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	一、根据问询回复，金山医疗、金山科技诉发行人的专利侵权诉讼和发行人对其提起的反诉正在进行中。发行人认为专利诉讼涉及的八项专利与公司核心技术无关。
	请发行人进一步说明：（1）发行人认为专利诉讼涉及的八项专利与公司核心技术无关的依据；列表说明发行人产品所用的所有专利具体情况，其中属于核心技术相关专利的予以特别标注并说明认定为与核心技术相关专利的依据；（2）目前问询回复关于专利诉讼的影响仅说明了若败诉发行人可能承担的赔偿金额，但未说明若专利构成侵权被责令停止使用的影响，请结合发行人主营业务收入构成情况、相关专利技术在发行人产品中的具体应用情况等具体说明上述诉讼对发行人生产经营的影响（包括若败诉可能面临的赔偿责任和被责令停止侵权对发行人生产经营的影...
	（《反馈意见》第1题）
	（一）核查过程
	（二）核查结果
	1.发行人认为专利诉讼涉及的八项专利与公司核心技术无关的依据；列表说明发行人产品所用的所有专利具体情况，其中属于核心技术相关专利的予以特别标注并说明认定为与核心技术相关专利的依据
	（1）发行人专利诉讼涉及的八项专利与公司核心技术无关的依据
	①（2019）渝01民初394号案件
	②（2019）渝01民初395号案件
	③（2019）渝01民初396号案件
	④（2019）渝01民初397号案件
	⑤（2019）渝01民初398号案件
	⑥（2019）渝01民初399号案件
	⑦（2019）渝01民初401号案件
	⑧（2019）渝01民初402号案件

	（2）发行人产品所用的所有专利具体情况，以及属于核心技术的相关专利的认定依据
	①精准磁控技术
	②专用芯片技术
	③人工智能技术
	④智能制造技术
	⑤微光学成像技术
	⑥图像处理技术
	⑦无线传输技术


	2.目前问询回复关于专利诉讼的影响仅说明了若败诉发行人可能承担的赔偿金额，但未说明若专利构成侵权被责令停止使用的影响，请结合发行人主营业务收入构成情况、相关专利技术在发行人产品中的具体应用情况等具体说明上述诉讼对发行人生产经营的影响（包括若败诉可能面临的赔偿责任和被责令停止侵权对发行人生产经营的影响），以及上述诉讼对本次发行上市的影响，并按照重要性原则完善风险提示


	二、根据问询回复，发行人报告期内存在部分收入来源于不具备《医疗器械经营许可证》或《医疗机构执业许可证》等相关资质的客户的情形。
	请发行人进一步说明：（1）发行人报告期内存在部分收入来源于不具备相关资质客户的原因和具体情况，是否合法合规，是否因该事项而受到处罚；（2）上述事项的整改情况；上述事项对本次发行上市的影响；（3）发行人关于查验和保证销售对象具备相关资质的相关内控制度规定，报告期内是否健全且得到有效执行。请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。
	（《反馈意见》第5题）
	（一）核查过程
	（二）核查结果
	1.发行人报告期内存在部分收入来源于不具备相关资质客户的原因和具体情况，是否合法合规，是否因该事项而受到处罚
	2.上述事项的整改情况；上述事项对本次发行上市的影响
	3.发行人关于查验和保证销售对象具备相关资质的相关内控制度规定，报告期内是否健全且得到有效执行


	三、根据问询回复，根据发行人部分客户（77 家医院客户）或其经办人员出具的声明，该等客户报告期内使用发行人产品的医生或操作人员均具备相关资质，不存在违法违规的情形。而根据媒体报道，发行人客户远大安翰所涉的医生丁莹红于 2019 年 3 月22 日才获得医生多点执业登记备案；在 2019 年 2 月 22 日之前，远大安翰所开展的胶囊胃镜检查项目涉嫌存在非法行医等违法违规问题。请发行人进一步说明：（1）报告期内，使用发行人产品的终端人员是否具备相关资质，是否存在违法违规情形；（2）发行人是否因终端人...
	（《反馈意见》第6题）
	（一）核查过程
	（二）核查结果
	1.报告期内，使用发行人产品的终端人员是否具备相关资质，是否存在违法违规情形
	2.发行人是否因终端人员不具备相关资质而受到行政处罚
	3.使用发行人产品的终端人员不具备相关资质事项是否导致与被检查对象存在纠纷，是否导致医疗事故或医疗纠纷，发行人是否因此承担相关法律责任
	4.上述事项的整改情况；上述事项对本次发行上市的影响
	5.发行人关于使用产品的终端人员资质的相关内控制度规定，报告期内是否健全且得到有效执行


	四、根据问询回复，报告期内发行人存在经销销售。发行人产品为第三类医疗器械。请发行人进一步说明：（1）发行人的经销商是否具备相应资质；（2）发行人是否符合第三类医疗器械经营企业经营的产品可追溯的相关规定和医疗器械唯一标识系统的相关规定。请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。
	（《反馈意见》第7题）
	（一）核查过程
	（二）核查结果
	1.发行人的经销商是否具备相应资质
	2.发行人是否符合第三类医疗器械经营企业经营的产品可追溯的相关规定和医疗器械唯一标识系统的相关规定


	五、请保荐机构、申报会计师、发行人律师进一步说明就前次问询需发表意见的问询问题、媒体质疑事项，在申报过程及问询回复过程中履行的核查过程、核查范围、所获得的核查证据，访谈为实地访谈还是电话访谈、访谈记录是否取得被访谈人员的签字确认或加盖所在单位印章，所履行的程序和取得的证据是否足以支撑核查结论。
	（《反馈意见》第8题）

