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B9—35, R EEFIENRREE R EIEEGLFITA,
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NE R BIER E R AR B AT e 28 R TIHAIE R 6205 &
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TG 36 NI EA
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Foe T Bt s a0, A “REHBRT &, BELAHE
WEIFER, £—T REFRAR 0E. B, FRECTHREAR —XETL
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A. Given Imaging

Given Imaging 2 — R EFZ T UAET 94 FAKE il E7iLE&0H N,
1999 510 A, Given Imaging % —MA 5 69 & Bk 48 AZ — B IR FF A&
HRBIEHE, BRAAE, 2000 F 5 F N5 FFAE iR AR X AT, HTEE A
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A&7, Bl Ao £ BARIF T ARME R, Given Imaging 89 & A 4L~ & T
2011 FH R I/F CFDA b /EHFH NP E T, Given Imaging R IATAH KW E ST
BARGEME “IRE XA H4L 2 % Capsule Endoscopy System” 894 294 2017

F9ORA2HE222F9 248, ERNECEAN2YALAF I RRGRSE,

Given Imaging Ltd. T 2014 F# & REZE ST B AT R EF G, 4%
B3 T 2018 4k % B EJ7 B 8l £ (NYSE: MDT) ki, ZAUKIBAT, 4R
FERHT B9/ FFHH, Given Imaging Ltd. 2012 a9 Id A% 1.8 12 £
T, FHbEADIE T SRR NS IR K, A 64 6%

B. EAKE M 3]

BHREHAS e T 1919 Fa9B K, AFRGKRENSL e £ 28 AT
B e Ja 09 06 B o ARABANTT T B1042 8, BAKET N 8] 098 & 4L~ S 8 P B RAF
B EJT BREMIEC T 2012 Fi3 4, B4 h et X = ek f Bz,

C. IntroMedic

IntroMedic 2 8] s = T 2004 SF 69 4 B, L 34T A 2089 B 7 EAREMIE AR
4 W #L4% % % Capsule Endoscope System” , A %% 2017 43 A 3 A £ 2022
$3A28, EARANRANGERLE, &P RRGFHF L5 BI%
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TSN WA IRE N AN RBRLE A E, RE B RFEAIE
i8R m KA FE R AR K MR RFELICKAICE R &, L PALBARE FHE R R
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17.7, kWA TTHHZ 14.8; Mk B LEHLmEMTEK, EFBHA
REATH5216.8, MM A+T 52 13.2°% FAKRBERLA &S KA,
BHEBERABREATTHZ 321, kWA THHZ13.2; MERT, BI3EK
AR ERREREIK, ATPEBREFHERRERATT 52 8.2, *BRA+T

> G.J. Iddan, A Short History of the Gastrointestinal Capsule
° Global Cancer Statistics 2018: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 36
Cancers in 185 Countries
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HABER LALLM (2014 £ HBERE) , 242N FRAELETE,
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SIS R T 583,24 T 1. 26, 441 ), b A IRH AL AR F K AP 489 20%
F2 0.09% o TR, KAWL (O MbtEmer) e NERLARENF 54y
1/4, H BT ABENE RB ML KR E £ FR K, BEKENRHEEST M
%R, BARZHE RRGTF IR, 7

v RETARIRRK KRR
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A

L. (KT B B AR g K

IR 5 =3 A BRIERE A A7 08T (CONCORD-3) &R, FERI B 5 F4EF
RN 35.9%, HHAM 60.3%HHE ) 68.9%FERRIZER. (it E
2030 KRNI EL) $RH, Bestila A#E. ISt R B, S
iE 5 FFAAF R 15%. B RIE RO EL. SETHUE — R e, BRAT (R
HE 20307, B ERRERE B EE N AEAR, KRR ST KR AMELLL
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AR H A | e [ 45 T B 2 15 e (R 22 5, FE A Hh A B R A 4 e 2 3R
FEARIE T A R Itk o ARTE 2014 4 rp FEVE AL A B RO & rheerh [EE AL P 8
BORIF NG O 3 i & rh M ge it Bt , FA7E 2011 48, HAH B Sk &R gl 21
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FEARAE T2 RS SR E AR, HAE A BRI SRR B A SR, 4 2015 4

* Global Cancer Statistics 2018: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 36
Cancers in 185 Countries
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ERIZE L BRKIE T 2R R N, 2014 48 rb [V AL B2 2 AR K2 e [ 7
WA BEBORTT et O T i I ge it Sl o, 578 2011 4, HAK B Sk
ERPIBE] T 8.57%, LALAL 53 8 F R 1 FE B Bt AT 15 993 5707 1) i 1 AR
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iE AR AT ) 60%-70%%) , X 58 B B 2183 Jy 55%-83%°.
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5 Koulaouzidis A, Rondonotti E, Karargyris A. Small-bowel capsule endoscopy: a ten-point contemporary
review.[J]. World Journal of Gastroenterology Wjg, 2013, 19(24):3726-3746.

6 Han K S, Soon C H, Jai C H , et al. Diagnostic Benefit of Simultaneous Capsule Endoscopy Using Two
Different Systems[J]. Gastroenterology Research and Practice, 2018, 2018:1-8.

7 Global Cancer Statistics 2018: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 36 Cancers in
185 Countries
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8 Isobe Y, Nashimoto A, Akazawa K, et al. Gastric cancer treatment in Japan: 2008 annual report of the JGCA
nationwide registry [J] .Gastric Cancer,2011,14(4):301-316.

9 American Cancer Society, Cancer Facts &Figures 2019

10 Global Cancer Statistics 2018: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 36 Cancers in
185 Countries
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	目  录
	问题与回复
	1.关于医保及产品定位
	请发行人：
	（1）按统一口径测算披露纳入医保项目的报销标准、金额，收费项目丙级医保项目是否全部为自费；
	（2）根据上海市医保限定指征为“限经胃镜、肠镜检查不能明确原因的消化道出血、腹痛”，进一步披露根据各省市将发行人产品纳入医保项目的规定，病人在使用发行人项目前是否必须先经胃镜、肠镜检查才可纳入医保报销，并就以上规定对发行人拓宽医院客户的影响进行风险提示；
	（3）在招股说明书“第六节 业务和技术”开头关于主要产品和服务部分，结合胃镜的准确性与传统胃镜的比较情况、胃镜是否可以完整实现活检等基本功能、使用胶囊胃镜后如果发现问题是否需要再次进行胃镜、以及使用胶囊胃镜后到医生得出结果实际需要花费的时间等，充分披露胶囊胃镜是否存在功能障碍和医用障碍，是否可能引发医患纠纷，是否天然更适用于体检领域而非医用领域，发行人的信息披露是否存在夸大相关功能；
	一、胃镜的准确性与传统胃镜的比较情况、胃镜是否可以完整实现活检等基本功能、使用胶囊胃镜后如果发现问题是否需要再次进行胃镜、以及使用胶囊胃镜后到医生得出结果实际需要花费的时间等
	二、胶囊胃镜不存在功能障碍和医用障碍
	三、磁控胶囊胃镜可有效减少传统电子胃镜引发的医患纠纷
	四、体检领域与医用领域是紧密联系而非互相对立，体检是医疗领域的一部分，体检机构属于医疗机构
	五、补充披露

	（4）进一步披露境外胶囊胃镜的上市时间、使用历史、主要用途，经过多年发展以后是否规模是否够大，是否以体检用途为主；结合上述情况补充披露发行人的未来发展空间情况；
	一、境外胶囊内镜的相关情况
	二、发行人的未来发展空间

	（5）结合肠镜直径更小、以及肠镜胶囊的准确率的情况等，补充披露肠镜是否更加适合胶囊设备，肠镜胶囊在国内的具体应用领域，是否在医用领域，是否更有医用价值而非体检使用，并进一步披露发行人关于胶囊胃镜更加先进，以及首家胶囊胃镜获批企业等表述是否准确，产品是否有市场价值。
	一、胶囊肠镜与胶囊胃镜在直径上是一个量级
	二、胶囊肠镜本身没有金标准，不存在准确度指标
	三、肠镜和胃镜均适合胶囊设备
	四、胶囊肠镜的应用领域及医用价值
	五、发行人关于胶囊胃镜更加先进，以及首家胶囊胃镜获批企业等表述是否准确，产品是否有市场价值

	请发行人说明报告期内主要产品合格率变化情况，是否存在质量问题，是否与用户之间存在纠纷潜在纠纷。
	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。

	2.关于美年大健康
	请发行人进一步披露：
	（1）结合定价政策，发行人对美年大健康销售单价相对于其他客户的差异相对数、变动区间；
	（2）除美年大健康外，报告期各期与发行人发生交易的客户数量（按同一控制口径计算）、交易金额。
	请发行人：
	（1）结合销售政策、客户类型和销售数量情况，进一步说明发行人对美年大健康销售产品定价政策的合理性；
	（2）结合向其他客户销售设备的保修约定条款，进一步说明向美年大健康销售设备约定保修期的合理性，是否应递延单独确认保修服务收入并说明理由；
	（3）结合美年大健康销售公司产品套餐内公司产品、全身体检套餐、超导核磁共振、低剂量胸部CT单独零售价格，分析扣除以上项目收费外，美年大健康通过打包套餐方式进行定价是否可以覆盖胶囊胃镜业务的基本成本，美年大健康该项业务单项核算是否存在亏损；
	（4）说明除胶囊业务外，美年大健康是否开展传统胃镜业务，如是，相关使用率情况；
	（5）说明美年大健康对发行人产品的具体使用工序，使用和诊断人员是否需取得相关资格，从体检到医生出具结果的时间；
	一、美年大健康使用公司产品的具体使用工序
	二、操作和诊断人员需取得的相关资格
	三、研判结果的时间

	（6）说明发行人对美年大健康不同店铺的胶囊和设备的销售单价是否一致，说明相关销售结算方式及回款情况；
	（7）说明美年大健康使用发行人的相关产品是否涉及取得相关资质，美年大健康是否拥有了相关资质；试用期间是否与用户存在纠纷潜在纠纷；
	一、美年大健康使用公司产品是否涉及取得相关资质
	二、使用期间是否与用户存在纠纷或潜在纠纷

	（8）说明发行人产品的售价较国内和国际竞争对手的差异，国内其他体检中心是否使用了其他国内、国际产品开展胶囊胃镜业务；
	一、发行人产品的售价较国内和国际竞争对手的差异
	二、国内其他体检中心使用其他胶囊内镜产品的情况

	（9）发行人与美年大健康签订合同的形式与主要内容，包括合同期限、交易内容、主要权利与义务等，是否有限制公司业务发展的特殊条款；双方交易是否具有可持续性、是否具有重大不确定性风险，是否影响公司持续经营能力；
	一、公司与美年签订合同的形式与主要内容，不存在限制公司业务发展的特殊条款
	二、双方交易具有可持续性、不存在重大不确定性风险，对公司持续经营能力不存在重大不利影响

	（10）说明问询回复前后不同地方销售单价数据差异的原因。
	请保荐机构、申报会计师核查，说明发行人向美年大健康销售收入销售资料的核查范围、收入覆盖比例、门店实际走访情况、近三年合同或订单签订情况、发货情况、销售回款、销售返利情况等，并发表意见。
	请保荐机构、申报会计师进一步核查，说明美年大健康门店数量与期末设备数量差异原因，结合对美年大健康加盟店的核查情况，说明公司销售金额与美年大健康采购金额差异原因，并发表明确意见。

	3.关于实际控制人认定与控制权稳定
	请发行人：
	（1）说明上述各方以协议方式追认从最近两年开始为一致行动人的合理性以及追认的合法性；
	一、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG为公司的创始人
	二、吉朋松加盟发行人并成为共同实际控制人之一的背景和过程

	（2）结合最近2年公司股东大会和董事会的议事表决实际运行情况、日常经营决策情况，充分说明最近2年吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG是否构成共同控制，上述四人与张丽、WEI DOU、WEN WU、WEI LI、宁波安翰同舟是否构成一致行动；
	一、最近2年公司董事会和股东大会的议事表决实际运行情况、日常经营决策情况
	二、吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG与张丽、WEI DOU、WEN WU、WEI LI、北京安翰同舟、宁波安翰同舟的一致行动关系情况

	（3）通过与其他方共同签署的《一致行动协议》如何确认吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG构成共同控制，共同控制的权利义务是否清晰、责任是否明确。
	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。

	4.关于医院客户
	请发行人说明：
	（1）对于医院客户的划分标准，公司医院客户的医院资质等级情况，如划分有误请修改相关内容；
	一、发行人对医院客户的划分标准
	二、医院客户的医院资质等级情况
	三、温州慈铭中西医结合门诊部有限公司、贵州德良方柏花草医疗管理服务有限公司的具体情况

	（2）目前主要使用发行人产品的医院的使用科室，属于医疗诊断或是相关体检。
	请保荐机构核查并发表意见。

	5.关于供应商
	请发行人：
	（1）说明报告期内主要供应商情况，包括成立时间、注册资本、主营业务、股权结构、实际控制人情况，供应商的主营业务、生产规模，对发行人的销售产品与供应商的业务及规模是否匹配；
	（2）属于供应链企业的，进一步说明相关企业对发行人销售产品的具体内容及货源，及其相关产品来源的合法合规性，及对发行人销售定价公允性；
	（3）结合发行人的供应商中存在同业公司的情况，说明发行人的生产环节是否存在外协情形，相关供应商中是否包括外协厂商，如是，补充说明外协的原因，内容及相关金额公允性，相关供应商是否具备生产资质和能力；说明发行人是否存在直接外购核心部件的情形。
	一、发行人主要供应商中不存在同业公司
	二、发行人不存在全部生产环节外协的情形
	三、发行人直接外购核心部件的情况

	请保荐机构核查并发表意见。

	6.关于股权激励
	请发行人：
	（1）列表说明报告期内历次股份交易的情况，包括交易方、交易作价及依据、企业整体估值变化等；
	（2）针对报告期非按公允价值进行股份交易的情况，请说明交易方的股权结构，交易价格确定依据。
	请保荐机构、申报会计师核查股权激励所涉及股份支付相关股权公允价值的确定方法并发表意见。

	7.关于存货及原材料成本结转
	请发行人进一步说明：
	（1）2018年镜头使用数量为负数的原因；
	（2）近效期胶囊可回收金额的确定依据；
	（3）发行人对于库龄12个月以上的胶囊才计提跌价准备，对于有效期已少于6个月但库龄还未超过12个月的胶囊不计提跌价准备是否足够谨慎；
	（4）核心零部件采用外协加工采购模式的具体情况，包括外协采购的内容、金额、与前五大外协采购商的具体情况等。
	一、发行人核心零部件的获取方式
	二、公司外协加工的具体情况
	外协加工指由公司提供原材料、图纸、检验规程、验收准则，由外协加工厂商进行生产，并由公司验收的过程。报告期内，公司外协加工的主要内容如下：
	三、各年前五大外协厂商的具体情况

	请保荐机构、申报会计师核查，说明对于发行人材料采购、成本结转等的核查情况、覆盖比例，并发表意见。

	8.关于政府补助
	请发行人说明如果政府对行业的补贴政策有所调整变化，政府补助规模缩减甚至取消，对公司盈利能力形成的主要影响。
	请保荐机构、申报会计师核查，说明补助合同等相关文件是否明确约定了用于购建资产、日常经营支出的相关比例，发行人计入收益的政府补助是否严格遵循政府补助相关文件对于费用支出的相关规定，并发表意见。

	9.关于竞争对手在国内的业务
	请发行人补充披露国内主要体检中心和医院除发行人的产品外，对其他进口产品的采购及使用情况；补充披露国际国内其他同类产品经营情况，主要销售点为体检中心或医院、如是医院，主要用于医疗用途或体检用途。
	一、国内主要体检中心和医院除发行人产品外，对其他进口产品的采购及使用情况
	二、国际国内其他同类产品经营情况

	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。

	10.关于业务资质及相关信息披露
	请发行人充分披露境外企业从事胶囊胃镜、肠镜的历史，国内企业取得胶囊肠镜的相关资质的情况，未开展胃镜业务的原因等，并结合有关披露内容，说明全球首家获得国家食药监局颁发磁控胶囊胃镜系统注册资质的企业，是否具有特殊意义，是否存在误导性陈述；说明发行人是否具备开展主营业务的全部资质，取得过程是否合法合规。
	一、境外企业生产的胶囊内镜产品的发展历史
	二、国内企业取得胶囊内镜的相关资质情况
	三、我国胃镜需求远高于肠镜
	四、不存在误导性陈述
	五、公司已具备开展主营业务的全部资质，取得过程合法合规

	请保荐机构、律师核查并发表意见。

	11.关于实际控制人任职的其他企业
	请发行人：
	（1）以列表方式说明相关企业的历史沿革简况及实际控制人情况，实际从事的业务情况和主要财务情况；
	（2）说明是否与发行人从事相同业务或存在资金业务往来，是否与发行人存在共同生产经营、共用技术或人员的情形，是否与发行人存在同业竞争；相关企业是否存在与发行人主要客户、供应商重叠的情形。
	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。

	12.关于产能及募集资金
	请发行人：
	（1）产能利用率低主要原因、对公司生产经营的影响；
	一、产能利用率低主要原因
	二、对公司生产经营的影响

	（2）请说明单位成本下降的具体原因、成本核算的准确性及对发行人影响；
	一、胶囊单位成本下降的具体原因
	二、成本核算的准确性
	三、对发行人影响

	（3）在账面货币资金余额充裕、目前产能利用率较低的情况下，募集资金扩大产能的可行性、必要性、合理性以及募集资金投资项目新增产能是否存在不能及时消化的风险。

	13.其他相关问题
	（1）发行人的法人股东较多。请发行人说明除美年大健康之外，相关法人股东是否持股、控制与发行人存在业务往来或相同业务的公司。请保荐机构、律师核查并发表意见。
	（2）请发行人补充披露招股书引用数据的发布主体、发布时间和发布渠道，是否属于发行人请相关研究机构定制的数据，是否具有权威性和准确性。
	（3）请保荐机构核查同晟投资的相关情况以及同晟投资高溢价入股并低价转让公司股权的原因；并请说明公司成立短短3年时间，公司估值快速提升，该期间公司是否取得核心专利的技术突破，该技术的研发和取得是否为实际控制人在设立前的职务发明，是否存在纠纷或潜在纠纷。
	一、同晟投资的相关情况及其高溢价入股并低价转让公司股权的原因
	二、公司成立3年时间，估值快速提升的原因
	三、相关技术发明的纠纷情况

	（4）首轮问询回复未说明2014年6月安康国际将所持安翰有限的股权以低于注册资本的价格转让给肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG的原因，请发行人补充说明。
	（5）招股书披露，安康国际2007年9月第一次增资时，肖国华持有安康国际的33%的股份。2009年安康国际出资设立安康有限（外商独资企业）。请保荐机构核查肖国华当时是否办理境外投资返程登记的相关手续，安康有限是否符合相关外汇管理要求，是否存在行政处罚风险。
	（6）安翰科技招股书未全面披露主要产品胃镜胶囊机器人可能面临的不易精准控制行程、不能活检、漏诊率高、部分患者可能会滞留体内从而造成开腹手术风险以及检测后如何诊疗等，此外未能充分提示电池续航能力等零件是否制约行业发展潜力。请发行人及保荐机构针对主要产品存在的技术风险，技术壁垒、制约行业发展的因素进一步补充说明。
	一、关于公司产品的精准控制行程、不能活检、漏诊率、滞留风险、检测后如何诊疗、电池续航能力
	二、补充说明主要产品存在的技术风险，技术壁垒、制约行业发展的因素



	其他需说明的重要事项
	1.关于专利侵权诉讼
	2.关于中美贸易摩擦加剧的风险


