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免责声明

通过参加包含本次演示的会面，或通过阅读演示材料，阁下同意受以下限制约束：
本次演示所涉及的杭州启明医疗器械股份有限公司（简称”本公司“）在投资者会面中的演示而准备，旨在提供信息。本次演示所含任何部分不得构
成或作为任何合同、承诺或投资决定的基础或者依据。

任何人均未对本材料所包含的任何信息或意见的公正性、准确性、完整性或正确性做出任何明示或者默示的陈述或保证，任何人也不应依赖本材料所
包含的任何信息。无论公司或其任何董事、监事、管理人员、合伙人、雇员、附属人士、代理人、顾问或代表，均无须为由本次演示或其内容引起的
或其它与本次演示相关的任何损失承担义务或责任（不论基于疏忽或其他原因）。本演示材料所载的信息可能会更新、完善、修改、验证和修正，且
此信息可能会进行重大更改。

本次演示基于现行有效的经济、法律、市场及其他条件。阁下应当理解，后续发展可能会影响本次演示中包含的信息，而公司或其董事、监事、管理
人员、合伙人、雇员、附属人士、代理人、顾问或代表均无义务对其予以更新、修订或确认。

在本次演示中传达的信息包含一些具有或可能具有前瞻性的陈述。这些陈述通常包含“将要”、“可能”、 “期望”、“预测”、“计划”和“预期”
及类似含义的词汇。前瞻性陈述就其性质而言包含风险和不确定性，因为其涉及并依赖于将在未来发生的事件和情况。可能另有一些重大风险尚未被
公司认为构成重大风险，或公司及其顾问或代表尚未意识到该等风险。针对这些不确定因素，任何人不应依赖这些前瞻性陈述。公司没有责任更新前
瞻性陈述或修订其以反映未来的事件或发展。

本次演示及于此所载资料并不构成或组成任何对公司证券的出售要约或发行或对公司或归属于任何司法管辖区的任何子公司或关联方的证券的购买或
认购要约的招揽或邀请的一部分。本次演示及于此所载资料仅提供给阁下作为参考，应严格保密，且不得被全部或部分的以任何形式复制或以任何方
式分发给其他任何人。特别是，在本次演示中出现的任何信息或本次演示材料的任何副本均不能在美国、加拿大、澳大利亚、日本、香港或任何有相
关禁止性规定的其他司法管辖区直接或间接地复制或传播给任何人。任何对以上限制的违反都可能构成对美国或其他国家证券法律的违反。本演示材
料及其所载的任何信息不构成对任何的金钱、证券或其他对价的招揽，且任何基于本演示材料及其所载的任何信息而提供的金钱、证券或其他对价均
不会被公司接受。

通过参加本次演示，阁下确认您将完全自行负责对公司市场地位以及市场的评估，并且阁下将自行进行分析并对公司业务的未来表现形成自己的观点
或看法。任何基于某拟议证券发售而购买证券的决定（如有）应当仅仅基于为该发售而准备的发售通函或招股说明书中的信息而做出。

通过审阅本演示材料，阁下将被视为已表示并认同阁下及阁下代表的客户(i)为《1933年美国证券法》（经修订）144A规则定义下的合格机构买家，
或(ii)位于美国境外。阁下并将被视为已表示并认同阁下及阁下代表的客户是《证券及期货条例》（香港法例第571章）及该等条例下制定的规则所定
义之向专业投资者。
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国际化战略
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商业化收入不断稳固

收入金额

2249万元，

同比增加 60%

销售额占比近

10%

2023年上半年中国大陆以外地区收入

欧洲

拉美
亚太

深化全球营销体系建设

任命Shakeel Osman担任国际先心病业务负责
人，在全球（除中国大陆以外）范围领导和规划

肺动脉瓣膜相关业务
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VenusP-Valve在国际主流市场获认可

2022下半年 2023上半年

环比80%

VenusP终端植入量大幅上升

77%

德、法等欧洲国家植入量占比*

*占VenusP-Valve海外总植入量
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VenusP-Valve深度全球化

3+ 年
欧洲临床完成3年

随访时间

10+ 年
中国首例患者完成

随访时间

600+ 例

全球销量共计

30+ 个

进入国家和地区



多种瓣膜型号
覆盖超过85%的患者群体

强大锚定能力
不易移位，安全加倍

六个黄金标记点
清晰显影，精准定位

首款自膨式瓣膜
操作简便，缩短手术时间
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VenusP-Valve美国临床开启

已在欧洲和中国获批上市，2023年7月获美国FDA批准IDE申请，即将开启
美国关键性临床研究，预计在美国和日本共计入组60例患者
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全球TPVR手术量（千）

全球2018-2025年TPVR手术量及渗透率

CAGR 2018-2021 3years为16.82%

9.10%

9.90%

10.90%

11.70%

12.60%

13.60%

14.60%

15.70%

全球TPVR手术占全球TPVR合资格患者百分比
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TPVR全球开发前景广阔

CHD患者
（发病率5-14‰）

200万

90000
TOF患者

（占CHD的5-7%）

RVOTD患者

70000

28000
潜在TPVR人群

2021年中国可接受TPVR手术的患者人数约2.8万人，预计到2025年将增加到4.1万人

来源 1.2012-2020年中国心外科手术和体外循环数据白皮书
2.新视界2022-2025年中国TPVR行业市场专题研究及重点企业调研报告
3.经导管肺动脉瓣置换术的新器械与新技术进展



专利布局区域

截至2023年8月31日，公司

总计拥有896 项专利及专利

申请，733项为发明专利，

其中授权发明专利397项

数量国内同业领先 覆盖广 质量高

专利申请覆盖中国、美

国、欧洲、日本、加拿

大、俄罗斯、印度、巴

西等国家及地区，80%

以上为发明专利

关键技术深度布局

针对最新干瓣技术，球扩瓣

技术，抗瓣周漏技术等关键

技术及产品进行详实的专利

布局
对保护、风险识别与产

品整个生命周期进行全

方位控制

风险管理与预警

杭州研发中心

以色列研发中心

美国研发中心

国际知识产权布局

11



质量管

理体系

物流系

统

实验室

控制

机构与

人员系

统

厂房设

施与设

备系统

生产系

统

质量保

证体系

项目及

知识管

理 MDSAP

CE MDR

+巴西BGMP

中国GMP/CNAS

国际质量管理体系

已认证

已认证

已认证
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中国唯一实现商业正利润的TAVR公司

中国业务：利润化战略现成效

2023年上半年TAVR系列产品

2300
植入量

70%+
第二代产品手术量占比

420+
覆盖医院

260人
销售团队 
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疫后恢复增长，2月-6月植入量同比增长50%

下半年植入量保持稳中有升态势

90%

43%

100%
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VenusA系列
Venus-PowerX

Venus-Vitae

Sapien系列
Sapien X4

Corevalve
Evolut 系列

Portico
Navitor

VenusP-Valve
SapienXT，Sapien 3
，Alterra+Sapien 3

Melody
Harmony

\

Cardiovalve
Evoque Eos
Sapien M3

Intrepid
Tendyne
Cephea

Dragonfly
PASCAL

Cardioband
Halfmoon MitralClip

Cardiovalve Evoque Intrepid \

Dragonfly
PASCAL

Cardioband
\ TriClip

15

国际化的结构性心脏病整体解决方案

TAVR

TPVR

TMVR

TMVr

TTVR

TTVr



产品 临床前 临床试验 注册 上市

主动脉瓣 置换(TAVR)

VenusA系列

Venus-Vitae

Venus-PowerX

反流瓣膜

肺动脉瓣 置换(TPVR) VenusP-Valve

二尖瓣
置换(TMVR) Cardiovalve

修复(TMVr) DragonFly

三尖瓣 置换(TTVR) Cardiovalve

结构心
平台技术

经皮经心肌射频消融 Liwen RF

经导管去肾交感神经术 Echomplish Platform

配件
三代导管鞘 G Sheath

球囊扩张导管 TAV0

中国进展

全球进展

已于中国、阿根廷等国获批

已于欧洲、亚太、南美等30国获批；美国: FDA IDE已获批；日本临床试验申请启动阶段

动物实验中

早期可行性研究中

关键性临床研究即将启动

关键性临床研究即将启动

阿根廷已获批

关键性临床进行中

动物实验中

关键性临床入组完成，随访中

已于中国获批

注册审评中

注册审评中
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产品管线

合作伙伴进展

阿根廷已获批



Venus-Vitae

17

产品特点及临床进展

➢ 球扩瓣设计 

➢ 抗钙化干瓣Endura 提升瓣膜耐久性

➢ 采用独有的线锁专利技术

➢ 具有调弯功能、球囊同轴旋转功能和轴向微调功能

➢ 自适应性防瓣周漏技术 

➢ 2022年12月在阿根廷获批上市



Venus-Vitae 国际多中心临床开发

➢ 全球关键性临床预计2023年第四季度开始 

➢ 中欧双报策略

Vitae 国际临床

➢ 欧洲 ≈60%

➢ 中国 ≈40%

全球临床入组人数共计

150例

�

�
18

国际临床&注册策略
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Venus-PowerX

产品特点及临床进展

➢ 自膨瓣膜 

➢ Venus-Endura膜片，采用先进的抗钙化处理工艺提高瓣膜耐久性

➢ 预装载，缩短手术准备时间

➢ 自适应防瓣周漏技术  

➢ 全释放 全回收

➢ 处于早期可行性研究中

➢ 2023年5月在阿根廷获批上市



Venus-PowerX国际多中心临床开发

➢ 全球关键性临床预计2024年开始

➢ 中欧双报策略

PowerX 国际临床

➢ 欧洲 ≈40%

➢ 中国 ≈60%

➢ 全球临床入组人数

共计150例

�

�
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国际临床&注册策略



DragonFly二尖瓣修复系统

➢ 中国首款自主研发经股静脉二尖瓣修复产品  

➢ 具备单独捕获瓣叶的功能，封堵网设计降低

中心反流，传动机械结构稳定

➢ 2023年1月完成中国关键性临床患者随访，

已向中国NMPA递交上市申请

产品特点及临床进展

21



�

DragonFly 国际多中心临床开发

➢ 针对退行性二尖瓣反流的中国确证性临床完成，已递交上市申请

➢ 针对功能性二尖瓣反流的中国确证性临床患者入组已完成，随访中

➢ 欧洲关键性临床预计2023年2H 开始 

DragonFly 国际临床

➢ 中国

➢ 欧洲

�

中欧双报

22

国际临床&注册策略
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二尖瓣疾病流行病学现状

中国二尖瓣病变治疗现状

60岁以上患病率达13.4%

1000万中重度患者

500万适合外
科治疗

外科手术4
万例/年                    

<1%

美国二尖瓣病变治疗现状

700万二尖瓣反流患者

410万中重度患者

167万适合外科
治疗

外科手术3万
例/年                    
<2%

中重度二尖瓣反流没有得到治疗的患者5年死亡率高达56% 

二尖瓣反流在瓣膜类疾病中发病率最高，65岁以上人群中中度以上的二尖瓣反流患者达3000万

来源：中国结构心脏病年度报告2022
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Cardiovalve

产品特点及临床进展

➢ 同时适用于二尖瓣和三尖瓣反流的治疗

➢ 自膨双层镍钛瓣架设计，有效减少瓣周漏

➢ 短支架设计，降低LVOT梗阻风险

➢ 经股静脉入路，相较于经心尖入路显著降低对

病人的术中创伤

➢ 针对三尖瓣反流的TARGET 关键性临床已于

2022年11月开启，患者入组中



适应不同解剖结构
最大至55mm
多种尺寸

PVL 密封
可膨胀式

防瓣周囊袋
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Cardiovalve

经股经房间隔
入路

降低LOVT
梗阻的风险

非径向支撑
独特的锚定方式



Cardiovalve全球临床进展
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➢ 国际多中心临床已于2022年11月开始
➢ 已入组近50名患者
➢ 包含多个中心（中国、欧洲和加拿大）
➢ 中欧双报策略

➢  国际多中心临床预计2024年开始
➢ 包含多个中心（中国、欧洲和加拿大）
➢ 中欧双报策略

二尖瓣-国际临床&注册策略

三尖瓣-国际临床&注册策略



Cardiovalve 欧美临床研究中心

Lübeck Keil
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德国 西班牙 加拿大

意大利



1,600,000

250,000

50,000

<8,000

•TR 患者

•每年新增TR人数

•每年MR 外科手术

•每年TR外科手术

90% 修复

来源：1. Prevalence of moderate-to-severe TR suitable for percutaneous intervention in TTE patients; Z H Teoh, J Roy, J Reiken, M Papitsas, J Byrne, and M J 
Monaghan; Published online 2018 Oct 29. doi: 10.1530/ERP-18-0018; National Library of Medicine
2. Argarwal et al. Circ Cardiovasc Interv 2009;2:565-573
3.Stuge O, Liddicoat J. J Thorac Cardiovasc Surg. 2006 Dec;132(6):1258-61

三尖瓣疾病流行病学现状

三尖瓣反流发病率高，重度患者1年
期死亡率 36%，5年期死亡率 48%

三尖瓣“被遗忘的瓣膜”，三尖瓣反流患者人数巨大，市场空间广阔

预计2030年整体市场价值100亿美金

预计到2030年，全球三尖瓣反流患
病人数为 6000万，欧洲、美国等每
年各新增患者20-30万人
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Liwen RF射频消融系统

1/200 700万+例 200万+例

Liwen RF射频消融系统可用于治疗梗阻性肥厚型心肌病（HOCM），2023年3月
确证性临床入组完成，随访中

患病率* HCM患者*，仅次于冠心病和心衰 HOCM患者*

参考文献：[1]. 中华医学会心血管病学分会中国成人肥厚型心肌病诊断与治疗指南编写组,中华心血管病杂志编辑委员会.
中国成人肥厚型心肌病诊断与治疗指南[J].中华心血管病杂志,2017,45(12):1015-1032. DOI:10.3760/cma.j.issn.0253-3758.2017.12.005.
中国心血管报告2021

由于诊断技术不足，HCM诊断率偏低，现有手术疗法创伤大，
预后效果有限，患者接受度差，导致渗透率低。
长期看，中国HCM治疗市场空间约数十亿人民币

HCM创新药Mavacamten目标在2029年确诊率翻一倍，全球销售额超过40亿美元
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最新Liwen-随访6个月数据
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静息状态下左室流出道压力阶差

截至2023年7月，随访至术后6个月共79位受试者，治疗成功率高达86.1%
（68/79），相较于酒精消融成功率获得大幅度提升。



启明医疗与专注研发超声能量的治疗及影像能力的Healium Medical Ltd.成立合

资公司Renaly，引进其新一代超声消融技术，目前处在动物实验阶段

介入治疗高血压新疗法

超声消融导管

超声能量传递准确

对组织壁无损害

消融效果实时监测

31

传感器
手术软件

超声消融仪
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RDN超声消融与射频消融的差异

➢ 对于射频和超声能量产生的温度效果都是不可预测的和事先不可先验证的

➢ 实时损伤（等同于温度损伤）监控和能量滴定法则对于治疗安全性和效果一致性
至关重要

射频消融1

✓
相对脂肪，淋巴结、血管以及纤维鞘具有更高的导电性。此特性引起电流的不同分布，从而导致消融点到回流路径消融

能量大小的不同；

✓
对温度曲线影响强烈

超声消融
✓

血液的声阻抗小于脂肪，血管在超声下清晰可见；

✓
淋巴结和纤维鞘的声阻抗比脂肪高，声波在此类组织传播会消耗更高的能量，产生更高的温度

来源：Tzafriri, A et al. Arterial microanatomy determines the success of energy-based renal denervation in controlling hypertension. Sci Transl Med. 2015 April 29; 

7(285): 285ra65. doi:10.1126/scitranslmed.aaa3236



Renaly临床前研究显示消融效果彻底，对血管壁损伤小

3
3

坏死神经
神经显示凝血性坏死（箭头）

血管

缺乏消融，由于邻近静脉血流
的冷却作用

5mm

消融部位 （黄色线），红线代表消融深度。消融部位内外七条神经（绿色箭头）。
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未来展望03



预计上市时间  2027

预计上市时间 2026
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产品临床2023展望

Venus-Vitae Venus-PowerX
VenusP-Valve

开展国际注册研究

Cardiovalve 
欧洲注册研究完成入组

Liwen RF 
中国注册研究随访完成

反流瓣膜 RDN
临床准备中

预计上市时间 2026

预计上市时间 2024

DragonFly
中国递交上市申请 预计上市时间 2024

4+ 个产品将于

2026年前获批上市

2+ 个产品将于

2024年前获批上市



海外收入占比展望

2022

2025

2028

创新产品进入收获期，海外收入占比不断提升

2022 海外占比 12.8%

2025 海外占比 15%

2028 海外占比 40%
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感谢聆听!
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