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1. FDA 7E Mt
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A6 Portable Ultrasonic Diagnostic System ( F#£z{ B it
K101337 HELWAL, AS) 2010.09.30
SSI-600/SSI-800 Diagnostic Ultrasound Systems (i 712
K041455 Wi{, SSI-600. SSI-800) 2004.06.10
2. CE A\IE
FF5 a2 FEmAs MRS B
Ultrasonic Diagnostic | Ultrasonic Diagnostic Systems (27 £
Systems, Medical | %) : SSI-5000. SSI-4000. SSI-2000. HD 6010 2016.01.22-
Endoscope Systems, |SSI-1500. SSI-6000. SSI-5800. SSI-5500.| 62820001 | 2018.06.18
GEAEZHB R4, &|SSI-5500BW. S20 Exp. S20 Pro. S20. S15.
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s [l s baVine) BRI
AWEB RS [S8. S8Pro. S6Pro. S6. S6BW. SSI-8000
Exp-~ SSI-8000 Pro. SSI-8000. SSI1-8000 PE.
A6T. A6. A5. A8T. A8. A7. S11Exp.
S11Pro. S11. S11 N. S11BW. S40 Exp.
S40 Pro. S40. S35. SSI-5000N. SSI-4000N .
SSI-3000N. SSI-2000N. SSI-1500N. S8N.
S6N. S2N. S2. S2BW. S9 Exp. S9 Pro.
S9. S8 Exp. S7. SSI-980. S30 Exp. S30 Pro.
S30. S25. S12 Exp~ S12 Pro. S12. S11 Plus.
M12. S22 Exp. S22 Pro. S22. S20 Plus.
M22. Digital Color Doppler Ultrasound
System: S50/ S50 Exp/ S50 Pro/ S40 Plus.
S45 Exp. S45. S45Pro. X5 Exp. X5. X5
Pro. X3 Exp, X3, X3Pro, X1, X1Pro,
E5 Exp, E5, E5Pro, E3Exp, E3, E3
Pro, E2Exp, E2, E2Pro, El1Exp, EI,
E1 Pro
3. %k Medical Device Licence
FFs | EAHES A= A FR TS A bavid =k ]
Sonoscape Portable Main Unit (Zff): A6;
1 93170 |Ultrasonic Diagnostic System Transducer (Feff i/ ##5): €351, C352,1 2014.04.2
R B WA C543, C312, C612, EC2, BCC9-4, 6V4, 3
6V5, L745, L746
(D 2 w) B R i 2 [ N 3RA ) B2 o
1. (BEIT & HIED
Fs | PERERkIsis ¥E) =) BRHLK BRH=
. | B MEAEEREFARRUR [ Bailim (D 5 2013| 7 ARE &ML MR 2017.10.22
i, ABVIA. ATVIA 35 2231147 5 B ) T
(=) AT L E SR 1) 515
1. FDA AiE
FFs baviinc PR R S bavid =k ]
Sonoscape S8 Diagnostic Ultrasound System GEE B0 %
1 K092922 ) \ 2010.03.12
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. . 2 R=A SHE
) K110510 SEO Digital Doppler Ultrasound System HFEROZEH 5011 0516
ZWi, S20)
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99 K152854 S50 Digital Colt)é?g!ﬁ;rizé;?iuns%g))/stem (éﬂl%@@f} 2016.01.13

23 K160283 S45 Digital Colc%‘[ggﬁrizgﬁ?ugigstem (HrHeE 2016.04.04
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SSI-1500. SSI-6000. SSI-5800. SSI-5500.
SSI-5500BW. S20 Exp. S20 Pro. S20. S15.
S8. S8 Pro. S6 Pro. S6. S6BW. SSI-8000
Exp. SSI-8000 Pro. SSI-8000. SSI-8000 PE.
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S11 Pro. S11. S11 N. S11BW. 5S40 Exp.
Ultrasonic Diagnostic|S40 Pro. S40. S35. SSI-5000N. SSI-4000N .
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HD 6010 2016.01.22-
Endoscope Systems, [S6N. S2N. S2. S2BW. S9 Exp. S9 Pro. 6282 0001 2018.06.18
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GEAZI RS 2[S9, S8 Exp. S7. SS1-980. S30 Exp. S30 Pro.
MABHE RS |S30. S25. S12 Exp. S12 Pro. S12. S11 Plus.
M12. S22 Exp. S22 Pro. S22. S20 Plus.
M22. Digital Color Doppler Ultrasound
System: S50/ S50 Exp/ S50 Pro/ S40 Plus.
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Pro. X3 Exp, X3, X3Pro, X1, X1Pro,
E5Exp, E5, E5Pro, E3Exp, E3, E3
Pro, E2Exp, E2, E2Pro, El1Exp, EI1,
El Pro
3. %k Medical Device Licence
PS5 | EEAHES VM= i A TR S A TS E 3
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WO
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7 |S12 Exp. S12Pro. S12. 55 2231068 2 s 2019.07.10
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A7 R 2 WS o \
BERELZENOWI | o g i) 2014 78 250
8 |S20 Exp. S20 Pro. S20. o M g 2018.04.29
S15. M15 &5 2230480 = WEEME
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ERELENCWIL | o prw i i) 2014 7 H8 250
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13 X5 Exp. X5. X5 Pro RV #E 20162230890 e g 2021.07.10
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RODUEBSCW | o piw i i 2014 78 250
14 | SSI-5000. SSI-4000. e M e 2019.06.04
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Medical Endoscope Systems (% fi] 4 54 %
a0
Video Gastroscope (¥ H%#) : EG-330.
EG-330B. EG-500. EG-500L
i CEGRS) .
Ultrasonic Diagnostic Video Colonoscope (HL-F&5il7%:) -
Systems, Medical EC-330S/T. EC-330S. EC-330T. EC-330.
EC330L/T. EC330L. EC-500. EC-500T. | HD 6010 | 2016.01.22-
1 | Endoscope Systems,
(iﬁﬁgtiéﬁ yéﬁ B EC-500L. EC-500L/T 6282 0001| 2018.06.18
%W%@%%gfﬁ; Video Endoscope System (N4 2%0) -
S HD-320. HD-330. HD-500
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(73D A wE] N EGE ™ hn 1 B N SRS 55 5
1. BT A biid MHIE)
FS | PReEREI%ES Vi) ine) BEHIR FEp e Y
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N e 25t (HE) o 2014 [ 5K &5 25 5 I
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5 | BAHNEBE R, AN () T 2014| JRE R 2019.09.04
HD-320 95 2221275 5 B )R '
o | ERNESIEG I, | WA G 2004 TARBEMAME | 00 00,
HD-330 5 2221354 5 BEMHR o
. B FH P B A TR, AL (HE) T 2014] RE R R 2019.00.04
HDL-320E. HDL-320 2 2221274 5 B i
5 5 FH P SR A TR, SRl () 7 2014) TRA MM | 000 00 7
HDL-330 %5 2221395 5 BEHR o
B FH A BB VA s, S k2R JURA B
7 HDL.330E WARIEE 20152220717 S 2020.07.05
P F P B 14 iR b o AREE A
8 | LDL-500X., HDL-550x | YRIEiE 20162221252 e 2021.10.07
= FH P e B R b FE 2 s e L2 1 1l
iy N 2\ 3
9 HD-500. HD-500S. BB E 20162220630 | %:ﬁﬁgg)’%””m 2021.05.16
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1. FDA yF#f
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2. CE Ak
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MBI, AT NGB AT &0 3 B i LA F =R
AL SR AR, AR OLUNR .

Hfr: it
R 2016 £ 1-9 H 2015 4EfF 2014 4EfE 2013 4EfF
&5 i kb & i kb & g=a & 5 b
ANFFHER 1,098.72 | 47.47% | 4,975.74 | 84.06% | 2,288.80 | 62.50% 753.77 | 36.70%
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	第一部分 对新增法律问题的回复
	一、关于员工社保和劳务派遣，请发行人：（1）详细说明发行人报告期内是否足额缴纳社保基金、医疗保障基金和住房公积金，该等费用的缴纳是否符合国家劳动保障法律法规的有关规定；（2）说明发行人是否存在劳务派遣用工的情形，如存在，说明是否符合《劳动合同法》的有关规定。
	二、发行人发行前总股本为36,000万股，本次公开发行不低于4,000万股，发行后为40,000万股。请中介机构核查是否符合上市要求。
	三、关于2008年专有技术出资，2014年补缴事项。请保荐机构和发行人律师对出资瑕疵是否构成虚假出资，是否存在受到处罚的风险，定向分红是否符合《公司法》及公司章程的规定、是否存在潜在纠纷，用分红补缴出资的真实性、合法性发表意见。
	四、发行人是否存在应公开招投标而未公开招投标的情形，报告期直销客户中未履行公开招投标程序承接的业务是否合法合规。请保荐机构和发行人律师对此进行核查并发表明确意见。
	五、请发行人详细说明2011年8月陈志强、吴坤祥等5人受让刘映芳和姚敏股份的资金来源，崔文立和田子睿的个人背景信息及资金来源，是否存在借款协议及相关还款协议，上述5人每人受让股份的自有资金金额和借款金额，还款资金来源、景慧投资的还款资金来源，是否存在股权代持情形，是否存在纠纷或者潜在纠纷。请保荐机构和发行人律师对此进行核查并发表明确意见。
	第二部分 对《反馈意见》法律问题回复的补充和更新
	一、关于发行人历次增资的补充
	二、关于发行人历次股权转让的补充
	三、关于发行人历次股权转让、股利分配税收缴纳情况的补充和更新
	四、关于无形资产出资情况的补充和更新
	五、关于发行人股东情况的补充和更新
	六、关于对赌条款的补充
	七、关于竞业禁止协议的补充
	八、关于受让专利的补充
	九、关于是否存在超越相关资质经营的补充
	十、关于历史遗留违法建筑成因及租赁过程的补充
	十一、关于历史遗留违法建筑租赁面积比例的补充
	十二、关于产权瑕疵租赁房产租赁面积比例的补充
	十三、关于各类经销商区别的补充
	十四、关于承接业务方式的补充
	十五、关于授权商标的补充和更新
	十六、关于审计调整对公司整体改制验资报告影响的说明

