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乐普（北京）医疗器械股份有限公司 

关于经导管植入式主动脉瓣膜系统 

获得 NMPA 注册批准的提示性公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假

记载、误导性陈述或重大遗漏。 

乐普（北京）医疗器械股份有限公司（以下简称“乐普医疗”或“公司”）

于今日获悉，旗下子公司乐普心泰所属产品 ScienCrown®经导管植入式主动脉

瓣膜系统获得国家药品监督管理局（NMPA）注册批准，乐普医疗作为医疗器械

注册人，注册证编号：国械注准 20243132550。 

一、产品信息 

产品名称 经导管植入式主动脉瓣膜系统 

注册证编号 国械注准 20243132550 

注册分类 Ⅲ类 

适用范围 

该产品适用于经心脏团队结合评分系统评估后认为患有

有症状的、钙化的、重度退行性主动脉瓣狭窄，不适合接

受常规外科手术置换瓣膜的年龄大于等于70岁的患者。 

二、对公司影响 

随着老龄化的加剧，心血管疾病（包括主动脉瓣狭窄）患病率不断攀升，全

球及中国的主动脉瓣膜疾病患病人数逐年增加。据弗若斯特沙利文统计，2020

年中国主动脉瓣狭窄患者已达 440 万，预计 2030 年将增至 520 万。根据《经导

管主动脉瓣置换术 2023 年度报告》统计，2023 年度截至 11 月 30 日，我国已

开展经导管主动脉瓣置换术（TAVR）13,572 例（累计 37,552 例），预计 2024

年植入量达 2 万例。近年来，TAVR 手术整体呈现快速增长的发展趋势。 



ScienCrown®经导管植入式主动脉瓣膜系统是具有球扩瓣优势的自膨短瓣，

适用于经心脏团队评估后，需要接受主动脉瓣置换且不适合接受常规外科手术置

换瓣膜的重度主动脉瓣钙化性狭窄患者。ScienCrown®经导管植入式主动脉瓣膜

系统结合已获批上市的 ScienMelon®主动脉瓣膜球囊扩张导管，有望为临床提供

更全面、可靠的一体化解决方案。 

ScienCrown®经导管植入式主动脉瓣膜系统结构设计从临床实际出发，有效

解决了 TAVR 术中瓣膜扩张不良、定位不准、移位风险、冠状动脉阻塞等现存难

点，实现多项创新突破，并具备多项专利。该产品具有以下特点和优势：（1）使

用抗钙化牛心包瓣叶，使用耐久性更高；短瓣架不遮挡冠脉开口，不影响冠脉再

介入手术，安全有效。（2）自膨直筒设计兼具较强顺应性和稳定支撑力，提供更

大瓣口面积，有效降低压差，减少远期并发症。（3）全挂连接配合预弯型输送系

统，过弓顺畅，同轴释放，可稳定全回收和重复定位，操作便利安全。（4）经股

动脉、经心尖双入路方式，为介入治疗提供更多选择，满足临床不同需求。 

ScienCrown®经导管植入式主动脉瓣膜系统的成功获批上市，是公司在结构

性心脏病领域的重要收获，为主动脉瓣狭窄患者带来了新的治疗选择。随着

TAVR 技术的推广和运用，该产品有望成为公司新的增长动力。  

三、风险提示 

新产品上市后在推广过程中具体销售情况可能受到包括但不限于临床推广、

渠道开拓、竞争格局改变、宏观政策等因素影响，该产品对公司未来业绩的影响

具有不确定性。敬请广大投资者注意投资风险。 

特此公告。 

乐普（北京）医疗器械股份有限公司 

董事会 

二○二四年十二月十七日 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=Mzg2NzY0NTkyMA==&mid=2247500642&idx=1&sn=0ed2d7b3bf234744384f8746df4d2b55&scene=21#wechat_redirect

