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WH B HREMHER
i % 3,020.00 14.62%
%7 4,370.00 21.16%
=7 20,650.00 100.00%

FIR ST G HEE B AR S AR IR T T AL, T
B S IEE S HETT AL BESCHY, ARG B I S AR B AT M AR UL & A R B
S REE s S5 AT H S UREAT AL, RSBk

WA, KRTTIHE VD 77 S M S ARG e 0 H 1 534 B g i ik A 2
P, BURE H AT A =] A SR SN2 Wil SO, (B2 =R 4,370 5ot
IS Bt ] TR A MZ Wralom) B By i s 1) B S 2R, BARTE W At 2 el 5
—/ (P10,

OE KR TR

I H 9 RAT NAESE [ AL TR o BU LifePort FHIEMEE LM AL T [H
RALBAETEM ) IVD 7= fhE 2B Z AT I IE RS SRR 3 HE, 2
TRAT NZOEAR G AL, & B R AR .

(4) “ERARGREBRINAE”
OEEReZHLFRIE GHME

20 H 522 B el e S 0 A LA S B, FLAR TR DL TR 2 el R —
I (73D

QE KR FUH

B H AT DR ERIREIBIA B IR AR R B SR Y
RS —HEE RS, DSEBLA R EE 7 5] 8] J %511 22 18] 5875 AR EE
Hofe ol TARR S SRR EE, RTPHER BIFAE SRR, BRE B A,
N TIARRAKSEST T IRSLIEA, & T B i B ek .

(5) #ARWIEE
OEHIH & HMH
AIH A S EE T 4 24,000.00 F3 s H FANRA BN 4, H T AR E AR K

0
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J

BIBRET R WA R R e, NAFMERSESE . KE. Hi stk &R
A7 T AT BRI A B SR BB SR, S AFEVE RS
OHEARBEVIER, FF6 A0 BRI RN, 2&2A A EES. &
BRM KR ST BEE A RSN BRI K, RERETeA/H T
F G R R R TN B A SR R A FIEETRE AT, BRARIM S5 ALAT SR 2 TR
B, DAKPRARIM 5550, S ml AR fheish Bt e )a, AT NRIEEARE
JIRIGE 5 1R A 20 25 Y o, W] AT R BRI 2 w0 55 XIS S i sl B < I 7
BEsm A I QUHTRE D KUK RE AT, SR H A % 5 Bk

QOFERELHNEEM
AT H WK AL T4 24,000.00 ot THN MBI T4, SERSRHEH
PETFEUTR

il
)2

WEIAN, KAT NE MUY 5 A 42,059.87 /5 76+48,002.53 570 % 54,149.24
Jigt, BEMKEN 13.47%, [, 2023 4 1-5 A, AFONFE E K
it 40%. EBA LSS HIEEAE E, KAT N LifePort T AEREE 45 & Vasosal T
VR B AT AT FDA EMF B, T 2023 4EHUfS FDA 3 HIE. &A4T A LifePort
PPV 4% SR g E RO — 326 N FDA VR BB RIS 4%, LA
BRI T R T340 71, BRI REE AR R 2 A v v T B R T Fe A,
BT RAT NBUE S IR e 28 LRTR, RAT NRSF I 2023 4750
NI KR ATS N 13.47%, 2024 % 2026 EENMVIRAIE KRy 25%.

KATNEA 2022 SR A %48 M) 3 =8 H & E R 8 i i 257 H
M HENNE OB BB D TR R, 6B SR F R AT I . ik 2024
EE 2026 A A A BT MK SR USRI 57 55
PR, GE TR FUET e NAT KGR . BT R . TSR SR AN & [ i S A i, ()
A T 4 M R sl B P R B A A5 o E RN L S 2022 SEARRE 8 TN
AT NARRAF=ZE IR AN T TR E, WHSRNT:
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Hfr: JiT
2022 4ERE/2022 4ER BiHEER>. BERFRRH
BN 54,149.24 100.00% | 61,443.14 | 76,803.93 | 96,004.91 | 120,006.14
WS 2 - - 13.47% 25% 25% 25%
SR P - -
LJE%M‘ M5 & 13,460.00 24.86% | 15,273.06 | 19,091.33 | 23,864.16 | 29,830.20
TIAT AR I 1,504.92 2.78% 1,707.63 | 2,134.54 2,668.18 3,335.22
1tk 10,208.62 18.85% | 11,583.72 | 14,479.65 | 18,099.56 | 22,624.45
/NF 25,173.54 46.49% | 28,564.41 | 3570552 | 44,631.90 | 55,789.87
2 Y=L A i .
AT K 2,920.20 5.39% 3,31355 | 4,141.94 | 5,177.43 6,471.79
g;f‘éf M5 & 378.81 0.70% 429.83 537.29 671.61 839.52
/NF 3,299.01 6.09% | 374339 | 4,679.23 | 5,849.04 7,311.30
BizRe&qHH 21,874.53 40.40% | 24,821.03 | 31,026.28 | 38,782.85 | 48,478.57
HWREEES 2,946.50 | 6,205.26 |  7,756.57 9,695.71
KK 3FEFHAEBREINE - 23,657.54
*E: RN REEE AR P BE e — B S AT BT, AR A R IR A R T
AN R 1) 2

n bortfr, BEE A

Ham ™ Kz

=
F=83%

NEIEZES P HiDES

WK, N TARIEHE S s R S,
AT RR ZAERIR BN R 4R 2N 23,657.54 Fiot, {AAEERELL, Al LA H

R, RATANARGER &

TahBt e, MRFERERANMEGHL
OFE KR FH

2 H A

SERERE Bl R RE

JREEAE . KT B R R A P T

B
il

s tlpIE
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O\ g& LR1EAR, #H—PBEGEEMRE BRENRERTER .
QEE=D

it B, RAT A DB <5 BIET M B = MG
et e £ = SR PRAV IR

(=) BEASHAE LM

IRAT NS B BT S B0 BT 97 SR S S A A
P S T T L A RS AR 0 R A R T
“LifePort FFIEEVERCIZHT" A0 BIOTIR, HE MU SN IR 0T
s PRI TN BT GRS LR BB R A 7 5 A B
.

FUR 0 T TE RS L B8 7 R A7 SR 5T RS LTRSS 0 I ) R 457 T 1%
DEATE, BARK RS T AR, (5T L7 B A A
R (AR I, JRBBESE, RAT AR RSO 2
BEAINRISE A, 354500 H ¥ B OB 8 MR S BRI L7, € E 7 R 150
R IRV RUIAECE R . IS RO F DR S, ST F 3 K
(K2 8T 68 S B UMD, D) SS9 4 R4 52 30 R LR

(2) BERSBAPMSE KRR

SV GBI SR, /Ay RS 2 70 P B, 53—
T, S8 G0 F I BT ST BER B BN, 0 T 1
WRAT N RIS B2

(2) AFUAAHLEE > LAA B KA E 05N

xR AR A E SRR RRETE, R ALREIATLBAR
5, E2RTFRAAGEARRRIMITLREINRAA, (AR, HATL
RO RN, —FE, BRFRNRAERNRK, ERAY0EITA
WAHRAS RS UEE, F—FE, BTFESFRTL, EMGTAZY,
SR B T A48 ke A
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(@) X THHEFBRRI LU RF I EM . ) A B QRAERS

TR LW AR, REPAAXLFETLALDEBIRTHK
WM XBEZE NS B, KITAZERRRGRITEMR,. B BERXKTAZ
B, REABDAELERAERSE,

= BRENEZE LR R HARES R, NESHE aE R
BERL. BRITABRMZERE (1D - 3) FREAHER.

(—) BEREF

1ot B (D - (3) EHT, RN RAT N £ EA% 2 40
E

(D BSIFER ©RESTHRH AR (R

(2) WAFFAE R T RATANT 2021 4F 3 A 5B ANFZEEZT (OT Rifffzik
i A A PR m) Z AU LE 30D s

(3) WARIFAEM 1 RAT N EEAh 1w (Bt e B . Badh 1w B B

25
(OBAFIFER 1 LSI.GL GP KA FFELL K GLS Holdings &k HriL;

(5) &I T kAT ANE David Kravitz 25171 (S S I6E Bl B ) €A
WABTTZ);

(6)HUTEIF A I 1 35 [E 432 55 5% Fir Magstone Law, LLP H B34 2 I 43

(7) B 7 RAT NEERAT P RRATIRE G ARG RH; & T RITA
B e R LRI A5 15 L 5

(8) BRI T KAT N EKFHAT ML IATREZ K ORI IEEE -
LSI Ek FHATAESARATEZ D) (AR K& (FF M), &k
T NEEE I MDA A, DA S K FARAT MR SEARAT th BB A ST A

(O BAFIFE R T RAT NE R NI RAT ST S BT FAT MW ety s
(1O B IF & b 1 R IR BE = 25 BHE AR AT BR 24 7] 5358 5% 7 B )
(1) X RAT NEPREEHI AR AT T U5
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(12) HUAF T RAT NBUAH G S IR 35 B o

2. HiER (4) - (8) HAHIW, (RENMMNFEEZERFWT:

(1) BURIFE R 7 A R AR RSER I 1 AT AT TR A

(2) BURIFFE R 1A R AR RSER I HIAR G P F ST

(3) ERAREGHLIE %150 H $08 S AU AR e WS S B 72,
T s I S R A AR, M S AR TE A TR IS Bt < I S A U

(4) 5RAFEHN CHATIE, W TR RRAT SR 1S e
L5

(5) A 1 AT VAR R 8 B S BRSO AT LA T4k 2 s

(6) FREL T RAT N < F I H B 1 B Ak i o

(2 &SR

1o Bt Ed (D - (3 BEE, S%E, REIW. ZT NEITAN:

(LD BT OBIEAR, AT ANERNIZE REEONEK, Hinse Rk
BURRGE 7 3 200 A IR R i LU 83 B R AR RS, DRI R AT AR 2l LASRE A 9%
SAEAIE B 6 @%RE 75 RN I B IFRR ) D BUR RS SO
AR [ R« BE e AR S I 2, AT NI LABEAN 128w Bt e A D9 B i 1)
AT THRABSIIWT 4. 12585 BUe 7 ST G 4N0E HEOR, HAghs
BON SR L 5 S A N B BT e R R R N B e R R, BT S EE S B
B A B < AAF TR U™ DA BAR (A7 5 S 190 1T A £ A T B2 BRI 1S IR 4b, &
AT NI 4152 7 5 < B P ANAF AE R 32 PR B At 22 HE I 00 s AAT N KRR
B A A B < 7 SRS A A TR, e AR SC & Ax B il ad A 73 e S5 A 2 Y [m] [
s RAT NS IC B E Y, FRH2 S B Ah AR 7] ERE B A K P UE AT A
B WAL, IR IBAT A RN S AR P, AAT N R L SERn Azl AT ASZ i 35
G52 w AR 73 BE » RAT NBESN T2 7] [ 85 A BEAT A 20 B AN AE VR A R A B
BREAG: AAT NBEN AL B A B T R B A BT R T BN S A MRAT AR

(2) FAT N OFESERER) H25E 7MsEae 2, Hxir Admy
YA I BN A A5 R BB ARAT AR 0 B okl 1 24 B A BT AN 3 A7 BUAS 1Y
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PATAE BA AT AT AR IRGEFE T A 2 TR0 12 = BB
L RARAT AR, AN TR AR S 4R B2 eSO 1 2 =] AL o

(3) RAT NG T. KFRITREZ OHETRERD) A7 Ik
HAE DL TR BB IR 3 2L DR SR H IR 1 S s R AT NAMEAE N
I AR TR ) I

2. WtER (4) - (8) HMEHEIM, SE, RIFVHIAN:

(4) e AL 55 E WO N . H As T3 K e R s [ 7] o 4
FITEOL T, AR RS B8 e M T AR S M2 WA M R S B

(5) FEMREWINWERFBNRIKITEOLF, 274 175 {0 sm e s e T 5
M REL e o B P A AT R A T H B 5 B, 55450 H B B B8 e BN 2 HEA
Beo AR L 5 5 B

(6) fFEMAGEBINH L E RS EEEIRUELERG, KIAF KIS
SCHRIT R A T 2 RS B A%, SEBlL S b IA], 3R m A R SR EE R, 1F
NP B A& BB, RN SR &S HE,

(7D RAT NI ST S LA S 500 A B A Bk, B fifm Rt
A1 s

(8) BAT NCAESH L W 45 b ik — DB 2 e 3 S 3000 H AR 5 A5 )8 30 ke A
K7 o

(Z) REFVEX BRI E S EERRIHEL

ZrE, RPN RAT NS00 H B % S B

3. XTHEREREETRIEAIRKRTERFAZOHA

RBBRAEABNEREIEGEE, (1) REBESEFRGRENTTEEE
1Bk, FEBETSTHTHIAEE, METRENYEERESHROERRES
FEABESRRE, RITARENBEEmEEREFRTT, BEEBSERD
RAE. BSRRERZRERE. RAR, $BETERERBERGBED

TREE IR E FH ZEL EHGBS; Q) RITABERERFREE~REHE
BT EEER R ERY . SEREFER, BUEARGESERENMET
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MEQRFELER, LRRE. FHRREEEERBIS OEM T HEFH
@3%; (3) RITAERRENAEERARRE, BILREENE LHREm
IR =@

— WRAFAUH:

(=) GERBBEBHOLIRER, A5 TR HR T LAE
FRIRENRME, # R R 75 C AR R 28 P B M UK 4 A iR
k;

GEY

1. REBTHHACFERL

(1) REGHEGTERE, HREBHEETERRKRR

RE RS E N K E, 1BME SR (CKD) EHRL) 8.2%, HH 1.8%
N B L F MRS R BOE TR YT I CKD 4-5 3 . #uk 2022 4%, &
E A EICIENT RS 985 SN X TAKRIIER &, BIEBRZTITIEN T
I ka7 7 % ORI, FREHX IR RS B e AL B, P L ARA
BERYEZERBETFAR. &L, RENSERHEGLAFERIMHERIIER

(2) REFBEREA R EHRRBENRNE

H 2015 4 1 H 1 Hilg, KA EIRIEIRIE BT 1 —RkIE. h
TP R AR B SRR A RUSR I 1 AR AR A BR ] R e ] A A% A A R
KR AR A B IEIAER (DD) &'H . REREREBETART, ~Rt)s
FRRRAIE T & b AR EON AR M AR B K, AR IR

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Bl A & | & | & | & | & | &£ | &
| =N
%g)@ﬁ¥7ﬁi 7,040 9,019 10,793 13,029 12,124 | 11,037 12,039
Hh [ Horpe SRR
T DD (i) 4931 7,224 9,040 | 11,302 | 10,389 9,399 9,577
DD 5tk 70.04% | 80.10% | 83.76% | 86.74% | 85.69% | 85.16% | 79.55%
I
RIEB P AR 18,597 | 19,859 | 20,638 | 22,003 | 24,273 | 23,644 | 25,490
x| i)
Hor, SRyE 12,969 | 14,229 | 14,827 | 15,561 | 17,406 | 18,410 | 19,519
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2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
i
B nH & | & | £ | & | &£ | & | &

T DD (4§

DD 4t 69.74% | 71.65% | 71.84% | 70.72% | 71.71% | 77.86% | 76.58%

B RUE: (P E ST AERS) M (Newsletter Transplantation International Figures on
Donation and Transplantation )

SRARABIRAN 23 BRI TH 5 TR RRAR v LA ) B A% A 10U 38 B0 SR AR IR IR L
ARATLLTE PPl OER R R, HLE SR BUMAS A I8 & 1 R — SR A L it
17, PUR GRS (A, BRAR ) 2 ROt e dAmAn e Aok B TR @ R i 4%
il 1) 2> BREHI T JR AR O, B AR i SCfr Ja B BSR4 B o Headb AT T 3h ik
R, USSR R B . AR, SRARIAIAT 2 Bt Rmbn e (A AR AR
A PR, A A2 DA 2 B B KBRS A R R B TR 2 [
HH: J5 R R AL AA A2 SR 5 Ak T 32 2 B IR B ) S AR R 2 R G BLAE BEAR
Aerh, AR DR o A5 48 1T A BRI TR RE A, DA S il SRR e RN SR AL
BOMAMA TGS S, TS ZUHE B 0k - FREE S B HL i 2 pE 2, RATIE )
G NEIE IG5, ARSI T YT REK R AR (DGF). M F I A 1 TE
hae (PNF). SEHEF RMSEI R AR, AR TR T K.

MR CEBRA S BT R R K 1297 HORBIE (2019 WD) BT 51k
2004 SERFT (W JTY BISCHERS, 1997 4E 2 2007 4E%ds Som 2 R tH /5 45 ik
BRI DI REK IR (DGF) KAERL 24.3%, EIABINE #HH DGF K
AR 4%-10%. RIS iy [ X P AR RS 1 2 B IR RS M oA ol o AR S R B
S5\ B2 T R R R T b B B IR RS HE R B0 RSt (CSRKT) il i) L SE A
P F®, B A ROt 5 Bk IR A RS AR B E R DGF R A2 5 5N
17.7%H1 2.4% (p<0.001), PNF KAZ5 514 1.1%F 0.1% (p<0.001), Aj5 1
N FEAEY) F R RN 6.3%A1 2.3% (p<0.001).

HMP 7£ 22 BT R SRR & B 1 IRAFIE B A B RE MRS . 7870
PROTFCIESE R Y] HMP G822 KB ARG DGF KAEZ, fdmMtE'E 1 4 3
FAAER . LA, HMP REEE ) SN R R AR EESHOHE a5

8 “Delayed graft function in kidney transplantation.” Lancet (London, England) vol. 364,9447 (2004) :
1814-27.

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

gi b, REE A EA DA R S48k S IERIE N ERE &, STRATA
LifePort & I 7= i A 5w 20 1116 R 75 3K

(3) RE DCD RFEBE B

ISR SN M, o [ 3 BRI AR S2 PR EoREX T ELPE T Ak
| 5 BE O™ T R 5 o RRSE L 2K 242 M AU T A E A B 8T, 1T (19 1 2 8k
SRIH AR AT, RN -OXGE T ARHERESET . - OB T2 IR R
FIBAARSERY, Al 1O Bks 1 Ja A AGER AL, FLAS ot O A T 4% B 4Rk
(DCDY. Ty, FEFERETAREK DCD #4F KIE & L T AL E AR
BRI AIEE S, BARUIR -

P | 2019 4 2020 4E 2021 4E
AREHEREREREBEFRE (FD 10,389 9,399 9,577

HE | e SRS DCD (1) 6,805 5,239 3,570
DCD /4t 65.50% 55.74% |  37.28%
~rREEFRREREBETFARE (B 17,406 18,410 19,519

FE | Hdr SKJET DCD () 4,139 4,715 5,724
DCD 5tk 23.78% 25.61% |  29.33%

BRI (hE 2 E AL RERE) Al (Newsletter Transplantation International Figures on
Donation and Transplantation

DCD {5 7£ MR RIS 155 4 T I T FAh I, {8 DGF A PNF 459 &
RER AR EHE . HMP %} DCD 45 A B il R 8, A% B 2% DCD
L DR, AT RAHMATEE, RS B P 20808, JRb R4S
B R o A AR XS AN w06 S ) 2 B 5T

gi b, BE AR I8EE ERIE AT DCD & HBGR R /L, 200 X

RAT A LifePort ™ it 3820 K K

(4) TE ECD RIEHE HEZHH N

MEBRE MG RRE , By KisiEfitE (ECD) LR W& K80 1 B HE T

AREIEK, BT CUESH% % ECD WM AH 5 4R SHE N LU A 525 A A7

—+- 23210

IR

10" «Survival in recipients of marginal cadaveric donor kidneys compared with other recipients and wait-listed
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FEVEHLA . ROKAISERGMNE 5, H AT E0>65 % 4t 1 L pil it 50%. H[H 1
I 7™ = (s B O 7 P JE AR B R 7K, T ECD ‘B REZ IR, B3
FEARRIMIR &S

TRE N FEE TR IR (673 ECD #8354 = IE/EZ g . HardEX

B3 FRITEAE 2 RO T SRR SR B 2 B D A7 AR B A, (il <R i B 50 %7,
BEAEA s BRI AERE, A7A7E ICU By IR IR IR . ORI, &
GUig X A 2 R ] HMI AR SR TS E PR (ARSI UL 1) B 2 2 ol

HMP i ECD L5 WI#f (il RO 6L, RE & 258 ECD (IR IThRE, 7B
TH RPNV, R SR OLE B VPG 2 R b, D30 DR AR 2% B o0 e i e
FRIA S RIS ATA 0 ) 45 Y 3 5T

gi b, BEEBE A RS R IERIR ECD & HLB#T K, X RAT A
LifePort ' JIE 7 i A UK IR R 75 K

(5) REK/EZMERE, WorM K

T EE PR, PRIT B IR AN, JRERAS BT R E R R W Ao R B S A
iz, Bl E BT ISR EIERE W, OPO A Gl H F T R LA =
YR IEHE . BB TR OMIESECE —HES s giigitis, 12
T8 0T ATS AN P 2 A EH 44 SR I IS TR) 0 il B AR 2 B 40007, L 2 A8 B IR A IR
AR EOR M I . AL S SCS HiR, HMP BB RUE K B AR B ORI
B, ARk, JFRELSR B IR, AT RS EHRE,

g3 b, BRIE G T Hs B AT R A AR S B A BRI (R E W AL, XRAT
N LifePort 5 it b A7 BRI R 755K -

2+ RGBT K L E i
(1 BREEEDIRE, WMOREHKIE
O RHitEHR'E B G H RERER R

O3 B )5 SR MR AR AE SR B AT I8 W AL T 8 2 LR BN 1 = AR E M 2 R 45t
TREAE A, A DR OO A P T AR LI AL, DL N ISR R I

transplant candidates.” Journal of the American Society of Nephrology : JASN vol. 12,3  (2001) : 589-597.
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IS U SR AMASOE &5, B0 T DGF. PNF . SRR OB 5 0 8 A 2R,
AR TR TG AR T E BB AR =S IL RS9 (CSRKT) ¥
LS T SO AT, BRI 2 RO 15 ek B IR RS A ) DGF K A2 2RIA $1] 17.7%, PNF
KEZFRR 11%, RF 1ENBEYERFEN 6.3%.

DGF & BB A 5 i i WA R A, R E RIS BB (AKD
HIERI, AT SR A DRI, BBHEAE 1A FE#TETED 1R
R CEBAEAEBEYDREER G 2T HARRIE (2019 [iO), DGF N
TR e 2 TR A B B M e IS I R A R DRI 5 2 5 M A AL B B A7 T ) 8 S 1 8 R
= BB ARG KA DGF B3 MR & I %6 A hAE T R AR B3 R K 4= DGF
A RERIN. A, DGF B BHEAREHIEE &b, FERA R, 1597
o LGN

BB R AR B T R v R M Ui X, Be A IR A
JoT R R LA 2% B AT AN B T TR AT R M o FE SR E SR B VR AT+
PG KA DGF & 3F K0k, i Zmid@&thdise oy, HRAmintzsEyy)
BE R AR, 0 B R R R 2 BRI AT i o ARFTRESE A S I R I
DR G R R4 xR A R LS A e L L

@KATA LifePort "B BEH BIRD ARG H KA, RIIBHEDFEER

28 F] A N RN B CLE 2 TR 5 D R e PRAE 7 45 DL R 40 18iE , 9
T2 AT PR R ER AR FURITT 42N AT . 2009 4F 5 2012 4FAH 4k £E [E BRAL
BT G oehs 22 B0 ) R RIS T AT 7= 1 KU R AL %o R i
PRAR IS i A AN KA BE U 45 S TR, LifePort B EHUAEE = fh BE A AR AR J5
DGF KAE#, JRHARMIET SR (DBD) B 3 FERAEYIAFIE M
86%% = % 91%, ECD B JIEH 3 FRAHM AT 76%HE =2 86%, Mok
JERS LR & O TS A B I R A

@KAT A LifePort "B i K2 B RUR RS H N BB T
WECH IR Z Bt O RAT A LifePort "5 I #E I8 A0 EAT I8 R 7

11 «Outcomes in kidney transplantation with mycophenolate mofetil-based maintenance immunosuppression
in China: a large-sample retrospective analysis of a national database.” Transplant international: official journal of
the European Society for Organ Transplantation vol. 33,7 (2020) : 718-728.
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UE B B AR AT UGRE T LU A% e 8 DRAF A SE A IR B R ML TR, 230140 T

PR (2022 5D )

ey EEE R g

i ARIESE R W] HMP RTFE — g RE P B RGER A 7% Of

. DGF RAEFEXT L& #®
B CiRe Fy AL
e | B x &
o TE] D %‘%ﬁ{é\ WC%E P&
[E]
EE NI TT
(iR N WUBHE 3 78 Bt t Ji5 2% B 5k

1 [P 2015 R o 8 340 24% 11.2% | <0.05
REET S —H RN UARRE T E o R i 5 28 B

2 | g 2008 | ot o o 0L A A o O 47| 1320% ) 63% ) 0.24

RN URRE e O ESE T S FRMk
o B FAE T AR RN : SOt
TR R 2% (Hypothermic Machine
3 Bt b PR AR Hf O 2016 Perfusion in DCD Kidney 73| 17.64% 2:56% | 0.029
Transplantation: A Single Center
Experience.)
ERIVNS alls RN U AE A R fo 28
Yol gmst | 2 | dmmmet e e o s 338 | 19.00% 1 85% 1 0.003
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Conformis, Inc. 6,205.00 166.68 2.69%
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NIER N R FFATIRER 5383 . 2020 4E % 2022 48, 2 [H iR flsem, A
ying

85 5 A R HEAT MY S5 VAR S BAR A it o
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(4) RITAREREREE-REENELTEHMEHANHITHE, ERIH
FEBIEHARNHEITHE; (O) RITARREFPHEEZEREEBEDOHA
MER, EREHERY, BEFRHEEIEAR OPO. BEBEFHLE; 6) &
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BER, OEM BERZITAFLEHNER, KEBRITANEASSE, ITZ
MERBFEHTEMRRBENT, 2020 £RITAMTIEFERELTRER
PIIREERAER, & OEM [ BHEARARKBRZITARARERHITE AR ;

(3) OEM | M $t RG] pHITEER M, RKITAXERXS OEM [ EREM
BRUEBRAMMIRE, BYRITAS OEM #HNEHEITHRMERTAET &
RITARBMSREEWIE; (4) PAYBRITRIERRF, 2022 £EREH
& R ERELHI{R )9 23.57%.
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TR SR B R 2R 1 O »

QEIE=D |

RATNCAERBRBY A “BA WS EHEAR” 2 “W. RAT ANEZ
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(=) EEmAHNER
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FE S AR #EH X5

2022 5B 2021 & 2020 45
OEM )~ & 3,194.53 2,234.79 2,434. 48
WMEWFESREE et iz 1] 1,321.70 503. 80 1,209. 50
At 4,516.23 2,738.59 3,643.98
BREEEZRRBERARZ |(OEMT B 486.53 341.52 2, 457. 60
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FE 5 2 A CYSAEZ ki
2022 & | 2021 £F& | 2020 55

Haett g % [z 2] 3,471.79 1,563. 87 482. 35

it 3,958. 32 1,905.39 |  2,939.95

OEM J~ 7 1,425. 82 972. 03 552. 82

R RE R E H A4t 5 [z 3] 1, 185. 47 463. 27 572.91
it 2,611.29 1,435. 30 1,125.73

HAbAEA OEM )~ % 458, 57 385. 01 500. 97

VE 1: 2020 S£47, RATAMEBAREBE L 2 RAH3HH 0EM ) BRI ; 2020 4 A&,
BATAR iz R EREERITTARAS, RAEANTHTFANRITALE WAL
BB stIE, B IEIAE BB 0 5B i ) B LS5 Ab e i R J5 K E OEM |
F§, B OEM | R RIMGHA IR HBE R ERE EHER A A .
2 WAEAW, KAT NN RO R B 1) OEM ) R . fE 5 OEM |
FAAER, BRI ETR AR B R HGT  E A R A B BN AR IS, K E| OEM
J R, B OEM | BRI IHAL R AR -4 S R E R A A .
VE 3 BRI R A A ] HE N A E R, KF) OEM | B, B OEM
| R At S A A BN R E R A .

WS AN, RAT N IR SR &80 5 R S LA 68.48%.  60.09% J%

66.92% .

BEBMA, RIFAG OEM I B8R MEM S5 AR E s TR RG> 5
RAAEFLH A E— KD, LRRER: KITALESREFHEHSR
WRA RS K, RAAABERBAR 1 FHETILHITAS 43, 4T
ANRESD, ELEHRMERENERHARBLALLE L, BREFER
BRE AN, KEHAELFRRGEN, KE—— . HIL, £ 2020 F5F
BORERERYH, RIFANRIELE S HORZAS, RATRHMGE
LRAEKE, $RT EELMGE—F k.

B L3R R E AN, AT NSRRI 77 i 2 O AR B 1 S e AR 77 L 12
BT ARREAEZG i A7 i

RAT NS B RAF RAB R 25 b i AR BR an h -

Tl By i 2022 4ERE 2021 #EPE 2020 4B
A Y- e
5 Eﬁ(gf R 27,988 22,241 21,130
Fed B A EE TR (FE) 16,250 12,274 9,348
B EEE | B IE A
HERRIME | () 252 186 %
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2022

2021 EE

2020 FEF

ar B RAE (T

19,708

3,320

28,730

2021 £F, HRr 4 B ORAFBURE OB 2 LN B 5K, 3 BURAT A OEM |/
2021 N PERBIEF L% e BMERGWIR, BT Nz dhEz P Ik

PR

2, REEHEFHHIL

ERFRBENARBEN T :
JE S 4 AR 2022 $ K 2021 5 & 2020 £ &
Wiﬁif%% 1,141. 39 1, 004. 81 1,152. 14
R4 b o 2% (/%)
B RE 3 iE A6 4 ERAELR (T
‘ 135. 35 196.97 498. 69
/)
BRE % 5 5 fogii B RE R 2
SRR 5 (£/8) 56, 580. 20 52, 259. 85 57,585. 11
BERAR (/) 135. 27 300. 48 693. 15

#EMA, 2021 FRUENFRTRRERELLCETR, RAPREE
23, WMERAREREZRRBENTRRE R RSB SRS 0EM - ARY
RYHTAGNEGRMERS OEM | ARTEE; FRAZRAZBERAERY
RMENTH, TEHTNEE 2020 e E k"R A Bryllan, LLC tH#H
AR RN BEREREBNEA TS, RN, HR9EREFEQIER.
BRRFRMA#AELITARTRE, Bryllan, LLC 3¢5 5tk 695 H * 5
WA RATH—F oo

(Z) ARMEXEREER
W WIN, 2w R ET LA AN R R R L an T -

: g ]
| H4 MR FERRE | RSB sy
(FATm)
b
1 | Biomerics, LLC B I EE v B 2,887.50 | 16.74%
1 e i 9 3 fefe 4
2 | TRICOR Systems Inc. FILEEEIRR | ) 90000 | 10.14%
2022 % Scientific Molding -
X A VBE v
3 Corporation, LTD B HIEHEVE FEA 1,513.78 8.77%
4 | One Lambda Inc. Z Wik & 1,494.45 8.66%
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FEE He42 BT A FR FEREMEL . B
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—— YR B
5 Saint-Gobain Performance fm/ﬂfﬁ TN 125020 7 30%
Plastics A
i 9,077.22 | 52.61%
1 One Lambda Inc. Wit & 1,600.10 14.87%
2 | Biomerics, LLC B I VRE v RE A 1,526.98 | 14.19%
3 ggf;;'r‘;'gon 10 MOIdING | 1 o 41 151336 | 14.07%
2021 4E o
4 | TRICOR Systems Inc. @ME;{%EE SRR a0606 | 13.08%
YT % } L g\ JN\ = .
5 E@]I{EE%M ROAIRE A | v sl 896.72 |  8.34%
& 6,944.12 | 64.55%
1 | Biomerics, LLC B A VRE v R E A 2,370.79 | 19.77%
Sartorius  Stedim  North | @ B PRAFUL E IE o
2| America Inc. S 2,043.99 | 17.05%
3 gﬂf;;'r‘;'g o LTD MOIdING | o s 4 1,24455 | 10.38%
2020 4 Saint-Gobain Performance HETEIANE B2
4 : i 1,032.28 8.61%
Plastics A
1
5 | TRICOR Systems Inc. FILEEERRR ) o080 | 851%
[IRNas
& 7,712.44 | 64.33%

T = WL 1 25V IR 03 R 2 W] AR LI 1 29 MV A A3 IR ) B H A% 12w L B T =
HHR AT .

I 2> T ANAEAE [ B PR SR <01 o5 R i ) L A5t 50%
B AT DB N ST A TR BN R 5 A AT AAFERIOR &R, A H]
EH, M.

iR

N A D ER N G T B ST B A\ 5% LA i
11 BB IR AN AEAE B IR AR P 0 B i

REHA, DAMAFARITEL OM) ARMBFE AT :
o . . | AMER | sAME
FK | ML 243 4 AR 2 XM H (7 ) 89 bl
1 Biomerics, LLC AR E IE A 2,887.50 16.74%
W gy 33 o1 37 KA
2 | TRICOR Systems Inc. HIEREEHRBA | 00099 | 11.14%
Ao
2022 % | 3 |Seientific Molding | veps i o2 364t 1,513.78 8. 77%
Corporation, LTD
BERAGRATE
4 |Bryllan, LLC %2 349. 30 2.02%
5 |US Specialty | BE KB IR 161. 77 0. 94%
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£E | H4L LN A EX 3 Qb g (7 ) 589 bl
Formulations LLGC
&3t 6,834.64 |  39.62%
1 Biomerics, LLG B AR JEAEH 1,526.98 14.19%
o | Scientific Molding | veus s o2 364t 1,513.36 |  14.07%
Corporation, LTD
WL g 02 o3 3= KA
2021 % | 3 | TRICOR Systems Inc. HIEREZRAL | 406 96| 13.08%
[£] Bk
I by J
4 |Bryllan, LLC BERAERANTE 349. 77 3. 25%
p BER 3
At 4,797.07 44.59%
1 Biomerics, LLC AR E x A A 2,370.79 19.77%
- - —
9 Sart?rlus Stedim North 2 g ?Tcﬁ—&&h i3 2.043.99 17. 05%
America, Inc. HER
3 Sclentlf!c Molding AR 3 b 1,244, 55 10. 38%
2020 4 Corporation, LTD
N gy 03 o3 3 KA
4 | TRICOR Systems Inc. ;‘ai’g’izg*‘m 1,020. 82 8.51%
I o7 J
5 |Bryllan, LLC BERAERANTE 448. 01 3. 74%
HEIER
&3t 7,128.16 |  59.45%

E: 2021 5 E, NE) 5K H Sartorius Stedim North America, Inc. &84, %4
FHEN AR BHEE LS OEM T HLRELER,

#/EHA, NAGAAR R EZLRAHEE HREE LT

Y . o KWLH | ERWE
FE | HE 43 AR EZ R WA (7 2) 56 Lo
Saint—Gobain MEBAERER
1 Performance Plastics H4-FRBHH 1,259.20 7. 30%
BREEIERAEBE
2 Advanced Scientifics gig}g;ﬁéi 862. 85 5. 00%
N L
AERE
Fresenius—Kabi Austria WAL 2 A
202 5 3 | atn Hu PRUSEIS g B R A -2 626. 65 3. 63%
CRRH
BRHEIRARE
4 |Olon India R A i R A - 2L 492. 47 2. 85%
HEBR
Quickparts Acquisition BRI ZHHR
5 | P q MR &5 F 487.78 2.83%
: wF
&3t 3,728.96 |  21.61%
. _ . ‘v~ '55‘ )
20214 | 1 |Saint-Gobain WERFEBER 489.47 |  4.55%

Performance Plastics
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% s s B2 e XWeH | SRkBE
FE | HAL L BB A S E 2R A H (7 ) 589 bl
BREIRRABE
. g G RBMA-£
2 Advanced Scientifics WI YRS, Bk 352. 01 3.27%
BERF
BHEIRRBE
3 | Global Calcium AR H-SL 306. 90 2. 85%
PR
BREIRRBE
4 |Olon India R A R A - 2L 234. 69 2.18%
18
B zia AR
5 | 3D Systems Inc. HH-REE.RF 220.79 2. 05%
W F
&t 1, 603. 85 14.91%
Saint—Gobain MEBRAEREER
1 Performance Plastics HA-TE B 1,032.28 8. 61%
Fresenius—Kabi Austria HREAZRABE
2 GmbH T R AR BAH -2 256. 07 2.14%
TR RH
B zia AR
3 3D Systems Inc. HH-REE.RF 212. 42 1.77%
2020 4 W
BHEIRRAERE
o 1R R~
4 Advanced Scientifics WITER. Bk 162. 38 1. 35%
EEY
. BhEEziEH AR
5 Blackl ine GPS Inc. HH—-GPS 41 4h-% 120. 99 1.01%
At 1,784. 14 14. 88%

= BRI ARE:

(—) DRBEAFInRENEH, MEEAERER. FHEER. &
BRAE . BB ERASEEMNEMRRES, BRAT ANEEREE
B, [ OEM | ARME&M. SRWEM, Bk miE =X, SiEEH
OEM #ATAFHRE, REMSTWLRS, o R RRIT NETRE. &
PRI OEM RKI R L & H i, BIEEER. &5 RFBCRBMIRZSRZE
AT R EEH—;

(QEIE=D|

8-1-200



FE PR AR A IR A 7 S S H A I R R R

1. URBEAIIRREHEH, BERAERER. FHEER. SER
B BFEEEERES TR REMEEREY, BRITAEZEREEM.
[ OEM | FiRWEH. BREEH

WA AN, KT AT T E BT R LB E 7 i I E A R IR ST % 1R
WS SN «

HA7: S0

K& 50

FE R HE ML 2R

2022 4E 2021 4R 2020 £
OEM | 7 3,194.53 2,234.79 2,434.48
W EAE R ER | HARAE NS 1,321.70 503.80 1,209.50
N 4,516.23 2,738.59 3,643.98
OEM | 486.53 341.52 2,457.60
;igg@ﬁ&&%%ﬁ{% oAt fE R 3,471.79 1,563.87 482.35
/N 3,958.32 1,905.39 2,939.95
OEM | 7 1,425.82 972.03 552.82
B W HE VR Is A HoAh LR 1,185.47 463.27 572.91
Nt 2,611.29 1,435.30 1,125.73

2. IR b A R
(1) BB RAE I — AR

RAT NZS B ARAT A E = S A= B — e M, VRO R 3 el —/ ()

/1.
(2) BT AN OEM | B E MK

ORI NEE AR LN OEM |~ B AFELEE KK

RAT N B H G 8 B AR AT S AB E AR B AR A= 87 7 A1 L FIAR REAT
TRy, B R RE IS R AN S E R A B 2 AZ O3 2 Bl ORS H F i A 5+
SEH, B OEM | R HHE A F AR S B T2 AT b v R AT 42 J5 T B
BV ETR . 28 B ARETR IS T BN AFFEC T, OEM | AR HE A =) Bt iR 7=
TRAEAN R B4 AR SR A 2R 77 Ak, OEM | I 5 A J1Z51T T (IRE5 B,
WL T RAT NIV ERRFEAL R S FAR L MIEE 51 %G B8 TIREE R,
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RERAT NVF RIS R A s a 25 =5 e 5 2
gi b, RAT NTEHAR EXF OEM | R AN ETE B AR -
@RAT ANEEAET X OEM | BAFATE B KKt

RAT N2 B RAT RAB ™ il S vt - FEM AR RSS2 ih 2877 b, A
SR 2 E AN /)N, 13 H OEM | R EAT A2 7 32 B2 TR AR 7 e
7B R R Sy SRR Y e v NI A v e s AN U )T

&l

BEAMAEEST 85 OEM 1T, OEM | Rl %A H A & 5t i 41 25 A Ul
Bk Lt 4w AR R g8 TAA 8 BT RN, A RE STHRYE 2 7] IR 24
LR RARAE A AT G BRI . AR CE 1 58 AL R AR R,
XA L 7 S BT PR M R AP, IS PRI 5 28K, 2w Al D) i NI
AR AT EAEFATRRIR B P H o B @ 47

KAT NG L E77 i OEM | R EIR8AT FARIABE R, Z5E 1 BRI A AT
NBIBER OS5 o R HIN, B 52 s RRVE (N BE S 5% R MERZ R T 2 2021 R4
RAFCEAZ 740, B IEREEB A M B &0l BEIEw BT fiEAR
BIEHEH, KT ANSEREBECZBPE N, FN, SEARREHAH,
X HEREEREM . 8 E IRAFU TR, RAT NI K OEM | R EAT
PR, ot B — R i ) AR P S AT

gr b, RAT NAEAEF= EXT OEM | R A7 1E B KA o

3. BSrEEH OEM #HTAEFHIRER, RERFETLBRE

(1) &= OEM | B#ATAF I T RIS EHK—MAEER, fFFE
TR

EJLSE X, ZFE OEM | Rk T 2B = hn T s I —Fh A= P2 i . 2022 4
B, 8IS LSI IR AT BT g8 T A 5 /2 B 246 OEM | ik AT A=
PRI B EAR S B0 R R PR

AL JIRTT
REZRFLOEM
=] INE]
Fs AT EFR 2022 SEFERAN BT AR T
1 Procept Biorobotics Corporation 7,501.40 o
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2 AREF 202 fepeln | SOEIEOEM ]
2 Trinity Biotech Plc 7,477.90 5
3 Butterfly Network, Inc. 7,339.00 =
4 Sight Sciences, Inc. 7,133.10 =
5 Great EIm Group, Inc. 6,797.40 &
6 Vapotherm, Inc. 6,680.10 &
7 Neuronetics, Inc. 6,520.60 &
8 Conformis, Inc. 6,205.00 4
9 Xtant Medical Holdings, Inc. 5,796.90 4
10 Iridex Corporation 5,697.20 &
11 Semler Scientific, Inc. 5,668.60 &
12 Pulmonx Corporation 5,366.20 =
13 Iradimed Corporation 5,330.31 =
14 Utah Medical Products, Inc. 5,228.10 =5
15 Chembio Diagnostics, Inc. 4,952.19 4
16 Aziyo Biologics, Inc. 4,918.70 4
17 Biolase, Inc. 4,846.20 =
18 Neuropace, Inc. 4,552.00 5
19 Sensus Healthcare, Inc. 4,453.20 =
20 Apyx Medical Corporation 4,451.00 Fo
21 Dynatronics Corporation 4,433.85 %
22 Pro-Dex, Inc. 4,204.10 &
23 Electromed, Inc. 4,165.90 5
24 Sonendo, Inc. 4,165.60 4
25 Eargo, Inc. 3,724.80 &
26 Strata Skin Sciences, Inc. 3,616.10 g
27 Lensar, Inc. 3,535.80 5
28 Cytosorbents Corporation 3,468.88 5
29 Co-Diagnostics, Inc. 3,421.82 =
30 Stereotaxis, Inc. 2,814.70 &
31 Dariohealth Corp. 2,765.60 &
32 Brainsway Ltd. 2,717.70 2
33 Cvrx, Inc. 2,246.90 5
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RHZELOEM
2 AT 2022 FERET
s INCIEZY ] FEEBRA BT AT
34 T2 Biosystems, Inc. 2,230.50 5
35 Clearpoint Neuro, Inc. 2,055.10 =

T AT b T2 ) B HE 9 R S EHIE SR 52 53 BT« LIS 58 53 BT B S8 S 55 58 53 P
ki, 2022 AR ENIR AL T 2,000 F535 T4 8,000 J33E TG [H]

H1 ER AT, Z24E OEM | R HEAT AR 7 Iin L2 b S 4 XCH F IR — A A P A 2
Hrh, Sight Sciences, Inc.. Semler Scientific, Inc.. Sensus Healthcare, Inc. -5
Rt s, 5 OEM | B ERI g i OEM | R R R A BE I F 1% 2K 2t
A, B AEIR OEM | i NS i T R E WKL, Bids OEM &1EH)
A BAT NP . 5 EPTR, KAT NS E 2l OEM | R #EAT A7
FEEAT AR

(2) BiStFEEH OEM REATEF T A RIHEEE B4

RAT N T (A SR B IR W% FEM LB AN AR i, AR T
2 WERABKESR, H5RKIT NG AR BT AR E R MBS0, MH
BN W ] 58 B3 77 5 B8 ABEAT SR AP RMEAF - 75 A8, (3] I 3k 75 I 335 A . FY
P N T RAT NG, BATAE AT 246 OEM | R HEAT AL 77 e BN
WRIEE L, MZRFE OEM | R HEAT AL/ In LI A7 B TR AT NAT ARz E Rk
A, AFRAT NFIHG TE 2 BIREE N = b I R etk DA & i Sy g s s, 3R kAT
NWPRBIEBE DT E BiRe /1, HomAAT NP T 584 71

(3) BAT NBILT s KR B H] 1k R LAZH] OEM | BB AE 7™ M R
B

RAT NFTZEHEAE 77 B BRI #0001 B 428 1) 25 e 05 6 e sy VR A A L4
ISO 13485 7£ N KIAT M AR #E. AT AT 227 LSIARHESSE FDA HZKR, il 1R
E1H4K & Quality Management System (LLRfEFR “QMS” ), s 7 MAFEE
L EERG. AHPR . R W BB ST I A s E b

RAT NAEZFCE =0T, R4 QMS Sjifi 5 RS AHFR A #2 i FE i, DA
YEFP AP HIX B AT A TR, BAOR S AT & U VARV S AT ML AR ) 25K
X A T EL A VP AR TR LR L PP BN P A AR I R S R AR R L AR
VTSR AL, M 00 S e ) o R A e K A i B
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FICsR R UEPT L AR .

br LR Ah, RAT NARRHEAT MRS 2 . o B i vh S R R P
FNEESR, I — B4 AT N B AKCPRUS R, HEE R & R R PN R
Bfudt.

R DA B8, AT AT R OEM TR B AR 7 7= i B ot B E AT A Rk A% 1

g EPrIE, RAT NRAACSIBIX H 23T OEM | R EAT A2 7 in L A7
BT R RAT NS E A, F T RAT NIRRT e /1. [,
RAT NIEAL T 583 W A2 14 28 DA OEM | R T A= 77 dh I i & . WOURAT
NEEH T OEM | BT AN L, M AP BT S ATk A5 1)

4. B EMEHRIT ABITRE. FoFEHE OEM RIGHI L &2t

ST 2B RAE A E = A= 350 R B AT N AT RIS 3853 S5
EHeH OEM | R R R E R KATAE OEM | BT KA ME T A2 R4 5
ARETHEE | AP T2 R B0l & i AR B s s ie e A e, BAE LA
P, BN

(1) HEBHEBRERNRIE AL

REFEIRAE BB EA R R, 1 ST R A & B B T s
JEA RIS OEM T R #EAT KW, A Ay ORS JF A Jf €], OEM | Fifl
H1 ORs R LI, K5 ORS MIEiARSH. L2 Ms B ArEREAT AT BRI &
TN, 25 RAT AR SR AR BEAT R .

WA, AAT NS 1 A RS A B B A T it o eI S Ak
7 it T AL A AL AT BRI ATk, DR I B R, T g s AL
FE 1T K R AT N B S AR BE R R o 45, HRA AR By . TR e A
FAT Nta Tt BRI S AL A ORIE s E R A B B R AR E A2, {H OEM
] RN A 2 AR AT SR T AR B A . BRI, T RAERAT N7
FasEE IS, 2020 4F 4 kS, izl A A AT N U R IE,  IFR
45 OEM | R HEAT 42427

BEEME IR, & b EADRL R R g A A B AT N B IR IR Saint-
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Gobain Performance Plastics S22 OEM | 1, A4 = 5 a4 B
OEM | TR,

L5 BRI, BrE RN E AR SR AR SR MBI i) 208 2 3R R AT N BoR et
JEHTHEER A 9 R AT N5 AR AL S R B e i T A, HRAT N ELHEAT R A]
ARETERCE, HCARERIAHLH] & S B

(2) BWERFW. B EEEBRIRIE 7 B

MBI, AT NG RS W IEREEW N 25 R OEM ) T H
PR, RAT N TRt A b AR AT R I A S AL

OMRIEA B BB KAT N8B R B R A R
YOI . AR TCERER WM TSN R L, OEM |
BT AT T EARYE AT N BT 0 AR R I IR A AN AR B AG ;

OWRRAT NETRA, JRTHEEME . BTN GAT . W MR
FURPRRG 6. PR, WRAT A — DR RO LS BRI, Az
VR, M, WO WIS BT RAT AR, OEM
TR RIS R A7, T ARRR AT A LA, STHRE I 22
%.

S a DARMRW, AT NAE AR B IR BB N g% T

2020 FIHF ez KK, T SEUE 2021 4E KT N OEM | Joik K RIAF 78

JESEATRIAT VA AR S, S T OEM ) R IE W AR AR G i, 6 AT A

ARG EE R . IR VAR IR AN, R AT AN RN R

ORI 75 2, ST EADRMIE R B A 4h SR, R TR T AR E A

B 22 A PEAE KT, JETT SERAH DR A RHI I BERE,  RIE T AR IEH A=
AR AR, RAT N BRI B O 55 i3 ) 2 5 R

BEMEIAR, AT NS BRI BRI AR, 3 O FEE
¥y B K47 A r) Fresenius-Kabi Austria, GmbH SR ; FLHEEZ 7F 2021 4F 3= 7] Global
Calcium SR, FEAEFISETFR 7B LR Olon India, 2021 F4EkE, AFHA
I 1 Olon India (R s 227 & B ORAFIR B IERETE W0 — IR AL T 2044
TR0 B A8 SR RE AL 1 47 N 1) Advanced Scientifics SR . K AT N RAE =28 B ARAT
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W B R IR IE I AR . FUREIR . FEM S RONE B H i 1k
Fobt JTCWAEM, EA PR AR SRS, MO B AN R S5 S
PN R HEAT R o

LR EPTIA, S ORAFI B RV WU R A R A LR 22 3 2 A A SR R
OISO T, RAT N ORE AR B IR E RS € B e N R 0 S o, R AT NHEAT
T FEATRHC R v] A R ORAE RS B DR B IR R S N, =4 iR
HLALH % 5

(3) 'BEEEEHMARRE S EE R

FAT N EAT KA )5 RTS8 T AR B A F R h A T AR . IR A Ah5edd
fh R TS, H i, LRSS T, A dlt.
RN TS IN R

OETREERKNFE, SIMBHFEEHRTARE

I RAT NARFEE H SRS i, £ W IS AR AN BT TR
LT, ARSI U AT NRF R bR iR e B RAT N BAT RIW RSN s 1
A'EIEEE IS AR A U AIREbR IR B, % 2 AT ANE R R,
NI IR EIRCR B 2 RAT N, RAT AR A SR BT BRI

O T IhReEIAE, RAT NS SURIE R A < AL RRAE R 4

X OIREVERRAE, RAT N ST AT R il AU RS Ak 1R S A R AT SR, G
AR AR IRAR 5 o SRR BB 24T NP DI RE 2 B, AR IS
T R IS R AR T R R R S, BB AT N A% T
REMVEE R, HOU 7GR E MERE IS Fe A0 1 2 8 A SN it A e e
AL, W A AT NEAT R o o6 T oAt 2 By H R LR S 0 10 S AT e
KAT NAZH OEM | 7K

E R BEHL B 2010 SEE1ERIME e S 25, BMERE IR,

ZE AR E BT,

ZREPTE, HATE EM R AT NEATRIE . 2 AR T OEM RIW 1)
LA ARk, HAEARAT NS OEM | FafEhiaEistr, BAR
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AR
(4) KT EMBEREK R RS

REFRAT N SR RERI IR L 24 7] CAERIR BT S B2
ERFIUTR" 2“0 RAF AT RIIESN T RAP T R ILH HK”
o B8 AF S PR 1

2. BERIRERE R
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ESCREPESCHFRAL, IERF (1) RWHIRSE. 5Bk (2) RITARGBEEMHMN
RIARBRA R ARAHER

(1) P AE S, HEA B EERRZRERR

AU AT N R4 OEM | R SEET T Bl s Uik, R ARAT NAFIR
+ MDL & )% & OEM | i Biomerics, LLC. Scientific Molding Corporation, LTD.
Bryllan, LLC F1 US Specialty Formulations LLC {77 5 3E4T 1 Szt W 4 .

HR AU St . R AT R T 2O R AT NS AN E R RHMIL N B A OEM [
AT VIR A B G LU R R TN

i H 2022 4EFE 2021 4EE 2020 ‘£
KIEH (Fit) 14,172.93 7,683.04 10,241.89
ST 1R AL B 7 6
= N = 7,995.57 5,332.86 7,481.47
K4 o)

ST % EE A5 56.41% 69.41% 73.05%
IR 25 7 VR AR N 7 6 L
i N _ 106.55 70.05 127.28
K& (Fit)
e 5 V5 R 0.75% 0.91% 1.24%
FEL U U7 TR AL N P R
- N — 186.77 557.02 549.23
K& (Fiot)
HEL S U IR EL 5 1.32% 7.25% 5.36%
B rE U R A N R 6 B

8,288.90 5,959.93 8,157.98
K& (Fiot)
SR te s 58.48% 77.57% 79.65%

(2) BRUERE I U B LR R I B 4K 98

PR IE A N T RS B T s 3 5 R R A R A R R AR AN R, ik
FUAT 757 915 R A e A UK BAE SR AR AUBOR A B L R AT R IEAZ A

8-1-225



FE PR AR A IR A 7 S S H A I R R R

PRIE 1Y) 25 BT R o AT NBEANE I VS B AT RN, JFAE ARl BB
WU HS o (3t 2 7o 1A RRAIE I IE o RS A 2, TR BLA R 5 A 3t ML e A ey
FRIIE

e W H 2022 4EBF 2021 4EBF 2020 4EpE
BANEN CHIT) 14,172.93 7,683.04 10,241.89
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	（2）无菌条件是否属于器官保存产品的基础性要求
	①无菌条件的具体含义
	②发行人产品生产采用的无菌工艺
	I.最终灭菌工艺相对简单。
	II.无菌生产工艺的难度远高于最终灭菌工艺
	III.发行人采用的工艺为难度较高的无菌生产工艺


	（3）公司新采用的无菌工艺具体达到了何种效果

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


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

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

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

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

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

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


	（三）第一代肝脏灌注运转箱预计获批上市时间推迟的原因，其注册用时是否符合FDA医疗器械注册的一般周期，开展“继续使用研究”是否因目前已有临床试验数据不足以满足获批上市要求，该产品2023年下半年获批上市的可能性，是否将继续延期，是否存在应披露未披露的事项。二代产品的研发进展情况，产品设计在其整个研发进程中所处的位置，是否尚处于早期阶段，后续关键研发时间节点及预计获批上市时间。报告期内肝脏灌注转运箱研发投入的主要投向，主要用于一代还是二代产品，研发投入和成果是否匹配；
	1、第一代肝脏灌注运转箱预计获批上市时间推迟的原因，其注册用时是否符合FDA医疗器械注册的一般周期
	2、开展“继续使用研究”是否因目前已有临床试验数据不足以满足获批上市要求
	（1）继续使用研究的定义及意义
	①FDA批准继续使用研究代表该产品具有重要临床需求
	②FDA批准继续使用研究代表对该产品临床有效性和的初步认可
	③继续使用研究可以向参与研究的研究者或机构收取费用，说明了产品具有重要临床价值

	（2）发行人申请继续使用研究的原因及合理性

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

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

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

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

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


	（五）第三方功能测试的主要内容和结论，相关测试是否检测和评价研究型功能机的临床效果，并用浅白易懂的语言表述“满足医疗电气设备的基本安全和基本性能通用要求”的含义，是否仅代表能够正常开机运转；
	1、第三方功能测试的主要内容和结论
	（1）安规、性能检测
	（2）电磁兼容检测

	2、相关测试是否检测和评价研究型功能机的临床效果
	3、用浅白易懂的语言表述“满足医疗电气设备的基本安全和基本性能通用要求”的含义，是否仅代表能够正常开机运转

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

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

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

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

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

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

	7、公司的自主改进提升和国产化取得的实质性成果

	（七）结合上述情况，进一步修改完善相关信息披露和风险提示。

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


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

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


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

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

	（4）移植相关病原体检测试剂盒


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

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

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

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

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

	（五）结合上述情况，进一步修改完善相关信息披露和风险提示。

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



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

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

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


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



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

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


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

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


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

	（2）投资规模合理性


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

	3、拟投入资金规模的合理性

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

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

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

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

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



	（八）结合上述情况，进一步修改完善相关信息披露和风险提示。

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


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

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

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


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

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

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

	6、发行人器官保存及修复产品的境内销售情况
	7、结论

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

	（2）器官保存液、肾脏灌注液

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

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




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


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

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


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



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

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

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

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



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


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

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


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

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

	4、美国器官移植政策修订对肾脏灌注耗材需求的推动是否具有可持续性

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

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

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


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

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


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

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


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

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


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


	（六）期后的在手订单及经营业绩。

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

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

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

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



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

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


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

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

	（4）关于原材料采购的风险提示


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

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

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

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

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





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

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

	（2）核查范围、核查比例
	①OEM供应商
	②原材料供应商

	（3）核查结论

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


	（5）核查意见




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

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

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


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

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

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


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

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

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



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

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

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


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

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

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


	2、器官保存液与公开市场同类产品的价格比较情况

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

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


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


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

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



	二、保荐机构总体意见

