAMKH T David Kravitz 4~ A :

DA ERASE AR, CERAT A SPS-L BB (RIFEEEN , T
PR BRI, SBURMT A 2020 4F AR I3 B (RAF I DN
o AR 17 A 5 G266k R B3R David Kravitz A A SR T .
215 P RMIR LT . OEM [ VAR Wi, 047 A SR L B (RAT IS A T

QLS DRERMORRITEGR, HX A 5L TEH R R
SO, FIRAT NS BIBIFI, A7 RERIe RSP ENEAN T 2 RLE B AR
A NHERATAT ORI AT AR PN SR A B B T R U 5
EELILY, LN ARG R R TR B AR RSO SRR, B

77 b ASRE LR o

GLSI A A 535 1 HERLFT PP AT R . SRS UE AR P I B, IFsE T B
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[ EAS LR 44 5. 0 TIOW fE B ¥ OEM 7, Bryllan, LLC RE&EE A E
I B\NI 2% 82 Ja i e 18 s Sz s 358 R AT B, B384 US Specialty Formulations £.LC
I, RAT NN E BEBIBAEEAT 7 A KL e ey, e E ST, 58
NAEFLHIRAT 2022 4F 12 A 21Z#H OEM | w#E4T 7 %% % August
Bioservices, LLC R&EiNE B FIAIISE 5L, A KT NEFH AT 5

EETE.

@OIEWN, ~75 OEM | i EF LLEAF I kbl L& BRO RS
TEfF. Br EFrgmmpt Nz sh, Hik OEM |y 5 2 Fl & EI AR, 4
425 TR EIER R B, AFAFAEH David Kravitz #FEx LSI 8OxAT N85
TN, i B A I e R T B B 1 E

(3> RAT A LSI KK e 2] K Fo At AT

OKAT NEAEEE B R EMaktE, RERUNERTSMA, 5Tk
FERRTE

LifePort 1 FIE IR VE = it A 5 h 1 R (e R0 B B T B . R 47 A
LifePort 15[ HLA R 2 B 4 5R 9 I8 — 34 PO 32 0 P 15
MEBURGAERE 5, th RO — P E . SR W = Tl 38 BB AIHE L
AR IR B . FIAT, 2% SR 4Bk 40 AAEZALK, 2it
(e K OPO SRS HL . L 17 5491 B RS R T b

AT NG EWEAERIRT . OEM [ % il OPO RIBSH -0 % 1 £ K 1S
R AEIROCK IR BRI R, FIERM R A R . T 2R
HIURAL, TFRRIRIERST . £ BAE S, ELR R SR I A E SR . RAT A
VHREVERE R L & R SREE, 15 R U OPO FIRSAR L% P 4 r T KMIR S 1 21
SRR, CE% PR SR R T AT A R . _E R R T %
P AT NIRRT £ VF ST AE R 0 T B R L R 450 0 0 A 9
(AR b, DRI USRI | k7 Kl B 25 0 B B R A7 7 A 51 52
T IR

QORAT NH) & R i R & T AR, XL R

RAT NIGAN T~ 7] LSI AT ORS CH G848 B TR AF A A AR K AN i i 37
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T AEN TR REAT IR, HASG f A7 L2 CIE AR R S DL R R 55
Ji AT RS LSI K ORS T4 firAy LA Ja 877 28 1 R AR~ AL T
TRAT NZEHIR B, RAT NS BT LSI L ORS HIFIR AL

I E] AL B M AR R OKBURY IR S SRR EOR . IR 4E
FFROR S BRI AR A T HOR . B SR BOR . B 1SS B e Or
PRARFEZIRZOER, SRMERE R, A7 TERER, B EEAE IS KT
NEFIELEFLIIA B WA ARG

GLSI KIEERK B HEBKH TS IR

B LSI AF BN FEES RS LSl 2# 1 Confidential Information and
Proprietary Rights Agreement ({&% {5 BAIEHECRIIBO, HIFERKIITEIEE
IEIARR, HAkin T

F5 w4 R% FENLZE I HARR
1 | David Kravitz LSI HEHITE ATHRIA ] ) AT 5 18 M H
2 g"j;ti*t‘mne LS| Bk, ST, it (EWUYIE RS LS 12 A
3 | Christopher Hill | LSI JJi &85 & {EIRHAE & @4 s 12 M H
4 | Rebecca Lyne LSI i 45 5 i {EER ) R B8 AT s 24 A
5 | XIMEX LSI W4 %5 22 3 AEHRBAN K B AT fS 12 ™ H
o LS| EH AL, 7528 E RPN 5 T B N
6 | Joe Annicchiarico S T e AEERHAE] A AT )5 24 A
7 | Stanley Harris LSI &Lk, &M {EER ) J AT fS 24 A
MAT, N EETT AR -
8 | Thomas Papanek ;Zgi;$ S, PRETRETR FERRAE AT S 24 S H

@RAITNETER T DA KRR
RITANCER THEATBROZOEA, A T2 EE R RS
( “Know-how” ), BE& THEENAMIE R R, L T B0 RAR, B&R
SEEFREES, FERRS 1.1 BE— (). E, ARREE. BFRAFE
T A 5 TS T

gi FRTR, AN LSI ZE IR, AR A RIWAEF=HE. WS RS
FEEATIR S W E s KAT AN David Kravitz 3% 1 005 4 322 5 2 N 42 i
TR DAFM R AT AR R AL TR, K28 B AR A2 R R 24 N
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BT IR H Ak S AT N A~ FIR ST, (ERAT AA8 B DRAFB AR BRI A
#67 David Kravitz ™A\ AT N Bef HIEFE SIS AM 1A 5] A E G D) .

(=) David Kravitz £ 2019 42 Ja gt R ER AT L SR RS EE
HEMRE;

[EX]

AR AT N I St i) B3 01 7] 45 B 4H N, David Kravitz 76 1E % 1) LAE
VBSOS, ELA S HE - RERIR IR, — R RS T, B
2016 458 U LSI J5 % 2019 4EJiE, David Kravitz £4E1 2-4 IREN 5 k4T
NBEN N BHHTIRER ML 558 . 2020 4E & 2022 4, 32 [H R RFIEm, A
RS TR R, David Kravitz ARE R 41 [ 5E A ATV 5480, F 2t /il
IS4 55 7 A R AT ML S5V B B AR A i

b 1 B A2 R b, N S R IR o RAT NN T Inasxt 54
AT AT IR E B WAL K BN RV, DR LR 6 Ik
B ANIAT IR . M55 5Sii, FE5 David Kravtiz 7E554MIZ L 55 4 J& |
EILHIIEAT T 78 /074 T o

A F AL BB A A J I FLER, B9 224k David Kravitz 2554
BEAT ML S AR A AR A UL -

(=) B# LSI 0 A BRI 2GR BEH FIRBAMEY . LSI
BB A7 BABE AR HAR = 51 HEE A 2 75 77 7E PR i) B s s

[EX]
1. LSI %0 A RFEE A BRI 21 5 A AAE BB BGR AR K

RAT NXF B4 F23 =] LSI ) CEO David Kravitz f5h T 2023 4F 9 H K £
3,0 BB A A 0o 1 03 B RN B 4 T 2025 4F 1 H 1 H 2

RIEL LS| #FHS U@ 1) David Kravitz £\ 47 HFx, David Kravitz
T 2023 AR N SE LS H B G FE HERE I IR S e AR M S AR R TR
AP TE N A o] Re 75 ELE BEN R NI RE I8 48 b AT & B
155 P [T A TEEAT VB U SR 7= B AR R 7= A 55 iR 5 I B ) 5 YRR Sy 2023
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12 A 31 H. R, AR4E0RAT N LBREH NS Z AR LSI ) CEO David
Kravitz 3471151k, David Kravitz S FFIEEEEF= i DA BEA 1) B EYE 72 b
[T 470 2 R SRR AR 0, ot TR AT A LA ORS 76 A Bkt R P Lk 45T JE B
AR LSRR E AR, R T 2023 4 9 H BI1E A7 78 B A BGR AR
il

B David Kravitz #b, LSI HAfAZ 0 B R BIAEE B K AR TRl Rl
FREAERAT NAAT I . AR AT N SEBRZH] N R ZHEL L LSI /) CEO David
Kravitz V5, LSI HAtAZ 0 R 2 1 LSI. ORS R ERTS, HATAAF
TET BRI 5 28 R BB AR AR

RIS, RAT N5 e AE B4 B BN A A ah 20 5 » il e B 0 IR 1
Xl AERAT NZ T IS B ANE B I BAAE A A% 00 53 3803 ey, DARE— 254

50 1 LR T 6
L5 EPTIR,  LSI A% N S FL BB 2 Ja A2 B IR BGR AR R
2 LSI S ERAF BB B A RBOAR i 51 2k H Py A 7772 PR | BRI AR

MR € E T 9145 B Magstone Law, LLP H BBV L, Wikl 5= i 51 ik
FEAET: (1D AT ZRARE ), A0S E R 55 507 b 22 4=y A AT 1 SEAARIE
Wi (2) ATZReELM®E: 8 (3D B N2 m#nER,
FEEAGE . BRE . AR AR IRT, AR E AT A RIS R A S B R
B A E ORAFISE ™ i DL AR AR G A A TG 7 B 5G BEl BURF I Y VR T

LSI %5 PRAF S AB AN I fi £ 71 [R5 N 1) 2 B 7 9 e A% A 0 R 3 57
LBi BRI SEE AN, HTSRERETAR, ANRETRETRE S L%
J AT SRR A 2RI AR “RIRIEAHE” , IR
TEFH M. Bk, LSI 8 E ORAELABE AR I dh 51 2t mh [ G 75 S 56 [ BURF Y
tHEVERT

MRYE C EZE R BRI O ER B3 (R4EAE 2021 455 37 5), K
TN ARSI O AR AN S T22 3k 0L BRI OROR, iR A e O
ARITHE VA2 PR i o

[FIF,  RAT NP KPS-1 '8 E#EVF VR 5K H University of Wisconsin Machine
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Perfusion Solution ( “UW MPS i~ ) Ft /7, SPS-1 #%FH fRAF# 7K H University
of Wisconsin Solution ¢ “UW & ” ) Ft77. UW MPS J&HC 77 1 UW JRIC 77 5 HI 56
I jak it B 3 K2 1) Drr. Belzer A1 Dr. Southard A ¢ #BA T 1980 SRR TF &, AHK
BRI A AR, ARS8 A AE P AR SRBOR AN SR 1 o

ZR ERTIR, LS| &5 RAF BB AR SSEOAR it 51 33 [ A A7 A BR 1) B b5

(M 6 EREB, oA eew EhaEH AT AT LS.

[EXZ]

RAT NBERERTBE A0 124 5] Polb 9% SEftiAT Rz, BARHrin T

1. RAT \REBIEHIZIT AT

(1) A dEH

RAT Nl BRIk GL GP 2 GLS Holdings #241 LSI M 1/ 7] 25554

FHRRIRRRAT N AT T AE], REERIKREA GLS Holdings 3858 & 1k
A GL GP 100%HIAL, A4 GLS Holdings 2 ¥ IR& kA3 . 46 GLS
Holdings &tk B, GL GP 1E A8 &Ik N BA Gk Al 228 & FAN Y SRAL,
HAl A PR Ak AN TS SHE 28 BRI (R vl BRI, 4T Nl |
MEFLIR . GL GP gefig 2] GLS Holdings.

IEAh, LSI % GLS Holdings #4887~ w] . R4 LSI AR HEREAKME, A
AR (o) ATLMRAE SR N Pog AR #HFAL, FEA R8O AT IR
W AR AT LA G EF RN E F . RAT AMENEIERRA LSI100% BRI, BE
ot B S PR SR ], Rl # AT LSI A E YR T R,
GLS Holdings A= LSI S b g 5 A w] .

Zi LRTR, RAT NI FFRIR. GL GP J GLS Holdings B 4% LSI K&
K Ar S AT .

(2) EHELEH

W e AT NBERDEE AL T LSI 3532 . H AT LSI S 2 1 5 B F AL,
T FAT NSRRI R AR AT N SRR 2B D BAR N R
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R KAT ANZIRK William F. Wanner, Jr.. Richard Nigon & LSI ) CEO David
Kravitz. 274 William F. Wanner, Jr.. Richard Nigon £ % z A 7E 25 8 (1) 2 47 /1
JFAE LSI 1) 5 ek H CEO David Kravitz (2B, H @S5 kAT ARG
VI BEEEE AT NS, 5ERATANEZRSWREA T B FESER—EE. LSI
NEHE RS RE TR e, s HME RSB Z SR William F Wanner,
Jr.J% David Kravitz ZHi; #itZ& BBk, Richard Nigon ZH .

Bk, RAT AT DES] LSl FEHe A TR ETIZRSMZHUEAL, FiEit
LS| EHSIEAE 3RS 7 T 5L brfzt] LSI [ ORS ZEAH e EE 4 44 .

2. RAT AR MBI AR KL S

(1) $EHIBEANF2A 5 B8 %S,
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(E%)

RAT DRI “ ST LB HHAR” 2 “I RATAEE i
BRI LA TR oI T

(=) EBFRIBEIER

1. SRIGEHHE R

1555 1P T RS RO 0 T

B it
K&
P2 i A R IS 2023 ¥
1-6 A 2022 4EFE | 2021 4EFE | 2020 4ERE
OEM | 7 2,639.54 | 319453 | 223479 | 2,434.48
HEENE A | HAR AN R [E 1] 1, 454. 09 1,321.70 503.80 | 1,209.50
AN 4,093.63 | 451623 | 273859 | 3,643.98
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KW &0
FE AR HE R 25 2023 %
1-6 A 2022 4EPE | 2021 4B | 2020 £
OEM | i 493. 39 486.53 34152 | 2,457.60
B R R S A B =
o LA R R [0 2 1,224.83 | 3,471.79 | 1,563.87 482.35
(R ARG 2]
N 1,718.22 | 3,958.32 | 1,905.39 | 2,939.95
OEM | 7 617.89 | 1,425.82 972.03 552.82
B HEE VIS e R HAhHE R R [ 3] 763.64 | 1,185.47 463.27 572.91
N 1,381.53 2,611.29 | 1,43530| 1,125.73
HAthFEAF OEM | 14 662. 02 458.57 385.01 500.97

VE 1: 2020 £E4), RAT NHVEAEFR B 258 00 B JE A RS T OEM ) 1 5% ; 2020 4F 4 H g,
RAT NGNS B B AT T FHR s, SOk 2012 0 52 11 9F % R R AT N B2 15 M e
TR X, DR SR AR R 30 4 e 2 ) e AL I8 s Ak 7 SR S i B OEM )7
H1 OEM | I HA 30 I 4 3 R B 5 B A A
VE 20 RGN, RAT A IERL R R I I e B B 1 OEM | R. 1E ST OEM |
R TES, B MV RN 2% B AR AR D 4 JEM Bl el A ) EL LR R AL SR S5, R %) OEM
J R, HH OEM | SR HAt SRR A8 P v S B B 2 A
TE 3 B EREVE IS EA 4 o B BB BE R R b e S, R F) OEM R, th OEM
T T SR W H A 3 1 48 LB A

AN, RAT N IR P R 4505 RSB LE 5N 68.48%.  60.09%-

66.92% % 74. 40%.

WEHIN, KAT N IR OEM T H R A < 815 1) HL At £48 N7 e SR PR A L7 i
JEM R LA AL — 2 Bl EERR: AAT N LB fh A7 i e %0 SR A
B RONES, K47 NEHARIE AR 1R ERE ST A, R T
Bl , B G IE LA R KT 5 JEADRE A 2 257 7 3K, DR 4847 SR A R
Mg, BORIFAR S O el B — XN BBAh, 32 2020 FEITa At
PBERTRFE, AT NN ORIE 2 fh IR g 4277, 1R T 1 IR R 2 22 PR A7 K
S, SECT B LI )

Br IR I E AN, AT NSRRI 7 dh 2 2O AR B 1 Sz il Rl 2
BT ARREAEZG dh 577 b o

RAT NGB RAF SN R LB i S A RIA B an

7= AR 2023 5 1-6 A 2022 4B 2021 4B 2020 £
R
B | 5 (45) 19, 570 27,988 22,241 21,130
e B I TR 10, 260 16,250 12,274 0,348
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FEmB R 2023 5 1-6 A 2022 S FF 2021 4EBE 2020 4EfF
(F
BEAEREVE | s g oo
SERER L %E}f{%’)ﬂ%% 106 252 186 9
fic ¢ -
BWEREWR (D 12, 930 19,708 3,320 28,730

2021 £E, R4 B ORAF USRS LN B 5K, 3 BURAT A OEM |
2021 N PERBIEF L% e BMERGWIR, BT Nz dhER P I
PR

2+ R BMARZhFEL

R AR B AR AR LR

FE AR 2023 % 1-6 A | 2022 4EfE 2021 #EPE 2020 4EPE
M EINE
. Eers g (g 1,348.77 |  1.141.39 1,004.81 1,152.14
T i
b LN
P L7 7382 220. 53 135.35 196.97 498.69
(GEIFP
T | BRI
* i 58,291.23 |  56,580.20 52,259.85 57.585.11
AR | #5E Ouls)

ERMAW ) 206. 59 135.27 300.48 693.15

WEWIR, 2021 RGBT B T R R R IETIE R NI, BRILRZ Bl 2
b, AR IR BRI AN R B JE R R OB N OEM | 7RI
B AR A BRI G A2 OEM | kAT A4E 7. 2022 % 2023 % 1-6 A,
OEM S AR AT RARSEEHRAGMIEMBARESBEE, WEAASTEZH
B&, BAFARMERHE M, R, OEM) B4 2R AL £B ENLEFHRL
BrhmEm, LEEE BTN, ERREEFES R PHRBEN LA,

2020 5 £ 2022 &, 'ENERERSAE B ORAAR R I BAN e, FZEBTA
H] 5 2020 4 H AR AL 7 Bryllan, LLC &4 XAR32 T /& OEM .~ B A A &
e, F VIR 7 BT e I FLRE IR 60 B R 55 SR RL A S B RAT A A1 SR, Bryllan,
LLC K0 N IR BV 0™ B A& BEAT 1E— 0 41108k, 2023 4 1-6 A, %% OEM
FREATFTTHAESRITAEHBAHTHHK, ZRENFHRI, FRAFA
Ereys ¥4 Bk,
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(Z) AR REAHEEFER

WAAERIN, A F] AR A AN R .
.\ REEM | HRWE
FERIER —
FE | Ha HALAFR BERIER (Fst) | it ekl
1 |Biomerics, LLC B AR E AN 2,536.42| 24.02%
. — . :\ \'i
2 Salnt.Gobaln Performance |#iEMBIFEREE 1,438. 11 13. 62%
Plastics R4
VR EiE AR
2023}?:_ 3 |TRICOR Systems Inc. fof 1, 093. 65 10. 36%
1-6 - - .
g4 [Seientific Molding R 0 M 1,032.98|  9.78%
Corporation, LTD
5 |One Lambda Inc. BB R & 862. 36 8.17%
At 6, 963. 52 65. 95%
1 |Biomerics, LLC B WIERE V3 FEAA 2,887.50| 16.74%
IIX
2 TRICOR Systems Inc. H:HF{%E SeeR S 1,922.29 11.14%
3 EE:I_IEntIfIC Molding Corporation, i R 1513.78 8.77%
2022 4F
4 |One Lambda Inc. Wk & 1,494.45 8.66%
- . Tary /H:-LL
g |Saint Gobain Performance i3 1 P4 & i 0% 1.259.20 2 30%
Plastics 14
&t 9,077.22| 52.61%
1 |One Lambda Inc. 2 Wil & 1,600.10 14.87%
2 Biomerics, LLC "B A VT F AL 1,526.98 14.19%
3 ﬁ%gntlﬂc Molding Corporation, T A A 1513.36 14.07%
2021 %
4 |TRICOR Systems Inc. ﬁtﬁr BRERRERE ) 0606 13.08%
YT Y 25 7N A= .
5 gggiﬂﬂhhﬁ@Aﬂ%ﬁmﬂﬂ 896.72|  8.34%
&1t 6,944.12|  64.55%
1 |Biomerics, LLC 5 FE A 2,370.79|  19.77%
. . (S N 1
, [Sartorius Stedim North ?&E PRATI I & IR 204399  17.05%
America, Inc. TER
3 ﬁ%gntlﬂc Molding Corporation, T A A 124455 10.38%
2020 4 Saint-Gobain Performance HIETRINE MBS
4 . 1,032.28 8.61%
Plastics 4
=4 ran
5 |TRICOR Systems Inc. ﬁﬁngg BRI 00082 B.51%
4 7,712.44 64.33%
VE: WL IE 25V A0 A R 2 5 B35 WL 1 25 M0 0 BR 2 =) Je Fea i 23 = Wi v L i v I

HHRAF.
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E4=

BP9 A LR AELE 1) A LR 7 1

T 4780 SR

<IN S 5 1) L Al

50%

P T D S BT RROTE s AT BER R 5 R AT AR X R, A

. . BREHEANRAZOEARN R EERBTEEA A A 5% EK
13 R IS AR ANATAEAE IR AR s R A B33 R 175 10
WEMN, AFHBEAF WY OEM | IR an
HE ", : " XEEH | HRWE
) —_
1 | Biomerics, LLC BRE 3 0 A AT 2,536.42 24, 02%
WL opr o3F o3 37 Jk
2 | TRICOR Systems Inc. ;af:/g&m%#a& 1, 093. 65 10. 36%
2023 Scientific Molding | .o oo .o
= 3 Corporation, LTD R o vk AL A 1,032.98 9. 78%
1_ = > WL g
}=J6 4 |Bryllan, LLC ,.g;g‘é’&&h B 46755 4.43%
{-
us Specialty ERAGRREE
5 Formulations LLC HiErk 38.06 0. 36%
&3t 5, 168. 66 48. 95%
1 | Biomerics, LLC B R VEE VE REA 2,887.50 16.74%
112
2 | TRICOR Systems Inc. Eafﬁ}; HEERR I 90009 | 11.14%
Scientific Molding | ,x
2022 3 Corporation, LTD B A VRE V3 FE A4 1,513.78 8.77%
un ,—‘—» 112
S5 4 | Bryllan, LLC @Eg_,gﬁﬁ& SR 349.30 2.02%
N . IIX
. EECSpeualty Formulations ig/i/gﬁﬁ& 16177 0.94%
At 6,834.64 39.62%
1 | Biomerics, LLC B FFEVEE v RE A 1,526.98 14.19%
2 g‘;‘f;;'r‘;t‘ion 10 MOIdING |y v 41 151336 |  14.07%
2021 : = P
4 | 3 | TRICOR Systems Inc. mfﬁ}; WEEIERA R ) j06.06 | 13.08%
[ijji] un :—‘—» X
4 | Bryllan, LLC /%Eg_,gﬁﬁ& SR 349.77 3.25%
&t 4,797.07 44.59%
1 | Biomerics, LLC B I E VE RERA 2,370.79 19.77%
Sartorius  Stedim  North | &% B R A7 ¥ & B BE o
2020 2| America Inc b 2,043.99 17.05%
o3 (S:%'f;;'r‘;tclon 1D MOIdING | = v 41 124455 |  10.38%
112
4 | TRICOR Systems Inc. ﬁaﬁﬂt}; R e 8.51%
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HE .\ ; " K& | HREE

FE 4 BN B FR FEREM B (35 i A
5 | Bryllan, LLC f%;gﬁ iR R R 448.01 3.74%
P 712816 |  59.45%

VE: 2021 4ERE, A FSEEWEESN R Sartorius Stedim North America, Inc. 24 1E41E, MESA
H PR AT AN LSS OEM | A R H A .

AN, A F B AT SRR R R AR LN -

HE . - K& | HREE
E22;°4 P B ZFR FERMRL iy | m ks
Saint—Gobain WIZERE B EH -
1 Performance Plastics | itJ& B34 1,438.11 13. 62K
Quickparts B Rk 3 05 1B 3 A B AR -
2 Acquisition Inc. wis. FRE 325.90 3. 09%
2023 - | e T
o 3 Life -Technologles h HE/‘E‘Ji}&&% B R A& 236. 92 2. 24%
Corporation BRM-EMHIEES
1-6 . . g >
Fresenius—Kabi BFREIRBRBERE
A 4 Austria, GmbH RBMH-BCT XS 220.38 2. 09%
Global Life Sciences | KM #E 1 R A BERHG
® | solutions USA LLG BB F—E ST K 209. 40 1. 98%
A1t 2,430.91 23. 02%
Saint-Gobain BRI B A A .
1 Performance Plastics 1oF i B8 A 1,259.20 7.30%
B I B v R M A B R AR
2 | Advanced Scientifics R B T 2254 862.85 5.00%
b RaRE
2022 | 5 | Fresenius-Kabi ~Austria, U HE VA T % A DR AF 626,65 3.63%
4 GmbH WUEAL R 2 ek ' oo
) B I VB v R M A B AR AR
4 | Olon India LA PRS2 A 492.47 2.85%
WS MR- FURE R ’
Quickparts  Acquisition | B JJE VT 15 B 4 JE A K-
5 e . 487.78 2.83%
Inc. SRSRLLLE. TS ’
i 3,728.96 21.61%
Saint-Gobain B A0 A B R A - o
1 Performance Plastics EE AR A 483.47 4.55%
B I VEE R M g B R AR
2 | Advanced Scientifics W R-AEY) T 2528 352.01 3.27%
RIS
1l Y VEE v YiE = (= gpr=—d
2021 | 3 | Global Calcium FIERE R PGS BRAT | 500 g 2.85%
e " WG - 7L R ’
i B I VEE R M g B R AR
4 | Olon India . Ul szl e T 234.69 2.18%
TUE AL FURE R ’
B U HE ¥ 0 B AE SR M R -
5 3D Syst Inc. . n 220.79 2.05%
ystems fnc V. EERS °
it 1,603.85 14.91%
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HE K& | HREE
jz S A A -
FE %, L=k 22 BRI R e T
Saint-Gobain B A0 A B R A - 0
1 Performance Plastics oL YE 2 2H A 1,032.28 8.61%
Fresenius-Kabi  Austria, | & T 73 W e 2% B PR A7
2 i P s 256.07 2.14%
GmbH MR R 2 b ’
WS HE SRl v 35~ fiofs 4 s
B AT 3 s e A DR b R -
3 | 3D Systems Inc. . . 212.42 1.77%
2020 y /JKEJ%%\ ﬁEﬁ*ﬁéj‘ 0
4 B E B v R % AR B ARAT
4 | Advanced Scientifics TRIEA R T 2R 2% 162.38 1.35%
URIGE 2k
2 A Y28 03 2= Sifs M2y
, P E ¥ 3 e A R M R 0
5 | Blackline GPS Inc. _GPS 4 2 120.99 1.01%
it 1,784.14 14.88%

= BRI ARH:

(—) DRBEAFInRENSH, WEEAERER. FTHEER. &
BRAE . BIRERERASEEMKEMRRES, BRITANEEREE
. M OEM | RRMEM. SXRWEW, M~ mpE~EE, SihEEH
OEM #ATAEFHRE, REMESTLRS, Mo R R RIT NETRE. &
PR OEM RIKIR L &2, WIEEER. &5 REFBCRBMIRZSR T
EAFI B —;

[EX]

1. URKBERIInRE 40, B EmeEss. FEER. #8R
- B EEEE SR E R EMRERE Y, BT ANBEZREEH.
[ OEM | EREH. B RS

WEHIN, BAT N T E 8 E DR AT RAB 7 bt S JE AR IR0 R R
TG BLI R -

Bfr: JIn
KW &5
a2 S BEN IR 2023 &

1-6 A 2022 4ERE | 2021 4ERE | 2020 4EpF
OEM | 7 2, 639. 54 3,194.53 2,234.79 2,434.48

O I TR
22f£“§£TEgE%§§ HoAth £t 5 7 1, 454. 09 1,321.70 503.80 1,209.50
/N 4, 093. 63 4,516.23 2,738.59 3,643.98
B AEREETR 2% | OEM T T 493. 39 486.53 341.52 2,457.60
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RIS
P B 47 BRI 2023 %

e | 22 R | 2021 4ERE | 2020 R
BRI oA R 1,224.83 | 347179 | 1563.87 482.35
N 1,718.22 | 395832 | 1,90539 | 2,939.95
OEM | T 617.89 | 142582 972.03 552.82
B e ek | At SRS 763. 64 1,185.47 463.27 572.91
N 1,381.53 | 261129 | 143530 | 112573

2+ WA b A R
(1) HIRF= M A —E X

FAT N B RAF RAEE = b 2L AT 5@ e, PR DL 3 Bl R —/ (=)
11,

(2) BAFAF OEM | B LE K
ORITANEFHE AR EX OEM | AR E MK

FAT N CH G885 E RAF LB A SCBORAN AL 1 At 1) & Al R R 24T
RIP . BN RIS A A E TR A B A O 3 2 ORS H W IFAIF
SER, BT OEM | R MR A 7] B H R Z K T2 st bn g AT A28 5 T 5™ i
BRIV A5 5 ORAFRUBC T 2 PR TT , OEM T RARYE 2 7] e i (427
TR AN BT BRI AR AER L3477 . B Ah, OEM | R 1 5 A R BT 1 (IR W ilL),
WIEAZIE 1 RAT NESRRP B R T ER e ia 51 55 B TIREE R
RERAT NVFA] A B B R 28 =5 Fe B RAE 2

Zi b, RAT NAEHAR L% OEM R ASAE(E B R
@RAT NFEATF= L5t OEM | B AFEEE KK

RAT NI a3 B ARAF RAB ™ il B et - FEM AR RSS2 dh 2877 b, A
AR E UGS /) TeFE T OEM [ R EAT A2 77 F2 B th Tk AR 2 77 B 4%
7B LA v Sy SRR Y e v NI A v e s AN )T

Zl

BiAMABEIT #8 OEM ATk @k, OEM | R & 15 B B 5 11 4 25 R AS
B Lt 4 AR R I8 TAA P8 BT R, A RE TARYE 2 7] IR 24
LEMFUEARHEL P TG ORI . A m) CflE 1 5838 K AL R A B R,
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X N TR ST A B AP, I R RIS 2R, AR AT PR g B
AR AT EELEFAT RIR By B @ A7

RAT NG EE il OEM | AT 7ML B, 205 1 AN R R AT
NIBERE OS5 o R I, BRS2 A BRVE (I MBS 5% R R i 2 25 2021 4% H
AP 74, NERETE B A0 AR B . BEIEw Bt fER
BIEHEH, KT ANSERERE OB P IRE N, [, SEARZHEH,
XTI MEREIEREM . S E ORAEUS IR, AT NI K OEM | #EAT
PR, xR — R i PR AP B A1

gr b, RAT NAEAEF= EXT OEM | R ANFAE B R -

3. B EED OEM #TAEM KRR, RERFETILBRE]

(1) &35 OEM | BT M TRIL KM X H H K —FA KR, 6
AT AL 45

FEAESE X I, 246 OEM | R db AT 2E 7 In o2 A i — R AR =45 2022 4
FE, s LS| SRR FEAT Mk B2y et Bl o~ 7] 2 524t OEM | FidtAT &
PR L AR S R R -

AL JIETT

2 AREF 202 el | SOEIEOEM T
1 Procept Biorobotics Corporation 7,501.40 5
2 Trinity Biotech Plc 7,477.90 3
3 Butterfly Network, Inc. 7,339.00 &
4 Sight Sciences, Inc. 7,133.10 v
5 Great EIm Group, Inc. 6,797.40 &
6 Vapotherm, Inc. 6,680.10 =
7 Neuronetics, Inc. 6,520.60 =
8 Conformis, Inc. 6,205.00 &
9 Xtant Medical Holdings, Inc. 5,796.90 %
10 Iridex Corporation 5,697.20 &
11 Semler Scientific, Inc. 5,668.60 2
12 Pulmonx Corporation 5,366.20 3
13 Iradimed Corporation 5,330.31 &
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23 AREF 202 fepeln | SEIEOEM ]
14 Utah Medical Products, Inc. 5,228.10 5
15 Chembio Diagnostics, Inc. 4,952.19 5
16 Aziyo Biologics, Inc. 4,918.70 5
17 | Biolase, Inc. 4,846.20 o
18 Neuropace, Inc. 4,552.00 4
19 Sensus Healthcare, Inc. 4,453.20 &
20 Apyx Medical Corporation 4,451.00 3
21 Dynatronics Corporation 4,433.85 4
22 Pro-Dex, Inc. 4,204.10 =5
23 Electromed, Inc. 4,165.90 i
24 Sonendo, Inc. 4,165.60 =
25 Eargo, Inc. 3,724.80 =
26 Strata Skin Sciences, Inc. 3,616.10 3
27 Lensar, Inc. 3,535.80 i
28 Cytosorbents Corporation 3,468.88 4
29 Co-Diagnostics, Inc. 3,421.82 =
30 Stereotaxis, Inc. 2,814.70 =
31 Dariohealth Corp. 2,765.60 =
32 Brainsway Ltd. 2,717.70 &
33 Cvrx, Inc. 2,246.90 g
34 T2 Biosystems, Inc. 2,230.50 %
35 Clearpoint Neuro, Inc. 2,055.10 =

VE: FATME BT A R EUPRAE A AE SR ERIER A8 5 AT AALUES3E 5 BT e g il e b 2528 5 B
b, 2022 IHEE AL T 2,000 53504 8,000 J33E 02 1H .

H B AT, Z24E OEM | R HEAT AR 7 In o2 b 3 4 XCH FH AR — i A A 2
Hrf, Sight Sciences, Inc.. Semler Scientific, Inc.. Sensus Healthcare, Inc. 7 & i
R s, 5 OEM | & ERI e B OEM | R RIW R A BE I F 1% 2K 2t
7, BB AEIR OEM R MIA™ it il LB SE, ik OEM H1EH
FERMEAT NAE PR AT S5 ERrk, RAT NS E 2t OEM | it AT A7

AT AR
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(2) S EEE OEM #ATA AR fEKIZE A

FAT N2 i B B RV T e A SR TS AN AR i, FLAE ™ L
2 WHRABKESR, &R NG 27 BT a8 R B S 0, W T
BERNBZ (V] 58 B B 08 DAREAT IR AR AT . 77 b A7, RIS 3 75 B A R
AN T RAT AT S, BATE BT RST OEM | R AT A4 f BN
IR 2, MZFE OEM | R #EAT AL i LWl A Bh 1 AT N AT B RI2 & ik
A, AT N AR B8 2 SRR it BT A st LK T 38 i s s, 3R T RAT
NBEE B RE IR T I E BHRE ST, M9 AAT N7 s I T 37385 70

(3) RATARILT 58 MR EBIEH]E R CAIEH OEM | BT M iR
B

RAT NI ZATAE 77 I BT 4508000 B 45 1) 3 75 BE AT & P AE VAR R R B 46
ISO 13485 7 N AT AR HE . KAT AT A +] LSIARHESEE FDA [REKR, HilE 1 )i
R & Quality Management System (LU Rf&Ei#R “QMS” D, g T MANFHE
., FEERGE. AR i E R R E S T A s B A

RAT NAEZABE I, 2MRYE QMS S5 RS AR PR A il $5 0t,  DLREI
HE AR IX AT A T, B S AT & FUE R A B AT AR HE K EEK
TR ] 1 it B AR VPAS AU (N L PR U R AR T R R R R R &
VR ST i AR B B A AR A I B A AR B 7 AT A
HIACsR R UERT LR AR o

br LRI Ah, RAT NARRHEAT MRS 2 . o B i vh S R o P
ANEESR, I — B4 s AT N B BRI EE, HEE R & R S PRI R
Bt

M DAL A5, AT AT LA OEM TR 2R 7 7 il ) Joft kAT A R

i ERTIE, RAT ARG IX H 23T OEM | R EAT A2 7 in L A7
P I REARAAT NRIBE A, BT RAT N ERT = s /1. [FY,
RAT NEESL T 588 (K B i R & DA OEM |7 T A2 77 dh I B Bt o WIORAT
NEEH T OEM | BT A I L, M AP BT S ATk A5 o
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4y B EMBERIT ABATRE. oA EE OEM RIGH L &E %

T EORAE LA E = S AR, S AR AT N BT RIG 5 S5
KL OEM | BRI R FE R KT A S OEM | B E K& Ed A i dE
AREGHED . A 5= T2 Mol e 3 AR R ik i fe e AR, BAmEE
B, B OLAE .

(1D FEEAERERNRE 2B E L

REFENEAE BB E A RHR I, 305 IR E A & B B A Bl
JERP RS H OEM | R EATRIW, B I ORS JF A Jf5E ], OEM | Fifd
M1 ORS $2ALAIMLEL, #HlE ORS MEARS . LM b HEREAT AT RER I K
ML, ZJE RAT NI AP ORI AREAT #E4T R o

AN, RAT NSRRI R E g B R A it . eI O A X
7 i P I P AR AL AT RO AN e, PRIt B s R R, T AR AL
HE HIIT R R AT N B SR o2, HBUAR A BE . TR e
FAT Nta Tt R A S AL A DRIE S E A A B AR AR E 47, {2 OEM
R AN AR B 2 AR KT T AR R B AR . PRI, BT ORUE AT N7 i
FEEHIFEIE, 2020 4F 4 HikE, Za s AR B A AT N LRI R IG, IR
fit4y OEM | R BEAT AR

HEMEWIR, Zre iR R A R e as 2 4F kAT N B mHE R R Saint-
Gobain Performance Plastics 43245 OEM | F, H &4 7= o i =AM BT
OEM | iKW,

LR EPIR, BrEIRIAE R SR AR SR MBI A 288 3 2 AR R AT N BoR et
JE BTG 9 R AT NG AR G S s BB B e T A, i RAT N B HEA T R W ]
AR RCE, HCARERIMAHLH] & S B

(2) REGREH. BEIEEEBRRME 2B E N
GV, AT NZRERAE - BRI EEF AR OEM | R E
BRI, RAT N TS WIPES E AR AT R R R A -

ORI EIEE AR AT NEF 8 B R B EREE U J5UR
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VA3 AR R R A TEREERE, AR R AT R, OEM |-
BT AT T3 AR 54T AT 105 ARV L 38 JEb A 7 2R

@R AT NE A, IRTHEE MR RAT NI BAEHE . B WERE TR
FOMERR S, IS, HRAT NG I3 B B VSRS, A% B 7
TR, IR, R SRR R AT A R A . 1 OEM
IR RIS BT A 77, AT DA AT A B, 3T SR B
%,

S A AR, AT NAE ORI B IEEVE R A L N B T
2020 FHAHE L BT, B FIAE 2021 F AT N OEM |1 o ik BRI 2 78
SRR T A RS, BT OEM ) R IE % BERIAR = i, 6 R AT A K
AR B IE MR . PR IR S IR AR RN, RAT NP RIS
R RO ERI BT, SR THE AP RN B Bt es SR, JRIRTT TSGR
BHR 22 4 PEAF KT, BEMTSEBUME SRR IR H N, FRIE 1 ARSK A IE W A7
BERE IR, AT ARG B O 78 o ) 3 2R AR

BB WIR, AT NS ERAFI BRI AR, e o 3kiE
Hy HH R AT N 1A Fresenius-Kabi Austria, GmbH SR ; ZLFEER £ 2021 4F £ %] Global
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Inc. BT FARIAIT I RITROR, ik

TN T B R .

e BLEAREINENR B a ], BRIy AR A S AR R -
g bRk, KAT NS OEM | RIAERIE & IRl h 2958 12 25 FAT & R 51

QOEXRMEF P LER KT EHENREFEEMLERF A LESR

LB FTRAT NEBHIRIGMHE, ORUET= i Kb AR

I I 24 5 BT S B AR AR AR AR I S i, R AT AT EAGRAIEAR 567 i)
R (bR, (R I HE R W58 S WU e ), R T R AT A SRAS SR A IR
WA R T H R A, AHOCL T 4 T L2 4

A4 OEM | BHI®ER, HRMERT AR

RAT NZHE OEM | R EAT ZABAE P2 I T 007 S35 R AT N il i, 5 R
1T NBEERIGIT A 8D, OEM | R SAHEC A P AR N, BURAT NAFEFE
KBRS >, OEM i SAFIE K T-Ke 52 B 5emi, BT B H O AT N A=
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R i FOARARAE 7T e BURAT N b AR E IR . SO0 ERATAE I L
Al 258 AT R R B E AR WL &, fRiE OEM i & B[R, FaE
RAT NP RN, AHORAERT & R

LRGP EN SR E R L BERL/MT BT NELRRFER

BN, KAT NS OEM | 205 1 i IR 1T H 50 A i IR A S W K o
NFRAT NBISEPREETR R, B S 2 R ESR . RN, HwEHN, kT b
BI5E Rk 1 & A2 58 B B AR B K, ANEAERIL B R AR W & KI5 1 .

i EpTid, KAT NS OEM | £ KA & Al h 25 BT AU MR AR 2
WS AT AR B A R 5], A7 R A B

=, ERENE. PRSI EREIETHREIFRREHERL, (LD 2
7 LB X EACELEE R B A OEM | R JBAT IR B - BETE . A LS R
BEEW; () WA AREFFRASHELEN., FEMEEEARZE
B0l RIERFHERAZR S EREKE, REMSHRER. 2022 46K 5]
BARKI R E R &8, KB ZAHERE, SEFRAMERKE. el Bl
FEABSTRESOFRA, ExF (1D REHESE. T8 (2) RATARGER
FERL P R B A 5 AR AR .-

[(F£]
(—) BEHREIM. HRESHIN LRERHTEEFRRAHRIN;
1. BBRERF

FEXS LRI, RAEVU AT R & T L2 AT 1 LU ARy

(1) SEHDTR T RAT NN AME BN 55

(2) XRAT NHERIMAE L T EATIZ A, T ERAT NRTEMTBUCR, R
FH R L4 5

(3) 1E 7 RAT N EEPN RO, 2o HRI g, a2ty
77 i R BLUG A 5

(4) BASIFEN Ve MEE LS| ke i A w] ek, X H A
i AT B H 90
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(5) WUFIFAED 7 &KAT NS OEM | R sl R I 46 HEAT B S (R AH SC B Rk

(6) I AIFME AW 1 RAT N EEMENE ARG, AR E R
TN SIS Ty« G2 L EHT 0 L2 IR AE SRR R B, A R AU N AT N fit
AI TR 5

(7D BASIHFA R 7 RAT NLFriz ] Nz k. ArEE. . &
FEEANR (ANEHMBESE., SMBRFESMER) RITHRK;

(8) SEHVTIR 1 RAT NEEAMH L AL & MD Logistics, LLC, Ffx5 3
FH 2 BRI 34T 7 BRAE; SZHEP5 MD Logistics, LLC % ) OEM |
Biomerics, LLC . Scientific Molding Corporation, LTD . Bryllan, LLC #l
US Specialty Formulations L LC, FEXFRAT NAFE AT T SeHb il £

(O HAET T RAT N T A FHRYE FDA B3R &7 (1)l s HA R Quality
Management System ( “QMS” );

(10) BUFIFER T K17 N5 OEM | A& HIRIE & RAG E L, S
FA T 17 RAT NIHAH S il ) o0 B 42 W) B e 25 38 A BRI 548, A AR o Py 428 1
P TR I PSR 7S AR A AT

(1) BSHRER T RAT NEE4h OEM | R 1) & R 00k

(12) Tfi# T MRS RAF B RAL ) BARFE 7 S8 B B4 Bkt FEHmAEEAS
FHOC AR LR DOk, 0 BRI AL I AR AT 28 47 Ik

(13DEE IR T 35 E 435 45 Bt Magstone Law, LLP H B Ay W4

2. BREBE®

(D) WA SRES. BIFEER. SEEAR. SRS T
I EM R, AT NEEERIEEE. 7 OEM | R RIM&H . Sk
WA ST HER . e RAT NS B IRATE LB &= A= B — e M 5
A EEH OEM | BT A MR R S B, FFairstel: s e b k47 A
HAT R oMK OEM | R RIWE A RML-&HME; EIRERR. 285 RAF
RN AR B 5 A FFMIEAL B A — 2L

(2) JE M BRI R A BUR AR ST S O & e 0, B it
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N AAE OEM | IR E 2, HAKBEREHILRY; KITAX OEM
JEATRER G AN L PAT o B 2 4 it e 3% HA BT, SATHIR S8 RATA
JEAT E WIRTAE N T BEAT AR & L SRR DN S i A AL s A2 R BTN JA 1
B M SE A R SRR R S0 AR 5% (10 PN ) P A 4 FLAT RhAT

(3) fETEILX > OEM | i JEAA BRI A RN T RAS s 50 T, RAT A
kI OEM | R R IA % 28 SeERIMLAI & 2 LR #3817 AT A it
RIE AR EAS . A DL: KAT NS OEM | R RIA & [F i 2958 AT e
A 5 I FEE I K B (1 iR PR 5 BRI 5

(2D BFRENM . BRESTHIT (1D 235158 FA MR AT OEM |~
RBITHEERRF. BEGE. REHFAREELS®R; (2) WHENRTRER
BUHHSAES M. FEMEEEANZERL, RIERFERAZ P IER
R, MESHREIR. 2022 F B K HAIBRHRE K SEHE, RRE
RIEHE, R RARIERKSE. Bl WBE RS SCAREL, FxF (1D
KIHESE. B8 (20 RITARTESHNERBERATHRRAHERL.

1. RIS EMRER R OEM | BB TR ERF . ZEWEE. &%
HHHIREESER;

(1) ZEERF
DOEM LR 7
L3S R AT NIRRT 54 50l 8 3047 1 847 DA 40 5 0

LN A WSS E 2 OEM | M T EHL X (5 B AR B AT 1E, Wikss
4t OEM | R AH S B okt 5

NS4 F 2 OEM | T T BREFE

IV R AT N4 OEM | i3 REHT 1 Bl SE Uik, 5 R AT AAFICT MD
Logistics /% & OEM | i Biomerics, LLC. Scientific Molding Corporation, LTD.
Bryllan, LLC F1 US Specialty Formulations LLC {47 5347 1 S s 4

QEM BN R

|RERAT AR S ( 00 5 40 T T 5 A7 WA
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138 5 7 i) 3 BT AMEE R R AR X A5 B AR M B SR AT AR, SR Ess A it
. e A R B o o

N 5S4 BN B BT T BRIERE T

VBB VIR 036 U5k DA S B 8 O 5 Ah LAt 32 B N R AT 1 U

(2) BEWEH. ZEHY)

BEAREHEH, AT AXBSNEM RN AT OEM | R % & Vi

A LB an N KR
DOEM HEN 7
FH T H 210_263 );F 2022 4EFF | 2021 4EFE | 2020 4FF
KN | RIWER CF5ot) 5, 243. 49 7,368.55 4,807.99 7,399.85
i “Ak ﬁ: WA N
z;*j(\ﬁﬁxiﬁ 5, 243. 49 7,368.55 4,807.99 7,399.85
PiktEm R (Jio0)
Vi Ll 100. 00% 100.00% 100.00% 100.00%
. Rk CJiTo) 5,243. 49 7,368.55 4,807.99 7,399.85
KPR -
J% Bk LA 100. 00% 100.00% 100.00% 100.00%
Al R 440 (Ho6) 5, 243. 49 7,368.55 4,807.99 5,355.86
0] bR 4 A0 5 KRR 0 0 0
L b 100. 00% 100.00% 100.00% 72.38%
PAT B A 7 1% ~
BEE (Jiot) 2,043.99
A B R & | AT B AR P
Rk | e KK E - 27.62%
W 7 L A5
8 2 &% AR
MESH AT (O 5,243. 49 7,368.55 4,807.99 7,399.85
Jt)
bl b5 Je & AR 7
B &R0 KR 100. 00% 100.00% 100.00% 100.00%
SR
@)Yy ¥ VR
PRIENIA  VEM S I AL N R pR b A% 2 b an T
Fl HH 210_263 j 2022 4EFF | 2021 4EFE | 2020 EFE
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2023

25 TH 1—6 A 2022 4EFF 2021 4EBF 2020 4EBF
KIGTEN | RIWEET CJiot) 3,881.15 6,804.38 2,875.05 2,842.04
1R A =G
Ef;k1iﬁgfﬁxiﬁi 848. 05 920.35 1,151.94 758.13
VivkrEm  [RBEE (o)
Vi LL 21.85% 13.53% 40.07% 26.68%
KEEH (Jiot) 3, 630. 70 5,915.50 2,577.16 2,553.04
KR -
ek B 93.55% 86.94% 89.64% 89.83%
51 bR &4 (J10) 2,386.03 3,243.06 1,009.42 1,589.87
Al bR 45 80 5 KR BR
e .72 829 179 279
P 65. 72% 54.82% 39.17% 62.27%
PATERE T %
. - 236.92 1,487.2 1,026. 15.1
HAU (T 87.26 026.00 515.13
H % B | BT ERER
o 4 | EEB A KK E 6.53% 25.14% 39.81% 20.18%
W A5 LA
|l B& Je &% AR 7
BEEmET 2,622.96 4,730.32 2,035.42 2,105.00
Jt)
| b5 Je &% AR RE 7
& &8N KR 72. 24% 79.96% 78.98% 82.45%
SR
? I2IN S ;H\:
R *‘f?éf*i*ff Bz 2,688.17 4,910.46 2,354.67 2,376.07
? ZaNY s ;I\: Y
J&i) %iﬁ PR R 69. 26% 72.17% 81.90% 83.60%

RAT NEEAI FA AR B R 32 5 R 2 5 ] A\, 5 i) At i 28 30 AR %7 R
Saint-Gobain Performance Plastics 7£ (52, &%, 2 == SRS W 258 5 fir b
i, RS & A FR 76 DNES BIEREER. &E R — IR
LN 7% Advanced Scientifics. Life Technologies Corporation %) 4 %%k K £E [4]

(Thermo Fisher Scientific) 7/ w], FEEN VLRI NEREALH LA, FE
N 400 4235 70 ; FUREIR L ZALR R Olon India y Olon 4 BRAE B —#5 7>,
HON ARG B 25N R TR AR, AERRIN . SE LA B A=
PREI P AR o EIRBER P BRME S5 AR HIRBAOK, AL T BN R S
PFR AR, KAT NBIVTR S B % 32, R SR RL A B i 17 2R EL 451

BUK

X EIREDL, RAFDLM . S UPIMERAT T BU M R e ARy
| EE T RAT NEZEAM RN R 7 Pk € IR, ARG
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(P B SR B HMY S48 0 o dl st IR T B 2 1 R AT N PRI S RS R 440 15
5 WA W E R M S A EL 51 43 ) Ry 72.71%. 79.16%. 81.58% & 89. 01%;

I3 AR, 3 i I B B R AT 2 R RAT N R AR AT £ A
FAAMAR SAF SR FLSL A5
ARG 7 A AT NI A BRI RIAT 5L K55 I8 il sk S ATk S AT A 56
AR SRR 3 (1 LS
(3) K&’

RAT NSNS AP RHE S AT OEM | R o8, RAT AR LRI E 2, 58
B, BRI AAFAEIE I AN AR A . RIS R -

2\ VAT FE U] R U5 RAR PP 18 18 B 20 A8 Sl e 6 A e TE TR R 1B L
RRERR P8 UL B AN R IR BRI, RSB RIREIR . 2022 4 [8] & HLBIBUE
R R R, RIEENRER, sEFRAmERNKE. . SEAR
BCRAESCIFRE, JER (1D RIGHIRESE. eBME; (2) RITARGEE MM
BB A T RRAHRE L.

(D BHREE S, FENRERARREER

B AT N A8 OEM | R 3T 1 I Se vk, X & AT A7
T+ MDL & % & OEM | i Biomerics, LLC. Scientific Molding Corporation, LTD.
Bryllan, LLC #1 US Specialty Formulations LLC F{JF7 5 3E4T 1 St s 4 .

AU IE IS S 1) 3 AT I I SO R AT NS4 S AT RHEE R R AT OEM [
P IEAT VT AR AL L LI R R P s -

TiH 2023 5 1-6 A 2022 4EBF 2021 4EBF 2020 4E B
K &5 CJIt) 9,124. 64 14,172.93 7,683.04 10,241.89
S U 1R A N R
Xt R W 4 &l 5,982. 21 7,995.57 5,332.86 7,481.47
(Hi7m)
S R L A5 65. 56% 56.41% 69.41% 73.05%
I 2 U7 R AR N R
Xt R W 4 Al 105. 23 106.55 70.05 127.28
(Ji7m)
in) & U7 1k LL 5] 1. 15% 0.75% 0.91% 1.24%
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i H 2023 4 1-6 A 2022 4R 2021 4EBF 2020 SEBF

R U IR A N RS

xR W 4 A 4.09 186.77 557.02 549.23
(H)

HL G VTR LL 7 0. 04% 1.32% 7.25% 5.36%

AU IR A N R

XF LR W 4 A 6,091.54 8,288.90 5,959.93 8,157.98
(JiTt)

SR et 66. 76% 58.48% 77.57% 79.65%

(2) BRUERRFFE Ui B L N P B K 8

PRIE A N T RS B T, 2 58 RS R A R A R R R B S AN R, ik
BAT 757 39195 SR ) A UK BAE SR AR AUBOR A B L R AT R IEAZ A

PRUIE PR T2 206 R i RAT N BEAME TG B N AT R SRR, JFAE LR A E Rl
WU S 73 N 7 AT PR IE SR UE o 3RS PN B3, R B x T B AL 7 e b

THELUNR
K5 UiH 2023 4 1-6 A 2022 4ERE 2021 4B 2020 4EfE
Y SAT
;‘:fh‘m@ 7 9,124. 64 14,172.93 7,683.04 10,241.89
i
KR ??i%’\ (7 8,874.19 13,284.05 7,385.15 9,952.89
K ER G
= 97. 26% 73% 12% 97.18%
SR L 1 93.13% 96.12% 6

(3) #HhEHIEBAR B R AR B A3
2020 “E 9] & EE BT 70% 5 5 R 2N 4FE K AT NS £ BN RS Sartorius Stedim
North America, Inc.Ab T iFIAEFEA, ZALRN FEARXTHAIER R, 2021, 2022 4
B, BRAMIL N RS B BE LR 70%. #iEARIE H R H, S A AMIE N R

[l R T L0 T R s

B 2023 $ 1-6 A 2022 4E B 2021 4EBE 2020 4EB
?’;@ﬁﬁ 73 9,124. 64 14,172.93 7,683.04 10,241.89
?Z' e 7 8,874.19 13,284.05 7,385.15 9,952.89
R pR LE A 97. 26% 93.73% 96.12% 97.18%
%;Z' w® 7 7,629.53 10,611.61 5,817.41 6,945.73
[ BR) 4 %0 15 K 85.97% 79.88% 78.77% 69.79%
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i H 2023 F1-6 A 2022 fFJF 2021 2020 £

PR B AT EL A5

zi FRTIR, 2020 AR R ELHIL T 70% 3 R YE KT NS B AR
Sartorius Stedim North America, Inc. 4t T YFAEFEH, Z AR 5 AR XS HIE R B &,
2020 87 7 [B] bR A ARG 1 R R BTG S

(4) REBNEHE, mEFRAMRERKSE. el EEERESREE
AR
OXEH B bt

LA S ATURA B0 3 LA S 7 AR [B] oy B 1) PR I BH AR BEAT 1 G, e 17 X i
(PRI A [ BT B R 52 WA S R A R AT A SRR 3 5 SR I B 41 18— L
BYIG 1A SR IE B0 10 B, T A [ bR 117 3 B 87 7o SR W 4 A% A bl g 450
T 70%;

WA 1 SIS Ja BLAT SIS B«
O ERIKIE LBl TEE & RESTRAESCHRE
|3 AR E K3

UL S ol 28 ) A 30 g AR [l ey 1) 2 A I 7 R R W 2, - ORAIE T R [e]
BRI ) LAt I P R < AU 7 L9 38 v T 70%

B SCRAE SRR

FAHURIIAF I A B 1 RAT N AR A, AR e A A 0] o (4 2 7 A9 R D
A 5 ARR RO A R BT B SR WIS SRR S RAT R R IE I R
WIAHIZE—VLEC, &% 1 AR SR B 1 HsL

L FERER . FEF
BEARRE AN, SEZEBRIN T RN

25 T H 2023 £ 1-6 | 2022 4EFE 2021 4E /& 2020 £/
KT L K& (Jion) 9, 124. 64 14,172.93 7,683.04 10,241.89
P —— Reaadn CJioo) 8,874.19 13,284.05 7,385.15 9,952.89

Rk LA 97. 26% 93.73% 96.12% 97.18%
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K HH 2023 4§ 1-6 A | 2022 4EfE 2021 4EpE 2020 4EfE
6] 56 &4 (T ot) 7, 629.53 10,611.61 5817.41 6,945.73
(5] B 4 47 15 % B 4 40 L A9 85. 97% 79.88% 78.77% 69.79%
VAt ;e N (| ;‘A {\ Aﬁ
ﬁ(‘g j_f)ﬁ Fefy Bl 236.92 1,487.26 1,026.00 2.550.12
[m] Ry S AR A yE——Tn —
PATBERIEF B 505
Ay . N . 209 899 719
B o 5 AL B 2. 67% 11.20% 13.89% 25.71%
‘ ST B o
I/E\fz'&g@ﬁ’% Pt 7,866.45 |  12,098.87 6,843.41 9,504.85
&1t (o
5] bRy S B AR A% 2 40
N, P . 4 0 0 . 0 . 0
b 55 o 8 L 88. 64% 91.08% 92.66% 95.50%
(5) ZEEN

B, BRI AAAAEEE AN AR A . RIS -
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7. XTHIHHE

REERESE, (1) RITAHMLFZEAREGEZ . MEEAIRHES
EHE, Kl RIEERREFHT RSWENRRSE, FENNFZL SR
I ERFHMT AR A FEA; WETH AREREET RSE~ENERT
ANHESRR, KITATEBRHBEX S AEE~RMRE~RET ZHNRA; (2)
ZITAZE DT BRHEEZAIVARZERBRFHRHNSFRIR. 117
W EE. KR RS, BRMNERBHET TESIBLITARAFLRM
LSI REFARIMHEREERR.

— BRATAUH:

(—) “PIEH]” LT RBIELWVRERIRKE) RFEBAT = M 1
R e &EYE, G6REARZERHART NNEIEZ VRS KE R
FRABIRARRERR . GHETR. KA futk;

[EX]

1. “PIZH]” SATRIBIESN R BRI KA RS EHT M B R E
KrgbAE i

(1) BEGEE LR, ZeaTHE B EHRA L

GBI 70 DR e REAS RS 55 0 T LR A HE S+ SR #s FH T a4 B AR AT
MAE 5, BN S TS IR AN A 75 27 BRIP4 e IA I
o I RIS o A e AR TR 245 4 EATHE B AR5 i, FEIIN RN K, HAR
e A AR UR

(2) RITAEBIEEAWEY T KPRENS/EXR

H 2008 SFIT4a, 2wl BRIV RSA [ A 42 I i il g 1 24 M S e 40 1) 771t 5w 52
AR CRFETO. DBEHEEMIERE (R K2ESRHE, HAHHN™ M
WALHIEANLRE AT S 25, NGB DL R ) R R, X7 BATAER 257 i 5 7
AR S FR R . AR Int, 280K, HR2IF R B 473 @ S e 7
3ol 1) Ml £ B BT
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(3) REKRATNHAT i, R ERAMS

FAT N2 SERAE BT 2278 R 5T 1 5 N EHIRIE . 5 7 &
BF W HRS B B RIS E M RIS E M 2%, AHEL T B TR A T IR S R AEA
[ X AT 7 A3, R AR RO 5528 B R AT N A AT BT i 1 26 M fr) 1
LR E AR RA LA 71, RTHEE R

(4) RITARZBEHEBEBEEY B ML

BRSBTS, AAT NEAR 2 55 L A5 B A W4 B IR R B E 77 dh
AR5 SR P e i 5 AR B AR 3 B i, IR I S 24 ) e
TR AR R ST T A B A A AU A I BU R . RILE, RAT NAE R
F T RO AR P BE S T8 0 AT W B A B SRR, SEBLE RN

gi b e IR R LT AR PSR AT R SRR RAT NS SHET
R 55 e R A L R

2. G REERLAERARIT NAiEIEL R HEE KM IR AT IR
R EETR. BIKERA M

(1 FRPRTHERFHEEL 2

O AR KL

BRI M55, SRIFPLE, RAT R DT B R DX 7 B AH SR ) 4
PRV B I ASE AR G 3% LA B BT 240 5E AT R I B b, BAREASER 77 b (19
MM CnfEbs. AR BEREIT RS 7 i B i sh R M. a8
BALZHEE . B RS A3 4 AT

QMR 2 R — T S BE #5745 B 2R 37 AR AN

PSR IR BT RAT N HEATHE i 30 B 40 20 S0 RS e IR 55 i« AR
S, MRWE TR SHRARE N SIEUE, R RIUT AR A v R 25
K= i B AT AR TARRAE S RAT N, IFEAT B A & SR s B T
e I B 7 it B S 1) B A A2t

RAT NERIET MR S A8 B BRSSPI H 2 4 WAL R AT i
TR AL R B A R L0, ZRE I I A AT I BARHE T N, IR TR YE
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T3 DU AT RAE R, B 28 Ji D) Sy S G 2 U0 a1 30 72 o 7o b 208 2 P e KA o
(2) RMEBIRHE RE AT B BAEIR S R
WEIN, RITANETHEREAT & W, @ B, ZamifE) M
= EHE AR S NI IE 25 VAR AP ST A SR, T PAT RO HET IR S5 1 Bk
NESSIEN

i€ e it HARA A

PR R TAE: rBhAR ST R AT H ™ fh NS BE e . BR R R 4R
Bebn TAE, BARCIEHEBRRAE Lt Bk Ae e it bnhiilfE, PPk
BOR Ji) AL iy B v 25 55

PP IR ST RAT AARYE S X (20 P 0 A kA Al a4 il 5%
G, DRSS R BRI IE B IL A R I P B B S B R RS, SR
SSR B A AE S X AT DU ARG, S i A 0 2 /oK

%%%Iﬂ /s W B ML S O 02
PR RE T PhIIRS RAESLRE LA R E AR R, BRI

Foik. Z55nfs, WIMTE L. BRiE ALAFEESR, JHRIR MBI AR 55 30 AT
Moy m AT H R B

Ao b RS T %t DX e 2 T ST I 55 36F 5 i 1 24 S 1 4
e BEH. MBEXNFEFER, LG A& STIE L, JE RSt
FIHANAE B W40

RAT MM BZNHERE, TEHMSNEEELS. BREHZUFEKR
MEZiEs:, UBERES . W, a8 IR R R
RIS IEL R R E & K A B A B T AR S5 X 5™ i B T R
M, 3R i P A >3 13

2

I ek EUFRE . ISR AT S BB EA R B AR E AL, #ATE

ERIET ) S Jear e g

BT BUN RIS AR S5 SE R 2 m R IR 2 AR OEHET iR 55 25 B KR S5
e, Her IS5 i had s 1 RAT NAEREIIIR) Py oxof T B il 55 9 28 B BUAAR AT 1S
DL RER o

(3) #IRFEHE TN KR A Stk

A BN, XOTIRYEE BOR SRy TAE AT 45 . BB O A |l i
L2V PR BEHE) AR5 45 S SR ST RS, BT Hie Al NWARSEFILAN 80,
DN IRAE 45 PR AU HUR S, JT SR AU R 1 22 =) 2 1T R HE) TE Bl Rl 55 5
JRBANME, 5 FA AT B B AR R ARIVCHES o WU VR AL 1 N Se ik, 3 R b e
IERREAT T 2F M A & 1R

W 1E 24 MU R B A1) 245 251 9 6 M T AL IX N RSBURF 42 1) H) [0 b T 23 ) g A
Zyk (600267.SH) & IR A 4K, XbTIR5% A AR O A BRI IR e, RAT
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NG IR 55 9% PN 229 75 1) FL PR P A7 2 JU IR 55 P 2 - S et 7517 i 1 Ut

[ A <545 B K R S5

B AR e 5% < AU I AR AT B K 5 S AR

Lo IRV N B LA S, T SSRGS B, O

WRIEIULIE S BRARRAT NE VO N SAR SRR A M B E L), e 25
AR 1A H A5 =07 BEAT RABIRAL, TRANRE
RGBSR b A B T AHET B Be N S 1 AT NEAT £, R — TV ARSRAL,
FLAH AR IR B D0 = FE T AT NI AR R

i
A0 . FIR)E B A

PRI, AHOR R 2 R AT NI 5 3h 5 Pk sl i g8 B i, 9T s AT A
IS5 ORI R AR A

2020 £ 2022 F A&, RAT NWCHURIHE R4 9% F o G 400 24 A 5™ il
ANEHIREE . 2023  1-6 i, AKX AR ELF A B L ERI 0 fEAH
BUANGER, FRANEANHERK TN M, 2N THHLYE., RHEXT, B
BRI RZIEE, RITAETHR ZAREAFMROGETRFTA S L
&%) B AR K S MON T A BT AR o AT NHET R 58 SEBL D USON S 4
R UURES, BARGT

B H

2023 5 1-6 A
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	目  录
	一、问询问题及回复
	1．关于发行人是否具备持续自主研发能力
	问题1.1
	一、请发行人说明：
	（一）原有肾脏灌注耗材在漏液、液面监控等方面存在的主要问题及其对临床应用的影响程度，是否影响程度较低。公司相关改进对其临床应用具有提升改善效果的具体体现，是否属于具有重要意义的改进。原有器官保存液及肾脏灌注液生产工艺情况及其存在的主要问题，无菌条件是否属于器官保存产品的基础性要求，公司新采用的无菌工艺具体达到了何种效果。上述对灌注耗材以及保存液和灌注液改进提升的技术难易程度，增加液面监控模块、将未经规范验证的封口机转换为经过质量体系验证的密封头等，是否具有较高技术壁垒，如何体现公司自主研发能力和技...
	1、原有肾脏灌注耗材在漏液、液面监控等方面存在的主要问题及其对临床应用的影响程度，是否影响程度较低。公司相关改进对其临床应用具有提升改善效果的具体体现，是否属于具有重要意义的改进
	（1）发行人已建立完善的研发体系，通过持续跟踪临床需求决定改进方向
	（2）发行人所做的改进均为针对临床需求的重要改进
	（3）肾脏灌注耗材部件升级、液面水平监控模块的增加
	①原来存在的主要问题及对临床应用的影响，是否影响程度较低
	②本次改进的技术难度
	③改进对其临床应用具有提升改善效果的具体体现，是否属于具有重要意义的改进

	（4）氧合灌注技术-预充氧合灌注技术
	①发行人开发氧合灌注技术的背景
	②原来存在的主要问题及对临床应用的影响，是否影响程度较低
	③改进对其临床应用具有提升改善效果的具体体现，是否属于具有重要意义的改进


	2、原有器官保存液及肾脏灌注液生产工艺情况及其存在的主要问题，无菌条件是否属于器官保存产品的基础性要求，公司新采用的无菌工艺具体达到了何种效果
	（1）原有器官保存液及肾脏灌注液生产工艺情况及其存在的主要问题
	（2）无菌条件是否属于器官保存产品的基础性要求
	①无菌条件的具体含义
	②发行人产品生产采用的无菌工艺
	I.最终灭菌工艺相对简单。
	II.无菌生产工艺的难度远高于最终灭菌工艺
	III.发行人采用的工艺为难度较高的无菌生产工艺


	（3）无菌生产工艺改进的难度及具体事项
	①无菌生产工艺改进的难度
	②具体改进事项

	（4）公司新采用的无菌工艺具体达到了何种效果

	3、对灌注耗材以及保存液和灌注液改进提升的技术难易程度，增加液面监控模块、将未经规范验证的封口机转换为经过质量体系验证的密封头等，是否具有较高技术壁垒，如何体现公司自主研发能力和技术水平；
	（1）肾脏灌注耗材改进
	（2）器官保存液及肾脏灌注液生产工艺改进


	（二）定量说明相关技术提升改进前后，公司在灌注压力和流量调节、氧合灌注、低温维持以及第二代肝脏灌注运转箱方面改进达到的性能提升或治疗效果，分析相关改进提升是否具有较高临床应用价值，是否具有较高技术门槛及具体依据，相关改进预计何时能够落地应用；
	1、灌注压力和流量调节技术-固定压力下直流电机蠕动泵稳定控制技术的开发
	（1）定量说明改进达到的性能提升或治疗效果，分析相关改进提升是否具有较高临床应用价值
	（2）是否具有较高技术门槛及具体依据
	（3）相关改进预计何时能够落地应用

	2、氧合灌注技术-预充氧合灌注技术
	（1）定量说明改进达到的性能提升或治疗效果，分析相关改进提升是否具有较高临床应用价值
	（2）是否具有较高技术门槛及具体依据
	（3）相关改进预计何时能够落地应用

	3、氧合灌注技术-低温灌注设备物理制氧模块的开发（持续氧合技术）
	（1）定量说明改进达到的性能提升或治疗效果，分析相关改进提升是否具有较高临床应用价值
	（2）是否具有较高技术门槛及具体依据
	（3）相关改进预计何时能够落地应用

	4、低温维持技术-LifePort肾脏灌注运转箱恒温模块的开发
	（1）定量说明改进达到的性能提升或治疗效果，相关改进是否具有较高临床应用价值
	（2）相关改进是否具有较高技术门槛及具体依据
	（3）相关改进预计何时能够落地应用

	5、低温维持技术-静态冷藏设备的开发
	（1）定量说明改进达到的性能提升或治疗效果，相关产品是否具有较高临床应用价值
	（2）相关产品是否具有较高技术门槛及具体依据
	（3）相关改进预计何时能够落地应用

	6、“LifePort肝脏灌注转运箱”二代产品
	（1）定量说明改进达到的性能提升或治疗效果，分析相关改进提升是否具有较高临床应用价值
	（2）是否具有较高技术门槛及具体依据
	（3）相关改进预计何时能够落地应用


	（三）第一代肝脏灌注运转箱预计获批上市时间推迟的原因，其注册用时是否符合FDA医疗器械注册的一般周期，开展“继续使用研究”是否因目前已有临床试验数据不足以满足获批上市要求，该产品2023年下半年获批上市的可能性，是否将继续延期，是否存在应披露未披露的事项。二代产品的研发进展情况，产品设计在其整个研发进程中所处的位置，是否尚处于早期阶段，后续关键研发时间节点及预计获批上市时间。报告期内肝脏灌注转运箱研发投入的主要投向，主要用于一代还是二代产品，研发投入和成果是否匹配；
	1、第一代肝脏灌注运转箱预计获批上市时间推迟的原因，其注册用时是否符合FDA医疗器械注册的一般周期
	（1）LifePort一代肝脏灌注运转箱尚未获批上市的原因
	（2）LifePort一代肝脏灌注运转箱的研发进度

	2、开展“继续使用研究”是否因目前已有临床试验数据不足以满足获批上市要求
	（1）继续使用研究的定义及意义
	①FDA批准继续使用研究代表该产品具有重要临床需求
	②FDA批准继续使用研究代表对该产品临床有效性和的初步认可
	③继续使用研究可以向参与研究的研究者或机构收取费用，说明了产品具有重要临床价值

	（2）发行人申请继续使用研究的原因及合理性

	3、该产品2023年下半年获批上市的可能性，是否将继续延期，是否存在应披露未披露的事项
	4、二代产品的研发进展情况，产品设计在其整个研发进程中所处的位置，是否尚处于早期阶段，后续关键研发时间节点及预计获批上市时间
	（1）二代产品的研发进展情况
	（2）目前进展在其整个研发进程中所处的位置
	（3）后续关键研发时间节点及预计获批上市时间

	5、报告期内肝脏灌注转运箱研发投入的主要投向，主要用于一代还是二代产品，研发投入和成果是否匹配；

	（四）公司目前在器官保存及修复产品国产化方面已开展的工作和取得的成果，在境内完成生产供应链构建所需的前提条件和时间、主要难点和门槛，预计何时实现国产化；
	1、发行人开展器官保存及修复产品国产化的原因
	（1）我国有巨大肾脏机械灌注临床需求和市场增长空间，发行人始终坚持推进器官保存及修复产品的国产化，填补此领域国产产品的空白
	（2）技术及产品的消化、吸收有助于未来的技术改进、产品迭代和商业化
	（3）器官保存及修复产品国产化生产具有供应链及成本优势
	（4）器官保存及修复产品国产化在当前中美关系复杂形势下具有必要性

	2、公司目前在器官保存及修复产品国产化方面已开展的工作和取得的成果
	（1）肾脏灌注耗材
	（2）器官保存液、肾脏灌注液
	（3）肾脏灌注转运箱

	3、在境内完成生产供应链构建所需的前提条件和时间、主要难点和门槛，预计何时实现国产化
	（1）肾脏灌注耗材
	（2）器官保存液、肾脏灌注液
	（3）肾脏灌注转运箱


	（五）第三方功能测试的主要内容和结论，相关测试是否检测和评价研究型功能机的临床效果，并用浅白易懂的语言表述“满足医疗电气设备的基本安全和基本性能通用要求”的含义，是否仅代表能够正常开机运转；
	1、第三方功能测试的主要内容和结论，相关测试是否检测和评价研究型功能机的临床效果
	（1）第三方功能测试能够验证产品满足肾脏低温机械灌输设备的技术要求，具备有效性和安全性，具体如下：
	（2）发行人一代国产化肾脏灌注设备的后续注册可能需开展临床试验

	2、用浅白易懂的语言表述“满足医疗电气设备的基本安全和基本性能通用要求”的含义，是否仅代表能够正常开机运转

	（六）结合上述问题，以及公司的研发费用、人员和时间投入情况，分析说明自收购LSI相关技术产品以来，公司自主改进提升和国产化是否取得实质性成果，公司是否具备独立自主持续研发能力；
	1、公司已完成了核心技术的转化吸收
	（1）公司已取得相关产品的知识产权
	（2）公司已取得相关产品的技术诀窍（“Know-how”）
	（3）相关产品的技术资讯已同步

	2、境内外研发资源的整合
	（1）境内外研发团队的统筹管理
	（2）研发立项的境内外共同研判
	（3）研发投入的境内外统筹调度

	3、发行人已建立了完善的研发体系
	（1）研发团队配置
	（2）研发相关质量体系建设
	（3）研发项目管理

	4、研发投入稳步增加
	（1）肾脏灌注运转箱国产化项目
	（2）肝脏升级产品研发项目

	5、专业的研发团队及长期投入
	（1）对器官保存及修复技术的消化、吸收
	（2）对器官保存及修复技术的吸收、转化
	（3）器官保存及修复产品全线国产化的推进

	6、发行人技术具备先进性，且已形成多项专利保护
	（1）器官低温机械灌注技术平台
	（2）组织保存技术平台

	7、发行人及其子公司在器官保存及修复产品方面持续进行专利申请
	8、公司的自主改进提升和国产化取得的实质性成果

	（七）结合上述情况，进一步修改完善相关信息披露和风险提示。

	二、请保荐机构核查上述问题并说明核查结论，对发行人自主改进提升和国产化是否取得实质性成果，是否具备独立自主持续研发能力发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论
	（三）保荐机构对发行人自主改进提升和国产化是否取得实质性成果，是否具备独立自主持续研发能力发表明确意见


	问题1.2
	一、请发行人说明：
	（一）清晰列示自研体外诊断试剂业务相关产品在前次申报时的研发计划和预期成果，相关项目负责人情况，本次申报的实际研发或商业化情况，与预期进展和成果存在差异的原因，是否因项目负责人离职导致研发不达预期；
	1、清晰列示自研体外诊断试剂业务相关产品在前次申报时的研发计划和预期成果，相关项目负责人情况，本次申报的实际研发或商业化情况
	2、与预期进展和成果存在差异的原因，是否因项目负责人离职导致研发不达预期
	（1）免疫抑制剂TDM试剂报告期内销售情况
	①目前，发行人移植相关TDM试剂产品的布局已涵盖免疫抑制剂一线用药
	②报告期内移植相关TDM试剂产品的收入规模较小
	I.临床对于免疫抑制剂TDM产品的稳定性要求高，进院流程和进口替代需要一定周期
	II.拿证时间短，发行人于2022年方才建立起了完整的移植领域TDM产品线
	III.突发公共卫生事件影响

	③移植相关TDM试剂产品的期后销售情况及未来发展策略
	I.开发知名医院，提升临床对发行人产品稳定性的认可度
	II.发挥产品优势，顺应行业发展趋势，开发基层医疗机构市场


	（2）抗侵袭性真菌感染药物TDM试剂及抗革兰氏阳性菌药物TDM试剂
	①研发进度不及预期的原因
	②与项目负责人离职无关

	（3）急性排斥反应分子标志物、尿液Ngal/IP-10/MIG/KIM-1联检试剂、免疫抑制药物代谢相关检测、人白细胞抗原重组蛋白制备
	①研发进度不及预期的原因
	②与项目负责人离职无关

	（4）移植相关病原体检测试剂盒


	（二）“因战略调整暂缓”的具体含义，公司后续是否会恢复相关产品的研发，在技术能力、临床试验方案等方面的可能性，若无法恢复对公司自研体外诊断试剂整体业务的影响，相关信息披露是否充分；
	1、“因战略调整暂缓”的具体含义
	2、公司后续计划恢复相关产品的研发
	3、在技术能力、临床试验方案等方面的可能性
	4、若无法恢复对公司自研体外诊断试剂整体业务的影响，相关信息披露是否充分

	（三）其他在研项目目前所处研发阶段在整体研发过程中的位置，预计获批上市及商业化时间，是否面临较高技术壁垒，公司是否具备相应研发能力及具体依据，相应的主要研发人员是否有离职规划，公司自研体外诊断试剂业务是否面临更多项目暂缓或研发进度不达预期的风险；
	1、其他在研项目目前所处研发阶段在整体研发过程中的位置，预计获批上市及商业化时间
	2、是否面临较高技术壁垒，公司是否具备相应研发能力及具体依据
	3、相应的主要研发人员是否有离职规划
	4、公司自研体外诊断试剂业务是否面临更多项目暂缓或研发进度不达预期的风险

	（四）结合上述问题，以及现有研发人员情况，分析说明公司是否具备对体外诊断试剂的持续研发能力；
	1、发行人已建立了完善的研发体系
	（1）研发团队配置
	（2）相关质量管理体系建设
	（3）研发项目管理

	2、发行人拥有专业的研发团队
	3、发行人技术具备先进性，且已形成多项专利保护
	①乳胶增强竞争免疫比浊分析技术平台
	②化学发光技术平台

	4、发行人乳胶增强竞争免疫比浊分析技术平台已有多项产品获批
	5、发行人已上市产品质量稳定，已取得了部分知名医院的临床认可

	（五）结合上述情况，进一步修改完善相关信息披露和风险提示。

	二、请保荐机构核查上述问题并说明核查结论，对发行人是否具备对体外诊断试剂的持续研发能力发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论
	（三）保荐机构对发行人是否具备对体外诊断试剂的持续研发能力发表明确意见



	2．关于募集资金使用安排和募投项目合理性
	一、请发行人说明：
	（一）公司以境外子公司资金作为质押向银行借款而非直接作为收购资金、或以境内资金作为收购资金的原因和合理性。公司对境外子公司资金的使用是否受到限制或有其他安排，相关资金是否有汇回国内计划及相关审批流程。境内资金情况，境内生产经营活动所需资金来源；
	1、公司以境外子公司资金作为质押向银行借款而非直接作为收购资金、或以境内资金作为收购资金的原因和合理性
	（1）少数股东权益因素
	（2）支付收购款的及时性因素
	（3）控制资金使用成本

	2、公司对境外子公司资金的使用是否受到限制或有其他安排，相关资金是否有汇回国内计划及相关审批流程
	（1）公司对境外子公司资金的使用是否受到限制或有其他安排
	①境外子公司资金使用受限情况
	②发行人对境外子公司资金的使用不存在受到限制或其他安排

	（2）相关资金是否有汇回国内计划及相关审批流程
	①内部审批程序
	②外汇审批程序


	3、境内资金情况，境内生产经营活动所需资金来源
	（1）发行人境内资金情况
	（2）境内生产经营活动所需资金来源
	①经营所得
	②银行借款



	（二）上述银行收购借款的偿还安排、资金来源和可行性，本次募集资金是否将用于偿还银行收购借款，实质上公司是否是利用本次募集资金收购子公司股权；
	1、银行收购借款的偿还安排
	2、偿还银行借款的资金来源和可行性
	（1）自有资金
	（2）银行借款
	（3）发行人具有持续经营能力

	3、本次募集资金是否将用于偿还银行收购借款，实质上公司是否是利用本次募集资金收购子公司股权
	（1）募集资金用途
	（2）募集资金使用和管理安排


	（三）银行借款合同对公司重大投资、收购、分红以及其他事项的具体安排和约定情况，是否存在影响公司正常经营以及上市后对投资者正常分红以及募投项目正常实施等的安排和约定，是否存在应披露未披露事项；
	（四）在报告期内相关业务营收规模小、目标市场长期由大型跨国公司占据的情况下，公司将大额募集资金用于体外诊断试剂注册推广的原因及合理性；
	1、移植领域体外诊断试剂有较大的市场空间
	2、深耕移植领域，进一步提升国际影响力是发行人的战略目标之一
	3、发行人在国际器官移植市场具备竞争优势和成熟市场渠道
	4、发行人产品具备竞争优势
	5、境外注册具备可行性

	（五）在报告期内研发投入低的情况下，公司将1.75亿元募集资金用于肾脏移植设备国产化及升级研发项目的原因，具体资金投入安排和合理性；
	1、在报告期内研发投入低的情况下，公司将1.75亿元募集资金用于肾脏移植设备国产化及升级研发项目的原因
	（1）肾脏移植设备国产化及升级研发项目报告期内研发投入较低的合理性
	（2）公司将1.75亿元募集资金用于肾脏移植设备国产化及升级研发项目的原因
	①肾脏移植设备国产化及升级研发项目具备必要性
	②相较于医疗产品的前期研发，后期的研发阶段资金需求量较大


	2、具体资金投入安排和合理性
	（1）具体资金投入安排
	①建设投资：
	②研发费用

	（2）投资规模合理性


	（六）信息化系统建设项目的具体内容，作为募投项目的必要性，拟投入资金规模的合理性；
	1、信息化系统建设项目的具体内容
	2、作为募投项目的必要性
	（1）建设全球信息化系统，提高公司的综合管理能力
	（2）完善研发大数据系统，增强公司的研发创新能力
	（3）通过标准化机房建设及IDC数据中心的应用，打造安全的信息系统环境

	3、拟投入资金规模的合理性

	（七）结合上述问题，进一步说明募集资金使用安排和募投项目合理性，是否投向科技创新领域；
	1、发行人不会利用本次募集资金收购子公司股权
	2、发行人募投项目均围绕公司主业，募集资金使用安排和募投项目合理性，且重点投向科技创新领域
	（1）“器官移植创新研发平台项目”
	①募投项目合理性
	②募集资金安排的合理性
	③重点投向科创领域

	（2）“肾脏移植设备国产化及升级研发项目”
	①募投项目合理性
	②募集资金安排的合理性
	③重点投向科创领域

	（3）“肝移植设备及移植领域体外诊断试剂产品注册及推广项目”
	①募投项目合理性
	②募集资金安排的合理性
	③重点投向科创领域

	（4）“信息化系统建设项目”
	①募集资金安排及募投项目合理性
	②重点投向科创领域

	（5）补充流动资金
	①募投项目合理性
	②募集资金安排的合理性
	③重点投向科创领域



	（八）结合上述情况，进一步修改完善相关信息披露和风险提示。

	二、请保荐机构核查上述问题并说明核查结论，对募投项目合理性发表明确意见。请发行人律师核查问题（1）-（3）并发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论
	（三）保荐机构对募投项目合理性发表明确意见


	3．关于器官保存及修复产品的境内临床需求和核心技术
	一、请发行人说明：
	（一）结合我国器官移植的实际情况，分析说明主要在何种场景下必须使用低温机械灌注，静态冷保存是否已能够满足我国器官移植的大部分基本临床需求；
	1、我国器官移植的实际情况
	（1）我国供体短缺矛盾突出，对器官移植有巨大临床需求
	（2）我国器官来源以公民逝世后捐献器官为主
	（3）我国DCD来源器官比例较高
	（4）我国ECD来源器官数量逐渐增加
	（5）我国器官运输距离远，冷缺血时间长

	2、使用低温机械灌注的必要性
	（1）修复供肾功能，减少术后并发症
	①公民逝世后捐献肾脏移植后并发症发生率高
	②发行人LifePort肾脏产品能有效减少术后并发症，提升移植物存活率
	③发行人LifePort肾脏产品的修复效果取得国内的权威认可

	（2）评估供肾质量和移植预后
	①评估供肾质量和移植预后，减少器官弃用
	②发行人LifePort肾脏产品的评估效果取得国内的权威认可


	3、分析说明主要在何种场景下必须使用低温机械灌注
	（1）公民逝世后捐献肾脏的术后并发症发生率高
	（2）低温机械灌注能有效修复供肾功能、改善预后

	4、静态冷保存无法满足我国器官移植的大部分基本临床需求
	（1）静态冷保存无法修复和评估供肾功能
	（2）静态冷保存的保存时限较短

	5、影响发行人肾脏灌注运转箱及配套耗材在境内渗透率快速提升的主要因素
	（1）产品进院需要一定周期
	（2）OPO开展机械灌注受到收费制度的影响
	（3）OPO开展机械灌注需要一定人员配备和经验积累

	6、发行人器官保存及修复产品的境内销售情况
	7、结论

	（二）灌注运转箱及其配套耗材、器官保存液等的技术壁垒，主要体现在设计环节还是生产制造环节，LSI掌握相关核心技术的具体体现。目前已上市和在研低温机械灌注产品少，主要是技术因素还是市场因素。
	1、灌注运转箱及其配套耗材、器官保存液等的技术壁垒，主要体现在设计环节还是生产制造环节，LSI掌握相关核心技术的具体体现
	（1）灌注转运箱及配套耗材（除肾脏灌注液）
	①设计环节
	②生产环节
	③LSI掌握相关核心技术的具体体现

	（2）器官保存液、肾脏灌注液

	2、目前已上市和在研低温机械灌注产品少，主要是技术因素还是市场因素
	（1）技术因素
	①发行人已建立较高的技术壁垒
	②发行人已建立完善的知识产权保护
	③发行人仍然在进行不断创新

	（2）市场因素
	①发行人产品已获临床广泛认可
	②发行人具有较强的品牌效应
	③发行人具有客户锁定优势
	④发行人具有供应链优势
	⑤全球准入门槛




	二、请保荐机构核查上述问题并发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论


	4．关于发行人能否实际控制境外子公司和业务
	一、请发行人说明：
	（一）公司及其派驻人员对LSI的经营决策、技术研发、采购生产销售、财务核算等关键领域实施控制的具体方式及成效，在有赖David Kravitz恢复器官保存液的稳定供应并授予其大额现金奖励的情况下，公司能否真正控制境外子公司的经营活动；
	1、公司及其派驻人员对LSI的经营决策、技术研发、采购生产销售、财务核算等关键领域实施控制的具体方式及成效
	（1）公司制度层面
	①公司能够对LSI董事会的构成实施控制
	②公司能够对LSI董事会的运行实施控制

	（2）各职能条线的控制
	①经营决策
	②技术研发
	③采购生产销售
	④财务核算


	2、在有赖David Kravitz恢复器官保存液的稳定供应并授予其大额现金奖励的情况下，公司能否真正控制境外子公司的经营活动
	（1）授予David Kravitz大额现金奖励的原因
	（2）器官保存液的稳定供应不依赖于David Kravitz
	（3）发行人对LSI长期稳定控制的其他体现
	①发行人肾脏灌注产品具备稀缺性，具备突出的国际市场地位，与上下游合作关系稳定
	②发行人的肾脏灌注产品具备专利墙保护，难以复制
	③LSI的主要成员均有较长的竞业禁止期限
	④发行人已完成了核心技术的转化吸收



	（二）David Kravitz在2019年之后就未赴中国境内进行业务交流或列席董事会的原因；
	（三）明确LSI核心人员在其股权激励到期后是否有离职或退休规划、LSI器官保存及修复相关技术产品引进国内是否存在限制或障碍；
	1、LSI核心人员在其股权激励到期后不存在离职或退休规划
	2、LSI器官保存及修复相关技术产品引进国内不存在限制或障碍

	（四）结合上述问题，分析说明公司能否实际控制境外子公司和业务。
	1、发行人能够控制境外子公司
	（1）股权控制
	（2）董事会控制

	2、发行人能够控制境外子公司的业务
	（1）控制境外子公司的关键业务领域
	（2）掌握境外子公司的相关专利技术
	（3）掌握相关产品技术与生产工艺

	3、发行人对境外子公司实施控制取得显著成效
	（1）LSI实现经营业绩持续提高
	（2）市场占有率进一步提升
	（3）境外核心人员保持稳定
	（4）境内外研发资源整合



	二、请保荐机构和发行人律师核查上述问题并说明核查结论，对发行人能否实际控制境外子公司和业务发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论


	5．关于收入和客户
	一、请发行人说明：
	（一）结合器官捐献数量、移植手术数量、发行人肾脏灌注运转箱渗透率等具体数据分析境内外肾脏灌注耗材的主要驱动因素，肾脏灌注耗材与肾脏灌注运转箱客户的匹配性，境内外收入规模和增速相差较大的原因，美国器官移植政策修订对肾脏灌注耗材需求的推动是否具有可持续性；
	1、结合器官捐献数量、移植手术数量、发行人肾脏灌注运转箱渗透率等具体数据分析境内外肾脏灌注耗材的主要驱动因素
	（1）肾脏灌注耗材境内销售收入增长的主要驱动因素
	①专家共识和临床指南推动肾脏灌注率的提升
	②肾脏灌注运转箱渗透率的增长
	③肾脏灌注运转箱使用频率的提升

	（2）肾脏灌注耗材境外销售收入增长的主要驱动因素
	①临床认可和体系优化推动肾脏灌注率的提升
	②器官捐献数量及移植手术数量的增加
	③肾脏灌注运转箱渗透率的增长
	④肾脏灌注运转箱使用频率的提升


	2、肾脏灌注耗材与肾脏灌注运转箱客户的匹配性
	（1）肾脏灌注运转箱客户采购肾脏灌注耗材的情况
	（2）肾脏灌注耗材客户采购肾脏灌注运转箱的情况

	3、境内外收入规模和增速相差较大的原因
	（1）发行人器官保存及修复产品在境内暂未纳入医保目录
	（2）现阶段境内外器官捐献数量及增幅不同
	（3）现阶段境内外客户类型有较大区别
	（4）境外客户使用产品时间长，客户粘性大

	4、美国器官移植政策修订对肾脏灌注耗材需求的推动是否具有可持续性

	（二）报告期内，器官保存液收入变动与境内外对器官保存液的需求、竞品收入变动是否一致，发行人选择优先满足境内市场需求的原因及合理性，结合境内外竞争格局、同类产品价格及优劣势、使用习惯等，分析发行人器官保存液在境内外的收入是否具有增长潜力，是否存在收入继续下滑风险，并视情况作风险揭示；
	1、报告期内，器官保存液收入变动与境内外对器官保存液的需求、竞品收入变动是否一致，发行人选择优先满足境内市场需求的原因及合理性
	（1）器官保存液境内外收入变动情况
	（2）器官保存液收入逐年下滑的主要原因为供应不足，而并非市场原因
	①器官保存液收入逐年下滑的主要原因为供应不足
	②器官保存液产能恢复及期后收入情况

	（3）市场需求及竞品收入并非导致发行人报告期内器官保存液收入下降的主因
	①境内外对器官保存液的需求情况及竞品收入情况
	②市场需求及竞品收入并非导致发行人报告期内器官保存液收入下降的主因

	（4）器官保存液收入下降可能产生的持续影响
	（5）发行人选择优先满足境内市场需求的原因及合理性
	①母公司位于境内
	②境内客户对于器官保存液的需求更为迫切
	③境内客户对于供应商稳定性要求更高


	2、结合境内外竞争格局、同类产品价格及优劣势、使用习惯等，分析发行人器官保存液在境内外的收入是否具有增长潜力，是否存在收入继续下滑风险，并视情况作风险揭示
	（1）境内外竞争格局、同类产品价格及优劣势、使用习惯
	①主要市场的竞争格局
	②发行人器官保存液采用UW液配方，具备临床优势
	③发行人产品在客户使用习惯培养及相关服务方面的优势
	④发行人器官保存液定价合理

	（2）发行人器官保存液在境内外的收入是否具有增长潜力，是否存在收入继续下滑风险，并视情况作风险揭示


	（三）报告期各期，肾脏灌注运转箱的境内客户及终端客户明细情况，属于新客户还是老客户，连续三年销量均为18台的原因，是否存在真实交易背景，对于境内外直销和经销客户的定价策略及依据，2020年对境内老客户销售价格较高、境外销售价格整体低于境内的原因，境内外终端客户平均配备肾脏灌注运转箱的数量及使用周期，老客户复购肾脏灌注运转箱的主要原因；
	1、报告期各期，肾脏灌注运转箱的境内客户及终端客户明细情况，属于新客户还是老客户，连续三年销量均为18台的原因，是否存在真实交易背景
	2、对于境内外直销和经销客户的定价策略及依据，2020年对境内老客户销售价格较高、境外销售价格整体低于境内的原因
	（1）对于境内外直销和经销客户的定价策略及依据
	（2）2020年对境内老客户销售价格较高的原因
	（3）境外销售价格整体低于境内的原因

	3、境内外终端客户平均配备肾脏灌注运转箱的数量及使用周期，老客户复购肾脏灌注运转箱的主要原因
	（1）境内外终端客户平均配备肾脏灌注运转箱的数量及使用周期
	（2）老客户复购肾脏灌注运转箱的主要原因


	（四）报告期各期，肾脏灌注耗材、肾脏灌注运转箱和器官保存液的境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因，包括但不限于成立时间、实际控制人、合作历史、主营业务、主要经营地、经营规模、主要终端机构以及是否存在关联关系等，采用经销模式的必要性，直销客户中是否存在除公立医院、OPO和器官移植中心之外的客户，如是，参照前述要求说明客户及销售情况；
	1、肾脏灌注耗材境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因
	2、肾脏灌注运转箱境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因
	3、器官保存液境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因
	4、境内外前五大经销商成立时间、实际控制人、合作历史、主营业务、主要经营地、经营规模、主要终端机构以及是否存在关联关系等情况
	5、采用经销模式的必要性
	（1）境内市场
	（2）境外市场

	6、直销客户中是否存在除公立医院、OPO和器官移植中心之外的客户，如是，参照前述要求说明客户及销售情况
	（1）肾脏灌注耗材境内外直销客户情况
	（2）肾脏灌注运转箱境内外直销客户情况
	（3）器官保存液境内外直销客户情况


	（五）按照公立医院、OPO、器官移植中心以及医药经销商等客户类型进行划分的报告期各期的收入构成，境内设有移植中心的公立医院和境外OPO、器官移植中心等机构在器官移植过程中承担的角色，境内外客户类型存在差异的原因；
	1、按照公立医院、OPO、器官移植中心以及医药经销商等客户类型进行划分的报告期各期的收入构成
	2、境内设有移植中心的公立医院和境外OPO、器官移植中心等机构在器官移植过程中承担的角色，境内外客户类型存在差异的原因
	（1）境内外客户类别及其在器官移植过程中承担的角色
	（2）境内外客户类型存在差异的原因


	（六）期后的在手订单及经营业绩。

	二、请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见，针对境外重要子公司LSI，说明（1）采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间，远程审计的审计范围是否受限，采用远程审计的后续验证程序及结论；（2）以表格形式列示远程和现场审计执行的具体程序，是否存在较大差异及原因；（3）是否聘请境外审计机构执行审计程序，对境外审计机构审计结论的复核、验证情况及结论。
	（一）请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见；
	1、核查程序
	2、核查结论

	（二）针对境外重要子公司LSI，说明（1）采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间，远程审计的审计范围是否受限，采用远程审计的后续验证程序及结论；（2）以表格形式列示远程和现场审计执行的具体程序，是否存在较大差异及原因；（3）是否聘请境外审计机构执行审计程序，对境外审计机构审计结论的复核、验证情况及结论。
	1、采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间，远程审计的审计范围是否受限，采用远程审计的后续验证程序及结论；
	（1）采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间
	①前往现场执行审计程序的时间区间
	②采用远程执行审计程序的时间区间

	（2）远程审计的审计范围是否受限
	（3）采用远程审计的后续验证程序及结论

	2、以表格形式列示远程和现场审计执行的具体程序，是否存在较大差异及原因；
	3、是否聘请境外审计机构执行审计程序，对境外审计机构审计结论的复核、验证情况及结论。



	6．关于OEM厂商
	一、请发行人披露：
	（一）报告期各期，发行人自有产品前五大原材料供应商和前五大OEM厂商的采购金额及变动情况。

	二、请发行人说明：
	（一）以表格形式列示报告期各期，输注循环管路套装、肾脏灌注液、器官保存液、肾脏灌注运转箱等主要产品的原材料采购中，由发行人直接采购金额、向OEM厂商采购金额、总采购金额，前述产品的生产难度，境外主要由OEM进行生产的原因，是否符合行业惯例，部分原材料由发行人自行采购、部分材料由OEM采购的商业合理性，肾脏灌注液、器官保存液采购价格变动是否与公开价格变动趋势一致；
	1、以表格形式列示报告期各期，输注循环管路套装、肾脏灌注液、器官保存液、肾脏灌注运转箱等主要产品的原材料采购中，由发行人直接采购金额、向OEM厂商采购金额、总采购金额
	2、前述产品的生产难度
	（1）前述产品的生产存在一定难度
	（2）发行人对OEM厂商无重大依赖
	①发行人在技术上对OEM厂商不存在重大依赖
	②发行人在生产上对OEM厂商不存在重大依赖


	3、境外主要由OEM进行生产的原因，是否符合行业惯例
	（1）委托OEM厂商进行生产加工是北美地区常用的一种生产模式，符合行业惯例
	（2）境外主要由OEM进行生产可有效降低运营成本
	（3）发行人建立了完善的质量控制体系以控制OEM厂商所生产产品的质量

	4、部分原材料由发行人自行采购、部分材料由OEM采购的商业合理性
	（1）输注循环管路套装的采购分配情况
	（2）器官保存液、肾脏灌注液的采购分配情况
	（3）肾脏灌注运转箱的采购分配情况
	①基于品牌建设的考虑，外观部件主要由发行人采购
	②对于功能性部件，发行人负责采购具有定制化特征的部件

	（4）关于原材料采购的风险提示


	（二）定制或采购相关组件或原材料的实物流转情况，是否直接由供应商发往OEM厂商，相关的单据流转情况，发行人对OEM原材料采购和加工的执行质量控制措施及频率，是否履行定期前往供应商进行检查、抽样检测等质量控制程序，在发生漏液事件后的整改措施，原材料采购和实物流转相关的内控制度是否健全且有效执行；
	1、定制或采购相关组件或原材料的实物流转情况，是否直接由供应商发往OEM厂商，相关的单据流转情况
	2、发行人对OEM原材料采购和加工的执行质量控制措施及频率，是否履行定期前往供应商进行检查、抽样检测等质量控制程序
	（1）发行人对OEM原材料采购和加工的执行质量控制措施
	（2）发行人对OEM原材料采购和加工的执行质量控制措施的频率，是否履行定期前往供应商进行检查、抽样检测等质量控制程序

	3、在发生漏液事件后的整改措施，原材料采购和实物流转相关的内控制度是否健全且有效执行

	（三）在无法区分OEM厂商原材料采购成本和加工成本的情况下，如何确定向OEM厂商采购的公允性，是否存在通过供应商代垫成本、费用的情况，结合具体合同条款说明采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量的原因及合理性。
	1、在无法区分OEM厂商原材料采购成本和加工成本的情况下，如何确定向OEM厂商采购的公允性
	（1）发行人对于OEM厂商报价拥有完善的评估调价机制
	（2）发行人具备报价评估能力
	（3）报告期内，发行人器官保存及修复产品采购价格变动合理
	（4）发行人及其管理层与OEM厂商不存在关联关系

	2、是否存在通过供应商代垫成本、费用的情况
	（1）发行人向OEM厂商采购的价格公允、合理，发行人、发行人实际控制人及历任和现任管理团队与OEM厂商不存在关联关系
	（2）OEM厂商确认不存在代垫成本、费用的情形
	（3）发行人与OEM厂商结算方式、合作模式基本保持稳定

	3、结合具体合同条款说明采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量的原因及合理性
	（1）发行人与OEM厂商采购合同中对于最低订单数量和最低年度购买量的约定
	（2）发行人与OEM厂商在采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量的原因及合理性
	①在采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量符合商业惯例
	②在采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量符合商业逻辑
	I.有利于发行人控制采购价格，保证产品及时供应
	II.符合OEM厂商的需求，且未损害发行人利益
	III.最低订单数量和最低年度购买量要求均小于发行人实际需求





	三、请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见，（1）分别说明对原材料供应商和OEM厂商履行的核查程序、核查范围、核查比例及核查结论；（2）说明走访及访谈程序请说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况，函证程序请说明客户选取的依据，报告期各期未回函、2022年回函比例较低的原因及合理性，采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型，并对（1）采购的真实、完整性；（2）发行人是否通过供应商代垫成本费用发表明确意见。
	（一）请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见；
	1、核查程序
	2、核查结论

	（二）请保荐机构、申报会计师（1）分别说明对原材料供应商和OEM厂商履行的核查程序、核查范围、核查比例及核查结论；（2）说明走访及访谈程序请说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况，函证程序请说明客户选取的依据，报告期各期未回函、2022年回函比例较低的原因及合理性，采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型，并对（1）采购的真实、完整性；（2）发行人是否通过供应商代垫成本费用发表明确意见。
	1、分别说明对原材料供应商和OEM厂商履行的核查程序、核查范围、核查比例及核查结论；
	（1）核查程序
	①OEM供应商
	②原材料供应商

	（2）核查范围、核查比例
	①OEM供应商
	②原材料供应商

	（3）核查结论

	2、说明走访及访谈程序请说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况，函证程序请说明供应商选取的依据，报告期各期未回函、2022年回函比例较低的原因及合理性，采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型，并对（1）采购的真实、完整性；（2）发行人是否通过供应商代垫成本费用发表明确意见。
	（1）说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况
	（2）函证程序请说明供应商选取的依据
	（3）报告期各期未回函的原因及合理性
	（4）采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型
	①采取的替代措施
	②抽凭抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型
	I.抽凭抽查的依据
	II.具体支持性文件类型
	III.抽凭抽查的比例、范围


	（5）核查意见




	7．关于市场推广
	一、请发行人说明：
	（一）“两票制”实行后海正药业未直接寻求推广服务商进行产品推广的原因及商业合理性，结合具体合同约定说明发行人为海正药业提供各类推广服务交付的具体服务成果、结算方式、定价依据及公允性；
	1、“两票制”实行后海正药业未直接寻求推广服务商进行产品推广的原因及商业合理性
	（1）移植领域专业性强，药企自行推广单类产品回报不足
	（2）发行人与海正药业建立了长期稳定的合作关系
	（3）交由发行人进行产品推广更具备成本优势
	（4）发行人具备覆盖器官移植流程全阶段的产品线

	2、结合具体合同约定说明发行人为海正药业提供各类推广服务交付的具体服务成果、结算方式、定价依据及公允性
	（1）合同中关于推广服务的具体约定
	①推广模式的相关约定
	②相关约定系一项针对免疫抑制剂销售环节的整体授权

	（2）提供各类推广服务交付的具体服务成果
	（3）推广服务结算方式、定价依据及公允性


	（二）报告期各期，按境内境外、是否为免疫抑制剂药企提供推广服务划分的销售人员人数、平均薪资、相关背景、所属部门及具体职责等，结合同行业、同地区平均薪酬情况说明境内外销售人员薪酬水平的合理性；
	（三）报告期各期，境内前五大推广服务商的成立时间、合作时间、主要经营业务、主要股东、与发行人的关联关系、交易金额，主要经营业务与发行人委托业务是否相适应；
	（四）发行人及服务商举办的各类市场推广活动的开展频次、具体内容、对应单据、场次、平均参与人次、平均花费等，与同行业可比公司数据是否存在较大差异；
	1、发行人及服务商举办的各类市场推广活动的开展频次、具体内容、对应单据、场次、平均参与人次、平均花费等
	2、与同行业可比公司数据是否存在较大差异

	（五）报告期是否存在发行人、推广服务商或其工作人员大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形，市场推广费的最终支付对象是否与终端客户直接相关，若是，请说明具体情况；
	1、报告期内不存在发行人及其工作人员大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形
	（1）发行人制定了反商业贿赂内控制度
	（2）发行人及其内部董事、内部监事、高级管理人员、主要销售人员的银行流水不存在大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形
	（3）报告期内发行人不存在商业贿赂相关的违法行为
	（4）报告期内发行人董监高及主要销售人员不存在商业贿赂相关的违法行为

	2、不存在推广服务商或其工作人员大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形，市场推广费的最终支付对象与终端客户不直接相关
	（1）发行人对于推广服务商制定了反商业贿赂内控制度
	（2）发行人与推广服务商的合同约定了推广服务的范围及支付对象
	（3）推广服务商在访谈中确认其不存在相关情形
	（4）推广服务商不存在因商业贿赂而受到处罚的情形


	（六）发行人开展市场推广活动开具或收取的发票内容是否与推广活动相匹配，是否有集中开票（开票时间集中、地点集中或支付对象集中）的情形，免疫抑制剂药企向发行人支付、发行人向服务商支付市场推广费是否属于带金销售，是否存在商业贿赂、利益输送或其他利益安排。
	1、发行人开展市场推广活动开具或收取的发票内容是否与推广活动相匹配
	（1）发行人开展市场推广活动开具的发票内容
	（2）发行人开展市场推广活动收取的发票内容

	2、是否有集中开票（开票时间集中、地点集中或支付对象集中）的情形
	（1）发行人开展市场推广活动开具的发票情况
	（2）发行人开展市场推广活动收取的发票情况

	3、免疫抑制剂药企向发行人支付、发行人向服务商支付市场推广费是否属于带金销售，是否存在商业贿赂、利益输送或其他利益安排
	（1）免疫抑制剂药企向发行人支付、发行人向服务商支付市场推广费均不属于带金销售
	（2）发行人对市场推广活动制定了完善的内控制度
	（3）报告期内发行人不存在商业贿赂相关的违法行为
	（4）报告期内发行人主要推广服务商不存在带金销售的情况和商业贿赂、利益输送或其他利益安排等情形



	二、请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查，说明（1）报告期各期对市场推广服务的真实性的核查程序、核查比例和核查结论；（2）推广服务商向发行人、发行人向海正药业开具发票真实性的核查程序、核查比例和核查结论，并对发行人及其员工、推广服务商在报告期内是否存在商业贿赂行为发表明确意见。
	（一）报告期各期对市场推广服务的真实性的核查程序、核查比例和核查结论
	1、核查程序、核查比例
	2、核查结论

	（二）推广服务商向发行人、发行人向海正药业开具发票真实性的核查程序、核查比例和核查结论
	1、核查程序、核查比例
	2、核查结论

	（三）对发行人及其员工、推广服务商在报告期内是否存在商业贿赂行为发表明确意见


	8．关于毛利率
	一、请发行人说明：
	（一）肾脏灌注耗材、器官保存液和肾脏灌注运转箱在境内外的定价依据，器官保存液与公开市场同类产品的价格比较情况，肾脏灌注耗材在境内外销售毛利率相差较小，而器官保存液和肾脏灌注运转箱在境内外的销售毛利率相差较大的原因及合理性；
	1、肾脏灌注耗材、器官保存液和肾脏灌注运转箱在境内外的定价依据，肾脏灌注耗材在境内外销售毛利率相差较小，而器官保存液和肾脏灌注运转箱在境内外的销售毛利率相差较大的原因及合理性
	（1）境内外肾脏灌注耗材的定价依据，毛利率相差较小的原因及合理性
	①定价依据
	②毛利率相差较小的原因及合理性

	（2）境内外器官保存液的定价依据，毛利率相差较大的原因及合理性
	①定价依据
	②毛利率相差较大的原因及合理性

	（3）境内外肾脏灌注运转箱的定价依据，毛利率相差较大的原因及合理性
	①定价依据
	②毛利率相差较大的原因及合理性


	2、器官保存液与公开市场同类产品的价格比较情况

	（二）量化分析报告期内肾脏灌注耗材在境内外销售毛利率均下降、器官保存液在境外销售毛利率下降以及肾脏灌注运转箱在境外销售毛利率上升的原因，及对应单价和成本变动的驱动因素，肾脏灌注耗材和器官保存液毛利率是否存在进一步下滑风险，并视情况作风险揭示。
	1、肾脏灌注耗材在境内外销售毛利率均下降的主要原因
	（1）境内市场
	（2）境外市场

	2、肾脏灌注耗材毛利率的继续下滑风险较小
	3、器官保存液在境外销售毛利率下降的主要原因
	4、对于器官保存液毛利率下滑的风险揭示
	5、肾脏灌注运转箱在境外销售毛利率上升的主要原因


	二、请保荐机构、申报会计师核查上述问题并发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论


	9．关于其他
	一、请发行人说明：
	（一）进一步说明引入刘丽韫的渊源和背景，是否存在其他利益安排。

	二、请保荐机构和发行人律师核查并发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查结论



	二、保荐机构总体意见

