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LEXTFTURFEERLITANSHKCH

RFREXGRAFEN: (1) BRTHAE, BEREARXATLOETS
EREERENZEFEE, BEARTRERBER, BREHd 5 REARXALD
B @mZ#t Ed; (2) EfRFm#HAE, BREKREARALORESE{TES
ERE, HEEEERDHLTZ2EA,; BSETE=REARAT R~
HeartMate3 BF 2024 £ 7 AEERZKAL £, RMBERIEQIFORITEIRTT
KHIRTT, ZFREIZER, WAREER~0, TALEE 100%; KT
A#iD = R Corheart®6. DuoCor®2 FHE BRI EHiHIE, BiEKREE
RN ZEXEEM EH; 2019 F£ZF 2024 EREFEETH, EARXAL LSS
RHHREFEERD; G) AMKBROEBESETREE, EXREER
“RMBE" , DABEBEDIYLE (FERETEERENRELE) , &
flEEEBEBLOEEFERED 2 1MA.

BRITAEE: (1) £ABARATOESEBEESSNFERERRE
MEL. BEARBRENFES. BXTRERZFEIETHNTMER. &k
HHFER, RAZITAREREPAENZESMASE, BTN RERA#
&;  (2) 2019 FE 2024 £, MEFEFETHEARNALOEHERTIHIE
FEEDINEERE, XTF 2025 FRLUGERIMEANR AT DA H MR R
BKOSMTIMKERE RS, XTEKRPORBEGTEREARAT LR
BEENNERBIRERY; MERSFERESMAN hEHHREANA
ROE, RESFERITANTHGHE; RITARUCTRRESHERZEXET
MEFTHEERE, AAZTRBEXETIM LHHREER, ZITARKES
EERENEXBOTREXEFR ETAREXREE; ) SIHERPLTSA
7, BREIBRTAWET . DEBEUREANATORES, “FHBE” SHE
ARFENEELRE, ZREAURFLHE, FEE “RMBE" FHEARH
PSR, SEARALOEREX~RBEW; (4) F&LRER,
H—S AT HTESR MBI AR BER L R ZITARRRFERFIgE R F R
KRR, EXKEREFRTIRE.
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(=) BEARALOLEIEEEZFN TSR RENEL. BIREE
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7 85, iﬁf‘ B 2R e B SR B BT 38 BB
1. /ML, BEBN
BF R~ —4X HeartMate 3 Mini LVAD CIRRFTHIBD » BEARS HAK
IIFE. SERPREMEI. RALAMEHELE,
2. AN
WA B —1X HeartMate 14N 148 CIGIRATIN B , dE— B IRTF B H AW
i, BIEER A2, D TRE D LTS
3. BEITRRMARE
(1) AORH: EREH 2 R HeartMate 3 7= R S2AR 2 HEAT XL
ULl SRS AER BTG R N AR 4 561
pram HE: SR BT (2024 48D (2) /MERTER (BSA) FF 4R AT O MA: HeartMate 3 T 2020 N
<%> HeartMate 3 SE. i Em (2017 4 12 3K FDA #itvE, ERAEEEE R E R LR EE, RS THER | 2025 4, E@%Df@*ﬁa‘%ﬂk%q&ck
A ZE S Wi b BT (2015 4E) HeartMate 3 7= §h 54 %rzf;imx BSA/FF /b G-+ B ] 4714 )5 =2, 14.48 /0.3 70, HAREHIX 11.07
EE (3) BRAERR: LES SHEEHAREEZEE R0 S | 03RRI EMMIX 3.41 143£7T
EEN
4, TERFAH
MekE FILVAS (TR F—A0% 8, MRENIGRM B H i EERE
T2l 7 S I A N U D A Bh 3 B I Y, 1% T 2020 SEERE
FDA B % %A ES .
5. Beeth.
HEEE N HeartMate 3 N B R LB AL E FE B HS,  FHRAE R 2R L HE
5.
S HE . KA BT (2021 4, 2025 | 1. EL. BEAL "1[E: CH-VAD/CH-VAD Plus &
”(;f? CH-VAD/ CH-VAD | s g s i 055 (1) CH-VAD Plus/BrioVAD, % CH-VAD Hf I, W IEfIIL T 4b5 | T i fb, 2025 4 1-5 7 A
CH-VAD Plus) e, BT [Fi%S 5 RSN T HE 18%, HEAH ., 2024

! https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P160054S031
2 Wood K L, Bjelic M, Paic F, et al. Less invasive left ventricular assist device implantation is safe and feasible in patients with smaller body surface area[J]. The Journal of Heart and Lung
Transplantation, 2022, 41(4): S135.

3 https://clinicaltrials.gov/study/NCT06526195

4 Stein A, Kovacevic M, Kyaw P A, et al. CARD14: wireless transcutaneous energy transfer and control system for powering a fully-implanted left-ventricular assist system[J]. ASAIO Journal,
2023, 69(Supplement 2): 64.
5 https://abbott.mediaroom.com/2020-02-04-Abbotts-In-Development-Fully-Implantable-Heart-Pump-System-Earns-FDAs-Breakthrough-Device-Designation
¢ https://www.cardiovascular.abbott/us/en/patients/treatments-therapies/vad-monitoring.html
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7 i g, e B _E /R R 72 R FARB A S GRIKA A
EE. BM: BLEATEE (2) BrioVAD 2.0 G ih Bl B Tii1E BrioVAD Jefill - 9E— 35 92BL | 4R 2025 4 [ NI 40-51 79 0.67
ARSI B /N 5 5 B AL 127681 1.05 1258
2. ERATIER OLESUR. KIIET. S0LETFE)
(1) TEAEHJE BrioVAD JLE ALK IIOREETT B KA & RAE. | 4k MRTSME By, mokse
(2) BrioVAD 2.0 (P2 i8I B Bkl 78 o JL i s LA S b/ | IR AL
RN A R B
BrioVAD (CH-VAD | E£H: AN 3. MEAEBER
Plus #E4MAD W : 3RS PR HT 50 ER i BrioVAD 2.0 (=SB HIB) BARSIIFUE R, B RiE i
Rl AR LB A
4. #eefk
BrioVAD 2.0 (=& 1FHr ) # BrioCare (1.0 AT IGARRIFE) H
FRSTHL R e T R G A
R E: R BT (2019 4R, 2023 | 1. DEULFIRENL . EVAHEART O FE A&
KA EVAHEART/ FAR M A EVA-Pulsar 7£ B S K FERE_E i — 5 sz Bl N AL 5 Bk, 1k, 2025 4F 1-5 AEANET HF
A EP> EVAHEAR 2 EVA-Pulsar) 2. MBI 15%, f&$E=
(EVA-Pulsar) EME. BM: RIOGRMK P | EVA-Pulsar Bt TR FOBR AL BE HRMR AL B R 1
B R . Wish: AEH
1. ERAEE OLESE. RORITE 7 e eanCon L 1 TR L
BRI | o i PR (2022 4E) HeartCon Il CBHIRIERTBD By it hil AR E L b | 5 L " o
ChED EE. Bl BLEATFHE | 508 BEOEF . A
2 ARHAREL, fflRA HEghe R ATFRL AL
”gifﬁ TLL R E AT, H H% 7 DuoCor® 2 HEAIG ARG B, A 5 HE AP B
A2 g D
zﬂ£¥§M% L0 R BRI BT, RTAAT A= Corheart® BTR 4b T BT B0 iEM BL, 772 hE NI PRI B .

Vi AERTS S AR AE T IR IEAN & 2 Ja B B fhs AEBORBRAR O BB S AR I A TH5 R BB 1 B0 25 Al v Ak 177 i e o B U P i

7 https://www.rocormed.com/#/about/news/detail?id=11576315100659717
§ https://www.rocormed.com/#/product/heartConT
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(=) RHATARBREAHENFZSHMS, BT AR B IR

SHEA N O EE 58 40 T 77 S S A AR E 26 L SRR AR 85T
. AR R AERRSE S L E I MM e . R ACHERESE R OULE, K47 N
HAWRMEFIS, EEMNT.

1. RAT A= SRR 5 ST N L0 SRS AR B E QIFE 5

SiEATI R PR S E SRR T EOREAR IR &S, SaTE AN 0T
ARG HCIER: 1D MR EN. 2) RITMBHAEME. 3) EEELE
. 4 §IEImAEE. 5) Bt ME st LRI 1. AT N0
AERAE S AR TE, M T BORN S

(1) 272 Corheart® 6 &4 FHEARAN L ORESEEA K BEHFTF

AT i Corheart® 6 AE/NRUALRIAR BAL . MBARZYE . $RTHEBE AT
R R RS P S B A AN e T A TAT R R AT, BRI
1 NN : Corheart™ 6 Al T A BRI AR BN TOE
RN, BRERNLTE CRAER 3.4cm, EEMN 90g) , BEERE ML AM
AL 30% EEIRFL 50%; 2) MBAHSIEITH: Corheart®™ 6 #4A R 4T LK
A SIEARERERIL, ERAARIEM PRI (95% R T 0.165 #) , T iM4E%L
fik (NIH {£ 0.0013mg/dL) , HyF Ml AR RS KIHBE 7 45 R s BEENG 2 4F
AN 86%, KIRCREAMR: 3) I BF AL E . HARHA T (b
QRN SR (33 /NIFEEfTRE 77D S ARSMBA @ (K% 0.8kg)
Wbk, BARERTE T BEMATERE SES A B, 4 PRIERERY . s
L7 RN RMR R AR A N &5, BONE A E RO T LR LRI AR
N TR, AN T E LB LR IO ZRIT A K IS A 5) Fes oA
B BEALTT TH - Corheart®™ 6 SCHFHEHE SN AL 40 5 T, R & B LR Be i AR T,
I PR R SRR A VAR AR

(2) FEB= AR R S| AR T OB EAR R B

FEREPE S 2T, RAT NEAIREN RN O IEAT LT # & R 7 1H), #EAT T 4x1H
RN ARAT B A= S B0H, 2O E SE AR Z A TAT A% K, 1)
2T BA TS AR SR
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NS RENTTH, AFFEIA Corheart® 6 /i AEfill 1 (& 90g) £F
Bk AT, RUMETEAT R T AREASE /N BB R Corheart® 8, BE— B RN L
O N ERIE, HEFEICE 65g: RN LI XMRAAEZLIL, KT
Corheart® Kid, 1% st FTRE SO R A E #2840 LA U D = HiB R 4
HmAR EEANL 45g, KBRS TN T AR LSRRI 5 7.

FEIBAR PR T I, 28 W) U2 5 PR N O AT ML AT SR B A%, 2T
AP BOREAR, W ERHUBREE R . BG4, B8 PR A U s BT 22 4L
B 503 B ZE A R BNLRE R K, 2 RO e & IUAT 70 - St e PR A
WeBett, T R L R, I8 R LS 2 4 ) Ll S A B i DL AR
EAEMRIE S 2R TN RE, $REIATTERCTE; T R X005 B, R e
wF AR, R DR E R S AR R, SE A ULRCA LR 15 S
fER i, Bt DRI MBI s MSCERT T R BOR IR, HLREE B ithiE
BCA R PR 8 BRI, 22D 3T i (0 2 e e PRI 1

FEXE SRR FE T TH, A RIS RAN L0 I RS FH 12 57, SRAE AR I 2 1)
PR K, A 2 A A QIR LR P dho Hr, Corheart® Kid A7 B IAMA ARG
ey ARMAHED LE OISR, IARUMER ;. DuoCor® 2 Bk 420 3 35
X B, SEEL ARG S B ) X0 S A B S B, R O A B AGR
RGBT — AR N XL A B2 B Corheart® BTR W5 W aL AR A T
O BEFIRIPI AT S 5 AN O AE R BIPE DL 3, Dyt e Mg k0o 3 J2 22k
AR B SR AR IO S ) G e 55 LA SCHF, SRAD 1 OR AN IR 25 1, BeAh,
N IERE X% 07 dh Corheart® 6 JTREAHHBE VI 7T, FrEdiE A KGR IT 7
sl WU T G R oo

FERCT B RO, AR IEBUD T AR BRGNS EE . R IR IR
R B FIRRAR I A, W T R B B EATRE ST, SN T AR AE ST
“IEE L7 AT, A B A FUR AN ThRER) ¢ H EIHTT AR E 7 SEIARR S .

2. RATNERERFEE, PRAREAERE T

RAT NEAE TR W7 dhE R e A0 DR RS, AT A o6 1
FEAE AR, AEE KL Eo-X0 LN el sin
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R, NABRA T UMUK < h SIS .

FAT N S AR R IR T80T, 102 REBLOREIHT . 7 M P Re Kl R
i R IE BC S5 A% O 4E L IF SEL T QIR W BE R . AT N E 2016 FEROLEICK, Bld
SEEL 2 AR BT A0 S AL LT L 4 507 R A (RS A DR LB
FEON NSO N BENTE BT 7 SR o AR L 4 307 AL T
PR fe Ja 8RBT B At 11 307 G 5 AL 6 F AT, 7 iE
LHRELTRM . AREE. KITEARMIRESARIEM 615 SR AL RCR
RAT NAFFEEHER N T JIE I )7 i dB AT+ 4 5 W PR SEFH 320 5740

3. RITARBRAITR, KIEREHBARRE, LHREEHARITBRET

FAT MEFTIR A BB 5 R AL D BRI, ML, “ 03 BE” AL IER
ERERTT 55 A BRME—— R A LB S NSO T I i R G B e
BB T & 7]

B 500 TE 0 R S 1, 8 WO RPE A o3 IsF 43 X B 25 il 1) A Rl 7 2 )
BOR” Al e 08 22 IR LR A% O BT R R A TN O A A
ZOEAR M B AL P, ERFE SR AR A7, AT K H DuoCor® 2,
Corheart® Kid. Corheart® BTR 5[ bR 67~ i, & AN BRO 16T ST
Flo ARFEN ORISR B R ZH AT G B AR i E B I RER, RAT
NI SEBUR BT, BFEAT R NN 0 IE, AT A B B 32000
TSI e T K, kAR CorVad® 4.0, CorVad® 6.0 CorVad® 3.5, CorVad®
8.0. CorVad® RS. CorVad® RI Z3K/"#h, Hr Corvad® 4.0 T 2025 4 12 H{E
[ P et blr, oy B E e R HLME— — R BT A NN 0 =
SRR T L R AR

4. RATANWREFE, HHakmy, fRPEEsiEntR

N AL, TR AER, BRI . EERCRTT, ARG
Corheart® 6 1 CorVad® 4.0 1 C 4222 CE VEM G, FR A5 TR T — 0
“PPAl Corheart® 6 720y 4N R G ATHENE 2 o0 B AL IRIRREE,
BRI 5 SR -FAAR oI 0> Evgenij Potapov #d# A%k, 56 078 55 BRI O MR
Pk K —ER, Bt TIRRANAN B fEEETY, ARRZE R4
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EACREM S, R SEA OB R St DuoCor® 2. At Al 4 Bh &
4t CorVad® 4.0/6.0 S5#% 0o i AESE EE M ETTAIHERE . RoK, A RlRrakiEt
7L NI SYES DS & o= 9 SN ESE s e A RS o T b )i P 1 51 T 1 27 P T N/ N 4
St e, NERELZREERM e ARAEIEST 8.

Corheart® 6 CLRFZ: TG HLIE. S50 22, ENJE . BkFgS5HEA2 EER1FIE A0 1
VR, SEPLR RN O AR AR SN SR BT < i ik HAl, ~Fg
S ELHN H b 737 (0 2 80 T S N A 5 1, DRI A R T 5 35 7 e Lo T I I B A
BIRIE, D SEOA T IR B . AR R . 25 BRTE, KAT N BA Y&
MIse %y,  H AT AAT WAz Al Rpsk.

T\ 2019 EE 2024 4R, BREELZETHEARN L OEHE R T HESF
EFEFPEEER, KT 2025 F K& LUSEASMEANRN ORI SRR a3
KRS HUKRERTR S, RTFEARPOZEEFRTEREARANTL LS
BRI ARG KA, BEE S E b B nRxT o E i 5 R R
T, RESFHERITAOTHH: RATNZOT= i R F) 25 et 2 356 E
EHREEERER, FRFEMSPFEEEER ETROEEER, RITARRKES®
FEHEBNAE A O = R TE SR B VA BT AR AR SR 22k

(—) 2019 F££ 2024 £, BREEFETHEARA LT OREEHE KT
RSN EERE

2019-2024 4, BkFEF LT IHEN RN LTONEF AR E KT 5 5k 2 3
Sl e T shEY, MRETIHERTT:

i H 2019 2020 2021 2022 2023 2024
BARA T OEFRELSNHT
U4 A Iy i

&i - ‘Z*E)\EMI CAEHH 5,708 4,388 4,814 4,109 4,752 6,036
)\E ( [=) )

AR By 2R - -14.37% -1.51% -14.64% 15.65% 27.02%

AN O RET SRR 3 4067

Wi SE AN N Tt I T

B (21 9.0 8.2 8.2 7.4 8.5 10.8
BEARAF ) % - -9.28% -0.15% -8.64% 14.36% 27.34%

HAKIM S, 2019-2022 48, BRSEEZIZEA RN TOAET AR Lz s
BUEGI T, FERRAFLTASEM. HVAD BHEZHRESHWITE
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HAZEE I3 I8 2 48 B 2 Bo ML 08 RO ARSI YRR T+ IR 52 m, 2023
2024 FETIIHEHZE D AT, BRI

1. ARPAEHRSBATLOREANERINEEIIBEER

2020 2022 5, AL PAF, WSS I B IR T B IR T I AR X
KRG . HTEARN T OEEA R TA e E O AESMEET AR, 8% 20 %
HREM I E (ICUD IRAL. ARSMEA B LR T BB . A St DA R
WS, BT BRI AR A LA G IS s Ko, S EUZ AR R 2EA KA
TOMEF RIS “BEIPRY FgEa s, A SN O EFAE
AL T .

PRk, LRI 0 7758 85 AR B B X B BN DO E T AR5
R B 5 AR G B, A2 A IE A FA S T R 2 e LR S S Jm o 1 AL
RS 227 5 2 BT, DR BRI PR IR A AR B BOG 7 B SE L SRAT B AR N
RIS, SEZ BT OEEAE TR

2. ¥ 71 HVAD 7= i 1 BUE BR AR X 0o R 7 5 H B0 3 e PR L A
CaE: St

K71 (Medtronic) T 2021 4 6 H BEA &KL HE % 1E HVAD R4 5
W, R RS AE . RERHT 2021 FEEIRE, 2021 W4E HVAD
FHIRUSINIR 1.4 4232 70 ; ARYEHUBH BOE IR SCRFILAG 1)V T 52 48 (INTERMACS)
RATEHE s, 2018 4 HVAD fE3EEBEA RN T OEEAET 53T 50%.
HVAD [J4BRIE 1715 RE HeartMate 3 BUNBRSE T IAME— E /=4, BRERA
KA T O TSR 5 L SR TR . RS HVAD il R 5 72
FHA A 58 BA) R HeartMate 3 REMIEIR VI, VI8 27 B E0E. R
B FARERAE S I R R K BC B FEA G RO 5 2 77 T 8 o 2 BR e ™ N
IGPRZCEHE BEITERAE BRI S0 1 A I 52, HVAD BT B e il
A A0S SR A R S AR, B RCSEAE N N T 71T 35t 306 3 PR 9
R, FERT XA TR & R T I RS B B S

3. XEWHY, SESEAUEEEROEMAERIEY B HEARATL
DEFAE
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2018 4F, EHEMBWEIRINEFEME ML (Organ Procurement and Transplantation
Network, OPTN) Xf T EN-CAE 2 BCECGE (Adult Heart Allocation Policy) AT
AR, R R SR A (WK TABP. ECMO S B AR Lo JIE S35 (1 £
) BT (Status 1 ZEL Status 2 2%) , KB NN T O0E
BT BFAACHEBE AL B EATHXSEEALE (Status 4 20 o B, RSO
RS A2 SRS B, DU T B P A O I SR ) £, Il PR A ) T4
e Al FH v R 30 B A B LA O I A, TR e i N TN FH A AN 0N T
O A M e sk, BE T BV 2 B IS 5T .

A —J7 1, M O HETE M AT 5 48#R (Donation after Circulatory Death, DCD)
Fi AR RN CL L A (Hepatitis C Virus, HCV) BHPE AR AR I#2F]H
5 56 = 17 37 1O I BHARCERREE G N, M 2019 411 3,552 39K 21 2024 4E 11
4,636 1, HIKHRIEHE 30%. WRIEImARIER, OREBERERPOZEFHR1E
HEFBIT 7 58, HASE I o B E QG 78 2 A T set, ghim—ER
FERZMR R RE N 20N O JUE DI PR e 3 A 12 o

g LRI, BEE AL T AEEM. HVAD BT M35 E 5 2 Bl BUR AR 8h 4 A
RMRGS, (E) R R SUBIRIR TR R KA B E M) E R,
2023 4F LR BRI R 2N 0 E T AR B R T I RS B R IR R s 3

(Z) KT 2025 £ K PAJG B A SME SN 0 BE T S AR 22 1 K 40 A
PRRBRER S, RTEARPOLRBERTEREARATLLEEERK N
HARYE R HEm i

1. kT 2025 SR EENIMEARA T OSSR KR 51

MK PR R T TR
(1) RTF P EBEARN T ORI R S K o i K I 7 0

MR B WiRr D FSCEARE, 2020-2033 47, FEEA XN T OB A & T

AR AL S LR -

e 2020 2024 2025E 2029E 2033E
P T
ﬁ'%)\ﬁki CERLA 748 1,314 8,913 25,087
B ( = )
X[AEE S KR 422.97% 75.67% 61.38% 29.53%

8-1-12




i H 2020 2024 2025E 2029E 2033E

REMARN T OHT Y
AL (s N
X [EAE R K& - | 339.83% 58.54% 50.86% 27.59%

2025 4F K LG PR E AR N O R T i R IR R R KA 3, 4y
BTN 3 2 BT IR R K - A iR T T B gy . WS i B (1 xt
L ImPRHE TR ImPRIE R e . B ST REIIRT . P QUEIACAE 2 4L
EREFI, IR Sy, BRI

D RELRPOLFEBERE ZHBTRREE

0.01 2.6 4.2 21.5 57.0

2024 R EO R BFHEN 1,535.0 A, TiHH] 2033 FRIGNE 1,772.3
JIN, Horp 2024 SEZORBIOIE A N 156.6 TN, Tttt 2033 4Kk 5] 172.8 15
No DHEEGRRPZ. @I R IR, o BRI B2 O 280 2 (1
JHRY B, 2RO 32 S ™ 5 (0o 3 SR A BUAAE, 4% ™ PR A
HZH UK AN B A RO R, BRI NZ TR, ok EE A am. R
PEHIE I, 28 A 00 38 RIS BIBE T 10 A LI (8] 12.2 S, 4 SRR A7 AL Z 10%
PO B E, YT TR Raa .

2) LEBEBEARE, RRFRGROEKR

Xt T3t i B A ARIME VR PR S 1) B IR R ZHERE IR T L DR AE
HHEA D IR EIRTT . Hd, VNGRS e R DL RAEIR, (HK
RAR, TCEKIAARO RPN, Bk EFERKEE NG . LR
FEL 2RO 3 IR T U5 1%, 185 58 2 B Ho AR O ISR R I H L ZhiRE, H
FESKPRIRRIZST A Bl B0 2B ) AV G 31 &3 AR AT D AE RS T AR,
(o BERE AR ME Ao A2 T iZ IO PR /55K, ARG IBA Wk FIISC, 2024 48, FREZOR
WO N 156.6 ST, OIS BN 1,064 61, I PRXS O IR AR H 6
I7 T R O NF AR KGR B 7 IO R o AHEE T O IERSE, AN T IESE N
LRI 3G RO IR IR R, AR N 2 2 BRI R B E IR T
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t, 2Tz H AT RN R 2 ], EREA AR
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14 Boulet J, Cunningham J W, Mehra M R. Cardiac xenotransplantation: challenges, evolution, and advances[J]. Basic to Translational Science, 2022, 7(7): 716-729
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15 Phillips KG, Aljabban I, Wolbrom DH, Griesemer A, Leacche M, McGregor C, Moazami N. Cardiac Xenotransplantation: Current State and Future Directions. Circulation. 2025 Jul
8;152(1):58-73. doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.124.070875. Epub 2025 Jul 7. PMID: 40623074.

16 PR AR I BB S A O 2 D JIE AR 2201 B AR T RS R VR T 0 g s o [ 5 53R (2022) 0] AR R 24 A, 2023, 103(18):1376-1385.
17 Hagege A A, Marolleau J P, Vilquin J T, et al. Skeletal myoblast transplantation in ischemic heart failure: long-term follow-up of the first phase I cohort of patients[J]. Circulation, 2006,
114(1_supplement): 1-108-1-113
18 Kavousi S, Hosseinpour A, Bahmanzadegan Jahromi F, et al. Efficacy of mesenchymal stem cell transplantation on major adverse cardiovascular events and cardiac function indices in
patients with chronic heart failure: a meta-analysis of randomized controlled trials[J]. Journal of Translational Medicine, 2024, 22(1): 786
19 Mullard A. First-of-a-kind stem-cell therapies set for approval in Japan[J]. Nature, 2026, 651(8104): 13-14.
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	（一）公开学术峰会的具体情况及行业权威性
	1、公开学术峰会的具体情况
	2、公开学术峰会的行业权威性

	（二）2025年发行人产品植入量占比及与同行业竞争对手的对比情况
	（三）说明发行人植入式人工心脏的市场占有率是否客观、可持续
	1、发行人植入式人工心脏的市场占有率数据客观
	2、发行人植入式人工心脏的市场占有率的领先地位具有可持续性



	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论


	3.关于市场空间
	发行人披露：
	一、发行人植入式人工心脏的配件构成、收费情况、更换和维护频率，人工心脏配件市场规模的测算依据和过程，相关预测的合理性
	二、发行人介入式人工心脏对应的手术级别和国内可开展的医院数量，医生的学习曲线和培训周期，相关产品及医疗服务纳入医保情况和政策走向，以及对发行人介入式人工心脏产品推广和市场空间的影响
	（一）发行人介入式人工心脏对应的手术级别和国内可开展的医院数量，医生的学习曲线和培训周期
	1、发行人介入式人工心脏对应的手术级别
	2、国内可开展的医院数量
	3、医生的学习曲线和培训周期

	（二）相关产品及医疗服务纳入医保情况和政策走向

	三、发行人核心产品纳入集中采购的具体情况及其影响
	（一）国内关于药品及医疗器械集中采购的有关规定
	（二）公司核心产品尚未纳入集中采购，集中采购短期内对公司核心产品影响较低

	四、结合上述问题，进一步说明发行人核心产品的市场空间测算是否客观谨慎，未来人工心脏产品渗透率增长的依据是否客观充分

	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论


	4.关于经销商
	发行人披露：
	一、各类经销商管理模式、区域分布，收入与毛利占比，对不同区域经销商是否设置区域排他性销售权利等
	（一）各类经销商管理模式
	1、境内经销商
	（1）境内经销商定义及排他性销售权利等情况
	（2）各期经销商数量、新增和退出情况
	（3）境内经销商管理及内控制度

	2、境外经销商管理及内控制度
	（1）各期经销商数量、新增和退出情况
	（2）境外经销商管理及内控制度


	（二）经销商区域分布，收入与毛利占比
	1、平台经销商
	2、境内普通经销商
	3、境外经销商


	二、发行人向主要经销商销售的产品数量、销售价格、毛利率，与同行业可比公司对比情况
	（一）发行人向主要经销商销售的产品数量、销售价格、毛利率
	（二）发行人向主要经销商销售的产品数量、销售价格、毛利率与同行业可比公司对比情况
	1、同行业可比公司的选取标准
	2、发行人向主要经销商销售的产品数量、销售价格与同行业可比公司对比情况
	3、发行人向主要经销商销售的毛利率与同行业可比公司对比情况


	三、主要经销商一般备货周期、采购频率及单次采购量分布与经销商进销存匹配情况，退换货率与同行业可比公司对比情况
	（一）经销商备货周期、采购频率及单次采购量分布
	1、境内平台经销商
	2、境内普通经销商
	3、主要经销商

	（二）经销商备货周期与经销商进销存情况相匹配
	1、整体经销商情况
	2、主要经销商情况

	（三）退换货率与同行业可比公司对比情况
	1、发行人整体退换货情况
	2、发行人不同模式下的退换货情况
	3、发行人退换货率与同行业可比公司对比情况


	四、入院开票数量与销售至经销商数量差异的合理性与期后情况
	五、发行人“阶梯价格”“套包优惠”在不同经销商之间的定价依据、具体条款及对报告期业绩的影响
	（一）发行人“阶梯价格”“套包优惠”在不同经销商之间的定价依据、具体条款
	（二）发行人“阶梯价格”“套包优惠”对报告期业绩的影响

	六、上海菲睿、河南雅骐成立当年即成为发行人平台经销商，上海悦达、北京齐康等10余家普通经销商成立前、成立当年或成立后一年即与发行人开展合作的原因及合理性，经销商向发行人采购规模与其自身业务规模匹配情况，经销商是否专门销售发行人产品，与同行业可比公司对比情况，上述经销商与公司及关联方是否存在关联关系、其他特殊关系或利益安排
	（一）医疗器械经销商的业务管理需求
	（二）我国人工心脏产品临床推广仍处于早期阶段，医疗器械经销商对于新产品推广具有一定的观望心态
	（三）关于发行人经销商的具体分析
	（四）与同行业可比公司对比情况
	（五）上述经销商与公司及关联方是否存在关联关系、其他特殊关系或利益安排

	七、发行人销售人员人均销售额，与同行业可比公司对比情况
	八、发行人、经销商及推广服务商在产品销售及市场推广过程中是否存在商业贿赂行为，是否因此受到行政处罚或刑事制裁，是否构成重大违法违规行为
	（一）发行人、经销商及推广服务商在产品销售及市场推广过程中是否存在商业贿赂行为
	1、发行人相关内部制度、内控程序、发行人与经销商签署的协议中均规定了防范及禁止商业贿赂的相关要求
	2、发行人推广服务商主要从事学术会议、视频制作等辅助性工作

	（二）是否因此受到行政处罚或刑事制裁，是否构成重大违法违规行为
	1、发行人不存在因商业贿赂受到行政处罚或刑事制裁的情形
	2、发行人经销商、推广服务商不存在因商业贿赂受到行政处罚或刑事制裁的情形



	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论


	5.关于营业收入、对外采购与产品成本
	发行人披露：
	一、不同类别供应商备品管理方式、库存量、库存管理制度及执行情况
	（一）发行人备品管理方式
	（二）备品库存量
	（三）库存管理制度及执行情况

	二、发行人与经销商之间销售模式为买断式经销，因销售品污染收回的货品作为换货处理是否符合《企业会计准则》规定，退货是否涉及产品质量问题，发行人退换货内部控制制度及执行情况
	（一）发行人与经销商之间销售模式为买断式经销，因销售品污染收回的货品作为换货处理是否符合《企业会计准则》规定
	1、发行人与经销商之间销售模式为买断式经销，签收时点风险和报酬已转移，符合收入确认条件
	2、销售品污染换货不影响商品所有权上主要风险和报酬已转移给经销商的认定
	3、因销售品污染收回的货品作为换货处理是否符合《企业会计准则》规定

	（二）退货是否涉及产品质量问题
	（三）发行人退换货内部控制制度及执行情况

	三、2025年产销率下滑的原因及对未来业绩的影响
	四、机电标准零部件、机电定制零部件平均采购单价与采购规模反向变动的原因及合理性，2023年部分核心原材料采购金额下降的原因及合理性
	（一）机电零部件平均采购单价与采购规模反向变动的原因及合理性
	1、机电标准零部件采购价格结构分析
	2、机电定制零部件采购价格结构分析

	（二）2023年部分核心原材料采购金额下降的原因及合理性

	五、报告期各期采购研发服务对应的在研产品、采购对象、采购金额，与研发进展是否匹配
	六、发行人对外协加工涉及存货内部管理制度及执行情况
	（一）部门职责分工
	（二）外协加工过程管理

	七、发行人向原材料、研发服务、外协加工主要供应商采购同类商品或服务的价格是否合理，各类采购占比、价格与同行业可比公司对比情况
	（一）主要供应商采购情况
	1、原材料供应商
	2、外协加工服务供应商
	3、研发服务供应商

	（二）原材料采购定价原则与公允性分析
	1、定价原则
	2、主要原材料供应商交易基本情况与公允性分析

	（三）外协加工服务采购定价原则与公允性分析
	1、定价原则
	2、主要外协服务供应商交易基本情况与公允性分析

	（四）与主要原材料与委外供应商合作情况
	1、同一供应商既为原材料供应商又系外协加工商的情形

	（五）研发服务定价原则与公允性分析


	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论


	6.关于研发费用
	发行人披露：
	一、报告期新增研发项目研究方向、实际投入金额、投入构成，研发进度与研发投入匹配性
	（一）报告期新增研发项目研究方向
	（二）报告期新增研发项目实际投入金额、投入构成，研发进度与研发投入匹配性
	1、报告期内研发费用投入构成
	2、报告期内新增研发项目实际投入金额、投入构成
	3、报告期内新增研发项目研发进度与研发投入匹配性


	二、主要研发项目预算、预计结项时间与实际投入金额、项目进展情况存在差异的原因及合理性
	（一）介入式心室辅助系统CorVad® 4.0/6.0
	1、项目预算及项目进展情况
	2、项目进展与实际投入的匹配性分析
	3、项目预算与实际情况的对应性分析

	（二）植入式左心室辅助系统Corheart® 6
	1、项目预算及项目进展情况
	2、项目进展与实际投入的匹配性分析
	3、项目预算与实际情况的对应性分析

	（三）植入式双心辅助系统DuoCor® 2
	1、项目预算及项目进展情况
	2、项目进展与实际投入的匹配性分析
	3、项目预算与实际情况的对应性分析

	（四）植入式心室辅助系统功能拓展与性能验证
	1、项目预算及项目进展情况
	2、项目进展与实际投入的匹配性分析
	3、项目预算与实际情况的对应性分析


	三、发行人购买临床试验服务和实验检测服务的定价依据、采购价格公允性，与同行业公司可比性
	（一）临床试验服务
	1、临床试验中心服务采购
	2、CRO服务采购
	3、SMO服务采购
	4、与同行业公司可比性

	（二）实验检测服务
	1、动物实验服务采购
	2、第三方产品检测服务采购
	3、与同行业公司可比性


	四、研发人员学历、从业经历、年限、薪酬水平等与其实际从事研发活动的匹配性，研发人员认定是否合理
	（一）研发人员认定
	（二）研发人员学历、从业经历、年限、薪酬水平等与其实际从事研发活动的匹配性
	1、研发人员学历
	2、研发人员从业经历
	3、研发人员年限
	4、研发人员薪酬水平

	（三）研发人员认定是否合理

	五、报告期各期，加计扣除的研发费用与账面研发费用金额差异情况及原因分析
	六、合作研发成果归属及使用情况，以及成果使用及费用支付等是否合规
	（一）国家重点专项“儿童终末期心衰临床关键技术突破及诊疗规范建立”——“儿童专用心室辅助装置的研发及国产化”课题
	1、课题背景、主要考核指标及任务分工
	2、成果归属约定及项目进展、研发成果
	3、费用支付约定及支付情况
	4、成果使用及费用支付等是否合规

	（二）植入式双心室辅助系统安全性和有效性相关临床研究
	1、课题背景、主要考核指标及任务分工
	2、成果归属约定及项目进展、研发成果
	3、费用支付约定及支付情况
	4、成果使用及费用支付等是否合规



	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论


	7.关于控股股东及实际控制人
	发行人披露：
	一、结合员工持股平台的合伙协议、决策机制、股权结构、实际运行情况等内容，说明发行人认定深圳心助、天津心成与余顺周不构成一致行动关系的主要依据，余顺理是否为余顺周代持员工持股平台份额
	（一）结合员工持股平台的合伙协议、决策机制、股权结构、实际运行情况等内容，说明发行人认定深圳心助、天津心成与余顺周不构成一致行动关系的主要依据
	1、深圳心助、天津心成的合伙人及股权结构
	2、深圳心助、天津心成的合伙协议及决策机制
	3、员工持股平台的历史决策情况
	4、深圳心助、天津心成与余顺周不属于《上市公司收购管理办法》规定的一致行动人

	（二）余顺理是否为余顺周代持员工持股平合份额
	1、深圳心辅
	2、深圳心助
	3、天津心成


	二、结合和周医疗获取及转让发行人股份定价、参与搭建发行人员工持股平台、主要股东与余顺周存在亲属关系、股东会实际投票情况等内容，说明发行人认定和周医疗与余顺周不构成一致行动关系的依据是否充分
	（一）和周医疗获取及所持发行人股份历次变动系由其独立决策，且相关变动原因及定价依据具有合理性
	（二）和周医疗主要股东与余顺周存在的亲属关系不属于法定的一致行动情形
	（三）和周医疗于发行人股东会层面均独立行使其股东权利

	三、结合上述情况，进一步说明发行人控股股东、实际控制人的一致行动人的认定是否准确，是否符合股份锁定期的相关要求。
	（一）发行人对控股股东、实际控制人的认定准确
	（二）发行人对控股股东、实际控制人的一致行动人的认定准确


	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论


	8.关于其他事项
	发行人披露：
	一、发行人历次股权激励计划具体情况，涉及股份支付费用测算过程及准确性
	（一）发行人历次股权激励计划具体情况
	1、第一轮股权激励授予情况
	2、第二轮股权激励授予情况
	3、第三轮股权激励授予情况
	4、第四轮股权激励授予情况
	5、第五轮股权激励授予情况
	6、第六轮股权激励授予情况
	7、第七轮股权激励授予情况
	8、第八轮股权激励授予情况
	9、第九轮股权激励授予情况
	10、第十轮股权激励授予情况
	11、第十一轮股权激励授予情况
	12、第十二轮股权激励授予情况

	（二）股份支付费用测算过程及准确性

	二、宣传推广部门人员划分为管理人员的合理性，随着公司经营规模扩大综合管理人员减少的原因及合理性
	（一）宣传推广部门人员划分为管理人员的合理性
	（二）随着公司经营规模扩大综合管理人员减少的原因及合理性

	三、控股股东、实际控制人及部分核心技术人员任职期间相关知识产权归属，是否存在纠纷或潜在纠纷。
	（一）控股股东、实际控制人及核心技术人员任职期间的知识产权归发行人所有
	（二）控股股东、实际控制人及部分核心技术人员任职期间相关知识产权归属情况


	中介机构核查情况：
	一、核查程序
	二、核查结论



