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EJRE 1. RTFEANLCERBN K EIRKFE K

RIBERBMEL: (1) RANEEERABARLDOEHIRS (B) LVAD),
ATFERACETRRILINGE, ERFHRIACHEFBEE,; (2) BTHEAYIE
TR LR OIEN, DRFBEBRASEGHAN EANNER, (NG 0EHIE
i AN RO BB R EAE RO RARRER, (BOEBEESEERT
BF45rZ—; LVAD Al B F LB B ER T AT K E O RBENER/K
HBKIETT; (3) XEMEILIRBEETE 2024 Fik%) 67.0 AN, E+EXE,
EEMFERBEANGEHREFE 3,300 LA L; PEBREACHRBEER AL 2024
FJ9156.6 5N, LVAD ENEH 779 4,

BRITARE: (1) BALCHRBEENZIESZE, TERTHRREEM
E1ER, BIEERAE. AASETER. B8, KPEER FTRENEEBEZE
BFRES; EERERLAUMAY. SMEMLTEIE—SRABGIALCREEERE
R, XfLVAD e p—EEK; (2) LVAD BIERIE. BRIE, IR EITHEEES
TN LVAD B ELIAKREFRIZ, 7% 2 LVAD EAEEN B E ESA L EEE R
ititt, BRIEASN LVAD B2 ER 2R/ EE /N TRNASEL, LVAD IR N A3E
EFIERNAEEBEEESRERER; (3) L&aHAEE, SHrEERMLIE
WAL HIER LR B E AR EZ DAL FES LVAD AR E .

LVAD

Advanced Heart Failure

GDMT

QoL
VAD
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“ endstage HF ”

refractory HF ” advanced HF

2021 2022
2024 234
1. NYHA
2.
1 LVEFO30%
2
3
4
5 BNP  NT-proBNP
3.
12 1
4. 6 min <300 m
<12mL/kg/min  <50%
2
MCS
1-4
GDMT
a B
b B
4.2/ 100
1 s , ,
2023 [J]. ,2023,07 4 :215311.

2 McDonagh TA, Metra M, Adamo M, et al. 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and
chronic heart failure. Eur Heart J. 2021 Sep 2P 36 :35993726.

3 Heidenreich PA, Bozkurt B, Aguilar D,et al. 2022 AHA/ACC/HFSA Guideline for the Igameent of Heart

Failure: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical
Practice Guidelines. Circulation. 2022 May 345 18 :e895e1032.

4

2024[J]. ,2024,52 03 235275.
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MCS MCS MCS MCS

B BTR BTD
MCS
MCS MCS
GDMT NYHA IV
MCS
MCS
HeartMate 3 MOMENTUM 3
2 5 90.0% 79.0% 58.4%
EQ-5D-5L KCCQ
2025 INTERMACS LVAD
5 85.9% 79.3% 60.2% MCS
C ISHLT 36
2010 2017 1 2 5

86.0% 82.7% 74.9%

UNOS
1 67.8%
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TR 2E4TE MRS CEAR  RPERE  185E e

e
= ~50-60% ~30-40%
4410 44 +4 10 44+ +4 10 +44+ 4410 +44+ 4410 444
4 ~85-90% ~80%
LRESHE
' 4410 +44+ 410 +444 4410 +++ 4410 +44e 410 4+
~90% ~80-85%

AR T MO NFIBEIRRENEFER. RS, BEEERE. BPEQA. MEFURRLIME™H, 815 RER
MCSEUBEHRLDZER (F51iaTT) . KEIMCSIIOIERHE. £FEUASIER. 48AY: FRCEELH,;, REBAN: BrFa
BEA., +" FSRTIEEMEEE, BEYXT: +: RE; ++ c  +++ 0 PE; 4444+ B

LVAD

- ARNI -
2 SGLT-2i sGCs

10-26% & "8 GDMT

5 Baudry G, Crespaeiro MG, Delmas C, et al. Identifying and overcoming barriers to referral in advanced heart failure. A
scientific statement of the Heart Failure AssociatiotiFA  of the ESC. Eur J Heart Fail. 22Dec 27 12 :33123325.

6 McMurray JJ, Packer M, Desai AS, et al. Angiotensaprilysin inhibition versus enalapril in heart failure. N
Engl J Med. 2014 Sep 11371 11 :993-1004.
7 Zannad F, Ferreira JP, Pocock SJ, et al. SGLT2 inhibitors in patients with heart failure with reduced ejection
fraction: a metanalysis of the EMPEROReduced and DAPAIF trials. Lancet. 2020 Sep 19396
10254 :819-829.
8 Armstrong PW, Pieske B, AnstromJKet al. Vericiguat in Patients with Heart Failure and Reduced Ejection
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TEER
COAPT TEER
24 46.1%  29.1%
30%
LVAD 9

10

CCM
BAT

11

12

Fraction. N Engl J Med. 2020 May 14382 20 :18831893.

9 Noly PE, Cowger JA, Cascino TM. Coapting COAPT and MOMENTUM 3: Advancing heart failure, secondary
mitral regurgitation, and the crossroads of therapies. JHLT Open. 2024 Jah0D052.

10 Letarte LA, Raje V, Feliberti JP, et al. Beyond GDMT: bridging tierapeutic gap in heart failure. Heart Falil
Rev. 2025 Sep 30 5 :855868.

11 Tran TT, Tran TL, Nguyen HT, et al. A comprehensive review of clinical trials and Progress in stem cell
therapies for advanced heart failure. Regen Ther. 2025 0801812837.

12 Mohiuddin MM, Singh AK, Scobie L, et al. Graft dysfunction in compassionate use of genetically engineered
pig-to-human cardiac xenotransplantation: a case report. Lancet. 2023 J&029 10399 :397-410.
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LVAD

LVAD
LVAD LVAD
LVAD
LVAD LVAD
1 LVAD
1 LVAD
LVAD
HFrEF
LVAD
LVAD
1 2022 HFrEF
NYHA
LVAD
HFrEF GDMT NYHA
MCS a
1
2 NYHA b1V
3
4
5 CRT
6
7

<14i 16 mL/kg/min
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1
2
3
4
5
1 DT >80
2
3
4
5
6 PVD
7
8
9
10
2 2021
MCS INTERMACS MCS
INTERMACS 24 INTERMACS 56
<12mL/kg/min 50%
MCS INTERMACS 1 MCS
LVAD
LVEF <25%
<12mL/kg/min / 50%

12 03
/

PCWP 020 mmHgSBP 090 mmHg?2 LLmin/ m]

3 LVAD
LVAD
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13

N

NYHA
b~V
LVEFO30%
12 2
MCS
14mL/ kgmin
50% 6 300m

A WDNPRP

- LVAD

N -

o 0w

>80

LVAD

LVAD

13
2023,38 8 :799814.

2023 [J].
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3
i LVAD
3 LVAD
LVEF
HFFEF LVEF 040 % HFmMrEF LVEF
41%i 49% HFpPEF LVEF O50 %
42.3% HFrEF LVAD LVEFO30%
LVAD 40%
>80 LVAD
2021 B0
2019 2020 2021 19.74% 2113% 1927% 20%
LVAD
LVAD
80 CRT ICD LVAD

50%
52.1%
50%

LVAD
15%
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4 LVAD LVAD

LVAD
LVAD
1 LVAD
LVAD
LVAD
2
LVAD
3 LVAD
INTERMACS 1 3 INTERMACS INTERMACS 4
7 10% INTERMACS 4 6
LVAD
4 LVAD LVAD
LVAD
LVAD
LVAD advanced therapy

0.1-0.5%
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LVAD

LVAD

VAD
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IE]RE 2. RTFHrE AR

RFRWAEL: (1) EATSGE, RABZN, EARXALOCHRSMENE
Bl ERIIZD . ERKCD MRIOUAKIEE QTR mRi; (2) 2021
£, CH-VAD SRIFEIR i R SR HE £ (AR 2021 £ 11 B 24 HE 2026
F 11 R 23 H), FAMFHEEHETFR~mAEMEMR. TR 25 fIZXENIE
RIS, EHEXMAAEAZHITREGMY, FXEBEHLRE, BREFHL
REVAR 2Rt PE R & £ 15T ; (3) 2021 FEUSEM = HERT, CH-VAD $£5ERK 40 f5
EHEiRERN A, 83 EMIGRIRIER 25 flE2ERAETHIANAR 15 FE
&; RITABT 2025 &£ 1 BT Eh/ahy 25 BIZiXNENE, HT 2025 F 4
R5ERkBEI; (4) CH-VAD BER#tA T LB EREHIENERTT, B
HeartMate3. EXK{ITUFRmERIATREHN. KHIENERTT .

BEITAKE: (1) WEEEITA CH-VAD 5 EZZAEMIERIRIEEEN
PR, BYEMMREMTNEREERRER . R KMIIERS, #—
TR EIT A @mMEREMIGRRZILAMA S ; (2) CH-VAD JEMATAE ET#iR
FIFHONGE 15 fIEEEMWIER, SHM 25 fIEEERRITMEREFER
BEEES; LHEM 25 GIBEFEANAE 2025 FEFIRBAEEMET =,
ERHFENEEMRIK, ERARKIMEARIEMR; (3) CH-VAD EWmiE~mrsE
MR EEEBEBHER, A LRE. BREFHLE. SMSEMEMEER
REMLERE, BEEGEENEEREB/RFEEENR; 714720264 11 H CH-VAD
HITREHFEEANHEM; (4) CH-VAD F#tATKEIE R AER B H, Xt
FEamittee ImRIRIRIT . RIERMPETG B E R BFETHIINEK, EKH
BT E NIER R RIRBXZHE,; BEiGRItEETr %t CH-VAD Bl ik 2 &
FEEXTFIFM

BRENAREFARER.
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CH-VAD

1 CH-VAD
CH-VAD Corheart 6 HeartMate
3 EVAHEART HeartCon HeartMate 3 MOMENTUM
3
EVAHEART
CH-VAD
HeartMate 3 6 2

CH-VAD Corheart 6 EVAHEART HeartCon
3 HeartMate 3
CH-VAD Corheart 6 EVAHEART HeartCon
3
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CH-VAD Corheart 6 HeartMate 3 EVAHEART HeartCon
6
3 3 , 3 3
3
3 / HeartCon
3 90
3 6
60 2 LVAD 60 mMRS 3
360 MRS MRS 3 MRS>3
NYHA . NYHA 6
NYHA 24 oo - )
KCCQ EuroQoL -, 5LQ uroQo
KCCQ EQ-5D-5L KCCQ Q-5D- s NIHSS
MRS  NIHSS EuroQoL EQ5D-5L m e
MRS NIHSS LVEF 6
NTproBNP/BNP NTproBNP/BNP

8-1-16




CH-VAD

CH-VAD Corheart 6 HeartMate 3 EVAHEART HeartCon
3 12 69 3 11
25 50 1028 17 50
2019 3 2022 1 2014 9 2018 1 2020 8
92% 94.00% 86.20% 100% I;AF;SS giggzﬁ
0% O 0% O 1% 1 6% 3
0% O 0% O 26.5% 40 0% O
0% O 0% O 0% O 0% O
0% O 0% O 1% 1 0% O
28% 7 0% O 42% 63 60% 30
4% 1 0% O 2% 3 0% O
4% 1 2% 1 30% 45 0% O
0% O 4% 2 33% 50 6% 3
4% 1 2% 1 860@) 192 18% 9
20% 5 24% 12 31% 47 36% 18
4% 1 2% 1 5% 7 12% 6
4% 1 6% 3 4% 6 1% 2
0% O 8% 4 5% 7 0% O
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4% 1 12% 6 11% 17 6% 3
4% 1 0% O 2% 3 16% 8
1 1028 HeartMate 3 516 HeartMate Il 512
294 151 366 189
2 HeartMate 3 6 N=151
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2 CH-VAD

1 CH-VAD

CH-VAD
CH-VAD
4  CH-VAD
CH-VAD

88

77

2 123 38

34

CH-VAD

CH-VAD
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CH-VAD Corheart 6
14 2 15 16 17 18 19 20
N=77,68.72 - N=123 2 N=34,27.19 - N=88, 173 - N=76, 1148 - N=50 2 N=28 6
% % % % % o %
n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n ° EPPY n EPPY
0% 0 3.3% 4 0.02 0% 0 23% 2 0.01 3.9% 3 0.069 0% 0% 0%
0, 0,
2.2& 0.03 1.6% 2 0.01 0% 0 23% 2 0.01 26% 2 0.017 63/0 0.035 3.6% 1
0 0 0
2'(23 % 0.03 57% 7 0.04 59% 2 0.07 45% 4 0.02 10'85 & 0.087 42/0 0.023 0%
0% 0 0.8% 1 0.005 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
3.9% 9.8% 18.4% 12% 3.6%
0 0
3 0.04 12 0.07 0% 0 11.4% 10 0.08 14 0.166 6 0.104 1
0, (0] 0
5-2% 0.06 10.2% 9 0.06 18.4% 0.27 34% 0.346 25% 7
4 14 17
91.60% 89.4% 97% 96.00% 89.30%
91.60% 87.7% 95% 91.00% 89.70% NA
91.60% 85.1% 93% 91.00% 85.30% NA
14 Lu Y, Zhao S, Han J, et allulticenter study for CHVAD as a fully magnetically levitated left ventricular assist device. iScience. 2025 J2®& 72 :111764.

15 Chen C. BrioVAD SystenOral presentation at ti&lst American Socteg for Artificial Internal Organs ASAIO  Annual Conference. New Orleans, LA, 2025.
16 Zhengdong Hua, Haibo Ren, et lategrated Management for Superior Outcomes: Early Experience with Four Chinese LVARWPadgram. Poster presentation at the International Society for
Mechanical Circulatory Support ISMCS  Annual Meeting, Vienna, Austria, 2025.
17 Wang X. Longterm outcomes of a novel fully magnetically levitated ventricular assist device for the treatmévarnded heart failure in China. Oral presentation at the 30th International Society for
Mechanical Circulatory Support ISMCS  Annual Meeting, Utsunomiya, Japan, 2024.
18 Chen H, Wang X. LVAD Therapy in China: Past, Present and Future. Oral presentét®ingernational Society for Mechanical Circulatory SuppottSMCS  Annual Meeting, Vienna, Austria,

2025.

19 Wang X, Chen H, Du J, et #.novel magnetically levitated intrapericardial left ventricular assist system in advanced hearRfgdareresits from a prospective, multientre studyEur J

Cardiothorac Surg. 2026 Jan 9:ezag014.
20 Zhibing Qiu, et alSafety and Efficacy of the Corheart 6 Left Ventricular Assist SyséSAIO J. 2025 Sep 15. doi: 10.1097/MAT.0000000000002554. Epub aheadtof pri
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CH-VAD HeartCon Evaheart |
2 21 22
N=77,68.72 - N=123 2 N=34,27.19 - N=88, 173 - N=30 N=15 3
% % % % % %
n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY
0% 0 3.3% 4 0.02 0% 0 23% 2 0.01 0 0 0
26% 2 0.03 1.6% 2 0.01 0% 0 23% 2 0.01 11.1% 4 0.06 6% 1
2.6% 2 0.03 57% 7 0.04 59% 2 0.07 45% 4 0.02 11.1% 4 0.07
0% 0 0.8% 1 0.005 0% 0 0% 0 56% 2 0.03
0,
39% 3 0.04 gi82/0 0.07 0% 0 11.4% 10 0.08 11.1% 4 0.07 13.3% 2
52% 4 0.06 10.2% 9 0.06 11.1% 4 0.06
91.60% 89.4% 97% 94% 100%
91.60% 87.7% 95% 91% 100%
91.60% 85.1% 93% 91% 87%

2L Liu X, Wang W, Zhang Y, et al. Survival prognosis and clinical experience of Heaty@eneft ventricular assist device implantation for treating patients witistgg heart failure: a singtenter
retrospective study from China. J Thorac D322 Oct 31 17 10 :8940:8950.

22 Chen HB, Wang XQ, Du J, Shi J, Ji BY, Shi L, Shi YS, Zhou XT, Yang XH, Hu SS. ftermg outcome of EVAHEART | implantable ventricular assist device for the treatment of end stage heart failure:

clinical 3-year followup reslis of 15 cases]. Zhonghua Xin Xue Guan Bing Za Zhi. 2023 Apr 24;51(48393Chinese. doi: 10.3760/cma.j.cn112:PA22061400472. PMID: 37057326.
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INTERMACS

CH-VAD
Corheart 6
CH-VAD 2017 6 2024 9
CH-VAD 88
Corheart 6 2021 10 2025 11
Corheart 6 76
CH-VAD Corheart 6 CH-VAD
INTERMACS 1-2
CH-VAD
CH-VAD Corheart 6

CH-VAD, N=88

Corheart 6, N=76

49.2425 1573

46.4413.7 1075

, %

79 90%

61 80.3%

BSA, nf  range

1.9060.21 1524

1.83#.16 1.152.17

22 25% 18 23.7%
51 57% 47 61.8%
10 11% 9 11.8%
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CH-VAD HeartMate 3
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CH-VAD, N=88 Corheart 6, N=76
6 7% 2 5.6%
INTERMACS , %
1 8 9% 9 11.8%
2 36 41% 23  30.3%
3 34  39% 32 42.1%
4-7 10 11% 12 15.8%
7.0 3.92
1.9 1.51
CH-VAD
CH-VAD
CH-VAD Corheart 6 CH-VAD
CH-VAD
CH-VAD Corheart 6
CH-VAD Corheart 6
N=88, 173 - N=76,114.8 -
% %
n EPPY n EPPY
2.3% 2 0.01 3.9% 3 0.069
23% 2 0.01 26% 2 0.017
45% 4 0.02 10.5% 8 0.087
0% 0 0% 0
11.4% 10 0.08 18.4% 14 0.166
10.2% 9 0.06 18.4% 14 0.27
6 97%
1 95% 91.00%
2 93% 91.00%
2 CH-VAD HeartMate 3




INTERMACS 23

Time to First Stroke by Era and Device Type
Intermacs: January 1, 2015 - December 31, 2024

100%
o 90% -
S 80%-
n T0%
5 60% |
= 50%
E  40%- -
0 - At .
g :g,i 16797 10680 7097 4400 2649 1372
< 3122 1783 1258 920 654 443
10% 48110 4615 3114 2270 1725 1321
L T T L T
1 2 3 4 5
1 Years After Device Implant
2 !
3 | 735% 71.6% 90.0% 1. Historical Non-Mag-Lev 2015-2017 (n = 8110, Stroke = 1723)
s |e90% esi% sse% |------ 2. Non-Mag-Lev 2018-2024 (n = 3122, Stroke = 717)
5 65.2% 66.4% 87.1% [*=tmttmt 3. Ma_g-l.ev 2018-2024 (l’l = 16797, Stroke = 1370]

Survival by Era and Device Type
Intermacs: January 1, 2015 - December 31, 2024

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10% -

% Survival on a Device

Years

71.1% 68.6% 79.3%

Years After Device Implant

=2

61.2% 58.3% 72.9%
52.4% 50.4% 66.6%

weswN

. Historical Non-Mag-Lev 2015-2017 (n = 8110, Deaths = 3123)
------ 2. Non-Mag-Lev 2018-2024 (n = 3122, Deaths = 1315)
44.3% 44.0% 60.2% |=====-==" 3. Mag-Lev 2018-2024 (n = 16797, Deaths = 4037)

HeartMate 3
INTERMACS

HeartMate 3 MOMENTUM 3
CH-VAD
CH-VAD 2
MOMENTUM 3

23 Ann Thorac Surgll7 2024 , P3344.
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CH-VAD

HeartMate 3 EPPY CH-VAD
HeartMate 3 CH-VAD
CH-VAD
INTERMACS HeartMate 3 MegLev
CH-VAD
1 2 INTERMACS HeartMate 3 85.7%
CH-VAD
INTERMACS
3 090 >90
CH-VAD

CH-VAD HeartMate 3
CH-VAD

CH-VAD

HeartMate 3 “ K

HeartMate 3

CH-VAD HeartMate 3 "
FDA

CH-VAD HeartMate 3
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INTERMACS 2024
CH-VAD HeartMate 3 Mag-Lev 2018-2023 HeartMate 3
2 2 2 28 2 MOMENTUM 3% <90 90
N=77,68.72 - N=123 2 N=88, 173 - N=34,27.19 - N=515, 2 N=13738 *
% % % % % % %
n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY n EPPY
0% 0 33% 4 0.02 2.3% 2 0.01 0 0 56% 29 0.04
> 5% 5% 0.21 4% 0.03
> 0 0.03 1.6% 2 0.01 23% 2 0.01 0 0 4.9% 25 0.03
0, 0,
2'2/" 0.03 57% 7 0.04 45% 4 0.02 59% 2 0.07 2‘11'256/" 0.31 7% 0.38 11% 0.10
0% 0 08% 1 0.005 0% 0 0 0 14% 7 0.01
3.9% 9.8% 11.4% 23.3%
0, 0,
3 0.04 12 0.07 10 0.08 0 0 120 0.23 3% 0.16 18% 0.19
91.60% 89.4% 97% 90.0%
91.60% 87.7% 95% 86.6% 85.7%
91.60% 85.1% 93% 79.0% 78.8%

24 LuY, Zhao S, Han J, et dlulticenter study for CHVAD as a fullymagnetically levitated left ventricular assist device. iScience. 2025 Jag 7 2

:111764.

25 Chen C. BrioVAD SystenOral presentation at ttélst American Society for Artificial Internal OrgansASAIO  Annual Conference. New Orleans, LA, 2025.
26 Wang X. Longterm outcomes of a novel fully magnetically levitated ventricular assist device for the treatment of advanced heartGaileie Oral presentation at the 30th International Society for

Mechanical Circulatory Support ISMCS  Annual Meetilg, Utsunomiya, Japan, 2024.
27 Zhengdong Hua, Haibo Ren, et lategrated Management for Superior Outcomes: Early Experience with Four Chinese LVABRWPadgram. Poster presentation at the International Society for

Mechanical Circulatory Support ISMCS  Annual Meeting, Vienna, Austria, 2025.
28 Mehra MR, Uriel N, Naka Y, et ah Fully Magnetically Levitated Left Ventricular Assist Devic€inal Report. N Engl J Med. 2019 Apr 2880 17 :16181627.
29 Meyer DM, Nayak A, Wood KL, et al. The Society of Thoic Surgeons Intermacs 2024 Annual Report: Focus on Outcomes in Younger Patients. Ann Thorac Surg. 2025 Jab@.19(1):34
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CH-VAD
25
2025

1 CH-VAD
25

CH-VAD

2021

CH-VAD

1 CH-VAD

CH-VAD

CH-VAD

2025

CH-VAD

2024 25

2024 4

2026 11 CH-VAD

CH-VAD
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15

15

25

2025



2 CH-VAD

2026

CH-VAD

1 CH-VAD

o CH-VAD

30

CH-VAD

HeartMate 3 EvaHeart
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HeartMate 3 MOMENTUM 3

LVAD
INNOVATE 0
FDA CH-VAD
2 CH-VAD
NMPA
LVAD
1 2

Bridge to TransplantationBTT
Bridge to Recovery BTR
Destination Therapy DT
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CH-VAD HeartMate 3

2 CH-VAD Corheart 6 HeartMate 3 EVAHEART

3 25

4 CH-VAD

5 CH-VAD

6

2023

HeartMate 3

1 CH-VAD 15

CH-VAD

2 CH-VAD 25

3

CH-VAD
4 CH-VAD CH-VAD
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2020 17

EVAHEART
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[B]RR 3. KT 40 m it RE R AN L

RIBEARARL, (1) Z1T AR CH-VAD ZEIMN & 73kt LA £HEF LVAD
=@, 5 HeartMate3 RARIMNLHEFRARE,; KITABEMA THE/NE
LHEFAATOIEMNEEZHEARARS, BETHMNEETRILIT, R THE
HAMRNEEHEE; (2) ZITABIT2EEZVNEET . RIENDFERALZT
FB/NERBEEERZREAR, 1277 CH-VAD FIIMRIER M« Bk 8E2; (3)
Z1T AHI BrioVAD XIFESER 14\ RS ARMFIHHIT T AL, HIMEHIZZHNE —RE T
SR NEE, BEHEBENEEHERIMEHISRM—RINREM; RERR
FETRHITTE; (4) ZRITARMNBEREM~mELZ. HB CH-VAD FERKR
7K CH-VADPlus (BrioVAD ZEEIAM@EMmE) ST EMIMEL, TIHFT 2026 &
MAEFEFRHE EH; o, NRIFRE BriodKids EEE. HANBEESHR, W
T 2026 S£—ZE [6] FDA B IGKRIRIEEIF,

BERITAEE: (1) ZITANSHEZIAKRIZSHES Hear tMate3 HIFZID
EFMLHILE, FURNEITH=RERE BEEMAAREHEELAFIFMm;
MEELITAFRETEERERR. E8. EEFHFENES, SXxTREN
BefBEERATOHRMEN T ER, BEFETLATEHHEIR; (2) %17
AFERSEMTERENMRERM. BHERM RS XBIENR, HIMNIHEE. Bith
EMRTEIMEREG S RIGT LR, #—SAEITATRERERSE;
BT AL ST R AR ARG AR, XBBEARETRERS, K
SMFNRSE R R R B MRS AT EM; (3) LITAR LVAD xR ~=mZ AR A
fkZE5, CH-VADPlus EMtAVE KR, Rit EHFERESE CH-VAD; Xttbk
ITAMEITULARM~=REEME, SMLITANSEMARESN, RE-RE%
B—, BRAREMGSUSIMAR REMEARER; AT ORI AREHE—SIE
REVER, EEAREBRKRITAER; (4) FATREE, #—LIHEITAR
EEZBERARKE.

EREFENAZEH A RBRENL.
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HeartMate3

»

1 HeartMate3

CH-VAD HeartMate 3

CH-VAD
1 HeartMate 3

HeartMate 3
Self-Bearing motor Bearingless motor

Maglev motor

CH-VAD

CH-VAD HeartMate 3

CH-VAD HeartMate 3

HeartMate 3

CH-VAD
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CH-VAD

HeartMate 3

CH-VAD HeartMate 3

CH-VAD/BrioVAD HeartMate 3
mm 47.0 50.3
mm 24.8 33.8
mm 32.5 18.7
rpm 3,100 6,000
mm 15 7
mm 8.75 6
5 L/min 90 mmHg
CH-VAD
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2025

107.00

107.00

98.00

2025 10
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2022 2 24
2025 11 7
a + £
a
Al
a 0 0 €
2025 11 7
£ a
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o090

2025 2024 2023

[688520.SH] - 22,702.59| 45,611.11 40,358.30

3,349.22| 3,800.00| 5,350.00

[2160.HK] ]

[688520.SH] [2160.HK]

8-1-164




14 069 A

09 XX

8-1-165



090

8-1-166




VAD 2023
CH-VAD
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2024
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BRE 7. R TIREAZEEXSEHED

7 RBEARMEL: (1) ZITAEEATZRAZERN, REPRNZHIK
ANEENTHA 827.20 Ayt 5,006.16 AT, 6,708.34 FFJTH 4,042.54 FFIT;
(2) BAZHBNTERHRETHAERNIA, REFATEERGEEX LN
R#s:, BEEFAIREFEERENLARALETRENNER, QRETH
PERIETIANXREDNFABEERA, REMRNELE 7 HIEXER; 3)
WMEHARITARRZEEEARESA 4K 3K 5K 3K

BERITARE: (1) KEEXNEFBAREEHEBR, SRETRTE
HEIER. BRIRTZ. EEEN, ENEN EREREREFEHTHE, REH
REFEXTRIREL, BF. FEF. MUK TSR ETESEEER; (2)
FARAIREPRASFENEFRRE, XKITAFREITEEFEEFEREO, X
TAMEEFROEERLAITER . FEERTER, BEa2EEWE. il
XN E, RITARIEBZERANSIEY, FEAXRAIRBZEXAMLLSIZ
BEESITIIRG; ) FEARUELEFNITIER. SIREEL. KHEE
LinERHERN TR, RARHEAE T AIERNEHE . 1T AT Mz
KR AREEE AT X T R ERE~m, KITAZLNREBERIREZERIER,
RITABANANR R 2 EFE (Bl THEMN) WREFITIIRE, LikETHL
e AR HEX BARIREUE S ; (4) BFEmRMLIK, RITAZHBHHERERI
ARERENEZIZKEZNERER, —REHBH T _REULZHHHET
WIBR, KITARRBEFREASEY. KEFHERCNER, UEREEFETI
157651, MEAALITAFBFELIRERPNEEFER, RREAZFHERITIS
AxZ2HE.

TERENA, BIRSIIR: (1D IRAEAZEER T ZRENERTE,
T ERIERERF, FERAL R, ERNBE. SMALEGIER, RERNBEREE
BFEGEE; MTERERF, ROSERMLmER, RRmXNEERS. 3k
HHIEE. RERNEFENEFXH, AXNRITABRNBES . HEHRHMELRA
WENL; (2) ZELITABNRIAN SBERMY, FLRABEN; (3) &R (i
EMNEAESI0 0 K1TESE 5 ) 5-12 KHRAWEXEXK, RBRXELHENX
EIRERS
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CH-VAD
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1-3

6-12
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8 2023 2025
4
1 2
.
2
2024 1 2024 7 25 1 2024 8 2025 3
7
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2025 8 2025 9

818.27 74.34 41.15 933.76

2025 529.83 139.82 - 669.65
-367.21 - 5.10 -362.11

980.88 214.16 46.25 | 1,241.29

82.03 40.84 41.15 164.02

2024 435.87 92.92 - 528.79
90.56 - 56.77 147.33

608.46 133.76 97.92 840.14

2023 2,386.22 276.15 - | 2,662.37
44.12 - - 44.12

2,430.34 276.15 - | 2,706.49

2025
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2025 2024 2023
115 23 11
259 277 150
297 185 138
77 115 23
2025 2024 2023
81 12 9
104 179 108
181 110 105
4 81 12
2025 2024 2023
6 0 2
58 34 27
38 28 29
26 6 0
2025 2024 2023
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28 11 -
- 64 15
28 47 4
- 28 11
2025 2024 2023
67 - -
40 - -
27 - -
2025 2024 2023
30 - -
10 - -
20 - -
2025 2024 2023
77 115 23
22.67 24.75 15.42
3.40°® 4.65 1.49
1.49
4.65 3.40
4
2025 2024 2023
500.53 331.29 75.93
48 2026 1-3
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2,676.02 835.46 75.93
18.70% 39.65% 100.00%

75.93 331.29

500.53 100.00% 39.65% 18.70%

2025 2024 2023

823.43 2,210.78 1,113.14
823.43 2,245.75 1,113.14
100.00% 98.44% 100.00%

1,113.14 2,245.75

823.43
1
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SPD
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TAVR

609 1.31%
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2025 6 30
2025 12 31

1 2025 6 30
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2025 7 4

7 9 7 10 7 11
1,321.29 2025 6 30
1,899.45 69.56%
2 2025 12 31
2026 1 5
1 6
710.81 2025 12 31
1,035.26 68.66%
3
1
14 069
2
1
A.
B.
2
EXW
DDP
1
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2025 2024 2023 2022
5 5
VAD CH-VAD
VAD
100
VAD
VAD
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VAD

VAD

80

130

2025

2024

2023

44

33

26
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2025 2024 2023
65 52 43
303 174 132
VAD
VAD
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2023 2024 2025
99.99% 99.96% 100.00%

3

2023 2024
100.00% 99.34% 99.94%

4
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2025

90%



8
9
10
2025 2024 2023
5.00 5.00 3.00
5.00 5.00 3.00
A 10,528.94 6,708.34 5,006.14
B 10,523.17 6,708.34 5,006.14
C=B/A 99.94% 100.00% 100.00%
D 10,523.172 6,708.34 5,006.16
E=D/A 99.94% 100.00% 100.00%
100.00% 100.00% 100.00%
D 10,523.17 6,708.34 5,006.14
E=D/A 99.94% 100.00% 100.00%
100.00% 100.00% 100.00%
11
2025 2024 2023
5.00 5.00 3.00
5.00 4.00 3.00
A 10,523.172 6,664.37 5,006.14
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2025 2024 2023
B 10,528.94 6,708.34 5,006.16
C=A/B 99.94% 99.34% 100.00%
12
/ /
2025 2024 2023
26.00 23.00 16.00
1.00 1.00 0
27.00 24.00 16.00
A 232.00 127.00 90.00
B 303.00 17400 13200
C=A/B 76.57% 72.99% 68.18%
D 8,005.54 4,732.24 3,415.64
E 81.50 212.88 o)
F=D+E 8,087.05 4,945.12 3,415.69
G 10,528.94 6,708.34 5,006.14
H=F/G 76.81% 73.72% 68.23%
13
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2025 2024 2023
303 174 132
303 174 132
100% 100% 100%
1

2025 2024 2023
99.73% 99.72%  100.00%  100.00%  100.00% 99.61%

IFU

ICU

8-1-190



ICU

LVAD
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95%

2~6



2025 3.24

7.2 IRIEERBARL, (1) RITARRAAERZ—2RER—REFTHRMRIR
bk, 2022 FZE 2025 FLE¥F, KITARSHREEEANEEST AR
21.26%, 68.30%, 46.30%F0 37.34%, 2FRHESEILETT =Ml 55r) SERRIEHIA
AREN, HEXEBRPEBFARLRE, T 2024 F 4 ABIZILEMWMSE
BEABRBNBRAT, BIHEELT 0. 219584 (2) RITABAAZFRZ—E
FEHRABETHHFR SWA ERFBFERIEHER A, W5T 2022 FTRH4F
FIaE1E, MESHARUN GEESRIJ 21.10%, 27. 46%, 13.47%F0 6.97%; (3) IR
HHRLITARERIE, BFEAHERNEEMKZEFAMESR; (4 BER
HHAK, RITAGERAEESHHA 4,313.82 A, TEAFWEFFW, HPM
WERhE BFEEAMBPFLRER 774 3, 258. 50 5 7T.688. 35 F3 JTH 366. 97
A, REHANERHA, BEFEAMPELRZZRFER; (6) REHANL
ITAHEARAS2RIARERERIEX.

BERITAKE: (1) £28hA, BFEANERER, SAITANGEERER
A AIEM; KITAMERHANRPCER, HEE Rk TIA, REHRL
TAMHHEESLLESHRERGEN; KITASERE BFEAZITHZH
MLEEAR, SHMEXKEIERREEFREER, EEFERKRRMFRHRE
MEHMBERMERAE; (2) 2Rk BFESEXRAANRSZHEIERSH
AEXE; MR BELITANRERER. BEXKE. ARNMEEARYE, REKR
At AREs, RITARE XGRS AERERMBER, RPIRFRAITAINE
EERFEMS; BFEAMPRENNDESERBLSSENE, REFE
HERHEIN, BIFERSRITABTREMASZHZAREGERA; 3) RITAREZH
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BZEHEHRERFAEBAES, REPARB2ZHHZZ B BERIREE
5618, MEEMSZHELTmEFNLREY, XITASHELRESFE
KEXFR, Hit xRS HMFIERE; (4) KITARERLA BIFESR. FiElC
BREHENEMARY, HEREEREEL. MREPRLITATREFRBRL;
(5) RITABRZHRNERBRARRERAABNKZNRRE, SIFETFRTRES
Sy BRAZRYE]. S1ERTE), SEHE. 2EAR~mAL. SARREXEKAZ
BEEXBXRATEMIR, REEFERUMNEBENSRITATREGE &8
ZITAFERELEERS. R1TA (B RIXBKNEHEHBFER, Mg, #—PR
FAEXRZZNEEMN. ENMant; (6) ZITASE2RE. BFEEANXEKXS
REZETIFHFE, HEITAZERIMRNFME, 2TEITANRERHEERTK
T KELTT -

THRFI LT AR RIS HIIREL LEI, L RAHEL.

91110108MA01AM1334

5 8160

1500

201803-07

201803-07

8-1-194




100%

2018 3

2022
2021 11 NMPA
91370200770281005N
88 1
52510
200503-08
200503-08
68.2200% 20258-13
5%
2016
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3-4

16.73%

2022

2023

2025

2023

50%
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3-6

3-6

2024
3

1

7

2024 7
1

25

1

2024 8

2025
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2022 2 2023 70 2024 120 2025
150
2022 2023 2024 35 2025
2023 10 2024 100
2025 50
VAD
1
1
CH-VAD 2021 11
2022 9

BrioVAD
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2 2016
2021
CH-VAD 2015
2019 7 2020 4 C2
5 2021 12 D+
E
2021
2021
2
2024 4

790

8-1-199

2024 4

11

2016 6
2016
2017 11
2020 12

2024 4

11

B

2021
2025 ©6

716,899



/
2,162,673 584,57¢ - 2,747,252 9.10
1,297,604 350,748 - 1,648,352 9.10
450,877 - 266,027 716,899 11.02
1,379,024 15,067 408,510 1,802,601 9.37
5,290,178 950,394 674,532 6,915,104 9.37
D+
2025 2024 2023
- 20.35
- 18.80
- - 39.15
2025 2024 2023
15.00 -
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17.91 4.48 -

5.66
- 3291 4.48 5.66
LVAD
1.
LVAD
2
LVAD 3
LVAD
4.
LVAD 5
LVAD
LVAD
2023 12
1 6.00 2023
12 1 2023 12 31
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1
1-6
2
2024 1
2024 7 25 1 2024 8 2025 3 7
1
3
CH-VAD 1
2
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2023 9
1.52.0
CT
50%
1
CH-VAD
CH-VAD
2025
7,000.34 58.21% 36.73 35.90
1,147.1 52.73% 41.15 40.97
856.51 58.37% 33.21 28.55
) . 1,179.5 55.82% 29.49 29.49
) . 300.00 56.61% 30.00 30.00
2024
3,580.97 41.34% 42.34 36.92
1,997.44 47.81% 43.87 42.50
1,039.69 43.44% 40.45 37.13
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CH-VAD
43.96] 47.02% 43.96 43.96
43.96/ 58.20% 43.96 43.96
2023
3,419.26¢ 16.20% 59.09 34.54
1,374.25 32.57% 56.91 47.39
212.39 49.94% 53.10 53.10
2023 7 59.60 2023
8 2023 12 53.10 2024 1 2025 3
42.48 2025 4 2025 8 33.63 2025 9
2025 11 30.00 2025 11 23.01
2025
2025 10
2025 11 12 2025
9 10 /
30.00
2025 40 2025 8 12
2025 8 12 40
2025 8 4 33.63 2025 9 11 31
30.00 2025 11 12 5 23.01
29.49
2
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“ 7 . :I_” “

2025 12025

196

29

28

40

83.34

10

417.19

2024 12024

97

28

47

331.29
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1 -
2023 /2023
99 -
29 -
4 75.93
2025
2025 83.34
2025 417.19
339.00 81.26%

2025
7,000.34 66.49%
1,147.12 10.899
895.94 8.51%
1,179.56 11.20%
300.16 2.85%
5.82 0.06%
10,528.94 100.00%

2024
3,580.92 53.38%
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1,997.44 29.789%
1,042.04 15.53%
43.96 0.66%
43.96 0.66%
6,708.34 100.00%
2023
3,419.26 68.30%
1,374.5] 27.46%
212.39 4.24%
5,006.16 100.00%
91110108MA01AM1334
5 8160
1500
201803-07
20180307
100%
2022 9
2023 4.28 2024 3.29 2025 16
4.54
10-15%

8-1-207




0.21%

91370200770281005N

88 1

52510

200503-08

200503-08

68.2200% 20258-13

2022 7

7580

1%

7.5924% 5.484% 3.1617% 0.4959%

91110108076635715X

11 3 320

501

20130812

20130812 20330811
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50% 50%

2023 9

152
CT

15%

91110302MA01MPJJ28

25 6 6 617 619

100

20190919

20190919

60% 40%

2025 1

2025 2

5%

91410100MA9KBJIEA86

58 13 1-3 104

100
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2021:09-27

2021:09-27

90% 10%

2025 1

2,500

15%

91320000134797596W

121 1007

3720

199801-19

199801-19

70%
30%

2024 10

12

1%
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9134020039569101XD

B 911912

50

201408-25

201408-25 206408-24

100%

2023 12

0.21%

36
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2016
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2021

D+



10

11

12
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B3 8. X T RITAEHINEEE, SELH

RIBERIRMEL: (1) BRREBEFELRITA 7. 9951%0 845, RFRMEALZITA
BREFRND S FUERLD . FMNDOHRITESEMUA, ERILZITA 6.1124%,
5.0856%. 3.7562%fRIPHIRIRIN; [EIRT, BRIMISFRIRASLBXR, HELITA
2. 6715% IR, IEXRBRMBIRATE, FHBELITA 5. 33%MRM. FRIRSHRE.
EXBEIT—BITEIY, BT EREX, BRIREHAILUEHILZITA 30.9508%
BRIBHIFRREL; (D BRI NREKITANRIHRTEEZ—, BFREZBEMA,
South Bay Synergy LP AR, AFRMHINAEREAAN, KIiE
HREALIEI R TRAUHA TR ENERTE; Q) BFEARAETEARR
BHFNRAIAR, RET 2016 EARAT, HEEEUERFATIRM. KRELITHI,
BEFERASIHFE AR 15. 01%8IRM4; (4) 2023 LUK, RITAES. 5EH
PAZERNER SIS . 2025 4F 6 A, NRIE#H 3 BIEMIEE,; 2023 4 7 ALK,
BITAEE 3 ZEEBRR; (5) 2023 F£X 2024 £, Fenglin (#k1E) ENMAR
EHEZEERNFEREERS, HAZKITANGSBRER, BRINERITALKES
2. 65%HI R o

BERITAKE: (1) FERITARNENR,. RESREFEEIER/R. KK
ERRZETNERMEN, E—L 2T EIT AMEIBUAE 2 ER RIEHIRR
EME; (2) 12XHE. RaERER, BEELKITALER,; BRRSEREN
PR EIREEM, REZNMFRFRAEWEE; MFREARTE. ENMan
ME5EERIE, SHRRZERRIDKITZEEM; FRRSMHE, EREXT—H
ITENH I AR . AERF—BITHHHIR, WMATIRHURERRS & 1T A2
WEAEMREN; (3) FLWMI. South Bay Synergy LP HIS{kIHYN S EFEH
RTHRLREEN . I EENFIXSHWEGZH, BREFEFMRIRIZHIRG
EMHANE; Z1TARE South Bay Synergy LP HIEREIKR SR, BEFIEM
SERR TR, EERARSHARITARL, RAANREEKR, 2EF
AEERSERERR; (4 BFEEARIRIANRLZITANESRE R, NRNEREMN
natt, HELEANEHRIRERT, 8ERa. IaESERSENEKER;
BFEEARBEMRERT LT AIZHINE N L ITABEAZN, 24 ATREEK
NEHEHIN; (5) MEHNESE . SELIXMRITAE” . KENFEMW, 2L
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ITAEREEREY, BREERIEEAEITRFNALNAFAZRIEHIHH;
(6) FengLin (#l#) WMEIRZN. TEZITEAR, EATESEE. BAMAL
PRFOER, REBARUDEARAR, BERERNZITABFNE; Fenglin
(HRE) s ERIHFRR T, RESSHRLEIEHILZITA, SHRESHEE—
BITahRFZR; (7) EERNRER S ASHESINREY, LT AREIZHIRGZE
M — P HE .

HRENE. RITARITREFLRERL.

1
35,372,162 7.9951%
14.9542%
2.6715% 5.33%
30.9508%
17
30.9508%
2

15
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1 2021.07.22 100%
2 2021.12.06 2021 100%
3 2022.03.14 2022 100%
4 2022.04.06 2022 100%
5 2022.06.02 2021 100%
6 2022.07.06 2022 100%
7 2022.10.27 2022 100%
8 2022.11.23 2022 100%
100%

9 2023.03.24 2023

10 | 2023.03.26 2023 100%
11 | 2023.07.12 2023 100%
12 | 2023.06.30 2022 100%
13 | 2024.06.27 2023 100%
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94.52%

14 | 2025.06.20 29%°
100%
0,
15 | 2025.10.17 292 100%
3
20
1 | 2021/7/22
2 | 20211208
3 | 2022/2/25
4 | 20223121
5 | 2022/5/3
6 | 2022/6/20
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7 2022/9/30 “ ”

8 2022/10/17

9 2022/11/1

10 2023/2/24

11 2023/3/10

12 2023/4/26

13 2023/6/16

14 2023/7/11

Feng Lin

15 | 2023/11/28 South Bay Synergy LP
16 2024/6/17

17 2025/6/17

18 | 2025.10.17

19 | 2025.10.17

20 | 2025.12.01

20
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2021 7
2021 7 2024 6

30.9508%

14.9542%
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36

1964 6
1988 10 1993
724
1 1997 1
1997 10 1999 6

Ayisotecku Co.
2001 2 2006 11

1993
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Vetronix Corp. 2009 8
2011 8
2011 9 2019 6
1976 3
1996 8 2009 3
5 2009
2021
2021 7 2022 10
2
2024 11 9
23,581,441
3
2014 7 20.63% 10%
2014 11 10%
67 465.66
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11

1.2
121
122
123
13
11 1.2
11
1.2
1.4
15
1.6
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1.7

1.8

11 14
1.9

11 ,

1.2
121

122

123

1.3
11 1.2

11 1.2

1.4

15 2021 12
12

8-1-224




9
1.6
17
1.9
2019 1 1
2022 5 1 2
3
1
2
3 6
20
3 6
3
2024 9 5
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30.9508%

25.6208%
5%

36

South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP
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10

30
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South Bay Synergy LP
InnoMotion  South Bay Synergy LP

InnoMotion

Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP
South

South Bay Syn@y LP
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South Bay Synergy LP

Synergy LP

2 South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

CH Biomedical USA, Inc.

South Bay Synergy LP
South Bay Synergy LP

South Bay

2022
South Bay Synergy LP

/

InnoMotion Ltd.

Feng Lin

AW |DN|PF

Karl EnghNelson
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/

5 Long Sheng Yu

6 Gill Brent Bearnson

7 Jim Duan

8 Tom Dragnes

9 Petrus Gijsbertus Maria

Jansen

10 Kurt Allen Dasse

11 Lydia Barrett Sakakeeny

12 Pranesh_ Babu Mahendra|
Thirukkonda

13 Kevin Hynes

14 Richard Kurtis Wampler

15 Dave Charles Thomas

16 Michael C Brown

17 Hyung Jin Sun

18 Rupali Niranja Ray

19 Marina Michelle Emond

20 Maria Lillian Go

21 Han Liu Billard

22 Timantha Ngoc Tran

South Bay Synergy LP

Feng Lin

Gill Brent

BearnsonJim Duan Hyung Jin SunRupali Niranja Ray MarinaMichelle Emond

Timantha Ngoc Tran

Duke University

Medical Center Research
Program Leader 20
Han Liu Billard
VAD
Inspired

Kurt Allen Dasse

Therapeutics LLC
ASAIO

ISRBP

Brio VAD

IDE
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HeartMate

CentriMag
! " Willem Kolff
Abiomed, Inc.
L Sh Y .
ong sheng ru Kriton
HVAD
Richard Kurtis
Wampler HeartMate Il HVAD
PeterG.Angelos
Heart Mate Ill Levacor
South Bay Synergy LP
South Bay Synergy LP
1
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2016.11 27.61
2017.11 48.55
2019.07 84.23
2020.04 93.59
2020.12 134.98
2021.05 230.82
2024.02 14.20
18.65
2024.04 6.52
7.10
2025.06
LIN
FENG
9.64
>
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2016.09

2017.11

2017.12

2019.01

2019.07

2020.02

2020.10

2020.12

2021.04

2021.05
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2021.12

2025.06
>
2016.11 2016.112017.08
2017.08 2017.082020.10
2020.10 2020.162023.03
2023.03 2023.032025.06
2025.06 2025.06
2
16.7340%

30.9508%
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“

2023.0t
2023.03

Feng Lin

2023.03
2024.06

Feng Lin

2024.06
2025.06

Feng Lin

2025.06
2025.10
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2025.10

2023.0% Feng Lin )
2023.07

2023 7
2023.07 .
2023.11 Feng Lin

2023 11
2023.11 Feng Lin
2024.06

2024 6
2024.06
2025.03
2025.03 2025 3
2025.10
2025.10 2025 10
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Feng Lin

Feng Lin
1 Feng Lin
FengLin 1988 1992
1995
Feng Lin Distinct Management, Inc. Snell Memorial
Fanudation Kriton Medical/HeartWare Medtronic  Honeywell
Aerospace 2009 9 Feng Lin 2016
9 Feng Lin Honeywell Aerospace
Feng Lin 2021 7 2024 6
2021 7 2022 9 2022 9
2023 11 2023 12
Feng Lin
Feng Lin
2023 12
Feng Lin 2021 7 2022 9
Feng Lin
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19 Feng Lin

2014 © 2017 10 Feng Lin
Feng Lin
2 Feng Lin
Feng Lin Feng Lin
10% 67
0
2016.04 1 Feng Lin 10%
Feng Lin 10.83
2,500.00
! 0,
2021.05 LBC 0.87 4.2338%
200.00
2021.09 4.2338%
2022.06 3.8028%
Feng Lin 1,970,942 0
2025.06 1.400 2.6488%
Feng Lin
Feng Lin 26.7984
2019.12 South Bay Synergy LP 267,984
1,004.4057
Feng Lin 233,948.93
2021.05 233,949 1,306.2148
Feng Lin South Bay Synergy LP 69,454
2021.08 1,306.2148
1,657,354 Feng Lin
2022.08
Feng Lin 36,000
Feng Lin Yi Fang 173,284
2022.09 Feng Lin 36,000
Feng Lin 15,975,226
2023.12 2,211,230 Feng Lin 2023 12
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13,763,996

Feng Lin
Lin
Lin
1
16.7340%
8.5269%
“1 /

Feng
Feng Lin
Feng Lin
Feng
Feng Lin
Feng Lin Feng Lin
Feng Lin
30.9508%
5%
HSG Growth VI HCHP
HSG Growth VI HCHP
5.1455%

30%

5%
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5% HSG
Growth VI HCHP

2%

25% 6
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25%

10

11
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o >

2%

20
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4
5
1
2

HSG
Growth VI
HCHP 3
1

South Bay Synergy LP
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CH Biomedical USA, Inc.

South Bay Synergy LP

9 Feng Lin

10
5%
HSG Growth VI HCHP

5%

1 30.9508%
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South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

5
6
7 Feng Lin
Feng Lin
Feng Lin
8
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E]&R 9. KT DR KR

RIBERIMEL: (1) WEHA, RITADHNSERAE, HAHNXEREAR
AT ORE SRR N E | MR AHEER R IESIME R MERRER AT
TRBAIHAUEREFREEMEL; L1TASFMEFIABRIR 2011 £ 2 2023
FEAMARFEFFERIE; (2) ZITAT 2010 F£E 2017 FEIBTERESAME
HRHFRTREMRERTN, ERSHAMRLRITL (863 itk FER
JBFATE; (3) 2022 £, &1TAES5%E VADovations, Inc AREE (&1
BAFAIIRARNLD), HFRAREATHEEE N ANBERER, ARREBEAEY
E AT E 5% 200 HE T,

BRITARE: DA ITASERAXZ ANKEARSERANAERKE R,
BEMEZTE XN L ITAZL=RIMER, REPREZITANZOREARSZ O &
MEZNH, HEARRNABRINGES RTH, HXBREEM, &ERLS
REARERFETFEIAE=F; BRRSHMKERIRIAC WX RIHEERHE, B
RELZITARLHITHOM A TENR BT RIRFLAEXMS; (2) HRXERRIRH
FHR BAR. MRBRMES57, EHERERHEASE, MHRERARE
HAE, SEITARUEARBXRE; XITASEEANRARBRIFABELUY K
BEMY; (3) VADovations, Inc AREXRER, SXITAREEEXEXER;
2022 FERITABBEIHBEXAFANEAESMELEEYE, FThHEER
&, EMEMKBERARY, ZRITATUTEERENEABMFENS; SI#HEA
5&1T AL B EMELII KK, RRINZSIHEARRREE.

BRENE. ZITARITREFLRERL.
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2025
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2021

2023
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2023

2011

2024 5
5 23

23

2023

2011 6

1

2016 5
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31
2017 7

2021

1

5

23

2021



CH-VAD
2017
863 2012
2012
863 2010
2009
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2017

1
VAD
VAD
VAD
2
CH-VAD
3

CHVAD
CHVAD

CHVAD

CHVAD
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" 863

2012

CHVAD
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CH-VAD

2012




" 863 2010
1
2
352
3
CHVAD
5
2009
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FDA

CHVAD
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4.4

4.5

4.6

4.1

4.3

4.2
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VADovations,Inc 2022

1 VADovations, Inc

VADovations, Inc 2009 4 17

Mayo Foundation for Medical Education and Research

Integris Baptist Medical Center, Inc.

2022 VADovations, Inc MR.L
Mr.DS

Mr.N 2016 VADovations, Inc

VADovations,Inc

2 2022
1 2022
VADovations, Inc Axium
HFpEF
RHF AXxium

VADovations, Inc
Axium

VADovations, Inc
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200

VADovations, Inc

LVAD

VADovations, Inc

CH-VAD

8-1-257

VADovations, Inc
VAD ovations, Inc

4% VADovations, Inc

Axium

VADovations, Inc

HFpEF

Axium



(o]

2022 VADovations,Inc

VADovations,Inc
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VADovations



EI8E 10. TN . BAREFE

RBERIBAEL: (1) IREHR, QREWWANGT 1K 861.15 F T, 5, 045. 32
AT\ 7,735.05 FLFA 7,207 14 AT, EEXRBTIHEA~ G CH-VAD, RN =M
BrioVAD ARECLHF; (2) %17 AN aih AR 548 S B 2 P T 4% SR 40 B fF AN 1%
WAERBREER, LB AHESRR; (3) REHIA CH-VAD HERN S
B 45.96 FT/&. 37.92 AT/&. 38.54 AT/ &% 36.23 FT/&, BrioVAD
HWERMNMDHNA 8394 AL/E. 86. 72 AL/ &>

BRITARKE: (1) BEF=mWEEAS . 580/ CH-VAD, BrioVAD &
BRERXH, REPANEG~mHE/MEEHES CH-VAD, BrioVAD SHEEAK
ERLEMY; (2) ZITANERE=REE/ B AR, HER MR
HRX5, MERGNEE. €3 EENER, RHEESHESTHEM—1T
X5 =BNMEHE, HXRITLENERMY; 3) IREPRNRERIMEERN
MEMEEZHREE, CH-VAD, BrioVAD L~ @I LR EBFERKXR, Rk
HAA CH-VAD $HE B M2 TREBNER., RREEFEHE—PTENG, %
ITAE@RET N RinHEN SHEE MR ZERAXTLER, ZITARTEEEMN
i (4) REHAA CH-VAD B A T F% . BrioVAD B A EFARIEKER,
HREANESREZRLEMRFERETHER, ZITAZTE~RBAKAFMEF
RERTMAXTELERL. REEERAMY.

ERENE, BRSTHIPREUL EEW, FLITARKTEN, BLHEX
ST ERERE A RATREL.

CH-VAD BrioVAD
/ CH-VAD BrioVAD

CH-VAD BrioVAD
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1 CH-VAD  BrioVAD 1
2 1 4 1
1 1 1
1 CH-VAD BrioVAD
CH-VAD BrioVAD
2025 2024 2023
21 22.84
57 12.71 8 2.23 1 0.27
2 0.95 . .
23 1.26 2 0.12
27 0.93 - -
- 6.73 - -
- 45.42 - 2.35 0.27
77 290.80 16| 60.35
125 240.76 9| 17.26
38 202.54 5| 27.57
34 198.54 6| 36.70
51 34.77 - -
- 967.41 -1 141.89
-1 1,012.83 -1 144.24 0.27
2023 2025 0.27 144.24
1,012.83 CH-VAD BrioVAD
2 CH-VAD BrioVAD

8-1-260



2025 2024 2023
-| 99.73 - 40.46 - 28.71
8.00 1.64| 146.00 26.49 19.00 4.45
6.00 2.44 6.00 2.71 16.00 4.42
15.00 0.55 14.00 0.68] 18.00 1.28
498.00 16.21 60.00 1.88 - -
39.11 - 20.36 - 10.77
-| 159.68 - 92.58 - 49.63

/
/
-CH-VAD
-BrioVAD
CH-VAD
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2025 2024 2023
31.00 12.76 16.00 8.07 - -
- - - - 1.00 3.55
- 0.67 - 0.90 - 0.18
- 13.43 - 8.97 - 3.73
2025 2024 2023
- 99.73 - 40.46 - 25.16
6.00 2.44 6.00 2.71 16.00 4.42
8.00 1.64 146.00 26.49 19.00 4.45
15.00 0.55 14.00 0.68 18.00 1.28
498.00 16.21 60.00 1.88 - -
- 25.68 - 11.39 - 10.59
- 146.25 - 83.61 - 45.90
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CH-VAD BrioVAD

CH-VAD
CH-VAD BrioVAD
/
2025 2024

CH-VAD 10,483.54 303| 34.60 55.87% 6,705.98 174.00 38.54 43.74%
BrioVAD 9,780.44 112 87.33]72.28% 884.46 11.00, 80.41] 75.319%
20,263.96 415| 48.83(63.79% | 63.87% | 185.00| 41.03|47.42%

2023
CH-VAD 5,005.9(¢ 132.00 37.92 22.12%
BrioVAD - - - -
5,005.90 132.00 37.92 22.12%
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BrioVAD

HeartMate 3

14
BrioVAD
3
BrioVAD
BrioVAD

CH-VAD

HeartMate 3

CH-VAD
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BrioVAD

2025 HeartMate3

BrioVAD
BrioVAD



2025 2024 2023
34.60 -10.23% 38.54 1.64% 37.92
15.27 -29.58% 21.68 -26.58% 29.53
55.87% 12.13% 43.74% 21.62% 22.12%
87.33 8.60% 80.41 -
24.20 21.93% 19.85 -
72.28% -3.03% 75.31% -
CH-VAD
CH-VAD
CH-VAD
BrioVAD
BrioVAD CH-VAD
BrioVAD CH-VAD
3 CH-VAD BrioVAD
CH-VAD BrioVAD LVAD
13 3.
3.1 1 LVAD CH-VADPIus

CH-VAD”
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34.60

2023

CH-VAD

1 CH-VAD

CH-VAD

/

29.53 /

CH-VAD

2025

BrioVAD

CH-VAD

2023 37.92 / 2025

CH-VAD
15.27 /

CH-VAD

2025

/ 68.00
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2025

/ 60.00
22.96 58.00
34.60 69.00
2026 CH-VAD 57.8
2 BrioVAD
HeartMate 3
HeartMate 3
2025
HeartMate 3 14.00 14.00
12.23 12.23
HeartMate 3 14.00 / BrioVAD 12.23
6
1
CH-VAD 2025
15.27 2023 29.53 48.30% 2025
55.87%
2
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2008

3
FDA IDE
22 /
50%-60% BrioVAD 12.23 /
FDA IDE
CH-VAD BrioVAD
1 CH-VAD BrioVAD
CH-VAD BrioVAD
/
2025 2024 2023
CH-VAD 15.27] -29.58% 21.68  -26.58% 29.53
BrioVAD 24.20 21.93% 19.85
CH-VAD BrioVAD
1 CH-VAD
CH-VAD
/
2025 2024 2023
6.12 40.09% 6.15 28.38% 6.68 22.63%
2.51 16.46% 3.85 17.75% 5.32 18.01%
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2025 2024 2023
6.62 43.32% 11.66 53.77% 17.50 59.26%
0.02 0.13% 0.02 0.09% 0.03 0.10%
15.27 100.00% 21.68 100.00% 29.53 100.00%
CH-VAD
CH-VAD
2 BrioVVAD
BrioVAD
/
2025 2024 2023
9.98 41.25% 7.77 39.16% -
2.51 10.38% 3.51 17.68% -
6.13 25.32% 7.86 39.60% -
5.58 23.05% 0.71 3.56% -
24.20 100.00% 19.85 100.00% -
2024 2025 BrioVAD 19.85 24.20
/ 21.93% BrioVAD 2024 11
2025
BrioVAD
2024 1.3% 2025 26.80%
2025 2024
3 CH-VAD BrioVAD
CH-VAD BrioVAD
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2025 2024 2023
CH-VAD | BrioVAD | CH-VAD | BrioVAD | CH-VAD | BrioVAD
6.12 9.98 6.15 7.77 6.68
2.51 251 3.85 3.51 5.32
6.62 6.13 11.66 7.86 17.50
0.02 5.58 0.02 0.71 0.03
15.27 24.20 21.68 19.85 29.53
BrioVAD CH-VAD
BrioVAD CH-VAD
BrioVAD CH VAD
CH VAD
“ 3. 3.1 1 LVAD
CH-VADPIlus
CH-VAD”
CH-VAD
BrioVAD
CH-VAD Plus CH-VAD Plus 2025 12 BrioVAD
CH-VAD Plus
C HVAD BrioVAD BrioVAD 2024
CH VAD
BrioVAD
CH VAD

BrioVAD CH-VAD
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CH VA DBrioVAD BrioVAD

CH VAD BrioVAD CH VAD

CH VAD BrioVAD CH VAD

BrioVAD
2025 BrioVAD
CH VAD

PCBA
50%

CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD CH-VAD

CH-VAD

CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD
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CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD

BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD

CH-VAD
BrioVAD

BrioVAD

BrioVAD

BrioVAD “

PCBA

BrioVAD

BrioVAD
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2025 2024 2023

/ / /
CH-VAD BrioVAD|CH-VAD|BrioVAD CH-VAD BrioVAD CH-VAD BrioVAD
4 4 2,3002,3001.000( 1,3481,36(1.0091 664 6641.000(
1 1 575 5961.0361 337 356/1.0564 166 1841.1111
1 1 575 5751.000( 337 3381.0043 166 1661.000(
1 - 249 2491.000 301 301/1.000( 166 1661.000(
1 - 249 2491.000 301 301/1.000( 166 1661.000(
2 3 3 1,7251,7651.0231 1,0111,0151.0043 498 4981.000(
1 1 575 5751.000( 337 337/1.000( 166 1681.010(
1 1 249 3065758 575 5751.0000 301 361337 337 3391.006 166 oli66 166 1661.000(
1 1 575 5821.0127 337 3481.0316 166 1691.0154
1 1 575 581/1.0113 337 3481.0316 166 1691.0154
1 326 326/1.000( 36|  36/1.000( . -
1 1 575 5751.000( 337 337/1.000( 166 1661.000(
1 1 575 5751.000( 337 3381.0043 166 1661.000(
- 1 326 3261.000 36|  361.000( . -
PCBA - 1 326 3281.0055 36| 361.008¢ . -
=CH-VAD  * +BrioVAD  * 2

8-1-273



CH-VAD Corheart 6
/
2025 2024 2023

6.12 4.03 6.15 4.60 6.68 4.76
2.51 1.05 3.85 1.38 5.32 2.16
6.64 0.97 11.68 1.51 17.53 2.88
15.27 6.05 21.68 7.49 29.53 9.80

CH-VAD 6.68 6.15

6.12 /
2025 2024 2023
1,042.869 715.86 708.35 524.21 702.26 123.17

8-1-274



2025 2024 2023

415.00 684.00 185.00 379.00 132.00 57

2.51 1.05 3.85 1.38 5.32 2.16

86 - 89 - 72 -

11 - 11 - 8 -

63 - 66 - 55 -

12 - 12 - 9 -

15.13 - 14.50 - 14.73 -

2025 2025 1-6

2
CH-VAD 5.32 / 3.8
/ 2.51
17.53 /[ 11.68 /
6.64 /
2.88 / 151 / 0.97 /
2025 2024 2023

52.87%  33.80% 51.46% 47.84% 54.70% 36.72%
11.65% 27.019%9 12.35% 27.27% 13.58% 17.30%
12.63%  23.85% 12.55% 11.25% 11.73% 36.31%
11.31% 6.47%  10.68% 5.18% 10.56% 3.73%
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2025 2024 2023
7.63% 2.63% 6.14% 4.82% 5.35% 4.47%
3.25% - 3.08% - 1.30% -
0.65% 6.24% 3.74% 3.64% 2.79% 1.47%
100.00%| 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00%
2025 2025 1-6
2
54.70% 51.46% 52.87%
36.72% 47.84% 33.80%
2025 2024 2023
2 2 2
2 2 1
10 12 14
8 7 5
6 6 6
4 4 4
7 5 4
4 4 4
/ 3 2 1
3 3 2
IE Industrial Engineering
Department 2 3 1
1 2 2
52 50 46
46 50 52
FDA
29 53%63%
10-14
5-8
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2025 2024 2023

CH-VAD 34.60| 15.27| 55.87% 38.54] 21.68| 43.74% 37.92 29.53 22.12%

BrioVAD 87.33 24.20 72.28% 80.41 19.85 75.31% - -

48.83| 17.68|63.79% | 41.03| 21.57| 47.43% | 37.92| 29.53|22.12%

Corheart6 | 24.02] 6.05| 74.79% 24.72 7.50] 69.66% 29.04 9.80| 66.25%

22.12% 47.43% 63.79%
CH-VAD  BrioVAD

3
CH-VAD/BrioVAD
2023 29.53 / 2025 17.68 /
40.13%
FDA
2023 5.32 / 2025
2.51 / 52.82% 2023 132
2025 415
FDA
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8.00

CH-VAD

2023 17.53 /

/ 54.35%
2025
6.68 / 6.25
2025 2024 14.62%
BrioVAD

FDA

8-1-278

2025

/ 7.16
BrioVAD



10

CH-VAD BrioVAD

CH-VAD

CH-VAD

CH-VAD BrioVAD

BOM
CH-VAD BrioVAD

8-1-279
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Bl 1. XTHEZEM

R (1) REPRLKITAHEEZRST 254 2,519.09 AT,
5,831.54 57T, 7, 656.04 FTHI 3,902.86 AT, HPERTE M. £i&E. H
RERBLLRS; (2) EFREANTRES, ZITARBRERS. BEFAL
B, FATREHWNELEEEREEL ICU BEP~RERER.

BRITAKE: (1) PEREEX~RMLVSHAL. £~ HE, EEE
BIMIZFR, tepemitiiiE M. MElERAR. HEER KB
BIEM, BrioVAD RIRMBA TEREHEEZR~ENER; (2) hERMERITA
HEARALFEM, AR ARESAILEARMXLEE R S8, KEMXH
EANRHEERTNITERS; Q) PERMERITASRERE WEERARAK
BXBEMH. TRE=ZFHPERFER, MTha/S2E0R, BEFRAEE.
R ANBFZHERFEARESIEN; (4) REPAIRHIANRERNE. 7
X, BERGFERT/HRBERNER, TLSARSHEFAS. IMNR. &
BMEMB LR (6) MEMAKITARE=ZFHEMSZHRWHIARSIHE, &
BRI, EERRSERIEARE S RIZATE . kB & 1T AR ZRI S,
SRITAMERITARLT . THERREXKA ZEAREFERKXRREHM K R;

(6) IREMBHNEERARAEMGART. BEFEITUIRG, BXAR. B E
AEFER, WTANHELZANESEN; (1) BRIILCREZITA E£RERER. Xk
EHEIA R 23E. BZARBZBREFEITHEFAERFITH, KI1TAX
B S e i I s 122 2 B A HE I B LR T 1B A o

BRENA,. BRSHITESKEHEZHNTENE . HXRENESE,
HEARBHEL. BERENE. RITARIIZERR (7) HFLRABERL.
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BrioVAD

1

25
CH-VAD Plus
BrioVAD
2026
2
NMPA

FDA

CH-VAD 2021 11

CH-VAD
FDA
BrioVAD
FDA
CH-VAD
BrioVAD
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CH-VAD
80
BrioVAD
4
2
BrioVAD
2025 2024 2023
8,231.06¢ 78.17% 6,612.55 98.57% 5,012.47 99.35%
933.30 8.67% 1,043.49 101.67% 819.07 -
9,732.51 92.43% 9,673.72 144.20% 10,767.2§ 213.41%
9,660.79 89.71% 7,939.53 773.57% 4,327.35 -
6,434.15 61.10% 5,766.63 85.96% 6,064.32 120.20%
13,931.24 129.379%  9,014.13 878.27%  4,780.09 -
806.49 7.66% 364.96 5.44% 2.82 0.06%
131.43 1.22% 16.95 1.65% 14.72 -
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CH-VAD 2021

80
BrioVAD
BrioVAD
2023 2024
2021

2023

20 34

8-1-284

2025



2025 2024 2023

_ 1501.8¢ 229324  4,356.0
BrioVAD

13,031.24  9,01413  4,780.0¢

CH-VAD e 81513 265678  1,082.31

BrioVAD 2.0 2,547.09 226.97 338.99

SE'SVAD CH-VAD 1,261.14 569.73 71.57

i 218.99 19.91 215.43

20365.37|  14.780.76|  10,844.41

BrioVAD CH-VAD 25
CH-VAD
BrioVAD
FDA
2023 2024 2025
364.96 806.49 2023 2024
2025 131.43
2 BrioVAD
2025 2024 2023

8,231.06 6,612.55 5,012.47

78.17% 98.57% 99.35%

933.30 1,043.49 819.07

8.67% 101.67% i

8-1-285




2025 2024 2023
4,106.19 56530 3485.67 57656 2,496.65  386.02
1,094.8¢  139.24  918.8§  134.0§  758.2§  104.03
77580 11470 76179 6220  679.90  111.79
876.74  12.17|  429.38 | 182.78 -
495.31 -l 284.94 -l 309.75 :
163.08 9.10| 19330  204.92 13453  174.79
319.16 3674  259.18  56.06  194.66  30.47
181.611  56.05  131.80 9.69| 13046  11.16
169.59 - 88.88 - 70.19 :
48.66 - 58.75 - 55.27 0.85
8,231.06|  933.30| 661255 1,04349| 5012.47|  819.07
CH-VAD
2025 2024 2023

4,106.1¢  49.89% 3,485.67 52.71% 2,496.6  49.81%
1,004.8¢ 13309  918.8§ 13.90%  758.2§  15.13%
77580  9.43%  761.79 11.52%  679.90  13.56%
876.7§  10.65%  429.38  6.49%  182.78  3.65%
49531  6.02%  284.94  4.31%  309.7§  6.18%
7,348.96| 89.28%| 5880.64| 88.93%| 4,427.36| 88.33%
8,231.06| 100.00%| 6,61255 100.00%| 5012.47| 100.00%
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2025 2024 2023

4,881.99 4,247.46 3,176.55

2,398.60 1,807.75 1,440.41

853.65 805.92 757.70

774.52 806.09 421.51

464.82 470.99 277.83

268.89 246.23 183.52

121.51 110.48 95.58

1,094.88 918.86 758.28

876.78 429.38 182.78

495.31 284.94 309.75

882.10 731.91 585.11

8,231.06 6,612.55 5,012.47
2,496.65

3,485.67 4,106.19
758.28
918.86 1,094.88
679.90 761.79 775.80
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BrioVAD

2025 2024 2023
565.30 60.57% 576.56 55.25% 386.02  47.13%
139.24 14.92% 134.06 12.85% 104.03 12.70%
114.7Q 12.29% 62.20 5.96% 111.79 13.65%
12.17 1.30% - - - -
831.41 89.08% 772.82 74.06% 601.84 73.48%
033.30| 100.00%| 1,043.49| 100.00% 819.07| 100.00%
BrioVAD FDA
[ [
4,106.1¢ 82 50.08 10,528.93 128.4(Q
2025
565.30 2 282.65 10,747.85 5,373.93
3,485.671 77 45.27) 6,708.34 87.12
2024
576.57 3 19219 1,026.35 342.12
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/

/

2,496.65 57 43.80  5,006.1€ 87.83
2023
386.02 3 128.67 - -
= + 12
CH-VAD BrioVAD
FDA

2025 2024 2023
37.53 270.08 36.49 281.07 35.28 220.94
31.89 292.52 31.90 336.83 34.22 349.64
34.69 364.96 33.65 364.98 33.73 348.88
29.50 154.97 37.37 173.50 45.70 110.34
33.40 270.63 34.85 289.10 37.23 257.46
50.08 128.40 45.27 87.12 43.80 87.83

12
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2025

2025 1-6

CH-VAD

2025

2024

2023

1,094.8§

918.86

758.28

745.41

717.54

640.53
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2025 2024 2023
319.16 259.18 194.66
163.08 193.30 134.53
495.31 284.94 309.75
181.61 131.80 130.46
- 23.16 15.24
2,999.45 2,528.78 2,183.45
CH-VAD
ICU
CH-VAD
2023 2,183.45 2025 2,999.45
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CH-VAD

8-1-2

92

2
BrioVAD
2025 2024 2023
139.24 134.06 104.03
114.70 62.20 111.79
36.74 56.06 30.47|
9.10 204.92 174.75
56.04 9.69 11.16
- - 0.85
355.82 466.93 433.05
2023 BrioVAD
INNOVATE
2
1
2025




LVAD
68.23 BrioVAD
VAD
1 LVAD
LVAD
66.93 LVAD
&
2
LVAD ICU LVAD
54.70 LVAD
LVAD BrioVAD
41.00 Daneshmand
1 LVAD
LVAD
LVAD
40.31 2
271.17
2024
1
2
131.78
3 1]
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95.42

CMC “

37.36

MCS

33.96

MCS

22.88

321.40

2023

BME

178.02 CHC

2030

99.20

LVAD
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59.47 LVAD

1

LVAD

LVAD
37.01 2 ICU
ICU
BME
23.58 /
397.28

2025

KOL

8-1-295




19 1 79.33 7.25% 4.18 79.33
446 9| 137.68 1257% 0.31 15.30
999 35 97.54 8.91% 0.10 2.79

1,626 70 89.64 8.1% 0.06 1.28
3,090 115| 404.19 36.92% 0.13 3.51

40 4 13.21 1.21% 0.33 3.30

58 2 4.90 0.45% 0.08 2.45

45 4 0.70 0.06% 0.02 0.18
143 10 18.81 1.72% 0.13 1.88

3,233 125| 423.00 38.64% 0.13 3.38

2024

875 22| 132.95 14.47% 0.15 6.04

589 22 57.54 6.26% 0.10 2.62

1,118 50 44.26 4.82% 0.04 0.89

2,582 94| 234.75 25.55% 0.09 2.50

913 25 26.53 2.89% 0.03 1.06

5 1 3.04 0.33% 0.61 3.04

42 4 1.94 0.21% 0.05 0.49

960 30 31.51 3.43% 0.03 1.05

3,542 124| 266.26 28.98% 0.08 2.15

2023

36 2 11.13 1.47% 0.31 5.56

1,870 14| 303.37 40.01% 0.16 21.67

320 7 45.63 6.02% 0.14 6.52

1,227 59 73.32 9.67% 0.06 1.24

3,453 82| 433.45 57.16% 0.13 5.29
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537 9 6.49 0.86% 0.01 0.72
10 1 1.02 0.13% 0.10 1.02
547 10 7.51 0.99% 0.01 0.75
4,000 92| 440.96 58.15% 0.11 4.79
2025
15 1 1.59 0.15% 0.11 1.59
209 13 72.24 6.60% 0.35 5.56
79 3 14.33 1.31% 0.18 4.78
12 1 1.89 0.17% 0.16 1.89
315 18 90.05 8.23% 0.29 5.00
130 12 27.13 248% 0.21 2.26
100 6 16.69 1.52% 0.17 2.78
230 18 43.82 4.00% 0.19 2.43
545 36| 133.87 12.23% 0.25 3.72
2024
40 2 56.32 6.13% 141 28.16
210 10 71.48 7.78% 0.34 7.15
47 3 8.09 0.88% 0.17 2.70
100 4 1.28 0.14% 0.01 0.32
397 19| 137.17 14.93% 0.35 7.22
290 21 37.74 4.11% 0.13 1.80
290 21 37.74 4.11% 0.13 1.80
687 40 17491 19.04% 0.25 4.37
2023

8-1-297



52 2.00| 108.61 14.32% 2.09 54.3
35 1.00 0.47 0.06% 0.01 0.47
81 3.00 18.20 2.40% 0.22 6.07
168 6.00| 127.28 16.79% 0.76 21.21
10 1.00 6.60 0.87% 0.66 6.60
2,227 2.00 33.02 4.35% 0.01 16.51
2,237 3.00 39.62 5.22% 0.02 13.21
2,405 9.00| 166.90 22.01% 0.07 18.54

2023 2024 2025

2
2025

Cardiovascular Research 4257 5 851 30,579
ISHLT 27.86 19 1.47 20.01%
31.60 15 1.73 22.70%
CEC&DMC 11.36 5 2.27 8.16%
UCARS 6.17 5 1.23 4.43%
HFSA 5.11 1 5.11 3.67%
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Houston Shock Symposium 5.00 1 5.00 3.59%
ASAIO 3.46 1 3.46 2.49%
THT Conference Boston 3.12 5 0.62 2.249%
Gordon Research Conference 299 1 2.99 2.14%
139.24 58 2.40 100.00%

2024
ISHLT 57.78 23 2.51 43.10%
47.99 90 0.53 35.80%
UCARS 1.78 2 0.89 1.33%
HESA 3.03 2 1.51 2.26%
ASAIO 8.60 8 1.07 6.41%
THT Conference Boston 1.88 2 0.94 1.40%
Gordon Research Conference 13.00 2 6.50 9.69%
134.06 129 1.04 100.00%

2023
ISHLT 63.31 31 2.04 60.86%
ISMCS 15.96! 11 1.45 15.34%
EMC2 9.54 3 3.18 9.17%
7.96 19 0.42 7.65%
ASAIO 4.12 5 0.82 3.96%
Gordon Research Conference 1.77 4 0.44 1.70%
Cardiovascular Research 0.78 1 0.78 0.75%
HFSA 0.39 1 0.39 0.37%
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UCARS

0.21

0.21

0.20%

104.03

76

1.37

100.00%

8-1-300



134.53

193.30 163.08
100
2025 2024 2023
106.16 97.83 35.18
- 61.80 41.20
2
174.75
204.92 9.10
100
2025 2024 2023
Match Health LLC 5.04 116.69 126.54
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LVAD
ICU
2025 2024 2023
CH-VAD 303 174 132
CH-VAD 303 174 132
CH-VAD 100.00% 100.009% 100.00%
CH-VAD 132 174 303
CH-VAD
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2025 2024 2023
687.74 73.99%  634.00 72.22%  564.43 60.26%
165.91 17.85%4  171.92 19.58%4  193.27  20.63%
75.85  8.16% 7191  8.19%  178.91  19.10%
929.50| 100.00%|  877.83| 100.00%|  936.61| 100.00%
303 - 174 - 132 ]
/ 3.07 - 5.05 - 7.10 -
2023 7.10 / 2023
CH-VAD
80

8-1-303




8-1-304

2025

12

31



FDA
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I
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B)&k 12. X T &%=

BRiRMEL: (1) IREHA, ARMELER TR 9,381.86 T, 10, 844. 41
FiTT. 14,780.76 LA 9,315.39 A, TEARTHM, kKX, FL
WITBMERBAN, HPA LR BT ER A RGN EXININAA AR L
SENREAE XS ENF A H; (2) IREHAA BrioVAD, CH-VAD HUHf 4 22
F$E N 3% 33,590.86 FATT. 6,038.47 AT; (3) NREFLTIEHATEERER
MERH, FTFRELTERETEEZRASFGNOFEREETUNENH, AF
RBEEHITER; (4 REPREITAGTESIERLER.

BRITARE: (D XoMgiRRALITAMEZAREFHMIELRELSIEM;
(2) SN ALRITAMEENRBRZNERREGAE, REFAFLE
TRFHNETEHREERERERER, XHEH. #EF5LTAREXKAZRS
BFEXBXAFHMXR, HEAFLRITRZIHESS. AEME. ENARM;
R L RSHINBIAE  DMARBN ZITAMERR  EFRARZF/NEE; (3)
HERTATESmMAH#HERBIGRINESE, BEEEANERSHTNEEN,
ZITANERRIARSH REERNER REPAZFEE, IRFRREEBRANE
HEN, SRITUAILEARIREGFERAESR; (4 BEHMAITASEE "R
ERMELBR/ANER, SFEEFRFREN, RS REBAUETF
RIEANETIER, SHEEM AR STN SR SR AR ER; (5)
REHAA BrioVAD ML IRANBIMIALIES . HXIANIERSIEM; CH-VAD =&
EELHERT, HXMEABRANTEASTKATRIZE, SEFEERASH b2
BRIt A& BRIER; (6) RITAMAZIEIZRHIEN. Hiak. HE. BR%
ERESFR, HIEFEERARINEERR, SHENEXHNSITLE. 2B
BITWIRG], BIAFESENESRERRNEIES . BEFEESWAZYE; (1) &
HHRLITAKEBFMZ AN EER L BRBEARESITLE; (8) REPFRNLIT
A& ZERSRESMITIRBMERER, HRAEFNEEM.

HRFNE BIRSTIW: (1) WA EAITAMLERAMES S, ERER
BEIRE, AARAHEL; (2) BERITAMAZREXSITLERERY,
H&FTAHER .
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8-1-308

2025 2024 2023
54 51 44
56 45 20
110 96 64
48.04 43.90 44 .43
145.56 147.92 164.74
97.69 92.66 82.03

CH-VAD
2023
110
/ 2025 97.69 /
48.04



8-1-309

2025 2024 2023

186 158 119

588 515 446

106 119 169

137 96 82

254 222 204

110 96 64

29.57 28.46 25.34

26.67 25.46 24.66

49.53 45.63 38.24

/ 51.58 49.10 58.85
39.34 37.16 36.77

97.69 92.66 82.03

48.04 43.90 44.43

2025 2025 1-6
= / /
82.03 92.66 97.69
44.43 43.90
48.04
2
164.74 147.92
145.56
10%-20%
27
Radford



Radford
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% Radford Radford | Radford Radford Radford | Radford | Radford | Radford
- 25 50 60 75 90 =

$129,375 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,42§ $139,214 $162,902 107%
$110,00¢ 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,428§ $139,214 $162,902 91%
$130,00¢ 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,42& $139,214 $162,902 107%
$150,00¢ 10% $125,773 $108,581 $121,010 $126,42§ $139,214 $162,902 124%
$129,375 10% - $125,773 $108,581 $121,014 $126,42§ $139,214 $162,902 107%
$130,00¢ 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,42§ $139,214 $162,902 107%
$130,00¢ 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,42§ $139,214 $162,902 107%
$129,375 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,42& $139,214 $162,902 107%
$120,00¢ 10% $125,773 $108,581 $121,014 $126,42§ $139,214 $162,902 99%

$90,000 10% $91,775 $82,455 $92,963 $95,22€ $100,424 $112,20( 97%
$127,500 10% $128,997 $113,135 $130,573 $140,00¢ $148,517 $155,051 98%
$125,00¢ 10% $128,997 $113,135 $130,573 $140,000 $148,517 $155,051 96%
$125,00¢ 10% $128,997 $113,135 $130,573 $140,000 $148,517 $155,051 96%
$127,00¢ 10% $128,997 $113,135 $130,5739 $140,000 $148,517 $155,051 97%
$155,00¢ 15% $165,387 $145,325 $162,680 $172,321 $183,26§ $195,823 95%
$105,000 10% P2 $92,131 $85,000 $91,100 $95,00C $99,26§ $106,502 115%
$135,00¢ 10% P3 $114,446 $104,50¢ $115,600 $118,237 $122,92§ $133,723 117%
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0% Radford Radford | Radford Radford Radford | Radford | Radford | Radford
0 - 25 50 60 75 90
/50
$140,000 15% P4 $143,597 $130,684 $143,042 $147,264 $157,019 $169,89¢ 98%
$165,000 15% $168,763 $155,650 $167,731 $173,880 $185,281 $200,01¢ 98%
$165,000 15% -P5 $168,763 $155,650 $167,731 $173,880 $185,281 $200,018 98%
$180,000 15% -M3 $189,110 $168,199 $185,170 $192,080 $208,959 $236,94( 97%
$95,000 10% P2 $122,909 $109,24d $123,673 $130,024 $135,279 $145,98¢ 77%
$135,000 10% P2 $122,90§ $109,24d $123,673 $130,024 $135,27¢9 $145,98¢ 109%
$160,000 10% P3 $153,954 $136,000 $155,000 $162,654 $170,000 $183,96¢ 103%
$170,000 15% P4 $179,062 $159,100 $178,319 $188,00¢ $199,000 $214,547 95%
$187,254 15% P5 $205,769 $182,114 $202,4979 $210,000 $230,000 $250,000 92%
$191,479 20% P5 $205, 768§ $182,117 $202,4974 $210,00¢ $230,000 $250,00(¢ 95%
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Radford Aon Corporation

Radford
90% 110% 27
Radford 50
10%-20% Radford
1
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1 a 619.06 29.28%  249.92 - 369.14

2 b 388.50 18.38%  349.36 - -

2025 3 c 254.94 12.06%  254.94 - -
4 d 217.02  10.26% - - 141.87

5 e 98.21]  4.65%  98.21 - -
1,577.73|  74.62%|  952.44 - 511.01

1 c 190.22  25.93%  190.22 - -

2 b 81.13 11.06% 14845  62.45 -

2024 3 f 71.98  9.81%  69.18 - 2.82
4 e 62.31 850%  62.31 - -

5 g 51.67  7.04%  18.11 - 33.88
457.31| 62.35%|  488.27| 6245 36.70

1 b 582.52 43.99%  586.26 - -

2 h 25227 19.05%  252.27 - .

2023 3 i 170.00 12.84%  170.00 - .
4 j 81.04  6.12%  81.04 - .

5 k 50.99  3.85%  50.99 - -
1,136.82| 85.84%| 1,140.56 - -
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2021 11 25
CH-VAD oop5 1
_ 2024 2 FDA IDE 2024 11
BrioVAD 2025 8 BrioLife
CH-VAD Plus |2025
BrioVAD 2.0
2
2025 2024 2023
2575.72|  12.65%| 1,189.12 8.05%| 158.27 1.46%
262.70 1200  837.22 5.66% ; ;
2313.04  11.369%  351.90 2.38%  158.27 1.46%
1,926.02 9.46%| 2,004.35 13.56%)| 2.296.29 21.17%
980.70 4.829% 1,380.25 9.34% 2,212.0C 20.40%
945 .32 4.64%  624.10 4220  84.20 0.78%
450174  2210%| 319347|  21.61%)| 2.454.56 22.63%
2023 158.27 BrioVAD
3
10,844.41  14,780.76 20,365.37
158.27 1,189.12
2.575.72 1.46% 8.05% 12.65%
25
2024 2025 837.22 262.70
CH-VAD 2021 11 2023
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CH-VAD 25 2024
25 2025 1 2025 50
2026 4 CH-VAD
2023 2024 2025 158.27
351.90 2,313.02 BrioVAD 2023
2024 2 FDA IDE
2024 11 2025 8 BrioVAD
2,296.29 2,004.35
1,926.02 21.17% 13.56% 9.46%
2025 2024 2023
BrioVAD 1,094.75 1,055.74 1,886.86
CH-VAD 64.50 825.65 349.45
BrioVAD 2.0 405.13 15.85 3.34
CH-VAD Plus 353.86 107.04 52.49
7.77 0.07 4.15
1,926.02 2,004.35 2,296.29
A BrioVAD
BrioVAD 1,886.86
1,055.74 1,094.75 2023 1,886.86 BrioVAD
FDA
BrioVAD 2024 |IDE
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BrioVAD

BrioVAD

B CH-VAD

CH-VAD
64.50 2024
25

C BriovAD 2.0

BrioVAD 2.0
405.13 BrioVAD 2.0
VAD
BrioVAD 2.0

D CH-VAD Plus

CH-VAD Plus
107.04 353.86 2025
EMC
353.86

8-1-318

BrioVAD

BrioVAD

349.45
CH-VAD

3.34

2025

52.49
CH-VAD Plus

825.65

15.85



158.27 1,189.12
2,575.72 1.46% 8.05% 12.65%
1
CH-VAD 2018 12
25
2021 11
25
CRO CRO SMO
CRO SMO
2025 2024 2023
211.47 666.67
CRO/SMO 51.23 170.55
262.70 837.22
2025 2024
2024
8
2025 1 70.81, 269.03 339.84 342.17
9
2024 62.40 249.19 311.59 264.55
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2025 2024
;024 22.87 64.65 87.52 83.20
2024 11.38 38.61 49.99 35.43
;024 26.42 26.23 52.65 48.31
;024 17.58 18.96 36.54 33.48

211.47 666.67 878.14 807.13

/ /

“ 3
50%
3
0,
33.00 2.23] 17.96 30% o3
2024
80% 2025
100%
113 3
50%
3
0,
33.00 3.17| 52.75 30% o3
2024
80% 2025
100%
113 3
50% 3
30%
28.04f 245/ 15.25 3
2024
80% 2025
100%
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CRO/SMO

CRO SMO
25 2024 2024
2025 CRO/SMO 170.55
73.91
CRO/SMO
6 00
2
BrioVAD INNOVATE

HeartMate 3
2024 2 FDA BrioVAD

BrioVAD
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2025 2024 2023
1,787.19 155.40 -
525.83 196.50 158.27
2,313.02 351.90 158.27
FDA 10
2024 11 2025 6 30
BrioVAD
2025 7 FDA 2025
8 FDA BrioVAD INNOVATE
A
INNOVATE 2025
25
2025 2024

Emory University Hospital 190.95 25.46 216.42 54.68
(T:gf]tgr”“’ersny of Chicago Medica 182.75 34.18 216.93 39.97
Montefiore Medical Center 132.7Q - 132.7Q 120.5¢
Henry Ford Health 143.58 19.44 163.03 117.64
e e e Bl | imad | amad oz
783.08 79.08 862.18 358.54
1,004.11 76.32 1,080.42 484.60
1,787.19 155.40 1,942.60 843.14

8-1-322




IRB

IRB IRB
M-CTSU ]
2.62
IRB
/
1
/ /
CRF
AE |
SAE

2.26

15

1 3 6 12 18 24

24

AE/SAE

INNOVATE
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2025 2024

Veranex, Inc 216.37 138.58 354.95 321.75
eClinical
EvidentlQ, LLC 80.90 10.80 91.69 91.69
FDA
WCG IRB LLC 64.35 3.94 68.29 65.40
361.62| 153.32| 514.94| 478.85
525.82| 196.50| 722.32| 1,165.08
3

EDC

CRO
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2025 2024 2023
BrioVAD 15,523.03 11,307.36 9,136.11 13,619.47
CH-VAD 815.13 2,656.78 1,082.31 9,851.45
BrioVAD 2.0 2,547.09 226.97 338.99 -
CH-VAD Plus 1,261.14 569.73 71.57 -
218.99 19.91 215.43 1,323.54
20,365.37 14,780.76 10,844.41 24,794.46
2025 2024 2023
BrioVAD 14,945.72 11,024.40 8,708.25 12,753.73
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CH-VAD 751.12 2,564.21 1,022.88 9,003.24
BrioVAD 2.0 2,370.01 215.01 337.95 -
CH-VAD Plus 1,150.37 532.14 70.38 -
207.23 17.76 213.69 1,323.54

19,424.45 14,353.52 10,353.14 23,080.50

BrioVAD  BrioVAD 2.0
2025 2024 2023

8,582.8¢ 7,819.0¢ 4,827.5¢

2,313.02 351.9( 158.21

1,222.14 545.9( 712.59

) 1,094.7% 1,055.74 1,886.84

BrioVAD

496.67 406.63 311.29

62.14 391.24 466.44

1,174.2( 453.91 345.2]

14,945.72 11,024.40 8,708.25

327.3] 659.8§ 385.14

262.7( 837.27 -

16.7§ 77.90 90.671

64.5C 825.65 349.44

CH-VAD

29.74 55.4C 56.55

19.37 53.90 120.59

30.72 54.25 20.5(

751.12 2,564.21 1,022.88

1,149.4¢ 80.47 7.54

BrioVAD 2.0 665.49 106.17 325.6
405.13 15.85 3.34

60.12 5.60 1.03
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2025 2024 2023
35.45 0.00 0.15
54.33 6.93 0.24
2,370.01 215.01 337.95
635.1( 320.08 15.55
65.97 3.48 1.69
CH.VAD Plus 353.8¢€ 107.04 52.49
31.51 16.59 0.89
41.0Z 48.87 0.0¢
22.91 36.12 -0.22
1,150.37 532.14 70.38
1 BrioVAD
BrioVAD
2025 2024 2023
8,582.8¢ 7,819.08 4,827.5§
2,313.0: 351.9( 158.21
1,222.14 545.9( 712.54
_ 1,094.75 1,055.74 1,886.8¢
BrioVAD
496.62 406.63 311.29
62.14 391.24 466.44
1,174.2( 453.91 345.2]
14,945.72 11,024.40 8,708.25
BrioVAD
2025 2024 2023
BrioVAD 8,206.11 3,000.6¢€

8-1-327




2025 2024 2023
BrioVAD 7,316.97 8,306.70 9,136.11
BrioVAD 15,523.03 11,307.36 9,136.11
14,945.72 11,024.40 8,708.25
BrioVAD .
12. ¢ BrioVAD
CH-VAD
“1 BrioVAD
2 CH-VAD
CH-VAD
2024 2023

327.31 659.8¢ 385.1%

262.7( 837.27 -

16.7§ 77.9C 90.671

64.5C 825.65 349.44

CH-VAD

29.74 55.4(C 56.55

19.37 53.9C 120.5¢

30.72 54.25 20.5(

751.12 2,564.21 1,022.88

CH-VAD CH-VAD 25

CH-VAD
CH-VAD 25
CH-VAD “
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A. B 25
50 C.
2024 25
2025 1 25 2025 4
CH-VAD
CH-VAD
3 BrioVAD 2.0
BrioVAD 2.0
2025 2024 2023
1,149.4¢4 80.47 7.54
665.49 106.17 325.67
405.13 15.85 3.34
BrioVAD 2.0 60.12 5.60 1.03
35.45 0.00 0.15
54,33 6.93 0.24
2,370.01 215.01 337.95
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BrioVAD 2.0

VAD 2025 BrioVAD
2.0
BrioVAD 2.0
4 CH-VAD Plus
CH-VAD Plus
2025 2024 2023
635.1( 320.08 15.55
65.97 3.48 1.68
353.86 107.04 52.49
CH-VAD Plus 31.51 16.59 0.88
41.07 48.82
22.91 36.12 -0.22
1,150.37 532.14 70.38
CH-VAD Plus CH-VAD
CH-VAD CH-VAD Plus 2025
CH-VAD Plus
CH-VAD Plus
CH-VAD Plus 2025
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%

2025 2024 2023
21.57 24.54 36.23
25.05 30.17 26.66
14.12 14.06 14.42
123.84 160.86 717.13
46.15 57.41 198.61
95.62 191.09 214.94
2025
6,788.58| 39.23%| 14,979.29| 38.52%)| 2,594.40| 43.13%| 6,548.81| 37.48%
1,099.92 6.36%| 3,903.55| 10.04%| 262.70 437%| 1,440.33] 8.24%
2,414.27| 13.95% - -11,559.35 25.92% - -
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4,573.03| 26.42%| 11,353.91| 29.20%| 980.70| 16.30%| 5,433.72| 31.10%
280.17 1.62% 833.93 2.14%| 116.86 1.94% 388.16 2.22%
905.12 5.23%| 1,894.70 4.87%| 282.28 4.69% 681.75 3.90%
1,062.22 6.14%| 3,413.43 8.78% | 141.79 2.36%| 1,829.27| 10.47%
182.97 1.06%| 2,508.08 6.45% 77.83 1.29%| 1,152.20 6.59%

17,306.28 | 100.00% | 38,886.89 | 100.00% | 6,015.89 | 100.00% | 17,474.24 | 100.00%

2024 2023

2,239.13| 40.90%| 4,369.67| 35.86%| 1,955.06| 33.62%| 4,060.81| 44.01%
837.22| 15.29%| 2,084.70| 17.11% - - 378.52 4.10%
184.64 3.37% - - 670.29| 11.53% - -

1,380.25| 25.21%| 3,505.06| 28.76%| 2,212.09| 38.04%| 2,415.13| 26.18%
81.92 1.50% 247.84 2.03% 81.39 1.40% 197.93 2.15%
286.91 5.24% 594.92 4.88% 335.93 5.78% 618.03 6.70%
401.32 7.33% 685.55 5.63% 519.11 8.93% 898.61 9.74%
63.29 1.16% 698.59 5.73% 41.85 0.72% 657.29 7.12%

5,474.67 | 100.00% | 12,186.33 | 100.00% | 5,815.72 | 100.00% | 9,226.32 | 100.00%

CH-VAD 2021 11
25 CH-VAD
CH-VAD Plus
BrioVAD
FDA
BrioVAD
2026 FDA
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2025
6,788.58| 39.23%| 14,979.29] 38.52%| 2,594.40| 43.13%| 6,548.81| 37.48%
280.17 1.62% 833.93 2.14% 116.86 1.94% 388.16 2.22%
7,068.75 | 40.85% | 15,813.22 | 40.66% | 2,711.26 | 45.07% 6,936.97 | 39.70%
2024 2023
2,239.13| 40.90%| 4,369.67| 35.86%| 1,955.06] 33.62%| 4,060.81| 44.01%
81.92 1.50% 247.84 2.03% 81.39 1.40% 197.93 2.15%
2,321.05 | 42.40% 461751 | 37.89% | 2,036.45 | 35.02% | 4,258.74 | 46.16%
2,036.45
2,321.05 2,711.26 7,068.75
40.85%
4,258.74 4,617.51 6,936.97 15,813.22
40.66%
2025 12025 2024 12024 2023 12023
54 48.04 51 43.90 44 44 .43
137 51.58 96 49.10 82 58.85
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2025 2024 2023
186 158 119
588 515 446
106 119 169
137 96 82
254 222 204
54 51 44
29.57 28.46 25.34
26.67 25.46 24.66
49.53 45.63 38.24
/ 51.58 49.10 58.85
39.34 37.16 36.77
48.04 43.90 44.43
44,43 43.90 48.04
CH-VAD CH-VAD Plus
2025 2024 2023
CH-VAD 13,341.4 751.12| 2,564.21] 1,022.88|  9,003.24
CH-VAD Plus 1,752.89|  1,150.37 532.14 70.38 -
15,094.33 |  1,901.49 | 3,096.35| 1,093.26 |  9,003.24
CH-VAD CH-VAD Plus 2023
2024 2025 9,003.24
1,093.26 3,096.35 1,901.49 2025
15,094.33
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ot

0
2025 2024 2023 2022
Corhear® 6 12,475.09 - - 812.64 5,897.29
DUOCOP 2 7,155.98 4,666.22 1,663.59 806.32 19.85
19,631.07 4,666.22 1,663.59 1,618.96 5,917.14
Corheart® 6
DuoCor® 2 2022 2023 2024 2025 1-6
5,917.14 1,618.96 1,663.59 2,289.36
2025 6 17,254.21
CH-VAD
3 BrioVAD
BrioVAD
“ 12. " “ BrioVAD
CH-VAD
“1 BrioVAD "
BrioVAD
CH-VAD
1 BrioVAD
BrioVAD 2025 2024 2023
8,582.85 7,819.08 4,827.54
2,313.07 351.90 158.27
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BrioVAD 2025 2024 2023

1,222.14 545.90 712.55

1,094.75 1,055.74 1,886.84

496.62 406.63 311.29

62.14 391.24 466.49

1,174.2C 453.91] 345.21

14,945.72 11,024.40 8,708.25

BrioVAD
2025 2024 2023
BrioVAD 8,206.11 3,000.6¢€ -
BrioVAD 7,316.92 8,306.7( 9,136.11
BrioVAD 15,523.03 11,307.36 9,136.11
14,945.72 11,024.40 8,708.25
1 BrioVAD
BrioVAD
HeartMate 3 2024 11
2024 2025 BrioVAD 3,000.66
8,206.11
2025 2024

3,796.98 2,155.17

2,313.02 351.90

920.31 242.19

830.55 78.73

345.25 172.67

8,206.11 3,000.66

8,119.75 2,979.69

BrioVAD



BrioVAD
2024
2025 2,155.17 3,796.98
242.19 920.31 2025

N

3. FDA
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N

00

8-1-338

FDA 21 CFR Part 812




2 BrioVAD

BrioVAD 9,136.11
8,306.70 7,316.92
2025 2024 2023

4,785.87 5,663.91 4,827.59

431.63 1,162.61 1,532.85

4,354.24 4,501.3C 3,294.73

1,067.21 434.73 712.55

490.96 262.00 427.849

428.70 376.18 311.29

264.20 977.01 1,886.86

279.98 592.88 811.70

7,316.92 8,306.70 9,136.11

6,825.96 8,044.71 8,708.25

BrioVAD IDE
FDA
2021 2022
2022 2023
2023
2023
IDE FDA 2023
2024 IDE submission
2024 2024 IDE
CRO
EDC CTMS eTMF

2025
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BrioVAD

BrioVAD 4,827.58
5,663.91 4,785.87 2025 BrioVAD
BrioVAD

2. FMEA
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2. PCH

3. DFMEA

2. IEC 62304 ISO 13485 ISO 1497]

2. IEC 62304 ISO 13485 ISO 14971

4. Clicb

BrioVAD
BrioVAD

BrioVAD
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1,532.85 1,162.61 431.63
BrioVAD 2024

2025 BrioVAD

BrioVAD
FDA IDE

2 CH-VAD

CH-VAD CH-VAD
CH-VAD

1 CH-VAD
CH-VAD 25

CH-VAD “

25

25
50

2024 25
2025 1 25 2025 4
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CH-VAD

CH-VAD
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OA

“ 5.2
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PET

2025 5

18.00
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2021 5

2024| 100.00
5
2023 3
12 13.29
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2023 10
2025
9

100.00

8-1-347




2025 2024 2023
20,365.37 14,780.76 10,844.41
B 8,661.43 5,210.65 8,718.48
Cc 100% 100% 100%
D=B*C 8,661.43 5,210.65 8,718.48
11,703.94 9,570.11 2,125.93
418.26 291.96 248.60
776.53 206.37 317.11
3 34.76 22.58 51.28
4 10,474.39 9,049.20 1,508.94
1
2
3
10% 4
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10 /

CRO/SMO

CRO/SMO
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IB]RE 13. X TEEEH

RIBRBME: (1) REPRLITASELZRAST SR 9.357.52 AT,
15,094. 63 AT\ 17,613.25 A7TFI9,769. 78 A Tt; (2) MEBARLITAEWAR
KBS HRIA1,494.02 FHIT.1,849.90 AT 1,310. 15 5L F1 822. 09 AT,
FEZNREBNIRE AT A BRI EIES B AT OREREER L R
BRERAESEIESHFERERSFATENIE; Q) BERSHARLITAE
R A 5k R AT R 25 B B 9 956. 10 A TT.

BRITAKE: (1) SEERUREEEERARSHMEEITIEIM AT A
AL IR RITAEEERARESHNEKERERE, BB ASRTFHEME ARG <
FERANGIEN; (2) REHRLITARMELXZWRSHEFRETROEN,
KGR REERFL MBARME, BRI BEARRE LR, BREHFE
HtMm=hE; (3) MEAZRANMANR, EMRERARMY, BXSITAIEN
R

BEREN, BERSTINZEUALED, HARAHBERL.

2025 2024 2023

7,449.4] 38.41%  6,673.4¢ 37.89%  5,010.3¢ 33.199

6,063.0% 31.26%  5,981.5] 33.96%  6,154.8] 40.789

2,086.61 10.76%4  1,310.1% 7.44%  1,849.9( 12.269

1,469.0( 7.57%  1,447.3] 8.22% 433.04 2.879

1,036.8¢ 5.35% 988.34 5.61% 574.5( 3.819

251.85 1.30% 217.33 1.23% 439.63 2.919
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2025 2024 2023

236.69 1.22% 359.55 2.04% 274.1€ 1.829

158.63 0.82% 190.71 1.08% 146.09 0.979

641.18 3.31% 444,74 2.53% 212.0§ 1.409

19,393.30f 100.00%| 17,613.25| 100.009%| 15,094.63| 100.00%
15,094.63 17,613.25 19,393.30

1
1
2018  -2020 8,421.78 11,743.93
14,128.66
2020 2019 2018

793.42 30.42% 724.49 39.65% 437.20 37.26%

559.77 21.46% 165.15 9.04% 83.93 7.15%

466.79 17.90% 466.79 25.55% 466.79 39.79%

389.82 14.95% 241.90 13.24% 59.83 5.10%

102.91 3.95% 16.26 0.89% 22.07 1.88%

84.61 3.24% 105.42 5.77% 26.13 2.23%

36.06 1.38% 21.34 1.17% 15.65 1.33%

174.47 6.69% 85.66 4.69% 61.67 5.26%

2,607.85| 100.00% 1,826.99( 100.009%| 1,173.28| 100.00%

18.46% 15.56%0 13.93%

2
2016  -2018 7,845.99 9,234.71
11,064.80
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2018 2017 2016
627.69 48.18% 473.34 42.87% 452.86 54.75%
242.40 18.61% 242.81 21.99% 73.46 8.88%
187.23 14.37% 193.94 17.57% 31.82 3.85%
47.18 3.62% 33.55 3.04% 30.85 3.73%
47.13 3.62% 39.31 3.56% 34.00 4.11%
30.00 2.30% 14.80 1.34% 27.08 3.27%
121.24 9.31% 106.30 9.63% 177.03 21.409%
1,302.88| 100.00% 1,104.05| 100.00% 827.12| 100.00%
11.77% 11.96% 10.54%

2020 -2022 167.46 5,176.21

2022 2021 2020
13,336.5¢ 64.78% 30,582.74 77.62% 269.33 14.65%
3,662.81 17.79%  2,456.66 6.23% 953.59 51.87%
1,389.72 6.75%  2,328.2¢ 5.91% - -
498.39 2.42%  2,624.68 6.66% 149.13 8.11%
605.25 2.94% 454.76 1.15% 201.60 10.97%
432.05 2.10% 520.42 1.32% 60.31 3.28%
347.23 1.69% 210.71 0.53% 125.77 6.84%
164.84 0.80% 103.37 0.26% 23.59 1.28%
150.26 0.73% 121.29 0.31% 55.00 2.99%
20,587.12| 100.00% | 39,402.97| 100.00%| 1,838.33| 100.00%
222.68% 761.23% 1097.79%

2023 -2025 1,655.03 9,368.84



16,426.45

2025 2024 2023
1,289.13 41.93%  1,030.99 49.08% 934.90 15.919%
746.13 24.27% 525.71 25.03% 3,613.41 61.49%
459.91 14.96% 55.51 2.64% 993.30 16.90%
103.17 3.36% 67.68 3.22% 45.74 0.78%
138.53 4.51% 89.99 4.28% 63.34 1.08%
48.99 1.59% 88.79 4.23% 97.54 1.66%
142.69 4.64% 77.49 3.69% 68.06 1.16%
25.55 0.83% 14.87| 0.71% 14.56 0.25%
120.41 3.92% 149.64 7.12% 45.58 0.78%
3,07450| 100.00% 2,100.63| 100.00%| 5,876.43| 100.00%
18.72% 22.42% 355.07%

70%
35% 10%
50% 65% 15%
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2025 2024 2023
T+2 T+1
18.46% 15.56% 13.93%
11.77% 11.96% 10.549
222.689% 761.23% 1097.799
18.72% 22.42% 355.07%
91.05% 227.71% 299.18%
45.70% 125.06% 213.41%
45.36% 102.64% 85.77%
T T+1 T+2
5,045.32 7,735.05 21,298.63
CH-VAD 2021 CH-VAD Plus
2025
BrioVAD HeartMate 3
2024 2
BrioVAD
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2025

8,602.43| 56.57%| 3,254.98] 52.79%| 2,867.37| 58.24%| 1,289.13| 55.37%
2,186.50| 14.38%| 1,508.72| 24.47%| 568.10| 11.54%| 459.91| 19.75%
1,222.79 8.04% 288.24 4.67%| 594.28| 12.07%| 142.69 6.13%
1,435.69 9.44% 291.86 4.73%| 416.39 8.46%| 138.53 5.95%
283.86 1.87% - - 28.23 0.57% - -
494.45 3.25% 216.59 3.51%| 114.90 2.33%| 103.17 4.43%
397.46 2.61% 54.98 0.89%| 133.59 2.71% 25.55 1.10%
583.06 3.83% 550.95 8.93%| 200.29 4.07%| 169.40 7.28%
15,206.24 | 100.00% | 6,166.32 | 100.00% | 4,923.15 | 100.00% | 2,328.38 | 100.00%
2024 2023
2,914.63] 59.70%| 1,030.95 65.46%]| 2,820.42| 52.22%| 934.90| 41.31%
456.73 9.36% 55.51 3.52%| 1,161.68| 21.51%| 993.30| 43.89%
351.36 7.20% 77.49 4.92%| 277.15 5.13% 68.06 3.01%
599.29| 12.28% 89.99 5.71%| 420.00 7.78% 63.34 2.80%
72.15 1.48% - - 183.49 3.40% - -
133.71 2.74% 67.68 4.30% | 245.85 4.55% 45.74 2.02%
157.12 3.22% 14.87 0.94%| 106.74 1.98% 14.56 0.64%
197.14 4.04% 238.43| 15.14%| 185.63 3.44%| 143.12 6.32%
4,882.14 | 100.00% | 1,574.92 | 100.00% | 5,400.95 | 100.00% | 2,263.02 | 100.00%
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2025

8,602.43| 56.57%| 3,254.98| 52.79%| 2,867.37| 58.24%)| 1,289.13| 55.37%
1,222.79 8.04% 288.24 4.67%| 594.28| 12.07%| 142.69 6.13%
3.25% 216.59 3.51%| 114.90 2.33%| 103.17 4.43%
10,319.67 | 67.86% | 3,759.81 60.97% | 3,576.55 | 72.64% | 1,534.99 | 65.93%
2024 2023
2,914.63| 59.70%| 1,030.95] 65.46%| 2,820.42] 52.22%| 934.90| 41.31%
7.20% 77.49 4.92%| 277.15 5.13% 68.06 3.01%
2.74% 67.68 4.30% | 245.85 4.55% 45.74 2.02%
3,399.70 | 69.64% | 1,176.12 74.68% | 3,343.42 | 61.90% | 1,048.70 | 46.34%
3,343.42 3,399.70 3,576.55 10,319.67
67.86%
1,048.70 1,176.12 1,534.99
3,759.81 60.97%
2,820.42 2,914.63
2,867.37 8,602.43 56.57%
934.90 1,030.95
1,289.13 3,254.98 52.79%
2025 12025 2024 12024 2023 12023
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69 43.51 71 42.31 68 41.67
47 27.43 29 32.22 37 28.64
37 47
2025 2024 2023
67 57 56
218 191 170
27 30 32
47 29 37
90 77 74
69 71 68
29.80 30.06 26.22
26.38 25.56 26.56
63.84 58.98 59.15
27.43 32.22 28.64
36.86 36.71 35.14
43.51 4231 41.67
2025
2,186.50| 14.38%| 1,508.72| 24.47%| 568.10| 11.54%| 459.91| 19.75%
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283.86 1.87% 28.23 0.57%
2,470.36 | 16.25% | 1,508.72 24.47% 596.33 | 12.11% 459.91 | 19.75%
2024 2023

456.73 9.36% 1,161.68| 21.51%

55.51 3.52% 993.30| 43.89%

72.15 1.48% 183.49 3.40%

528.88 | 10.84% 55.51 3.52% | 1,345.17 | 24.91% 993.30 | 43.89%
1,345.17 528.88 596.33 24.91%
10.84% 12.11%

SAAS
993.30 55.51
459.91 43.89% 3.52% 19.75% 2023
2023
2
1
2025 2024 2023

67 57 56

218 191 170

27 30 32

47 29 37

90 77 74

101 100 80
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2025 2024 2023

69 71 68

32 29 12
29.80 30.06 26.22
26.38 25.56 26.56
63.84 58.98 59.15
27.43 32.22 28.64
36.86 36.71 35.14
75.09 67.63 62.80
43.51 42.31 41.67
143.19 129.62 182.5¢

12
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MR.L

40
MR.L 347.45 16.65%
FDA
HeartMate3
The MOR|MOR Law Group o
Law Group 139.10 6.679%
Robert Half
1948
2025 Menlo Park, CA
RHI
Robert Half 132.14 6.33%
2025 Robert Hall
300 10
BlackTree Technical Group, Inc.
BlackTree
Technical 104.42 5.00%
Group, Inc Woburn, MA 2013
74.80 3.58%
797.92| 38.24%
MR.L 183.36 14.009%
2024 PAAS " 117.74 8.999%
SAAS
AI ”
MR.T MR.T 111.45 8.51%
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Century

Medical KK 40
LVAD
MR.T PMDA
Robert Half 102.04 7.799%
48.00 3.669%
562.59| 42.94%
O'Melveny & Myers LLP 8
1885
Vault
O'Melveny &
Myers LLP Law 100 The Legal 500 2025 Vault 405.95 21.949%
1 The Legal 500
Tier 2
MR.L 301.01 16.27%
182.03 9.849%
2023
Venture Partner, LLC
Venture
Partner, LLC 128.59 6.95%
Leviticus Cardio
Leviticus 2008
Cardio VAD 70.47 3.819%
VAD
1,088.05| 58.82%
SAAS
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2025 2025

2024 8
1
2
3
5
6 7
10
2 3%
2 3.5%
1 4%
2025 12 31
956.10
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14,310.44

3,407.24

10,221.72

10,153.41

3,407.24

5,000.00

46,500.00

4%

10,000.0(¢

400.0¢

3.5%

10,000.0(

350.04

3%

8,782.36

263.47

28,782.36

1,013.47

287,823,596

37 60 ;

4.65

9.43
956.10 “ ”
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2025



SAAS
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9.43
956.10



[E]&R 14. XF 53 THREBTRIFBRAD ST A7

RI\BRMEL: (1) REPERLITABHANRBIZGERET A A
4,101.10 AT, 7,112.75 AT, 7,138.42 FFTH 3,613.88 A, &ZEBRI/
MEl FERD. FRBHEANARZIHRESSTAFELITA 3.76%, 5.09%
Mo MR ; (2) RITANFREETREFEMEIRR, SEREEXEHMW
Al s HAEIR B R TAE A mie)mh X EIR RN AR L 5% RiZHEA,
EERNEESSMERETHEHR. ABSMMLAIEFSENEAEE; 3) %
ITARBUHmM G REE T IREIMZM, KR EMBIHEIRTFIIRRSE., Fi5
HIZEEk, BAE EFEEZRMEITG (4) RITARLIERTEFESRATE
Bx1ER, e EFETRERN.

BRITAKE: (1) HRBRNARMNEZASLERIER, BEETRTH
M &SeE RS, BFMITIETE, TN, FEXRIRE. FHEAMRSEH,
ARMEREHEKRE, BXTFELERATHREEFSHEXNE. ALRREHEF
B50; (2) ZIT ABESMREE N EARE R, BIEEXARBERE. ARER.
REARE, BERZITEEMY, HLAERMRSHR. RFAS. AR
BF EZE, BIRARALITAELBEARTTR; 1T ARBIE AT )%
ITHHEE RaMt; Q) SMBBEIFERTARLITARRTENETEREK
RIEM, BTNRARRGEEMKEFIREIZER, HRAIIMEREIEEARFR .
X &RAITABIARSS R oTik s ABRETIE]. NBRINAR . BERIRELIHIARBRUD S+ &5
B, REREREREHMMNERE; ZITARTERITZENIMBARAR
HIERRMERFIE; (4) EE&ENRI BREUER TR P X TARSHA. 8t
EH MERILRENBANBEXER, UREFERTHTEILER. X%
MHITIEM, #— P HRARRSHIAE R ERE, [hSE ERRBUHR T RIFEZ RN
BITIRHE RMEREE, ZITARTHTRSAEREFEMLHBEEUY; (5)
SITHRFEMEBERIUETIER, BTHARNEREKRTE, SZENEELRE
HETERRA; (6) FHRN AT ERAMNTETEURNRRERE @I, iR
AT ERERAERAER BT O MRKE, BXSHABRENE (Bl =it
FENY BRE; (7) FaEnkpEE, 2hARRKRINRENR THRRTXIZEH
& QEFHERERENRSE 17 ) MEX, RRWMAHREIEESIT. BR

8-1-368



R L FIZEi
BRENM, RITARIT. RBLFREN TR, HRRBHEL

2016 3 14.87%
0 2019 3
47.0147 47.0147 2021 12
50.3851 50.3851
6.25% 2019 12
9.00% 90.396513
2021 5 23.3949
23.3949 8.71%
15,665,173
8,498,345 233,934 6,832,894
15,665,173
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1
2016 3
2016 1 5 GP
3 2016 2 22
2016 3 1
14.87%
99.629 0
2016 3 1
o / 562,705 12 433,585
0
2016 1 5
i
4
4.4
il
4.4 i
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30

, 4.6
iii
4.4 i
i 1
ii
iii 45 i
4.5
iv 47 i
4.6
30
Vi
i 4.4
45 i
4.6
ii
i 4.4 4.5
2

3

4.7 4 10.7 10.7
5
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4.7 i
2019
4 113
PE
2016 2 29
2023 3 23
2023 2A0002 2016 2 29
8,660.00

12.93 /

“ 11 989

4.4 i
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4 100%

619.15
2016 4 7
2016 4 7
1% 0.03
0.05% 0.015
2022 9 0
South Bay Synergy LP
20106 4 7
9,963
PE
2017 1 15
2017 1 15
0.2319 77,013 0
0.1008 33,475 0
0.0858 : 28,494 0
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9,963 0
0.05% 0.015

12.93 /
1288

7.73%
2 3.36%
2.86%



2.86% 0.0858 28,494
0
2017 1 15
33,475 277,013 56,988
167,476 /
2
2017
1 15
2017 1 15 PE 2016 9 13
A 2761 / 2016 9
13 2017 1 15 2016
9 13 PE 2761 | 27.61
462.40
2017 1 15
2016 1 5
i
4.4 4 ) "
2017 1 15
4 (14 ”
4.4
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2017 1 15

157.34
4.4 i
305.06
2017 12 15
2017 12 15
2.69% 0.0807 26,800 0
2 19 0.03 9,963 0
1% 0.03 9,963 0
2
2017 12 15
9,963 29,963 226,800
46,726 o / 2
2017 12 15 PE 2017 12 29
B+ 5598 / 2017 12 15 2017 12 29
2017 12 29
PE 55.98 / 55.98 /
2017 12 15
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2017 1 15

4
4
2017 12 15
i
2 4.4
111.54
2 2
2017 12 15 26,800
/ 2
2
2 2 0
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150.03

2019 4 25
2019 4 25
2.68% 0.0804 26,701 0
1.61% 0.0483 16,040 0
1 4.29% 0.1287 42,741
0 2 0.64% 0.0193 6,409
0
2019 4 25
26,701 116,040 242,741 6,409
91,891 0o /
2019 4 25 PE 2019 3 11
C1 9359 / 2019 4 25 2019 3 11
2019 3 11 PE
93.59 / 93.59 /
2019 4 25
2017 12 15
45 iii
4.5

50%
50%
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860.01
2025 9 30
2025 9 30
1.1985% 4.8538
191,999 2 1.0736%
178,422 171,999
203,318 195,999
165,974
2199,169 178,422
746,883
“ 14,

2027 12 31

2023 4 24
4.4 i
199,169
4.3482
1.2234% 4.9550
3 0.9987% 4.0449
159,999 2
2025 9 30
203,318 2165,974
0.96 /
2022 7
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9.64 |/

2025 9 30
9.64 |/

PE 2025 6 20
2025 6 20 2025 9 30
2025 6 20 PE

9.64 |/

648.00
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/
2011 2016/3/1 0 0 0 66,951 0 0 12.93
2014 2016/3/1 0 0 0 16,738 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 134,001 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 117,263 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 50,213 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 33,475 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 16,738 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 6,675 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 3,387 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 20,125 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 30,188 0 0 12.93
2016/3/1 | 2020/2/21| 48 2020/2/21| 48 66,951 0 0 12.93
2016/4/7 / / / 4,981 0 0 12.93
2016/4/7 0 0 0 4,981 0 0 12.93

2A0002

8,660

670
12.93

2023

86.54

21.63

173.2¢

151.57

64.90

43.27

21.63

8.63

4.38

26.01

39.02

86.54

6.44

6.44
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/

2017/1/15 3 d 3 28,494 d 3 27.61 2016 11 78.67
2017/1/15 3 R 3 28.494 3 3 27.61 78.67
2017/1/15| 2020/12/18 48 |2020/12/18 48 33,475 5 5 27.61 27.61 92.43
2017/1/15| 2020/12/18 48 |2020/12/18 48 77,013 d 3 27.61 212.63
2017/12/15 2021/12/24 48 | 2021/12/24 48 9,963 R} 3 55.98 2018 2 55.77
2017/12/15 2021/12/24 48 | 2021/12/24 48 9,963 R} R} 55.98 55.77
2017/12/15 3 3 3 26,800 R} 3 55.98 150.03

55.98
2019/4/25| 2023/4/24| 48 2023/4/24| 48 26,701 R R} 93.59 2019 4 249.89
2019/4/25| 2023/4/24| 48 | 2023/4/24| 48 16,040 R} 3 93.59 150.12
2019/4/25| 2023/4/24| 48 | 2023/4/24| 48 42,741 d 3 93.59 400.01|
2019/4/25| 2023/4/24| 48 | 2023/4/24| 48 6,409 d 3 93.59 59.99

93.59
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2025/9/30| 2029/12/31 52 2029/12/31 52 199,169 0.96 9.64
2025/9/30| 2029/12/31] 52 2029/12/31 52 178,422 0.96 9.64
2025/9/30| 2029/12/31 52 2029/12/31 52 203,318 0.96 9.64
2025/9/30| 2029/12/31] 52 2029/12/31 52 165,974 0.96 9.64

9.64

2025 6

172.8¢

154.80

176.4Q

144.00
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2019 3
2019 3
47.0147 47.0147
4.68%
2018 9 10
9.8 1
0.2 460,744
1 9,403 460,744
1 9,403 6,675
2,728
2019 3
2021 12 6
2021
50.3851 50.3851
1,032,949 ! 10,798
2022 4
22,267,029 1
232,768 22.499,797
2022 8
2022 8 GP
22.099,688
! 2 21 2 23
2 5
0 0.78 |/

8-1-383



F1 0% 100% F2 0% 100%
F1 F2
PE 2021 12 6 D+
340.23 / 2021 12 6 PE
340.23 |/ 2022
4 2022 8
15.78 / 34,321.52
2022 8 10 2022 11
2022 7
A
4%
B
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/ X
2022 12 31 X1
2023 12 31 X2
2024 12 31 X3
2025 12 31 X4
A.
N1290% | 60%<N1<90% | N1<60%
N1=
F1 100% N1 0%
N1=
F1
B.
KPI
F2
A B C
0, 0, [
- 100% 25% 0%
= *
F1* F2
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4%

2027 12 31

33,538.64
2027 12 31
496,027 782.88
2023 7
2023 7 GP
610,242
2 4
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4 0o / 0.78 [/
F1 0% 100%

100% F1 F2
PE 2021 12 6 D+
340.23 |/ 2021 12 6 PE
340.23 |/
340.23 / 2022 4
2022 8 15.78 |/
921.86
2027 12 31
2025 9
2025 9 GP
1,447,708
1 6
4 0 / 096 |/

F1 0% 100%
0% 100% F1 F2

PE 2025 6 E
/ 2025 6 PE

1,268.03
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F2 0%

F2

9.64
9.64
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2022/9/21| 2022/12/31] 3 2027/12/31 63 67,530 0 15.78
2022/8/16| 2023/12/31] 16 2027/12/31 64 420,708 0.19 15.78
2022/8/20| 2023/12/31] 16 2027/12/31 64 148,702 0.19 15.78
2022/8/16| 2023/12/31 16 2027/12/31 64 148,702 0.19 15.78
2022/8/20| 2023/12/31] 16 2027/12/31 64 267,649 0.19 15.78
2022/8/20| 2022/12/31 4 2027/12/31 64 94,464 0.19 15.78
2022/8/16| 2025/12/31f 40 2027/12/31 64 785,595 0.19 15.78
2022/8/16| 2024/12/31 28 2027/12/31 64 240,000 0.19 15.78
2022/8/20| 2024/12/31 28 2027/12/31 64 288,000 0.19 15.78
2022/8/16| 2024/12/31 28 2027/12/31 64 192,000 0.19 15.78
2022/8/20| 2024/12/31 28 2027/12/31 64 192,000 0.19 15.78

2021
12

340.23

15.78

106.58

656.05

231.88

231.88

417.37

147.3%

1,225.05

374.29

449.11

299.40

299.4(Q
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115.92

1,211.33

267.74

243.94

340.38

520.35

205.42

1,593.84

609.37

21,606.9(

1,001.99

2022/8/20| 2025/12/31f 40 2027/12/31 64 74,339 0.19 15.78
2022/8/19| 2022/12/31 4 2027/12/31 64 793,529 0.52 15.78
2022/8/20| 2025/12/31f 40 2027/12/31 64 178,439 0.78 15.78
2022/8/20| 2025/12/31 40 2027/12/31 64 154,559 0 15.78
2022/8/20 0 2027/12/31 64 215,664 0 15.78
2022/9/2 | 2026/12/3] 51 2027/12/31 63 346,833 0.78 15.78
2022/9/2 | 2026/12/3] 51 2027/12/31 63 130,152 0 15.78
2022/8/16| 2026/12/31 52 2027/12/31 64 1,054,884 0.67 15.78
2022/8/16| 2025/12/31f 40 2027/12/31 64 386,091 0 15.78
2022/9/30| 2025/12/31f 40 2027/12/31 64 13,855,961 0.19 15.78
2022/9/30| 2023/12/31] 16 2027/12/31 64 634,813 0 15.78
2022/8/16| 2026/12/31] 52 2027/12/31 64 642,380 0.78 15.78
2022/8/19| 2025/12/31f 40 2027/12/31 64 128,452 0.78 15.78

963.89

192.72
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/
2022/8/20 0 2027/12/31 64 280,363 0 15.78 442.50
2022/10/12 2026/12/31 50 2027/12/31 62 204,680 0.78 15.78 307.1%
2022/10/1Q0 2026/12/31 50 2027/12/31 62 173,191 0.78 15.78 259.84
2023/7/1 | 2027/12/3] 53 2027/12/31 53 320,000 0.78 15.78 480.14
2023/7/1 | 2027/12/3] 53 2027/12/31 53 81,785 0.78 15.78 122.71
2023/7/1 | 2027/12/3] 53 2027/12/31 53 80,000 0 15.78 126.24
2023/11/1| 2027/12/31 49 2027/12/31 49 128,457 0.78 15.78 192.74
2025/9/30| 2029/12/31] 51 2029/12/31 51 74,688 0 9.64 2025 72.00
2025/9/30| 2029/12/31] 51 2029/12/31 51 248,961 0.96 9.64 ° 216.00
2025/9/30| 2029/12/31] 51 2029/12/31 51 248,961 0.96 9.64 216.00
2025/9/30| 2029/12/31] 51 2029/12/31 51 49,792 0 9.64 48.00
2025/9/30| 2029/12/31] 51 2029/12/31 51 248,961 0.96 9.64 216.00
2025/9/30| 2029/12/31] 51 2029/12/31 51 232,364 0.96 9.64(9.64 201.6(0
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2025/9/30

2029/12/31

51

2029/12/31

51

165,559

0.96

9.64

2025/9/30

2029/12/31

51

2029/12/31

51

178,422

0.96

9.64

143.64

154.8(¢
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2019 12 23
2019 12 23 0.1 0.099
0.001
2019 12 24
90.3965
903,965 9.0000%
90.3965 26.7984
267,984 South Bay Synergy LP

Bay Synergy LP

2019 12

93.59

9,040

0

SouthBay Synergy LP

9,040

2021 5 6

626,941 South
267,984
9,040
24 267,984 0o /
2019 4
2,508.00
2020 9 1

South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

South Bay Synergy LP

2021 5 6
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58.4872 58.4872
35.0923
350,923 23.3949 233,949
South Bay Synergy LP

2021 8
2021 8 233,949
o /
2021 5 SCC Growth VI Holdco L, Ltd.
256.47
6,000.09
2021 8 South Bay Synergy LP
2021 8 23 South Bay
Synergy LP South Bay Synergy LP
0.001 9.801
0.099 99% 1%
South Bay Synergy LP 1% 99%
2021 7 22
1,137,914 1,306,731
1,027,694

13,067 South Bay Synergy LP

279,037 1,293,664 South Bay Synergy LP
o / 1,014,627 South Bay
Synergy LP Feng Lin 307,42
706,885
South Bay Synergy LP 706,885
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2021

7-9 Arnold Stepanian 18 158,761
1/3 1 0 1 2 0
1 1 2
PE 2021 5 6 D
256.47 |/
2021 5 6 PE 256.473 |/
4,071.74
South Bay Synergy LP
2,110.93
Linda Fang
1,960.82
2022 8 -2023 1
2022 8 2022 9 2023 1 GP Mr.DT
8 6,055,817
1/3
PE 2021 12 6 D+
340.23 / 2021 12 6 PE
340.23 /
340.23 / 2022 4
2022 8 15.78 |/
9,557.89

South Bay Synergy LP
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2022 9 22 South Bay Synergy Lp Second
Amended And Restated Exempted Limited Partnership Agreement

SPV
23.1
a
23.2 [
ii
b
24
23.3
24.2
24.2
SPV SPV
24.1
SPV
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2027 12 31

2023 12
2023 12 20 GP Mr.C
800,000
1/3 1/4
1 PE
2021 12 6 D+ 340.23 / 2021
12 6 PE 340.23 /
340.23 |/ 2022 4
2022 8
15.78 |/ 1,262.64
South Bay Synergy LP
2022 9 22 South Bay Synergy Lp Second

Amended And Restated Exempted LimitedtRarship Agreement

2027 12 31

2024 11 12

2024 11 2024 12 GP Mr.TP 3
526,051

1/3 1/4
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PE 2025 6 E 9.64
/ 2025 6 PE 9.64
/ 507.11

South Bay Synergy LP

2022 9 22 South Bay Synergy Lp Second

Amended And Restated Exempted Limited Partnership Agreement

2027 12 31

2025 1 6
2025 1 2025 6 GP Ms.L 7
728,334
1/4
PE 2025 6 E 9.64
/ 2025 6 PE 9.64
/ 702.11
South Bay Synergy LP
2022 9 22 South Bay Synergy Lp Second

Amended And Restated Exempted Limited Partnership Agreement

2027 12 31
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2025 8 10

2025 8 2025 10 GP MrJ 3
280,000.00
PE 2025 6 E 9.64
/ 2025 6 PE 9.64
/ 269.92

South Bay Synergy LP

2022 9 22 South Bay Synergy Lp Second

Amended And Restated Exempted Limited Partnership ekgeat

2027 12 31
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2019 4

2019/12/24 o] o] o] 267,984 o] o] 93.59 2,508.0(

93.59
2021/5/6 o] o o 233,949 o d | 256.47 6,000.04
2021/8/11 o] o] o] 69,454 o] 0 | 256.47 1,781.29

2021 5

SCCGrowthVIHoldcoL,Ltd
2021/8/11 o] o] o] 7,000 o] 0 | 256.47 179.53
Mr.S 2021/8/5 2024/8/4 36 2024/8/4 36 1,280 o d | 256.47 32.83

256.47

Ms.S 2021/8/5 2023/11/15 28 [2023/11/14 28 1,700 o] 0 | 256.47 43.60
Mr.F 2021/8/5 2023/8/31 25 2023/8/31| 25 1,750 o] 0 | 256.47 44.88
Ms.GJ 2021/8/5 2024/8/4 36 2024/8/4 36 9,136 o] 0 | 256.47 234.31
Mr.D 2021/8/6 2024/8/4 36 2024/8/4 36 11,075 o] 0 | 256.47 284.04
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Mr.H 2021/8/5 2024/8/4 36 2024/8/4 | 36 3,000 0 0 | 256.47 76.94
Ms.T 2021/8/5 2024/9/7 36 2024/9/7 | 36 1,3000 o 0 | 256.47 33.34
Mr.Z 2021/8/5 2024/7/20 36 | 2024/7/20| 36 12000 o 0 | 256.47 30.78
Ms.GML 2021/9/8 2024/8/4 36 2024/8/4 | 36 1,200 o 0 | 256.47 30.78
Ms.E 2021/7/21 2024/8/6 36 2024/8/6 | 36 2,266 0 0 | 256.47 58.12
Ms.R 2021/8/5 2024/8/6 36 2024/8/6 | 36 2,400 o 0 | 256.47 61.55
Ms.B 2021/8/7 2024/8/6 36 2024/8/6 | 36 1,200 o 0 | 256.47 30.78
Mr.DS 2021/8/7 2024/8/6 36 2024/8/6 | 36 2,831 o) 0 | 256.47 72.6]
Mr.Y 2021/8/7 2024/8/6 36 2024/8/6 | 36 33,476 0 0 | 256.47 858.54
Mr.W 2021/8/7 2024/8/4 36 2024/8/4 | 36 2,831 o) 0 | 256.47 72.6]
Mr.1 2021/8/7 2024/8/4 36 2024/8/4 | 36 5,662 0 0 | 256.47 145.21
Mr.C 2022/9/28 2024/8/7 23 |2027/12/3] 64 289,919 0 0 15.78 2021 12 457.58
Mr.DT 2022/8/18 2025/8/7 36 |2027/12/3] 65 253,01 o 0 15.78 399.33
Mr.N 2022/8/22 2025/7/20 35 |2027/12/3] 65 720,000 o 0 15.78 1,136.3§
Mr.BG 2022/8/22 2025/9/14 37 |2027/12/31 65 352,689 0 0 15.78 556.64
Mr.M 2022/9/30 2025/9/29 36 |2027/12/3] 64 122,701 o 0 15.78 340.23 193.64
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Mr.R 2022/9/15 2027/7/17 59 |2027/12/3] 64 1,075,681 0o 0 15.78 1,697.715
Mr.R 2022/9/15 2027/6/30 58 |2027/12/3] 64 2,413,128 0o 0 15.78 15 73 3,808.64
Mr.Wu 2023/1/18 2025/1/17 24 |2027/12/31 60 828,692 0 0 15.78 1,307.97
Mr.C 2023/12/20| 2026/12/31 37 |2027/12/3] 49 400,00 o 0 15.78 631.37
Mr.C 2023/12/20| 2027/12/31 | 49 |2027/12/3] 49 400,000 o 0 15.78 631.39
Mr.DC 2024/11/11| 2028/11/10 | 48 |2028/11/1q 48 158,672 & 0 9.64 152.94
Mr.Wu 2024/12/9 2027/12/8 36 |2027/12/31 36 251,308 o 0 9.64 396.64
Mr.J 2024/12/26 | 2028/2/20 38 | 2028/2/20| 38 116,071 o 0 9.64 111.89
Ms.L 2025/1/15 202714120 28 |2027/12/31 36 116,071 o 0 9.64 2025 111.89
Mr.HK 2025/1/15 | 2027/10/15 34 |2027/12/3] 36 116,071 o 0 9.64 111.89
Mr.CS 2025/1/15 2027/11/5 34 |2027/12/31 36 100,000 o 0 9.64 96.40
Ms.GM 2025/1/15 2027/7/16 31 |2027/12/3] 36 132,142 ¢ 0 9.64 127.38
Mr.J 2025/4/1 2029/4/1 49 2029/4/1 | 49 136,498 o 0 9.64 504 131.5§
Mr.T 2025/6/2 2029/6/1 48 2029/6/1 | 48 63,776 0 0 9.64 61.48
Mr.BM 2025/6/2 2029/6/1 48 2029/6/1 | 48 63,776 0 0 9.64 61.48
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96.40

Mr.J 2025/8/8 2027/12/31 29 |2028/10/31 29 100,000 9.64
Mr.TP 2025/10/6 | 2027/12/31 27 |2028/10/31 27 80,000 9.64
Ms.L 2025/10/6 | 2027/12/31 27 |2028/10/31 27 100,000 9.64

77.12

96.40
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2015 12 5
2015 12 5
1%
1
1%
2008 10 1
2014 5
2015 12 5 67,000
PE
2016 2 29
2023 3 23
(2023) 2A0002 2016
29
8,660.00 12.93 /
2006 3 15 Feng Lin
2016 3 15
1%
67 1 Feng Lin
Feng Lin
2016 3 15
670,000
PE
2016 2 29
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29

8,660.00 12.93 /

2017 9 14
2017 9 14

4.284 0

42,840

PE

48.55 |/ 2017

2021 5 6
2021 5 6

58.4872

35.0923

2%

1/
256.47 |

(2023)

2023 3 23

2A0002 2016 2
0.52%
2017 9 14
2017 11 8 B
11 8 PE 48.55 |/
Feng Lin
Feng Lin
58.4872
5%
3%
23.3949
2021 5 6 350,923
PE 2021 5 6 D
2021 5 6 PE 256.47
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/
/ /
2015/12/4 h) 3 67,00( 1 12.93 2023 86.6(
2A0002
8,660
2016/3/14 5 3 670,00( 1 12.93 670 866.0(
b ' Y 1293 :
2017 11
2017/9/14 8 3 42,840 8 3 48.55 207.94
48.55
2021 5
SCCGrowthVIHoldcoL,Ltd.
2021/5/6 8 3 350,929 1.00 256.47 8,965.0
256.47
2
%
2 2016 1
1,552,619 0.3509 | 2025.03
2025 3
2008 10
384,289 0.0869 | 2014.05
2014 5
2022 5
160,595 0.0363 | 2023.07 2023 7
2022 4
652.998 0.0001 | 2025.12 2025 12
2016 9
13,763,994 3.1110 | 2023.12 2023 12
Mr.BG 2022 8
Mr.BG 352,689 0.0797 | 2025.11 2025 11
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%
Mr.D 2020 9
Mr.D 274,160 0.0620 | 2024.03 2024 3
MrH 2020 7
Mr.H 49,510 0.0112 | 2024.03 2024 3
Ms.R 2021 1
Ms.R 39,608 0.0090 | 2024.03 2024 3
Ms.E 2021 3
Ms.E 37,396 0.0085 | 2024.03 2024 3
Ms.T 2020 7
Ms.T 21,454 0.0048 | 2024.03 2024 3
16,636,965 3.7604% Feng Lin
3.1110% 2016 9
Feng Lin
0.6494%
13 1+
4% "
0
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2008 10

2014 5
2016 1
2025 3
0
1
10
BrioVAD
2025 10 15
South Bay Synergy LF
138,277.59
Mr.l
140,162
2025 10 15
South Bay Synergy LF
121,051.35
Mr.M
122,701
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%

BrioVAD

2018.12

615,319 | 0.1391 202112 2020.01.01

2021.10
215,664 | 0.0487 2023.09 2021.10.01

2020.02
280,363 | 0.0634 202212 2021.12.10
Ms.B 29,706 | 0.0067 2016.10 2024.01.01
Mr.DS | 231,004 | 0.0522 2020.01 IDE 2024.09.28
Mr.Y 699,696 | 0.1582 2010.01 2024.03.01
Mr.W 70,081 | 0.0158 2019.07 2024.09.28

CEO

8-1-409




BrioVAD

%

2022.11
Mr.Wu | 1,080,000 0.2441 |5~ 2025.11.17 Brio VAD
3,221,833 0.7282%
2
1 MsB
Ms.B  Duke University Medical Center Research Program Leader
Duke University Medical Center 2021 8
Ms.B

Duke University Medical Center

2023 10 Duke University Medical Center
2025 1

IRB
Ms.B 2025
Duke
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University Medical Center

Cener
Medical Center
2 MrWu
Mr.Wu

Ms.B

Maryland Medical System

UMMS

Mr.Wu

Ms.B

Ms.B

Duke University Medical

Duke University

University of Maryland School of Medicine
University of

UMMS Mr.Wu

Mr.Wu

8-1-411



2022 7 6 2022

8-1-412

CH Biomedical USA, Inc



« 1 "
2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027

Ms.B 30.78 2237  6.41] 1.99 8 8 8
Mr.DS 530.19 81.37 100.92 90.50 120.67] 68.36] 68.36
Mr.Y 858.56 624.05 178.87 55.65 R 8 8
Mr.W 72,61 5277 1513 471 R 8 8
Mr.Wu 1,704.56 8 | 261.58 272.30 390.22 390.22 390.27
Mr.| 14521 10555 30.25 9.41 8 8 B
Mr.M 193.66 12.10, 36.31] 36.31] 108.93 8 8
340.38 26.18 62.84 62.84 62.84 62.84 62.84

44250 34.04 8169 8169 81.69 81.69 81.69

2 150.03 150.03 B B o 8 8
4,468.47| 1,108.46| 774.01| 615.41| 764.36| 603.12| 603.12

CH Biomedical USA,

Inc.

8-1-413



2022 7 6 2022

2022 7
CH BIOMEDICAL USA, INC. 2021

12
12 12
12
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25%

1+

4%
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4%

1
CHBIOMEDICAL
USA,INC.2021 5
2 13
2
3
2016 1
5
2016 3 4
2016 4
2017 1
15
2017 1 4
2017 12
2017 12 15

8-1-416




2019 4

2019 4 25
2025 9

4 2022 7
2022 8
2023 7

4 2027 12

31

2025 9

4
2019 12 /
2021 5 /
2021 8 3
2022 8 2022 9 22
2023 1

South Bay Synergy Lp
2023 12 Second Amended And
2024 11 Restated Exempted Limitg)
12 Partnership Agreement
2025 1
6
2025 8
10
2027 12 31
2
1
2016/6/1

0.34%

8-1-417




0.0102
3,387

2017/12/15

50%

1.51% 0.0453

15,044 0

2017/12/15

50%

1

3.36%
0.1008
33,475

2019/4/25

2019/4/25

0.67%
0.0201
6,675

2019 3
11

9,403

6,675

2019/7/29

2019 7 9

1.3239

13.2971

1,120

0.2364
2.3745

200

2019 7 29

3
2528101
! 0.098312

32,649
0.102975
34,198
0.080437

26,713 1
0.1008
33,475
2

0.089375
29,681
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2020/2/21

32,649

34,198
26,713

29,681
2019 7
29

2020/12/17

2020 12

1.0417%
11.5756

1,562.50

17

2.528101
2.179539
! 0.05577

18,521
0.11154
37,042
0.083655

27,781 2

0.097597
32,412

2021 1
14

2022 10

2021/4/22

7.97% 0.2016

8-1-419




66,951

200
2016
2,016
’ 2016
9 | 2022/9/27 1,657,354
0
GP
1,657,354
2025 6 26
129.9522
10 | 2025/6/26 923.08
2.12%
0.211995
270,530
476,985
1 | 2023/4/19 177,200
4%
2 | 2023/6/20 oo

8-1-420




0.349156

148,520
785,595
153,256.36
4%
2.14%
0.214129
75%
375,026.69
2023/7/14 506 481,785
387,972.81
25%
4%
2
1.19%
0.118956
50,600
267,649
2025/10/15 56,777.36
4%
2025/12/31
2021/11/19 Mr.S
1,470

8-1-421




2022/2/25| Mr.F
2.010
2022/5/12| Ms.GJ 75,387
1/3
213 | 150,773
2022/5/31| Ms.S
42,083
2023/7/6 | Mrz 9,902
19,804
15,975,226
2023/12/28 2,211,230
2,211,230
2023 12
2024/2/5 |  MrR 1/5
215.136
4/5

8-1-422




3,273,670

4/5
1/5
2024/3/30| Ms.R 39,608
2/3
19,804
1/3
9 2024/3/30| Mr.H 49,510
2/3
24,755
1/3
10 | 2024/3/31| Ms.T 21,454
2/3
10,727
1/3
11 | 2024/3/30| Ms.E 37,396
2/3
18,698
1/3
12 | 2024/4/2 Mr.D
274,160

8-1-423




13 | 2025/5/15| Ms.GM
33,035
14 | 2025/5/30| Mr.DC
158,672
58%
15 | 2025/7/16 Mr.C 335,555
42%
464,445
42%
58%
1/4
16 | 2025/7/16| Mr.CS 25.000
3/4
1/4 75,000
3/4
South Bay
Synergy LP South Bay Synergy LH
17 | 2025/10/15] Mr.Z 29,306.62
29,706 29,706
South Bay South Bay Synergy LH
18 | 2025/10/15| Mr.DS | Synergy LP 127,261.72
128,996

8-1-424




128996 70,081
58,915
231004
South Bay
Synergy LP
South Bay Synergy LH
19 | 2025/10/15 Mr.Y 128,997.00 127,262.70
128,997
699,696
South Bay
Synergy LP South Bay Synergy LH
20 | 2025/10/15] Mr.l 138,277.59
140,162 140,162
South Bay
Synergy LP South Bay Synergy LH
21 | 2025/10/15] Mr.R 212,243.61
215,136 215,136
South Bay| South Bay Synergy LF
Synergy LP 121,051.35
122,701
22 | 2025/10/15] Mr.M 122,701
South Bay
Synergy LP South Bay Synergy LH
23 | 2025/10/15] Mr.C 331043.64
335,555 335555
South Bay
Synergy LP South Bay Synergy LH
24 | 2025/10/15] Mr.CS 24,663.89
25,000 25,000
25 | 2025/11/25] Mr.BG
352,689

8-1-425




11

11
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2019 3

2,728

2022
2.1795

813.74

9,403

2019 3

2022 3

9
405.00
205.04

2025 8 1

2025 9

2023 1

8,137,354

6,675

45.41%

L MrwWu

1,018.78

183.93
0

South Bay Synergy LP Mr.Wu
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498.34 82.87
415.47
415.47
2024 12

15,665,173
233,934 6,832,894

8-1-428

Mr.Wu
Mr.Wu

8,498,345



3

A 2 B C D=A* C-B 2023 2024 2025
2019 4 9.19 o} 93.59 860.01 89.58 o} 0
2025 9 74.69 0.96 9.64 647.99 o} o} 77.62
186.92 0 15.78 2,950.11
1,670.81 0.19 15.78 26,054.54
2019 3 79.35 0.52 15.78 1,211.33 5,829.04 5,801.82 5,538.64
105.49 0.67 15.78 1,593.8¢
167.40 0.78 15.78 2,511.65
8.00 0 15.78 126.26
2023 7 88.72 208.29 421.68
53.02 0.78 15.78 795.60
12.45 o} 27.61 120.00
2025 9 o} o} 156.08
132.32 0.96 27.61 1,148.03
2025 10 23.39 o} 55.98 225.51 o} o} 225.5]
2021 8 15.88 o} 256.47 4,071.74 338.43 16.46 o}

8-1-429



3

2 c |p=a* c.B | 2023 2024 2025
2022 8 605.58 15.78 9,557.8¢ 766.98 771.58 1,087.81

2023 12 80.00 15.78 1,262.64 3 326.61 202.99
2024 1211 52.61 9.64 507.11 3 13.66 163.97
20256 ! 72.83 9.64 702.11 3 3 155.02
202510 8 28.00 9.64 269.92 3 3 26.08
/ / / / 7,112.75 7,138.42 8,055.40

A WOWDN P
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2026 7,398.64
2027 7,398.64
2028 306.40
2029 80.94
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11

11
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F1 F2
F1

11 —

8-1-433

F2



17

17

17

17
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17

2020 3

1

27
22
200
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17

8-1-437



17
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8-1-439

17
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17



BEE 15. X T RM 55K

15,1 IRFFRBAEL: (1) WEFA R BRE S DERIME R AR S,
B RMRRMBIRIEK; (2) KITAFEMEHNENIERL, 2023 FE
FMGERIME R B RIS M E, 2024 FEHRREMENE, 2025 F E3F50
DB AIMAI T,

BRITARE: (1) RITABROTREXBEMRREETE~mpAriEaE
R, XBTBHIRSEERZE, mOEMBRNEZEE~RENEERL, 28
FEME—MN, SIMEN SN ZRIVER, KITARSREANX UL ERE
BRI EEET; (2) REAALITAZEEM R BN RN R
B, RMBMELl, EBEHEERER; ) RITAFmRtLEHE, BEF
ETETHGAER, BXHEEATMHEEREFTERITHILERERF; &
REGHAMIMIHNERRRE, EEHR&UBEMIFN, SMrmINE
A RITAFREERANAELERR, EE6RER. BFEER#AERL
EREERFN.

“ 10.
CH-VAD
BrioVAD

8-1-441



A
B
PCBA
. A C
BrioVAD D
PCBA
B
E
2
G
H
1
2
3
“ 10 ” @ ”
: CH-VAD BrioVAD

8-1-442




/Pcs

2025 2024 2023
H 12,864.74 14,156.87 11,700.01
A 9,968.81 10,396.5¢ 14,380.59
A ! 2023 1,51681 1,367.29 1,146.04
B 3,785.04 3,908.8C 3,987.39
B 3,18.72 3,203.53 3,280.71
D 2,729.86 2,715.37 2,065.32
Cc 2,676.11 2,676.11 2,540.49
F 890.91 890.81 857.37
2024
2023 /
79

8-1-443

30



CH-VAD  CH-VAD Plus

CH-VAD  CH-VAD Plus

2024

BrioVAD

8-1-444

79



15. 2 iRIEERMAHL: (1) IREARHIKR, AR EEKENEDRA 4, 147. 07
FTT\ 5,759.31 ATC. 9,946. 72 AITH1 12, 494.90 F7t, HpEHE, E~ R,
AEEmETRe; (2) REPRLITAEEBRMERZITHRESK T I A E].

BEITAEE: (1) ST AEFHENER, RIARSHNER S KE
EIMMWERE, EMRREER. REEMHESMRSNEEN; (2) REHNL
ITABRENRESMBRIENR, BrioVAD, CH-VAD HEEEMANERBHFAR
RER; Q) XITATERNEFAR, SHRESRENBENER, KITAES
R ANTE = B AR FNTE = fn 2 (B PERHE SRR (4) & A iV pl B R At
B, XITAMEHERNEENESER, SHERBESEEBANIER; (5)
BITAGRERER. TRAZBEARESALEARMIL, 1T AGFERRKNE
BIHREGUETFEITLAIEEARNER, FREMERITRATS .

HREFNE. BRSTHITREUEED, HLRABHERL.

1
2025 2024 2023
575.00 337.00 166.00
415.00 185.00 132.0¢
72.17% 54.90% 79.52%
2
%
2025/12/31 2024/12/31 2023/12/31

8-1-445



2,994.7Q 22.22 3,053.83 30.70 2,442.47 42 .41
2,327.88 17.27 1,895.1( 19.05 897.26 15.58
1,820.57 1350  1,862.82 18.73  1,323.63 22.98
1,035.2€6 7.68 2,185.29 21.97 607.83 10.55
5,302.00 39.33 949.68 9.55 488.12 8.48
13,480.36 100.00 9,946.72 100.00 5,759.31 100.00
5,759.31 9,946.72
13,480.36
1
2025 40-50
2
4
3
2025 4,339

8-1-446



2025

757
4
2025 459
2025
3
1
1 -5
-50 3

1,12

2025

365

8-1-447



2025 12 3,278.61
2025
757.44
4-5 2025
1,696.72 40-50 8
459.01 1000pcs
365.42

8-1-448




8-1-449

BrioVAD CH-VAD



2025 12 31 (2024 12 31 (2023 12 31
BrioVAD 777.02 843.78 237.27
CH-VAD 394.44 844.84 552.85
CH-VAD Plus 15.28 9.07 -
1,807.96 1,356.12 1,652.35
2,994.71 3,053.83 2,442.47
BrioVAD 1,233.2¢ 478.04 -
CH-VAD 917.49 1,307.3( 812.36
177.19 109.75 84.89
2,327.88 1,895.10 897.26
BrioVAD 647.58 757.92 0.92
CH-VAD 864.38 890.27 1,226.71
308.56 214.63 96.00
1,820.52 1,862.82 1,323.63
BrioVAD 89.45 - -
CH-VAD 945380 2,185.29 607.83
1,035.26 2,185.29 607.83
BrioVAD 5,123.44 772.59 -
CH-VAD 178.52 177.09 488.17
5,302.00 949.68 488.12
13,480.36 9,946.72 5,759.31
BrioVAD  CH-VAD
CH-VAD Plus
5,759.31
13,430.36 CH-VAD
2021 20232025
BrioVAD2024
BrioVAD CH-VAD 20232024
CH-VAD BrioVAD 2023 2024 CH-VAD
3,687.87 5,504.81 BrioVAD 238.19 2,852.33

8-1-450



2025 BrioVAD 7,870.71 CH-VAD

BrioVAD CH-VAD
20222023
CH-VAD BrioVAD
2023
20242025 BrioVAD
CH-VAD

BrioVAD CH-VAD

1

CH-VAD BrioVAD

13 4 ” [1]

" CH-VAD BrioVAD 3-5
2

897.26 1,895.10

2,327.88 15.58% 19.05% 17.27%
4
FDA PAI

BrioVAD

8-1-451



2025/12/31 2024/12/31 2023/12/31
2,327.88 1,895.10 897.26
621.40 1,863.28 897.26
26.6%% 98.32% 100.00%

2026 2 28
BOM
BOM
SAP BOM
SAP

SAP

/ =y -

X X 1+
=2

X - /

8-1-452



IndustrialEngineeringDepartment

MES

8-1-453

SAP

SAP



2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
27.00 324.34 - - - -
23.00 276.91 6.00 96.97 - -
20.00 250.34 - - - -
7.00 94.22 99.00f 1,566.09 16.00 352.59
HenryFordHealth 3.00 51.95 - - - -
ClevelandClinic 2.00 37.50 - - - -
- - 28.00 522.23 11.00 234.30
- - - - 1.00 20.94
82.00| 1,035.26 133.00f 2,185.29 28.00 607.83
607.83 2,185.29
1,035.26 20232024
2025 2024
2

8-1-454



PDA

8-1-455



2025 12 31
%
2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
324.34 132.14 40.74 - - - - -
276.91 37.19) 13.43 96.97| 96.97/100.00 - -
250.34 187.75 75.00 - - - - -

8-1-456




2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31

94.22  94.22] 100.001,566.091,566.09100.00352.59 352.59100.00
HenryFordHealth 51.95 19.314 37.17 - - - - -
ClevelandClinic 37.50 18.75, 50.00 - - - - -
- - -| 522.23 522.23100.00234.30 234.30100.00
- - - - - -| 20.94  20.94/100.0¢
1,035.26| 489.36| 47.27|2,185.29(2,185.29/100.00(607.83| 607.83|100.00
2026 2 28
2026 2 28 2025
47.27%
1
2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
1 1.2 2 1 1.2 2 1 1.2 2

2,528.21505.60 244.802,462.70 554.96 87.22 2,143.871 253.01 59.65

2,276.34 51.53 -11,895.1¢ - 897.26 - -

1,773.43 74.64, 15.311,827.19 67.00 1.49 1,322.14 1.49 -

1,035.2¢€ - -12,185.29 - 607.83 - -

5,238.33 63.67 -| 949.68 -|  488.12 - -

12,851.57(695.44| 260.11|9,319.92| 621.96| 88.71| 5,459.22| 254.50| 59.65

1
94.56% 92.91% 93.08%
2

8-1-457




2025 2024 2023

1.36 1.36 1.15
1.11 1.34 1.13
1.57 1.57 1.42
1.01 1.33 0.41
1.26 1.40 1.03
0.66 0.51 0.79

= /
%

2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
16,252.3¢ 315.83 1.9413,028.5¢ 245.01 1.8812,305.1f 66.34 0.54
6,862.4¢ - -| 5,274.1] - 3,490.07 - -
51,045.7¢1,850.2( 3.6241,746.871,815.19 4.3534,329.911,534.6 4.47
5,847.71 78.91 1.35 2,423.4(0 24.6(0 1.02 1,900.1¢ 8.82 0.44
- - 2.31 - - 2.42 - - 1.82
13,807.13] 326.77 2.36/10,030.59 83.87| 0.84| 5,773.37 14.07 0.24
1 —
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14.07 83.87 326.77
0.24% 0.84% 2.36% 2025
CH-VAD
CH-VAD Plus CH-VAD 2026 CH-VAD

20232024

2025

8-1-459



4
CH-VAD BrioVAD BOM SAP
MES
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2025/12/31

2026/1/5

2025/12/31

2025/12/31

2025/12/31

2026/2/4 Middlesex

2026/1/52026/1/6

3,278.61 2,517.84 76.80%
2,327.8¢ 1,697.5¢ 72.929%
1,863.3¢ 1,581.81 84.8%%
1,035.2€ 710.81 68.66%
5,302.0C 3,223.62 60.80%
13,807.13 9,731.67 70.48%
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2026 1 5 -2026 1 6

710.81 68.66%

10

11

12

8-1-462



BrioVAD CH-VAD

BOM

CH-VAD
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BRE 16. R THRET NG EHENE

RiFRBRAEL: (1) WREBARKLITAFFED A H-18,582.67 AT,
-31,222.26 7T -37,004. 85 FALFI-19,061.30 AT, KREEINERSHA
-13,906. 69 FFIT. —22,025.80 FFT\ -29,328.16 FFTFA-14,441.48 FT; (2)
BEREHREITASEEER 48, 867. 03 57T, ELh g HAE 2: 23, 192. 43 A 7T
KHAESK 2, 300 AT, KITARBEMESE 56, 263. 40 AT, #HEF=H 32,193. 16
A; ) BEREMRELITARZABREA 60.28%, msTAILLARFIK
F, REFRNLITARSILLER, RLLREFAILEAF.

BHERITAKE: (1) RITARBREZEMREBEAT, ERETNARSH
REH, & RRNEERMNEEMMSZIRRL, SHE1TAEREDBEXERTRET
E{TUATEEARIMRER S SIEMY; (2) SamleEr . MAELERAN £&
WERLHFER, PTARENRERBEBHEFE KNBREFKR, 2F
EEHEIRERREE~AANNK, RERABMBNEEFFITL.

BEREN, BERSTINZEUALED, HARAHBERL.

2025 2024 2023
24,111.37 10,683.2§ 7,927.3]
7,051.63 - 15,356.31
2,083.44 - 7,800.5(

8-1-464



1,008.43 5,758.81 4,562.79
34,254.87 16,442.09 35,646.97
21,780.73 12,900.96 7,006.11
- 7,600.0¢ -
7,605.94 406.84 -
29,386.67 20,907.80 7,006.11
62,968.50 38,025.31 47,504.51
54.40% 43.24% 75.04%
46.67% 54.98% 14.75%
117 0.79 5.09
= + + = +
+ = /
2025 2024 2023
-31,918.6¢ -29,328.1¢ -22,025.8(
2,327.51 2,411.7¢ 1,251.24
25,151.3( 20,890.0( 7,000.0(
16,610.74 7,000.0¢ -
8,540.5¢ 13,890.0( 7,000.0(
46,500.0( - -
776.44 323.86 127.14
2023
75.04% 14.75% 5.09
2024
2024
54.98% 43.24%
0.79
2025
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2025 29,386.67
2025 6 46.6P0
54.40% 1.17
1
2023
2
2025 6
2
2025 2024 2023
12 31 12 31 12 31
9.58 8.02 7.58
19.09 12.60) 10.43
14.28 14.29 23.75
% 10.45 17.02 8.52
13.35 12.98 12.57
70.63 93.48 31.49
9.78 14.57 15.75
3.97 5.17 8.43

8-1-466



2025 2024 2023
12 31 12 31 12 31
4.62 3.98 2.99
15.60 1.94 6.60
8.49 6.41 8.44
1.33 1.01 3.02
8.77 13.39 14.48
3.67 4.71 8.00
3.55 3.00 2.43
14.44 1.30 5.77
7.61 5.60 7.67
0.98 0.57 2.56
31.49% 93.48% 70.63%
2025 12 31 2025 6
2023 2024 2025
3.02 1.01 1.33
2023 2024 2025
256 0.57 0.98
2023 2024 2025
CH-VAD
FDA IDE
INNOVATE HeartMate 3
2021
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10.70
5.06
11.51

2022

2019

2021

2025

8-1-468

11

1

6

12
r

8

9

31



CH-VAD
2
FDA
IDE INNOVATE
3-5
3
1
2025 12 31

32,171.43
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CH-VAD 2021 11 NMPA

2023 2025
5,006.16 6,708.34 10,528.94
2024 INNOVATE
2024 2025
1,026.35 10,747.85 2025 8
2
“ Y 12
‘ T . . W 4 |e 3149% 93.48% 70.63%
Yit . p kK T 1 [ y % 4 | ey
-22,025.80 b (O -29,328.16 b -31,918.69b O i
0 u [ pYT 0 | 7 S
1 0 e T . . W o PpY WI2025 6
I %o O Y oW T

70.63%
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Y I = S N VA F
3
10.64
5.60
21,780.73
1
2
3
4
5

8-1-471

2025



IPO

8-1-472



[BIRR 17. XRTHEEE

RIFERIMMHEL: (1) 2025 F 6 A&RITARIT E BT, BiFHL. Ll
5. SR FHRRFREZILZRIEFSRAANRLITA; B, EARR#HE
1A 38 2T, KT 2021 F D+3RfhfE, MARBRER; ZITALULQRRKN
B BB BRAR LN TREIR G R RIFA R BR AR EZ 18R 73 34, 188, 404 Bx; (2)
2025 F 6 BIEEFAITASLERAEERARMYL, A THAAEN. K%
B BRI R AR RFFIRINF 5K, BURIEE BT ZTTRIBR AR Y ERTHB AR
FRINFIHIRR R H B A AR R A I FEAR AR E B I8 T3 (B8 E 2027 £ 5 A
31 B, RAEMNRTERAIER L, MEXRFIEFEHRE. ZITATEAR
MEHEAN, FERIERMEARFAFLZITARBPIINS.

BRITABE: (1) 2025 F 6 B&R1TA EREELINTENEKER, K
EFREGHMEMAETEEERER; S8 &LITARIE—RMAE, 7HET
AREFEIMEEN EHFREFITTHEZEX; (2) 2025 £ 6 ANFMRERAN
S5 B AR NASHIENERRIZE K H BAHERE; 1BTIRFPASER R RS
PEMAIEREMMEST, BIFENREFRARSGRN, BAMEMHERER. &
BFEEXR; ) HITAHHITEANRSHER AN B KR, HEXRBEREEN
HAERER, BRAQTIFEBITHREKRER . REF& (AFE) 3K, BIEN
BER. SRR, REBRNSREEEXSIHCIEAER . 255 REH
FfF; (4) 2025 F 6 AEAEITEEMNAEHREFHRNFING, #—S5
M EZ T ATEAX LS E AR EAKRE ; 48X AR 7R B A BR iR A A8 S IR AR R
HEREM I, HXEREREARENRENEER, REEERATHEN; %
ITARSHRESTHEEN. TeESBAREHINREHSmEXLMELITALERET.
RAENFEA L, MEMCEERTHEBEEEX.

EREFNE. RITARIMREHLARERL . BHRENS. BRSTITZER
HREXFRFERXSTAE, HAARBHERL.
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2025
1 2025 6
D+

56

D+
2025

2

6

6 E

2025 6 E

2021 12 D+

46,500.00

40

8-1-474

2021 12 D+
43 E

D+

2025

4,823.62
42.65



2.1.2

40
2.1.2
2025 6
2025 6

14,844,727

1 24,262,441
9,417,721
7,372,754

2 12,050,15]
4,677,394
3,159,754

3 5,164,35]
2,004,597
7,068,914

4 11,553,544
4,484,629
2025 6 3,534,458

5 5,776,773
2,242,314
3,534,458

6 5,776,773
2,242,315
3,534,458

7 5,776,773
2,242,314

8 5,186,69( 5,186,69(
1,004,797

9 11,585,19¢
10,580,39¢

10 1,873,943 1,873,944
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11 1,025,117 1,025,111
12 1,387,177 1,387,171
13 1,213,20§ 1,213,204
14 1,004,797 1,004,797
15 840,004 840,004
16 753,594 753,596
17 326,559 326,559
18 272,132 272,132
19 252,007 252,007
20 312,111 312,111
21 100,481 100,481
22 | HSG Growth VI 3,905,101 3,905,101
23 HCHP 801,848 801,844
24 LBC 1,590,973 1,590,973
25 152,774 152,774
26 522,300 522,300
27 305,557 305,557
28 285,181 285,181
29 203,700 203,700
30 203,700 203,700
31 3,021,073 3,021,073
32 2,769,321 2,769,321
33 HLC 2,014,059 2,014,053
34 3,334,264 3,334,264
35 194,857 194,857
36 377,634 377,634
37 377,634 377,634
38 2,913,368 2,913,368
39 206,444 206,444
40 391,497 391,497
46
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1 2008.07 2022.06
2 2024.02 2025.06
3 | HSG Growth VI 2021.05 2025.06
4 2019.12 2022.06
5 2025.06 2025.06
6 2008.07 2024.09
7 2019.04 2022.06
8 2020.11 2025.06
9 2016.03 2022.06
10 2019.07 2025.06
11 LBC 2021.05 2025.06
12 2025.06 2025.06
13 2014.12 2025.06
14 |Feng Lin 2016.04 2022.06
15 2025.06 2025.06
16 2025.06 2025.06
17 2019.07 2025.06
18 2021.12 2025.06
19 2021.12 2025.06
20 2021.12 2025.06
21 2018.02 2025.06
22 2019.04 2025.06
23 2025.06 2025.06
24 2025.06 2025.06
25 2025.06 2025.06
26 2019.04 2025.06
27 HLC 2021.12 2025.06
28 2025.06 2025.06
29 2025.06 2025.06
30 2021.05 2025.06
31 2021.05 2025.06
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32 2021.05 2025.06
33 2021.04 2025.06
34 2021.04 2025.06
35 2021.05 2025.06
36 2021.05 2025.06
37 2024.04 2025.06
38 HCHP 2021.12 2025.06
39 2016.05 2025.06
40 2019.09 2025.06
41 2021.05 2025.06
42 2019.09 2025.06
43 2021.12 2025.06
44 2021.12 2025.06
45 2024.04 2025.06
46 2021.12 2025.06
2025 12 22 “ ”
17
46
12 46
36 12
1.
17
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\4

46

HSG Growth

HCHP LBC

HLC

8-1-479



17

25%

20

2%

25%
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10
11

36

20

2%

12

36
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1 12
2026 6 26
2025 6 26 3.534,458 .
2,242,315 5,776,773 I .
2025 6 26
2025 6
27 36
2026 6 26
1
12
2
3
1 12
2 6
HLC
36
3
4
1 12
2025 12 26
HSG Growth vi |20%° 6 26 3,905,101
2025 6 26
36
2025 12 26
1
12
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HCHP

2025 12

2025 6 26

36

12

26

2025

2025 12 26

1

12

801,848

2 2025 6

2,769,321

36

2025 6

12

26 6
2025 6

26

LBC

12

6
1,590,973

36 1,590,973
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Feng Lin 2

2025 6

17
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25%

2022 4 6
<
<
20 2025
2
6
2021 12 6
“ D+ D+
D+ D+
” D+
Feng Lin
D+
D+
i
iii “
D+

2022
D+
D+
D+
3 D+
D+

8-1-485

2025 6

2022 6 2025

143 D+
D+

D+



D+

D+

=D+

2022 6

2022 3 21

343,299,897.00

360,000,000.00

2022 4 6

D+

D+
D+

*

D+
D+

Feng Lin
D+

343,299,897.00
360,000,000

2022
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D+



2022 6 17

100.00%

2025 6
2025 6 17
48,236,215
34,188,404
442,424,619
2025 6 20
2025 6 26
2022
<
<
2025

94.52%

34,188,404
442,424,619

2025

8-1-487

19,732,405

48,236,215
34,188,404



2025 6 26
34,188,404
34,188,404 34,188,404

2025
2
1 2022 6
2022 6 343,299,897.00
343,299897.00
360,000,000 360,000,000.00

1 56,218,794 56,218,794
2 29,254,33¢ 29,254,33¢
3 26,862,141 26,862,14]

8-1-488



4 SCC 24,734,441 24,734,441
5 21,456,05( 21,456,05(
6 18,817,034 18,817,031
7 17,086,794 17,086,794
8 13,929,214 13,929,211
9 Feng Lin 13,054,971 13,054,971
10 12,182,323 12,182,32]
11 10,293,63( 10,293,63(
12 10,089,583 10,089,581
13 10,089,583 10,089,581
14 LBC 10,077,003 10,077,001
15 8,434,824 8,434,824
16 7,567,167 7,567,161
17 5,044,771 5,044,771
18 4,683,815 4,683,814
19 4,293,504 4,293,504
20 4,293,504 4,293,504
21 3,279,11( 3,279,11(
22 HLC 3,122,55( 3,122,55(
23 3,068,178 3,068,178
24 2,863,617 2,863,611
25 2,732,584 2,732,58¢
26 2,530,454 2,530,454
27 2,522,39¢4 2,522,394
28 2,045,438 2,045,438
29 2,045,438 2,045,438
30 1,976,907 1,976,904
31 1,840,898 1,840,894
32 1,534,089 1,534,084
33 SCHP 1,243,17¢ 1,243,174
34 1,008,967 1,008,967
35 906,306 906,306
36 643,241 643,241
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37 585,477 585,471

38 585,477 585,471
39 302,102 302,104
343,299,897 343,299,897
2 2025 6
2025 6 34,188,404
34,188,404 34,188,404
1 1,873,943 1,873,944
2 1,025,117 1,025,111
3 1,387,177 1,387,171
4 1,213,208 1,213,204
5 1,004,797 1,004,797
6 1,004,797 1,004,797
7 840,004 840,004
8 753,596 753,596
9 326,559 326,559
10 272,132 272,132
11 252,007 252,004
12 251,199 251,199
13 312,111 312,111
14 100,481 100,481
15 HSG Growth VI 3,905,101 3,905,101
16 HCHP 801,848 801,844
17 LBC 1,590,973 1,590,973
18 152,774 152,774
19 522,300 522,300
20 305,552 305,557
21 285,181 285,181
22 203,700 203,700
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23 203,700 203,70q
24 3,021,073 3,021,073
25 2,769,321 2,769,321
26 HLC 2,014,053 2,014,053
27 3,334,269 3,334,264
28 194,857 194,857
29 377,634 377,634
30 377,634 377,634
31 2,913,36§ 2,913,364
32 206,444 206,444
33 391,497 391,497

34,188,404 34,188,404

3
1
2021 12 6 D +
Feng Lin D+
2025 6
D+
Feng Lin
Feng Lin
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2025 6
Feng Lin
2025 6
1 2025 6
2025 6

11

8-1-492

Feng Lin

D+



Feng Lin

2025 6

HSG Growth VI LBC
HCHP

49

10
12 13 14
15 17 26

49 2025 6 26

8-1-493

Feng Lin

HLC

11




D+

2027 5 31

D+

8-1-494

D+

2027 5

2027

31

5

30
IPO



IPO

IPO

Feng Lin

Feng
Lin
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09 4 “ 4-3

D+ E

17

2025 6

2025 6 26

0d
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17

2022

2025 6

2025 6

2025 6

2025

11 —

40

8-1-497
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S Feng Lin

113 4_3 ”
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B3 18. XTHEHRE

RIBERARAME, (1) RITARRINSGEEE 10.64 27T, AN 1.29 12T
ATFREEEARLLCEFHDRFEESEMNE, TEEREARE~IFRAZE
4,500 E; (2) ZITAIUMEN 6.95 {ZTT AT BrioVAD £ BkiimAKINIE A EMINE,
BA1.90ZTtATT—RLVAS itk .

BEITAEE: (1) EARELLEREMAGE £ BNRIRHE, 446
EREARLZLEHRGEH IR, TIREEE, 2T ANHIHRERRE
FUTHERR, MMEITAFTRERANNEENE ., L EM, REFESEIELXRE;
(2) BrioVAD IiRRIXIGATEIA €&, ARAEZEMEMX TR LIANE
R, RIASERSATHANEFNKI RSN,

BRENAREHAREN.

1
36
2
LVAD 2019 8
20262021
2021 2022
LVAD 2021 2026
LVAD 610 11.9

8-1-499



187.6%

4,008.9
AEfr CAGR 3,135.8
2021-2026E 187.6%
2026E-2030E 35.4%
24158
1,706.7
el AR L1535
663.6
332.0
0.7 6.1 36.7 1303 -
2020 2021 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E
FE: 202055202140 NAA O IRTIVAL R 355
5 VAD
2024 VAD Corheart 6 541
VAD CH-VAD 391
VAD HeartMate 3 7
600
541
500
391
400
300 285
230
200
100
7
O —
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0.48%
15.82%

37.21%
19.60%
26.89%
2017 983.0 2021 1,158.1
2017 2021 4.2% 2030
1,633.1 2017 107.1
2021 121.6 3.2% 2030

156.8
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EG

CAGR
EaREs AARMGRER 155 ¢
2017-2021 43% 32% 4.2%
2021-2026E 4.0% 2.9% 3.9%
2026E-2030E 4.0% 2.8% 3.9%
Hfr: TA
115807 120511 123328 Do
98207 102466 106777

10,797.8

13.499.7

14.034.8

14.590.3

15.147.6

207 2018 2019 2020 2021  2022E  2023E  204E  2025E  2026E 2027 2028E  2029F
nILEORERE = SRR
2024 1,064
2025 5 1,900
99%
700
4,500 3,800
T+12 T+24 T+36 T+48 T+60
854 1,255 1,723 2,408 2,312
CAP 493 747 832 215 92
- 79 196 1,203 1,604

8-1-502

15,725.1



T+12 T+24 T+36 T+48 T+60
4 - 160 450 550 420
5 - 40 80 70 72
1,347 2,281 3,281 4,446 4,500
80%
3,800
3,800
T+12 T+24 T+36 T+48 T+60
1 404 761 1,147 1,646 1,561
2 CAP 233 453 554 147 62
3 - 47 130 822 1,083
4 - 97 299 376 283
5 - 24 53 47 48
637 1,382 2,183 3,038 3,037
T+12 T+24 T+36 T+48 T+60
1 2,237 3,700 5,954 8,913 12,209
2 5,141 5,819 6,542 7,308 8,120
3 3,346 4,005 4,707 5,516 6,420
4 149 156 164 171 179
10,873 13,680 17,367 21,908 26,928
2024
23.4%
15%
T+12 T+24 T+36 T+48 T+60
1,631 2,052 2,605 3,286 4,039
637 1,382 2,183 3,038 3,037

8-1-50
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BrioVAD

1 BrioVAD
2024 3 BrioVAD FDA 2024 3 2025
10 BrioVAD 11,266.14 INNOVATE
IT
2025 10 17 2025
2025
BrioVAD
2
2026 2027 2028
1 |BrioVAD 27,800.4( - - 27,800.4(Q 31.41%
2 |BrioVAD 2.0 - 3,455.57 - 3,455.57 3.90%
3 |BrioVAD CAP 8,252.38 30,057.6( - 38,309.9§ 43.299%
4 |BrioVAD -l 3,417.17 - 3,417.17 3.86%
5 |BrioVAD 2.0 - 6,633.27 - 6,633.27 7.50%
6 LVAS 3,993.33 1,891.61 3,001.15 8,886.0¢ 10.049%
40,046.11| 45,455.22| 3,001.15 88,502.49 100.00%
BrioVAD
BrioVAD 2.0 BrioVAD CAP Continued Access Protocol
BrioVAD BrioVAD

BrioVAD CAP
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1 BrioVAD

2026  BrioVAD 48
735 BrioVAD 490  BrioVAD
2026 2027 2028
/ 14,838.73 14,838.74
770.32 770.32
1,478.18 1,478.19
6,860.0C 6,860.00
3,720.01 3,720.01
26.00 26.00
58.92 58.92
48.25 48.25
27,800.40 27,800.40
20.19
BrioVAD 14.00

2 BrioVAD CAP

Continued Access Protocol CAP  Study

BrioVAD
BrioVAD
2026 2028 CAP
48 60 183 758

8-1-505

833

BrioVAD
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BrioVAD CAP

2026 2027 2028
20.19 3,694.54 15,303.07 18,997.6]
20.27 162.17 40.54 202.72
38.90 311.20 77.80 388.99
14.000 2,562.0C 10,612.0( 13,174.0(
1,389.31 3,889.01 5,278.32
26.00 26.00 52.00
58.92 58.92 117.83
1.01 48.25 50.26 98.51
8,252.38 30,057.60 38,309.98

BrioVAD
BrioVAD



BrioVAD BrioVAD 2.0
BrioVAD CAP
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E]&E 19. X FHAth

RIBEAWAARL: (1) REASHR, QRAREKKEKENED A 149. 48
ATy 72.13 AT, 793.69 AtF 1,090.71 Ayr; (2) SERSHKR, ATE
BRI K A 108. 08 T3 7T SRMER A 100. 40 H 7T, FE AN IRERTHY
RESMAE; ) EHAR, KITAKEGHEREH N 1,775.45 AL, £
ZARNFAENBENREER; HRaE~&8N 1,527.75 Ax, TEAM
HHREHREMTERET; OREFANZITAGTEZZEEME . HFIURE,
WRESEALITAM SRR L ARk 75 A2, 349.96 7T, 194.92 AT,
95.52 F113. 67 A IT.

HERITAKE: (1) FETEHERA TEE AN ARIR S IR YUK
RAREEAMER, XoEHE, SWENRARBIKRKE . BEER, Z1TA
IAIHELE GIR T AL A RBENRE S &MY, MRKESTHENR D E; (2)
RITANWEIREREMERBNE R, THERTIMIKEENRER, E6HFEEH K
N ER/ i/ BinE PABRIER, EXSTCEaERME; 3) REPKRL
TAKHGFHERSTRSHNERE . TEHRNFARMAMNRIER, IERDE~H
IR TR R RIS 1B 5L, AT AREIME R KB R TR HER S &1 ;

(4) MEFARITASXEMREREMBESRENETEANS, EEHFER
REFZRIFE, REPRSXEME~KEMENRHERE. BXSIAIRAE
it (5) MEMAGFRRINEDEEHER, KITAIINCEERNEZEM, 2022
FFERFULRARIERE, BXAEEHRARE.

HREFNE. BRI EUEED, HLRAHERL.
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1
2025 2024 2023
2,175.49 81.30% 504.17 60.35% - -
500.53 18.70% 331.29 39.65% 75.93 100.00%
2,676.02| 100.00% 835.46| 100.00% 75.93| 100.00%
133.80 - 41.77 3.80 -
2,542.22 - 793.69 72.13 -
2
BrioVAD 2024 11 2024 2025
1,026.35 10,747.85
504.17
2,175.49
30 -60
1
3
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2025 2024 2023
2,175.49 500.53 504.17 331.29 - 75.93
2,175.49 500.53 504.17 331.29 - 75.93
108.77 25.03 25.21 16.56 - 3.80
2,066.72 475.50 478.96 314.73 - 72.13
2024 11 2025
2,175.49 1

Newark Bethlsrael Medical CenteBaylor Scott& White HealthPlano Fairview
Health ServicedJniversity of Minnesota Ascension Health Alliance Duke

University Medical Center

=365/

8-1-510

2026 2 28
100.00%
1
2
2025 2024 2023
10,747.8¢ 1,026.35 -
1,339.83 252.09 -
8.02 4.07 .
4551 89.68 .
= + 12




2025 2024 2023
10,528.94 6,708.34 5,006.16
415.91 203.61 116.64
/ 25.32 32.95 42 .92
14.42 11.08 8.50
= 12
=365/
2024 11
4.07 8.02 42.92
32.95 25.32
3
1
1 1-2 2-3 3-4 4-5 5
5.00% 20.00%  50.00% 100.00%
5.00% 10.00%  20.00%  50.00% 80.00% 100.00%
5.00% 20.00%  50.00% 100.00%
5.00% 16.67%| 40.00% 83.33%| 93.33%| 100.00%
5.00% 10.00% 30.00% 50.00% | 80.00% | 100.00%
1 5% 1
2024 11
30-60
1
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2025 2024 2023
6.04% 5.32% 5.00%
5.50% 5.62% 5.49%
21.47% 6.13% 7.34%
8.25% 4.27% 4.46%
5.00% 5.00% 5.00%
2025 2024 2023 78.94
1 100%
/ /
2025
2025
5 100.00 100.04
1-2 8.08 0.81
108.08 100.81
CH-VAD
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2024

2025

2024 1

25
100.00

2019

8-1-513

2

CH-VAD
100.00

2025 12
8.08

100%



1
Burlington
LA OKC SLC SD
Billerica
2,312.19
1,542.57
2
Billerica
_ 774.73 720.93 46.74%
Altair
Construction, LLJ Billeri
Billerica 97.81 8150 5.28%
Total Office 157.558  146.61 9.50%
Interiors, Inc
137.01 91.34 5.92%
48.33 27.68 1.79%
& 28.02 18.68 1.21%
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2025

30 275.97  106.03 6.87%
NC-RIK 77 S Burlington 98.44 7519 4.87%
Bedford Lease
879 671 0.44%
1,626.64| 1.274.68 82.63%
1
2025 2024 2023
1,008.43  9.36% 5758.81 38.13% 4,562.79  48.53%
1725.068 16.01% 1642.46 10.87%  881.95  9.38%
357.00  3.329% 32907  2.18% = 164.69  1.75%
434360 403294 489184 32.39% 178588  18.99%
52279  485% 55559  3.68%  610.0  6.49%
154251 14.32%  904.671  5099% 58157  6.19%
127176  11.81% 1021771  6.76% 81490  8.67%
10772.12| 100.00%| 15104.25| 100.00%| 9401.86| 100.00%
2
1 12 |23 |3
Amada  Weld 548.09 43109 289.44 258.65 ]
Tech Inc
_ q
NC-RIK 77 S 186.14 14.64% i _| 186.14

Bedford Lease

176.65 13.8994  176.65 i ]
47 Manning R 110.70  8.70% .| 110.70 ]
LLC

86.05 6.779%  86.05 i ]
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1-2 2-3
1,107.63| 87.09% 552.13| 369.36| 186.14
p |Amada  Welg 264.53 25.89%  264.53 i ;
Tech Inc
NC-RIK 77 S 0
2 Bedford Lease 244.76 23.95% -| 244.76 -
47 Manning R o
2024 3 LLC 136.58 13.37% 136.58 - -
4 70.23 6.87% 70.23 - -
5 62.51] 6.12% - -| 62.51
778.60| 76.20% 471.33| 244.76| 62.51
NC-RIJK 77 S o
1 Bedford Lease 254.56 31.24% 254.56 - -
2 80.37] 9.86% -| 80.37 -
3 75.24  9.23% 75.24 - -
2023
4 74.20 9.11% 74.20 - -
Wadsworth
5 |Development 55.24 6.78% 55.24 - -
Group LLC
539.61| 66.22% 459.24| 80.37 -
Amada Weld Tech Inc 50% 30% 20%
NC-RJK 77 S Bedford Lease
30% 65% 5%
47 Manning Rd LLC
30% 60% 10%
100% 60% 40%
30% 65% 5%

Wadsworth Development Group LLC

8-1-516




NC-RJK 77 S Bedford Lease
47 Manning Rd LLC

2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31

24,111.37 38.29% 10,683.2§ 28.10% 7,927.31 16.69%

7,051.63 11.20% -

15,356.391 32.33%

2,083.44 3.31% - 7,800.50 16.42%

1,008.43 1.60% 5,758.81 15.15%  4,562.7¢ 9.60%
62,968.50 -| 38,025.31 -|  47,504.51 -
2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
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- - - - 0.92 0.01%
22,977.64 95.30% 10,683.2§ 100.00% 7,926.39  99.99%
1,133.73 4.70% - - - -
24,111.37| 100.00% 10,683.28| 100.00% 7,927.31 100.00
7,927.31 10,683.28
24,111.37
4.70%
2
2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
7,051.63 11.20% - - 15,356.37 32.33%
62,968.50 - 38,025.31 - 47,504.51 -
2025 12 31
WBS2502140 5,000.00 2.00% 4444, 5044.44
WBS2503157 2,000.00 2.02% 7.18| 2,007.1§
2023 12 31
0
CSDVY 202326739 5,100.00 3.40% 168.58 5,268.54
0 ]
CSDVY?202326738 4,900.0€ 3.40% 161.97 5,061.9
WBS232150 5,000.00 2.95% 25.81] 5,025.8]
22 00
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2025 12 31 2024 12 31 2023 12 31
3,091.87 4.91% 5,758.81 15.14% 12,363.29 26.03%
62,968.50 - 38,025.31 - 47,504.51 -
2025 12 31
1,000.00 3.00% 14.00 1,014.04
1,000.0¢ 2.30% 8.43 1,008.44
1,068.07 2.90% 1.37 1,069.44
3,068.07 23.80 3,091.87
2024 12 31
2,000.00 3.00% 108.83 2,108.84
2,500.00 2.95% 89.93 2,589.9
1,042.81 3.30% 17.23 1,060.04
5,542.81 215.99 5,758.81
2023 12 31
2,070.16 3.85% 157.85 2,228.0]
1,070.8¢ 3.85% 42.67 1,113.47%
4,146.23 3.9875% 312.80 4,459.03
2,000.00 3.00% 47.83 2,047.89
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22,977.64 95.30% 10,683.2§ 100.00%  7,926.39 99.99%
1,133.7§  4.70% - - - -
24,111.37 100.00| 10,683.28 100.00 7,927.31 100.00
3,194.04 13.25% 1,595.69 14.94% 559.83 7.06%
559.83 1,595.69 3,194.04 7.06%
14.94% 13.25% 2025 3,194.04
3,174.04 20.00
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451.58 221.98 79.04
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-1,435.17
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2021 2022
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3,493.49 2022 12 31 799.06 2021
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	问题2.关于阶段性成果
	一、发行人披露
	（一）对比发行人CH-VAD与主要竞品的注册临床试验患者入组标准、有效性和安全性评价指标及其试验结果、短期及长期随访结果等，进一步分析发行人产品性能和临床表现的优劣势；
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	（四）CH-VAD获批用于长期适应症的具体条件，对产品性能、临床试验设计、试验结果和随访周期等方面等有无额外要求，向长期治疗适应症拓展的计划及相关安排；目前仅获批短期适应症对CH-VAD商业化是否存在重大不利影响
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	2、目前仅获批短期适应症对CH-VAD商业化是否存在重大不利影响


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题3.关于核心产品性能和技术优势
	一、发行人披露
	（一）发行人的全磁悬浮技术路径与雅培HeartMate3的核心差异和优劣对比，分立式设计对产品性能、稳定性和成本控制等有无不利影响；对比发行人产品与主要竞品在直径、重量、厚度等方面的差异，分析关于“超小型全磁悬浮式人工心脏”的定义是否准确，是否符合行业规范或共识；
	1、发行人的全磁悬浮技术路径与雅培HeartMate3的核心差异和优劣对比，分立式设计对产品性能、稳定性和成本控制等有无不利影响
	2、对比发行人产品与主要竞品在直径、重量、厚度等方面的差异，分析关于“超小型全磁悬浮式人工心脏”的定义是否准确，是否符合行业规范或共识

	（二）发行人产品与其他竞品在血液相容性、防感染性能等关键指标，体外部件配置、电池续航时间和使用寿命等产品设计上的对比，进一步分析发行人产品性能优劣势；发行人核心产品设计如何提升整体系统可靠性，关键部件冗余设计是否充分，体外和床旁部件简化是否影响系统可靠性；
	1、发行人产品与其他竞品在血液相容性、防感染性能等关键指标，体外部件配置、电池续航时间和使用寿命等产品设计上的对比，进一步分析发行人产品性能优劣势
	2、发行人核心产品设计如何提升整体系统可靠性，关键部件冗余设计是否充分，体外和床旁部件简化是否影响系统可靠性；

	（三）发行人的LVAD迭代产品之间的具体差异，CH-VADPlus注册的具体进展，获批上市后是否会替代CH-VAD；对比发行人和同行业公司的产品管线布局，分析发行人的持续研发能力，是否产品管线单一、有无拓展其他领域的规划及相应技术储备；人工心脏新技术路径进一步迭代的情况，是否可能替代发行人产品；
	1、发行人的LVAD迭代产品之间的具体差异，CH-VADPlus注册的具体进展，获批上市后是否会替代CH-VAD
	2、对比发行人和同行业公司的产品管线布局，分析发行人的持续研发能力，是否产品管线单一、有无拓展其他领域的规划及相应技术储备；
	3、人工心脏新技术路径进一步迭代的情况，是否可能替代发行人产品；

	（四）结合前述问题，进一步分析发行人是否具备明显技术优势

	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题4.关于境内市场空间和商业化安排
	4.1关于境内市场规模
	一、发行人披露
	（一）我国LVAD未来市场规模具体测算过程，其中晚期心衰患者人数、LVAD植入量的预测数值，发病率、渗透率、增长率等各项关键参数的测算依据，相关预测的合理性；
	（二）国内心室辅助植入手术的整体费用水平及构成，各厂商提供术后配件、随访管理等服务时是否另行收费；列表披露目前为植入式心室辅助装置提供医保报销的省市，对应医保类型、报销项目明细和报销比例；
	1、国内心室辅助植入手术的整体费用水平及构成，各厂商提供术后配件、随访管理等服务时是否另行收费
	2、列表披露目前为植入式心室辅助装置提供医保报销的省市，对应医保类型、报销项目明细和报销比例；

	（三）植入式心室辅助装置的入院流程及采购程序；国内可进行心室辅助植入手术的医院及医生数量、所需具备的资质；临床植入量在终端医院的分布情况，是否集中于少数高水平医疗机构；发行人进行产品推广的医院范围；
	1、植入式心室辅助装置的入院流程及采购程序
	2、国内可进行心室辅助植入手术的医院及医生数量、所需具备的资质；
	3、临床植入量在终端医院的分布情况，是否集中于少数高水平医疗机构
	4、发行人进行产品推广的医院范围

	（四）植入式心室辅助厂商在医院能力建设和培训中发挥的作用，发行人和同行业公司进行产品推广培训的具体方式，是否与终端医院达成长期合作及具体情况，医生使用不同品牌产品是否需要接受重新培训及难易程度。
	1、植入式心室辅助厂商在医院能力建设和培训中发挥的作用
	2、发行人和同行业公司产品推广培训的具体方式
	3、是否与终端医院达成长期合作及具体情况
	4、医生使用不同品牌产品是否需要重新培训及难易程度


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	4.2关于境内市场竞争格局和商业化安排
	一、发行人补充披露
	二、发行人披露
	（一）国内植入式心室辅助装置市场竞争格局，CH-VAD和竞品上市以来的植入量、市占率变化；分析CH-VAD市场份额发生变动的主要原因及发行人的应对措施；
	1、国内植入式心室辅助装置市场竞争格局，CH-VAD和竞品上市以来的植入量、市占率变化
	2、分析CH-VAD市场份额发生变动的主要原因及发行人的应对措施；

	（二）区分商业化植入量及科研临床植入量披露CH-VAD的植入量情况，并披露CH-VAD的植入量在主要终端医院的分布情况；
	（三）CH-VAD和其他竞品的产品价格对比、近年来境内LVAD价格变化趋势；结合发行人报告期内的成本和毛利率情况分析产品价格变化对发行人销售规模和盈利能力的影响；
	（四）发行人术前术后提供各项服务、配件和手术工具等的商业模式及相关收入，产品培训、术后随访和维保服务的周期，提供配套手术工具和配件的情况、是否由发行人采购或生产；发行人临床跟台团队的建设情况及未来安排，是否通过经销商提供部分服务；
	1、术前术后服务、配件和手术工具的商业模式及相关收入
	2、产品培训、术后随访和维保服务的周期
	3、配套手术工具和配件提供情况、是否由发行人采购或生产
	4、发行人临床跟台团队的建设情况及未来安排，是否通过经销商提供部分服务

	（五）审慎测算发行人心室辅助装置产品未来境内销售规模，披露测算过程及测算依据，分析核心产品境内商业化前景，是否符合市场空间大的要求。

	三、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论



	问题5.关于境外业务
	5.1关于境外临床试验
	一、发行人补充披露
	二、发行人披露
	（一）发行人在美国FDA临床试验预计需完成的植入量数量较大，请结合患者招募条件、入组标准、招募进度、美国市场各年度整体植入量和主要临床机构的植入量情况等，分析是否存在患者招募不足或进度不如预期影响产品获批的风险；发行人是否需要通过推广活动招募患者、相关费用金额及会计处理；
	1、公司美国INNOVATE临床试验的招募条件、入组标准
	2、公司美国INNOVATE临床试验的流程及招募进度
	3、美国IDE情况
	4、发行人是否需要通过推广活动招募患者、相关费用金额及会计处理；
	5、在美国开展医疗器械临床试验的难点

	（二）INNOVATE临床试验安全性阶段的评价指标及结果分析；FDA批准进入确证性阶段时的具体要求，主要终点的评价指标，是否需证明非劣于HeartMate3；设置第二终点的主要考虑因素及对未来商业化的影响；截至目前BrioVAD的临床研究进展和临床表现；BrioVAD可支持至少10年使用时间的依据，是否获得FDA认可；
	1、INNOVATE临床试验安全性阶段的评价指标及结果分析；FDA批准进入确证性阶段时的具体要求，主要终点的评价指标，是否需证明非劣于HeartMate3
	2、设置第二终点的主要考虑因素及对未来商业化的影响
	3、截至目前BrioVAD的临床研究进展和临床表现；
	4、BrioVAD可支持至少10年使用时间的依据，是否获得FDA认可；

	（三）美国各类医保针对植入式心室辅助装置的报销政策，对临床试验使用植入式心室辅助装置予以报销的政策依据及适用要求；INNOVATE临床试验中可提供支持的具体医保类型及支付政策，对发行人产品用于临床试验产生的相关费用的覆盖情况，发行人、医院、患者、保险各方之间相关安排及费用承担情况，医院或者患者是否需要承担植入BrioVAD产品的其他费用，是否存在无法医保报销或医保政策变更、调整的风险；
	1、美国各类医保针对植入式心室辅助装置的报销政策，对临床试验使用植入式心室辅助装置予以报销的政策依据及适用要求
	2、INNOVATE临床试验中可提供支持的具体医保类型及支付政策，对发行人产品用于临床试验产生的相关费用的覆盖情况，发行人、医院、患者、保险各方之间相关安排及费用承担情况，医院或者患者是否需要承担植入BrioVAD产品的其他费用，是否存在无法医保报销或医保政策变更、调整的风险；

	（四）发行人在美国开展临床试验过程中，除BrioVAD产品及相关检查、服务费以外的临床试验相关支出情况、费用承担方以及发行人的会计处理。

	三、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	5.2关于境外销售收入
	一、发行人披露
	（一）发行人对直销客户的销售政策，包括但不限于定价模式、回款周期等方面，报告期内直销客户退换货、返利、库存及应收账款情况，与发行人境内经销模式是否存在较大差异
	（二）发行人主要直销客户的基本情况、行业地位、成立时间，采购量与其手术量、临床试验规模的匹配性
	1、发行人主要直销客户的基本情况、行业地位、成立时间
	2、发行人主要直销客户的采购量与其手术量、临床试验规模的匹配性

	（三）在研产品管线通过临床试验方式对外销售是否属于发行人日常经营活动，确认收入的会计处理是否符合《企业会计准则》的规定及行业惯例
	1、符合《企业会计准则解释第15号》的相关规定
	2、符合《企业会计准则第14号——收入》相关规定
	（1）符合收入准则第二条关于日常经营活动的定义
	（2）符合新收入准则下“五步法”模型的收入确认要求
	第一步、识别与客户订立的合同
	第二步、识别合同中的单项履约义务
	第三步、确定交易价格
	第四步、将交易价格分摊至各项履约义务
	第五步、履行每一项履约义务时确认收入

	（3）与同行业公司惯例一致


	（四）对于境外直销，发行人是否需要提供跟台服务、收入确认时点与境内存在差异的原因与合理性；寄售模式下，发行人与医院的对账周期、相关内部控制，各期末医院处发行人产品的库存情况
	1、境外直销跟台服务相关情况
	2、境内外收入确认时点差异的原因及合理性
	3、寄售模式下对账周期、内部控制及期末库存情况


	二、核查意见
	（一）核查发行人境外销售收入的真实性，具体说明对海关出口单据、收汇数据，终端医院手术开展与植入情况的核查过程，并发表明确意见
	1、境外销售收入真实性核查
	2、核查意见

	（二）核查发行人在研产品确认收入的合规性，以及收入确认时点的准确性，并发表明确意见
	1、在研产品确认收入的合规性分析
	2、收入确认时点的准确性核查
	3、核查意见



	5.3关于境外市场空间和商业化安排
	一、发行人补充披露
	二、发行人披露
	（一）美国LVAD植入量的历史变化情况，经长期推广手术例数仍然偏小的原因，近年来是否存在增速放缓趋势，预测未来市场规模将进一步增长的依据，披露具体测算过程和测算依据
	1、美国LVAD植入量的历史变化情况，经长期推广手术例数仍然偏小的原因，近年来是否存在增速放缓趋势
	2、预测未来市场规模将进一步增长的依据，披露具体测算过程和测算依据

	（二）结合BrioVAD的最新临床试验数据、BrioVAD与HeartMate 3的关键设计、参数指标和产品价格比较，分析BrioVAD的优劣势；
	（三）BrioVAD临床试验和上市销售需适用的关税等贸易政策；分析关税和物流成本是否对发行人在美国市场的产品定价和盈利水平造成不利影响；
	（四）美国市场心室辅助装置植入量的分布情况，是否主要限于少数顶尖医疗机构，各医疗机构采购植入式心室辅助装置的考虑因素、所履行的程序，采购新产品、境外进口产品是否需履行额外程序；雅培HeartMate 3面向医院的推广模式，是否已与医疗机构、保险机构达成长期合作；
	1、美国市场心室辅助装置植入量的分布情况，是否主要限于少数顶尖医疗机构
	2、各医疗机构采购植入式心室辅助装置的考虑因素、所履行的程序，采购新产品、境外进口产品是否需履行额外程序
	3、雅培采用以下几种方式来推广销售 HeartMate 3产品，是否已与医疗机构、保险机构达成长期合作

	（五）发行人的BrioVAD未来拟推广的医院范围，在美国市场的推广规划，包括与医疗机构、临床专家的合作方式，医生培训及临床跟台方式，美国子公司团队建设进展和后续安排，未来是否预计有较大规模的推广投入；发行人产品获批后，实现商业化前需履行的其他前置程序，需取得的各项资质认证，是否存在重大不确定性；
	1、发行人的BrioVAD未来拟推广的医院范围，在美国市场的推广规划，包括与医疗机构、临床专家的合作方式，医生培训及临床跟台方式，美国子公司团队建设进展和后续安排，未来是否预计有较大规模的推广投入
	2、发行人产品获批后，实现商业化前需履行的其他前置程序，需取得的各项资质认证，是否存在重大不确定性

	（六）欧洲市场的主要竞争格局，主要国家对LVAD的医保支付政策，公司产品申请CE认证的具体规划和预计取得时间；
	1、欧洲市场的主要竞争格局，主要国家对LVAD的医保支付政策
	2、公司产品申请CE认证的具体规划和预计取得时间

	（七）结合前述问题，审慎预测发行人未来的境外收入规模并说明相关依据及合理性，是否符合市场空间大的要求，临床试验结束后境外收入的可持续性，境外推广是否存在重大不确定性。
	1、发行人所处行业规模预测
	2、发行人境外收入规模预测及依据
	3、临床试验结束后境外收入的可持续性，境外推广是否存在重大不确定性


	三、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论



	问题6.关于捐赠
	一、发行人补充披露
	二、发行人披露
	（一）持续亏损状态下进行大额公益性捐赠的背景，2023年捐赠金额较高的原因，区分不同形式和种类的捐赠（包括但不限于现金捐赠、实物捐赠，发行人捐赠、经销商捐赠），说明各类捐赠的安排、方式，捐赠对象及相关金额
	1、持续亏损状态下进行大额公益性捐赠的背景，2023年捐赠金额较高的原因
	2、区分不同形式和种类的捐赠（包括但不限于现金捐赠、实物捐赠，发行人捐赠、经销商捐赠），说明各类捐赠的安排、方式，捐赠对象及相关金额

	（二）现金捐赠情况下，各捐赠对象的基本情况、捐赠款项的用途，基金会内部控制情况，发行人与捐赠对象的关系、是否能对捐赠对象筛选及款项用途等方面施加影响
	1、现金捐赠情况下，各捐赠对象基本情况、捐赠款项用途及基金会内部控制情况
	2、发行人与捐赠对象的关系、是否能对捐赠对象筛选及款项用途等方面施加影响

	（三）实物捐赠情况下，设备及配件的具体种类、数量和金额，捐赠的具体对象及其选取标准，捐赠实物的去向情况
	1、实物捐赠情况下，设备及配件的具体种类、数量和金额
	2、捐赠的具体对象及其选取标准，是否存在去向发行人下游客户、终端医院或患者的情形

	（四）发行人通过经销商开展现金捐赠的具体情况，涉及的经销商名称、捐赠金额，发行人承担经销商捐赠支出的合理性
	1、发行人及经销商开展现金捐赠的具体情况
	2、报告期内开展公益性捐赠的经销商名称、捐赠金额
	3、发行人承担经销商捐赠支出的合理性

	（五）经销商捐赠购买患者保险的具体情况，该捐赠模式的合法合规性、是否符合行业惯例
	1、发行人经销商全科达与镁信科技、平安健康交易的情况
	2、保险捐赠模式的合法合规性、是否符合行业惯例

	（六）各种捐赠模式下发行人相应会计处理，及其是否符合《企业会计准则》的规定和行业惯例
	1、发行人自主现金捐赠的会计处理
	2、发行人通过经销商捐赠的会计处理
	3、发行人实物捐赠的会计处理
	4、各种捐赠模式下发行人相应会计处理符合行业惯例


	三、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题7.关于境内经销模式与经销商
	7.1根据申报材料：（1）发行人在国内市场采用经销模式，报告期内经销收入金额分别为827.20万元、5,006.16万元、6,708.34万元和4,042.54万元；（2）境内经销收入于终端医疗机构使用时确认，报告期内不存在传统意义上的退换货，但存在手术过程中医生操作不当采用备货完成植入的情形，公司基于维护终端医疗机构的关系主动承担备货成本，报告期内曾发生7例相关情形；（3）报告期内发行人境内经销商客户数量分别为4家、3家、5家、3家。
	一、发行人披露
	（一）经销模式的具体情况及主要销售政策，包括但不限于经销商选取、层级设立、管理模式、定价模式、回款及预收要求等各方面，报告期内经销模式下退换货、返利、库存、应收账款、预收账款金额及占比情况；
	1、经销模式的具体情况及主要销售政策，包括但不限于经销商选取、层级设立、管理模式、定价模式、回款及预收要求等各方面
	2、报告期内经销模式下退换货、返利、库存、应收账款、预收账款金额及占比情况

	（二）手术过程中采用备货的具体原因、发行人产品设计及生产是否存在质量问题，发行人对备货产品的管理及内控措施、备货存放地点，废品是否回收处理、能否继续对外出售，发行人承担备货成本的合理性，备货相关安排及备货采用的比例是否符合行业惯例；
	1、手术过程中采用备货的具体原因、发行人产品设计及生产是否存在质量问题
	2、发行人对备货产品的管理及内控措施、备货存放地点
	3、废品是否回收处理、能否继续对外出售
	4、发行人承担备货成本的合理性，备货相关安排及备货采用的比例是否符合行业惯例

	（三）结合合同约定及具体执行情况、货物流转情况、经销商向终端医院销售的平均周期，说明经销模式是否为买断式经销、发行人产品控制权及风险报酬转移时点；对于经销商库存产品，发行人建立的内部控制及盘点情况，发行人收入确认时点是否符合《企业会计准则》的规定和行业惯例，终端医疗机构使用时相关单据获取情况；
	1、结合合同约定及具体执行情况、货物流转情况、经销商向终端医院销售的平均周期，说明经销模式是否为买断式经销、发行人产品控制权及风险报酬转移时点
	2、对于经销商库存产品，发行人建立的内部控制及盘点情况
	3、发行人收入确认时点是否符合《企业会计准则》的规定和行业惯例
	4、终端医疗机构使用时相关单据获取情况

	（四）自产品获批以来，发行人经销商数量及境内收入规模未呈现显著增长趋势的具体原因，一级经销商下二级及以上经销商数量变化情况，发行人境内客户较为集中、经销商数量较少的原因，以及是否符合行业惯例，报告期内发行人产品销往终端医院的具体情况，未来境内客户拓展计划与相关安排。
	1、自产品获批以来，发行人经销商数量及境内收入规模未呈现显著增长趋势的具体原因
	2、一级经销商下二级及以上经销商数量变化情况，发行人境内客户较为集中、经销商数量较少的原因，以及是否符合行业惯例
	3、报告期内发行人产品销往终端医院的具体情况，未来境内客户拓展计划与相关安排


	二、中介机构境内关于经销模式下收入和收入确认时点准确性的核查
	（一）说明对境内经销模式下收入核查的具体过程，对于函证程序，请说明发函、回函的数量、金额及比例情况，未回函的替代核查程序及占比；对于走访程序，区分经销商和终端医院，说明访谈的具体内容、获取的证据、是否获取盖章和签字文件，并对发行人收入的真实性、准确性发表明确意见
	1、境内经销模式下收入核查的具体过程
	2、核查意见

	（二）核查发行人收入确认时点的准确性，并发表明确意见
	1、经销收入时点确认的准确性核查
	2、核查意见

	（三）按照《监管规则适用指引——发行类第5号》5-12经销模式的相关要求，提交经销模式专项核查报告

	三、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	7.2根据申报材料，（1）发行人前五大客户之一全科达是一家医疗器械流通企业，2022年至2025年上半年，发行人报告期内向全科达的销售金额占比为21.26%，68.30%，46.30%和37.34%。全科达与同心医疗产品业务的实际控制人为杜志文，杜志文配偶魏娜因看好公司发展，于2024年4月通过受让其他财务投资人股份入股公司，魏娜持有公司0.21%股份；（2）发行人前五大客户之一百洋医药为公司合计持股5%以上股东百洋集团控制的企业，双方于2022年下半年开始合作，报告期内收入占比分别为21.10%...
	一、发行人披露
	（一）全科达、百洋医药的基本情况，与发行人的合作背景及商业合理性；发行人对全科达的授权范围，其经营情况及行业地位，报告期内发行人对其销售占比较高的原因及合理性；发行人与全科达、百洋医药签订的经销协议主要内容，与其他非关联经销商是否存在差异，是否存在保底采购等特殊条款或其他特殊利益安排
	1、全科达、百洋医药的基本情况，与发行人的合作背景及商业合理性
	2、发行人对全科达的授权范围，其经营情况及行业地位，报告期内发行人对其销售占比较高的原因及合理性
	3、发行人与全科达、百洋医药签订的经销协议主要内容，与其他非关联经销商是否存在差异，是否存在保底采购等特殊条款或其他特殊利益安排

	（二）全科达、百洋医药相关股东入股与经销合作是否存在关联；魏娜投资发行人的具体背景、资金来源、入股价格及公允性，是否实际为他人代持，发行人或其关联方是否为其投资提供资助，魏娜除持股发行人外其是否投资其他企业；百洋集团前期投资协议中是否包括业务合作约定，除百洋医药经销外，百洋集团与发行人有无其他业务或技术合作安排
	1、全科达、百洋医药相关股东入股与经销合作的关系
	2、魏娜投资发行人的具体背景、资金来源、入股价格及公允性，是否实际为他人代持，发行人或其关联方是否为其投资提供资助，魏娜除持股发行人外其是否投资其他企业
	3、百洋集团前期投资协议中是否包括业务合作约定，除百洋医药经销外，百洋集团与发行人有无其他业务或技术合作安排

	（三）发行人各经销商之间销售政策是否存在较大差异，报告期内仅部分经销商享受返利政策的原因与合理性，预收款项与经销商处产品库存的匹配性，发行人与中泽汇康是否存在关联关系、其他关系或其他利益安排
	1、发行人各经销商之间销售政策是否存在较大差异，报告期内仅部分经销商享受返利政策的原因与合理性，预收款项与经销商处产品库存的匹配性
	2、发行人与中泽汇康是否存在关联关系、其他关系或其他利益安排

	（四）发行人向全科达、百洋医药、中泽汇康销售价格的公允性，其终端销售及回款情况、报告期末发行人产品库存情况
	1、发行人向全科达、百洋医药、中泽汇康销售价格的公允性
	2、上述经销商的终端销售及回款情况、报告期末发行人产品库存情况

	（五）发行人各经销商基本情况及报告期内收入波动原因，包括但不限于股东情况、成立时间、合作时间、经营规模、经营公司产品占比、与公司及其关联方是否存在关联关系或其他关系，是否存在成立时间较短即与发行人开展合作、经营发行人产品占比较高、发行人（前）员工关联的经销商等情形，如是，进一步说明相关交易的合理性、定价公允性
	1、发行人各经销商基本情况及报告期内收入波动原因
	2、上述经销商不存在成立时间较短即与发行人开展合作、经营发行人产品占比较高、发行人（前）员工关联的经销商等异常情形

	（六）发行人与全科达、百洋医药的关联交易未来是否仍将持续，对发行人经营独立性的影响，分析发行人的境内销售是否依赖于关联方

	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论



	问题8.关于发行人控制权与董事、高管变动
	一、发行人披露
	（一）结合发行人股权结构、股东会及董事会运作情况、陈琛在公司经营中的作用和影响，进一步分析发行人控制权认定是否准确及控制权稳定性
	1、发行人股权结构
	2、发行人股东会运作情况
	3、发行人董事会运作情况
	4、实际控制人陈琛在公司经营中的作用和影响
	5、发行人控制权认定准确性及控制权稳定性

	（二）程笑梅、陈瑜的基本情况，是否在发行人处任职；陈琛与程笑梅的财产分割是否清晰，是否影响陈琛持股的清晰稳定；陈瑜投资入股过程、定价公允性与资金来源，与陈琛之间的股份划分是否清晰；陈琛与陈瑜、程笑梅签订一致行动协议的协议内容、约定保持一致行动的期限，如前述协议解除对发行人控制权稳定性的影响
	1、程笑梅、陈瑜的基本情况，是否在发行人处任职
	2、陈琛与程笑梅的财产分割是否清晰，是否影响陈琛持股的清晰稳定
	3、陈瑜投资入股过程、定价公允性与资金来源，与陈琛之间的股份划分是否清晰
	4、陈琛与陈瑜、程笑梅签订一致行动协议的协议内容、约定保持一致行动的期限，如前述协议解除对发行人控制权稳定性的影响

	（三）焘伦协力、South Bay Synergy LP的合伙协议或章程中关于组织治理结构、各方主要权利义务的具体安排，是否存在影响陈琛控制权稳定性的约定；发行人设置South Bay Synergy LP的原因及合理性，是否制定规范的员工持股计划，上层股东是否均为发行人员工，投资入股资金来源，是否存在委托或信托持股
	1、焘伦协力、South Bay Synergy LP的合伙协议或章程中关于组织治理结构、各方主要权利义务的具体安排，是否存在影响陈琛控制权稳定性的约定
	2、发行人设置South Bay Synergy LP的原因及合理性，是否制定规范的员工持股计划，上层股东是否均为发行人员工，投资入股资金来源，是否存在委托或信托持股

	（四）百洋集团历次入股发行人的具体背景，入股价格和定价公允性，历史上享有的特殊股东权利，包括提名、任命董事及高管的具体情况；百洋集团是否实际享有对发行人的控制权或对发行人有重大影响，是否可能谋求公司控制权
	1、百洋集团历次入股发行人的具体背景，入股价格和定价公允性，历史上享有的特殊股东权利，包括提名、任命董事及高管的具体情况
	2、百洋集团是否实际享有对发行人的控制权或对发行人有重大影响，是否可能谋求公司控制权

	（五）报告期内董事、高管变动对发行人生产、经营的影响，分析发行人管理团队稳定性，是否已建立健全且运行良好的组织机构和内部控制机制
	（六）Feng Lin（林峰）的任职经历、主要工作内容，在公司生产经营、技术研发中发挥的作用，是否曾为核心技术人员，辞任原因及对发行人的影响；Feng Lin（林峰）历史上的持股变动，是否曾与陈琛共同控制发行人，与陈琛是否存在一致行动关系
	1、Feng Lin（林峰）的任职经历、主要工作内容，在公司生产经营、技术研发中发挥的作用，是否曾为核心技术人员，辞任原因及对发行人的影响
	2、Feng Lin（林峰）历史上的持股变动，是否曾与陈琛共同控制发行人，与陈琛是否存在一致行动关系

	（七）结合前述问题分析公司控制权稳定性，发行人保障控制权稳定性的进一步措施
	1、公司控制权稳定性
	2、发行人保障控制权稳定性的进一步措施


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题9.关于核心技术来源
	一、发行人披露
	（一）发行人与南京大学、苏州大学开展合作研发的具体背景，合作研发项目对发行人核心产品的作用，是否涉及发行人的核心技术或核心产品的重要改进，研发成果的归属及权益分成安排，相关权属是否清晰，合作研发方是否可能将专利授权给第三方；陈琛与苏州大学就兼职创业达成的相关安排，陈琛在发行人处进行的研发活动是否涉及职务发明相关纠纷
	1、发行人与南京大学、苏州大学开展合作研发的具体背景，合作研发项目对发行人核心产品的作用，是否涉及发行人的核心技术或核心产品的重要改进
	2、研发成果的归属及权益分成安排，相关权属是否清晰，合作研发方是否可能将专利授权给第三方；
	3、陈琛与苏州大学就兼职创业达成的相关安排，陈琛在发行人处进行的研发活动是否涉及职务发明相关纠纷；

	（二）相关国家级课题中的研究目标、研究成果和参与方，各方在项目中的具体贡献，对研究成果归属的约定，与发行人核心技术的关联；发行人与合作方对技术成果归属有无纠纷或潜在纠纷；
	（三）VADovations,Inc公司基本情况，与发行人是否存在关联关系；2022年发行人授权引进相关技术的具体背景和商业合理性，许可协议的主要内容，定价具体依据和公允性，发行人预计后续是否仍需承担付费义务；引进技术与发行人核心产品或在研管线的关联，未来对该引进技术的安排。
	1、VADovations, Inc 公司基本情况，与发行人是否存在关联关系
	2、2022年发行人授权引进相关技术的具体背景和商业合理性，许可协议的主要内容，定价具体依据和公允性，发行人预计后续是否仍需承担付费义务
	3、引进技术与发行人核心产品或在研管线的关联，未来对该引进技术的安排


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题10.关于收入、成本和毛利率
	一、发行人披露
	（一）配件产品的主要内容、与核心产品CH-VAD、BrioVAD是否配套使用，报告期内配件产品销售/赠送数量与CH-VAD、BrioVAD销售植入数量的匹配性
	1、报告期内配件产品销售数量与CH-VAD、BrioVAD销售植入数量的匹配性
	2、报告期内配件产品赠送数量与CH-VAD、BrioVAD销售植入数量的匹配性

	（二）发行人对配件产品销售/赠送的具体安排，销售配件和赠送配件的区别，赠送配件的数量、金额、赠送对象，配件赠送与销售是否构成一揽子交易、是否应视同销售，相关会计处理的准确性
	1、发行人对配件产品销售/赠送的具体安排，销售配件和赠送配件的区别
	2、赠送配件的数量、金额、赠送对象，配件赠送与销售是否构成一揽子交易、是否应视同销售，相关会计处理的准确性

	（三）报告期内境内外销售单价和毛利率差异的原因，CH-VAD、BrioVAD在产品设计上是否存在较大区别，报告期内CH-VAD销售单价呈现下滑趋势的原因、未来是否存在进一步下滑风险，发行人产品出厂价、终端销售价与相应地区竞品的对比情况，发行人是否具备定价优势
	1、报告期内境内外销售单价差异的原因
	2、报告期内境内外毛利率差异的原因
	3、CH-VAD、BrioVAD在产品设计上的区别
	4、报告期内CH-VAD销售单价呈现下滑趋势的原因及未来进一步下滑风险分析
	5、发行人产品出厂价、终端销售价与相应地区竞品的对比情况
	6、发行人产品的定价优势分析

	（四）报告期内CH-VAD单位成本下降、BrioVAD单位成本上升的具体原因，报告期内单台设备核心原材料耗用量变动情况，发行人主要产品单位成本和毛利率与竞品的对比情况、是否具备成本优势。
	1、报告期内CH-VAD单位成本下降、BrioVAD单位成本上升的具体原因
	2、报告期内单台设备核心原材料耗用量变动情况
	3、发行人主要产品单位成本和毛利率与竞品的对比情况、是否具备成本优势


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题11.关于销售费用
	一、发行人披露
	（一）中美两国相关产品和业务的研发、生产、销售、管理是否独立开展，对比中美两地期间费用、期间费用率、销售费用及构成情况并说明合理性，BrioVAD未获批情况下美国销售费用产生的原因
	1、中美两国相关产品的业务的研发、生产、销售、管理是否独立开展
	2、对比中美两地期间费用、期间费用率、销售费用及构成情况并说明合理性，BrioVAD未获批情况下美国销售费用产生的原因

	（二）中美两国发行人销售人员人均薪酬、人均创收及其与可比公司的对比情况、合理性，美国地区销售人员的主要职责和工作内容
	1、中美两国销售人员人均薪酬、人均创收情况
	2、销售人员人均薪酬、人均创收及其与可比公司的对比情况、合理性
	3、美国地区销售人员的主要职责和工作内容

	（三）中美两国发行人产品营销推广的主要方式及相关费用、委托第三方办会的具体情况，对于办会/参会情况，具体说明金额、场次、人均和场均费用情况及其合理性
	1、中美两国产品营销推广的主要方式及相关费用
	2、委托第三方办会的具体情况
	3、办会/参会情况的金额、场次、人均及场均费用情况及合理性

	（四）报告期内物料投入的具体内容、方式，是否存在展示/投放样品的情形，专业咨询服务的具体内容、支付对象、金额及价格公允性
	1、物料投入的具体内容、方式
	2、关于是否存在展示/投放样品情形
	3、关于专业咨询服务的具体内容、支付对象、金额及价格公允性

	（五）报告期内发行人向第三方销售服务商采购的服务种类、金额及构成情况，主要服务商的基本情况、成立时间、来自发行人相关业务的占比，与发行人、发行人员工、下游客户及其关联方之间是否存在关联关系或其他关系；
	（六）跟台服务的主要安排及具体内容、是否符合行业惯例，相关人员、耗材费用金额情况，计入销售费用的合理性
	1、跟台服务的主要安排及具体内容
	2、跟台服务相关人员、耗材费用金额情况
	3、发行人跟台服务是否符合行业惯例及计入销售费用的合理性

	（七）自成立以来发行人、控股股东、实际控制人、员工、经销商、第三方服务商是否存在行贿等不当竞争行为，发行人对防范商业贿赂建立的内控措施及其执行情况。

	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题12.关于研发费用
	一、发行人披露
	（一）区分地域说明发行人研发人员平均薪酬情况及其合理性
	1、报告期内研发人员薪酬总体情况
	2、研发人员薪酬水平的合理性分析

	（二）外部机构为发行人研发活动提供服务的原因及具体内容，报告期内开发设计服务的主要供应商及其基本情况、支付金额、供应商与发行人及其关联方是否存在关联关系或其他关系，相关开发设计服务的真实性、合理性、定价公允性；提供研发服务的外部机构、个人是否对发行人研发成果、专利技术享有权益
	1、外部机构为发行人研发活动提供服务的原因及具体内容，报告期内开发设计服务的主要供应商及其基本情况、支付金额、供应商与发行人及其关联方是否存在关联关系或其他关系，相关开发设计服务的真实性、合理性、定价公允性
	2、开发设计服务的真实性、合理性、定价公允性
	3、提供研发服务的外部机构、个人是否对发行人研发成果、专利技术享有权益

	（三）结合发行人主要产品的研发进度说明临床试验费、直接投入费用金额的合理性，发行人临床试验服务方及其基本情况、报告期内支付金额，临床试验费确认的具体原则、与同行业可比公司是否存在较大差异
	1、发行人主要产品的研发进度与临床试验费、直接投入费用金额的合理性
	2、发行人临床试验服务方及其基本情况、报告期内支付金额，临床试验费确认的具体原则、与同行业可比公司是否存在较大差异

	（四）截至目前发行人各主要产品管线研发费用投入情况，包括但不限于总投入、报告期前、报告期内以及预计未来投入金额情况，分析相关研发投入金额的合理性、与可比公司的对比情况
	1、主要产品管线研发费用投入情况
	2、研发投入金额合理性，与可比公司的对比情况

	（五）报告期内BrioVAD研发投入的构成情况、相关投入规模的合理性；CH-VAD产品已商业化背景下，相关研发投入的主要内容及内部控制，是否存在成本或其他费用计入研发费用的情形
	1、报告内BrioVAD研发投入的构成情况
	2、CH-VAD产品已商业化背景下，相关研发投入的主要内容及内部控制，是否存在成本或其他费用计入研发费用的情形

	（六）发行人研发过程中样机期初、制成、出库、期末数量及金额情况，样机存货确认及对外销售情况，与样机相关的会计处理、是否符合行业惯例，确认存货的具体标准及内部控制、是否符合资产确认条件
	1、发行人研发过程中样机期初、制成、出库、期末数量及金额情况，样机存货确认及对外销售情况，与样机相关的会计处理、是否符合行业惯例
	2、发行人与研发领料相关的内部控制及执行情况

	（七）报告期内发行人收取和支付的合作研发费用情况及其会计处理
	1、发行人收取和支付的合作研发费用情况
	2、发行人收取和支付合作研发费用的会计处理

	（八）报告期内发行人研发费用与税务加计扣除数的差异情况，并说明差异的合理性

	二、中介机构对发行人研发费用的真实性、准确性的核查
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	三、中介机构对发行人研发费用相关会计处理的准确性的核查
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题13.关于管理费用
	一、发行人披露
	（一）管理费用构成及管理费用率与其他同行业同阶段可比公司的对比情况、发行人管理费用率偏高的具体原因，管理人员平均薪酬及股份支付费用的合理性
	1、管理费用构成及管理费用率与其他同行业同阶段可比公司的对比情况、发行人管理费用率偏高的具体原因
	2、管理人员平均薪酬及股份支付费用的合理性

	（二）报告期内发行人采购各类专业服务的具体内容及必要性，采购对象及其基本情况、价格公允性，相关款项支付情况及最终去向，是否存在其他利益安排
	（三）融资费用的支付对象、定价依据及公允性，相关会计处理的准确性
	1、支付对象
	2、定价依据及公允性
	3、相关会计处理的准确性


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题14.关于员工持股计划和股份支付
	一、发行人披露
	（一）历轮股权激励的主要内容及实施情况，包括但不限于激励对象范围、职务、授予和行权时间、行权价格、资金来源、等待期和服务期、公允价值及其确定依据，相关平台上离职员工持股是否符合相关约定、有无代持情况
	1、历轮股权激励的主要内容及实施情况
	2、相关平台上离职员工持股是否符合相关约定、有无代持情况

	（二）发行人聘任外部顾问的具体情况，包括相关人员聘任时间、人员背景、服务内容，是否签订顾问协议，协议约定的服务期限、服务内容、考核方式和报酬等主要条款，前述人员为发行人作出的具体贡献；发行人是否聘用前述顾问进行销售推广及合规性
	1、发行人聘任外部顾问的具体情况，包括相关人员聘任时间、人员背景、服务内容，是否签订顾问协议，协议约定的服务期限、服务内容、考核方式和报酬等主要条款，前述人员为发行人作出的具体贡献
	2、发行人是否聘用前述顾问进行销售推广及合规性

	（三）外部顾问等非员工入股发行人持股平台的具体背景及合理性，授予前述人员股份的具体依据和决策程序，涉及的外部顾问基本情况、对发行人的服务及贡献、入股时间、入股价格、资金来源及确认的股份支付金额情况，是否存在代持或其他利益安排；发行人员工持股计划是否对外部人员入股制定明确的管理制度
	1、外部顾问等非员工入股发行人持股平台的具体背景及合理性，授予前述人员股份的具体依据和决策程序，涉及的外部顾问基本情况、对发行人的服务及贡献
	2、入股时间、入股价格、资金来源及确认的股份支付金额情况，是否存在代持或其他利益安排
	3、发行人员工持股计划是否对外部人员入股制定明确的管理制度

	（四）结合合伙协议、股权激励计划协议中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款，以及各平台员工份额转让情况、相关条款执行情况，进一步说明服务期认定的准确性，历史上股权激励计划存在多次加速行权的背景和原因，发行人员工对于服务期认定是否存在纠纷或潜在纠纷
	1、合伙协议及股权激励计划协议中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款
	2、各平台员工份额转让情况、相关条款执行情况，进一步说明服务期认定的准确性，历史上股权激励计划存在多次加速行权的背景和原因，发行人员工对于服务期认定是否存在纠纷或潜在纠纷
	3、发行人员工对于服务期认定是否存在纠纷或潜在纠纷

	（五）员工持股平台预留股权授予情况，授予时公允价值确定依据，截至目前是否还存在预留股权
	（六）各期股份支付费用的计算过程以及对未来年度损益的影响，股份支付费用在成本费用各科目中分摊的依据，相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定
	1、各期股份支付费用的计算过程以及对未来年度损益的影响
	2、股份支付费用在成本费用各科目中分摊的依据
	3、相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定

	（七）结合前述问题，分析公司申报前设置的员工持股计划是否符合《证券期货法律适用意见第17号》的要求，未来如何确保其规范运行、避免代持和不当利益输送

	二、核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题15.关于采购与存货
	15.1根据申报材料：（1）报告期内公司采购各项原材料的种类及规格较多，部分原材料采购单价波动较大；（2）发行人存在新增供应商的情况，2023年度新增向境外供应商采购人造血管，2024年更换原电池供应商，2025年上半年部分经皮电缆转为外协加工。
	一、发行人披露
	（一）发行人核心产品的关键原材料及在主要产品中所起的作用，关键零部件的外采或生产安排，核心原材料的主要生产及供应商情况，是否存在唯一供应、境外供应或供应受限的情形，发行人是否具有应对产业化后大规模采购的具体措施；
	（二）报告期内发行人主要原材料采购单价波动较大的具体原因、采购单价的公允性，主要供应商情况；
	（三）发行人产品获批上市后，是否存在变更零部件的情形，相关供应商及零部件变更是否需要履行审批备案程序；经皮电缆转为外协加工的具体原因，是否涉及核心部件和工序外包，外协加工的合规性；发行人产品配套使用的人造血管情况，是否向医院、患者配套提供人造血管及具体方式。
	1、发行人产品获批上市后，是否存在变更零部件的情形，相关供应商及零部件变更是否需要履行审批备案程序
	2、经皮电缆转为外协加工的具体原因，是否涉及核心部件和工序外包，外协加工的合规性
	3、发行人产品配套使用的人造血管情况，是否向医院、患者配套提供人造血管及具体方式



	15.2根据申报材料：（1）报告期各期末，公司存货账面价值分别为4,147.07万元、5,759.31万元、9,946.72万元和12,494.90万元，其中原材料、在产品、发出商品金额较高；（2）报告期内发行人存货跌价准备计提比例低于可比公司。
	一、发行人披露
	（一）结合发行人生产销售规模，说明报告期内存货金额大幅增加的原因，原材料采购周期、保有原材料金额较高的合理性
	1、发行人生产销售规模
	2、报告期内存货大幅增加的原因
	3、原材料采购周期、保有原材料金额较高的合理性

	（二）报告期内发行人存货的产品管线构成情况，BrioVAD、CH-VAD的存货金额及内容是否存在较大差异
	（三）发行人产品的生产周期，期末在产品金额较高的原因，发行人生产成本在产成品和在产品之间分摊的相关依据
	1、发行人产品的生产周期
	2、期末在产品金额较高的原因
	3、发行人生产成本在产成品和在产品之间分摊的相关依据

	（四）发出商品的构成情况及存放地点，发行人对发出商品的管理和盘点情况，发出商品期后结转收入的情况
	1、发出商品的构成情况及存放地点
	2、发出商品的管理情况
	3、发出商品的盘点
	4、发出商品期后结转收入的情况

	（五）发行人存货库龄情况、存货周转情况及其与可比公司的对比，发行人存货跌价准备计提比例低于同行业可比公司的原因、存货跌价准备计提的充分性
	1、报告期各期末发行人存货余额库龄明细
	2、发行人报告期各期存货周转率与可比上市公司对比
	3、存货跌价准备的计提比例对比情况


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论



	问题16.关于持续亏损与偿债风险
	一、发行人披露
	（一）发行人保有较多货币资金情况下，借款金额仍然较高的原因，结合公司近年来的经营和财务状况，分析发行人偿债能力相关指标远低于同行业可比公司的原因与合理性；
	1、发行人保有较多货币资金情况下，借款金额仍然较高的原因
	2、结合公司近年来的经营和财务状况，发行人偿债能力相关指标远低于同行业可比公司的原因与合理性

	（三）结合商业化推广、研发管线投入、生产基地建设安排等情况，分析公司货币资金是否能够满足持续扩大的资金需求，公司是否面临偿债及净资产为负的风险，未来公司融资的具体方式和计划
	1、结合商业化推广、研发管线投入、生产基地建设安排等情况，分析公司货币资金是否能够满足持续扩大的资金需求
	2、公司是否面临偿债及净资产为负的风险
	3、未来公司融资的具体方式和计划


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题17.关于历史沿革
	一、发行人披露
	（一） 2025年6月发行人E轮估值出现下滑的具体原因，历史上是否曾出现其他估值下滑情形及原因；结合发行人最近一轮估值，分析发行人是否符合所选择的上市标准中的预计市值要求
	1、2025年6月发行人E轮估值出现下滑的具体原因，历史上是否曾出现其他估值下滑情形及原因
	2、结合发行人最近一轮估值，分析发行人是否符合所选择的上市标准中的预计市值要求

	（二）2025年6月的新股东和参与资本公积金转增的原股东按要求出具锁定承诺；请列表说明全体股东的股份锁定期承诺及合规性分析，包括入股时间和入股方式、具体对应的锁定情形、是否符合要求
	（三） 发行人进行资本公积金转增股本的具体依据，相关反稀释条款的约定情况，资本公积转增履行的决策程序、是否符合《公司法》要求，转增的具体情况、涉及股东，反稀释义务及转增相关会计处理的准确性、是否涉及股份支付
	1、发行人进行资本公积金转增股本的具体依据，相关反稀释条款的约定情况，资本公积转增履行的决策程序、是否符合《公司法》要求
	2、转增的具体情况、涉及股东
	3、反稀释义务及转增相关会计处理的准确性、是否涉及股份支付

	（四） 2025年6月各方签订增资协议约定的股东特殊权利内容，进一步分析发行人不作为对赌当事人的具体依据；相关股东出具声明函放弃相关特殊权利的法律效力，相关条款在特定日期自动恢复的考虑，是否存在较大不确定性；发行人是否存在与市值挂钩、可能导致公司控制权变化或严重影响发行人经营能力、投资者权益的对赌协议，对赌协议清理是否符合监管要求。
	1、2025年6月各方签订增资协议约定的股东特殊权利内容，进一步分析发行人不作为对赌当事人的具体依据
	2、相关股东出具声明函放弃相关特殊权利的法律效力，相关条款在特定日期自动恢复的考虑，是否存在较大不确定性
	3、发行人是否存在与市值挂钩、可能导致公司控制权变化或严重影响发行人经营能力、投资者权益的对赌协议，对赌协议清理是否符合监管要求


	二、核查意见
	（一） 核查过程
	（二） 核查结论


	问题18.关于募集资金
	一、发行人披露
	（一）植入式左心室辅助系统生产基地项目的建设进度，结合国内植入式左心室辅助系统市场规模、市场竞争格局，发行人的市场份额和未来预计销售规模，分析发行人产能规划的合理性、必要性，是否存在产能消化风险
	（二）BrioVAD临床试验前期投入金额，未来在美国和其他地区预计研发投入情况，说明募集资金用于研发的具体规划及合理性
	1、BrioVAD临床试验前期投入金额
	2、未来在美国和其他地区预计研发投入情况，说明募集资金用于研发的具体规划及合理性


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论


	问题19.关于其他
	一、发行人披露
	（一）结合不同销售模式下结算方式说明报告期内应收账款规模大幅上升的原因，区分直销、经销模式说明应收账款账龄、周转情况，发行人坏账计提比例低于可比公司均值的原因与合理性，坏账准备计提的充分性；
	1、结合不同销售模式下结算方式说明报告期内应收账款规模大幅上升的原因
	2、区分直销、经销模式说明应收账款账龄、周转情况
	3、发行人坏账计提比例低于同行业可比公司均值的原因与合理性，坏账准备计提的充分性

	（二）发行人应收终端医院其他款项的背景、计提大额坏账准备的原因，是否存在其他应收直接/下游/终端客户款项的情形，相关会计处理的准确性
	1、发行人应收终端医院其他款项的金额及背景
	2、大额坏账准备计提原因，其他应收客户款项情况，及相关会计处理的准确性

	（三）报告期末发行人长期待摊费用金额较高的原因、主要供应商及支付对象情况，非流动资产的构成、预付对象及账龄情况，发行人流动性紧张情况下大额预付的原因与合理性
	1、报告期末发行人长期待摊费用金额较高的原因、主要供应商及支付对象情况
	2、非流动资产的构成、预付对象及账龄情况，发行人流动性紧张情况下大额预付的原因与合理性

	（四）报告期内发行人各类货币资金及金融资产投资的主要内容、是否存在货币资金受限情形，报告期末各类金融资产账面价值的确定依据、相关会计处理的准确性
	1、发行人各类货币资金及金融资产投资的主要内容、是否存在货币资金受限情形
	2、报告期末各类金融资产账面价值的确定依据及会计处理

	（五）报告期内存放境外货币资金情况，发行人对外汇管理的主要措施，2022年产生大额汇兑损失的原因，相关内部控制的有效性
	1、报告期内存放境外货币资金情况
	2、发行人对外汇管理的主要措施
	3、2022年产生大额汇兑损失的原因，相关内部控制的有效性


	二、核查意见
	（一）核查过程
	（二）核查结论
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