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3. FEHIZEN
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(el iy 3 W B8 B R 50 1 X LR B2 48 B0 A BR 2 Fl AL 38 AN 5 4 7
AT AT AT ARG D), WORAT AR ] R d—4T b AR g ke L 00
HA it ERAT AR HERALRIZE IR, W b A H, fFa (BT 2
B E B OREE I 2 2 ) SLIE A

2016 £ 11 H 2 H, AEAHRAERELRE BRI EZ K (2016)
183 5 (WIVLAA B i 24 i o B B )R O TV R R 7 2 U 1 PR W] el 38 A
AT A R R ARG, W ARAT NG 2 8 I0E FE [ € 2 —45T Fe R GRS
FE, Rr= it & NATWARERI IS R, AR Tzttt /6 (E57
PR B AR REE A LA R

&

g

2017 12 H 5 H, &% mHRFERA B4 RREAZ ST (2017) 84 5(4&
HETT T 3 W B PR R o0 T 560 B N 15 WV R IS 97 23 B A0 A PR A &) A2 77 1%
PR P AT S AR e AL PR 2 LIRS ), X RAT N T4k ii .

(2 RAT AR B HU R B B 15

ERRLRE JEE HR bR A A X 72 il ) 22 S VE AN R BEA AR AR, B 24
e i E I RS L P 22 A, (R 3R bR S IUAAT NS AR R 3l T AR
WERER, RIS W B e it

1. MRS B, XA S P S R P AR KRS P R AT T L
UM Ra<0.8um, FEAF 5 5 A2 77 1 J2X04 BOERERE P 5 ORURE FE HATAO S, 1
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JEALF

3. X5 EME R EASHT 12X04 5 5= & [F 85 A B #RE R
2611 M7=t AT T B A, FFAME AN T RS TS, R AA RO
e FE AN A KB 0] 1S T

A, BN E fe-ATHE RS % 12X04 B 548, HAm R S ek 1 1
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X 12X07 BYSARFEIHER ) 641 #F5= ST T R ERIB A, JEm ey kA T AT
WAL, AR AR P KRS AN A% 18 8] PR A T

6. XA A I 2 A% - AT R AR ST R T B S 1 i TR AR R B R A I SR
HRUEBARZR PTG YERAT T2 A, BN T EIAUE B A0 R AR 2K .

7. S HAt AR A R RS FEE 8 b B0 7= Il FRDREDRRS B B oAt 48 b e 75 5 6 7 () 4
ARESRA—EOT T EAE, FEREVLH A AN SOE = 5, A T -4E B S
X N AR LR

(=) HRFEREAEERNR, 255 REENLTEFSEE

1. R FTE R [E R 2 S ) S SR b FE

FhAS [E) LR R 12X04 5 90mm RS = S B 8= A 34 14, 100mm A%
= S A EEE N 22 . RAT A TR R TSRS, SoP RS A 1n) 3t
HEATIRRE, 45 06 72 S 5 F PR B AN P2 AR S, o AH TR A i Bk T L B 12,
REER S6 =N, EAER T 244, KK 4 2R RIRATA, TEREL
P, RTFEMHEH 52 4Fr= 5, RIT ARG E R A ZRmERF. AR&X
I EAS R F A4 3R S B AR R

2. [AIRL S RS R ™ il 1Y) i B A B
RAT NAHEE I 12X04 RS ANFEIRUS . AFEHER ™ f 3k 2611 1+,

FEXT A 12X04 RS IERE ™, AT NIRRT A 1 RS TR,
VLR 1A AL P AR S SE B AN P 2E 52, (BT 75 5K R AR ]
Zr%E, AT NCHE I LR RS RE R 7 i R A 2R PRI RERE P AR T R e B

.

() BRI LR RAT A= BARF SRR A g WRAT
NEFLERW
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febr, BIRESMEATEE. NEIEWE. WREH. TESEEFmar, 7=
A N, Aext e s, BREGE BRI, MERSRRE, 8
BEAKR, BAEEERD, BE SRR EHL.
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KT WL R} BB ST 280 BR A B 336 AN & 48 7= A e ) @R 2 ) SN,
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Rk, ARSI A R AT NS S e S B RSB bR AR M AR &
PR IO, HEE BB HE, BARTE ()7 s &8 1
A1), KLETFAEMAET .

FIRFEI AR KT AN AR R, B B ER D, KRG R
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TS AT NG FARATAL ST o PRI, FIRS IO R AT N A P2 2208 R 7= A2 E KA R
AL

() EHEREVM. KT NMEME LR FISN _ERRIT A BARE IR
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1. ZaEdE

Bt BIRFT, AFTEAT R E SRR AL BRI

(D BERHEZEHELSTT 2017 % 11 H 7 HEARK 2017 58 25 HE
KT BT A

(2) ) S8 24 W R R R AT O BT SR AT ML AR v B3R A

(3)  AMAAT NI i R B 5C T B s A S s 5T

(4)  ERWHLAE 22 B R 20 LIk 7 SRS B2 e el B B HoR 1 B

(5)  HEKAT NFAEET TR, &84 R IR AR .
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ERAT A TEHEE: (1) ERRAFHRER: (2 2 BIFAP A HRER
BE, REFASERBATARE; (3) EEVRNTHRTHNRERE Y &
HEEBN, RITARBIFER MRGEERBE, REWPA, RITARSREM
o A (B S ER R = R B R B A AE A B 5%, PARAMSREBIN RAT NEFEE
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BHAH, RATA LR 2 EIFARMELT:
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E) Ot S B R RIS (BI7 SR &8 BAR RAUEIESS) SEMvre] 5
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MRAE [FAT ML AT B2 7] = R BRST B A P8R SO o, i N, = REST
Lo 2B TR Gy K 1R T E SUEM S IRa 4.
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B I A PR R 4 M T 43 ) B ORAT NS Wi B NIRGERE T 2020 42 11 A 5 HAL
%, JaJE S L EAT A HIRERE RS fF. 2020 4 12 A 1 H, &l B AR
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IR BRI, AT N 2017 455 25 3 5 B2 7 Al oT & A 35 AR S SR IR ZE (4
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FAMEYRIR A K7 i, RAT N CHUS AT SR BT S L & it &8 FEAR R A
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2+ WP AR RAZ A AN BT E

LU EHI A PTIREA R A B A R, 2001 4 1 H 12 H, &%ETTE
A B R A TR AU TR N K 4 E 47 [2001]06 5 (O T ST THE LR
ARIFEFE I 7= 45 A% R0 = B S B RE ), 1R TR A A5 T P B ok 42.28
JITC, MR, W AR S, AL B B 115.34 57T, St S 26.46
JITC, {#5EA 88.88 JiTt. AR B FLE EAH B 60.59 Jigt, ARG
BR T %577 28.29 Ji Tt

3. il Rl SR

2001 FHSEABE g 1 (e TSN SARBIE TR A 1 S5O S it
JiGEY. bR Sl Sty S £ E N AT

eI 25 T R ST T i i R AR A, BUJRLAA FRZEAT b A
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5T IR T — Rk K W o R0y B IR AR S PR R I EEAT) O 70% 52
ARNGFE 15%, HRDULER 15%. @ =B0E0, 5T —2 ML
ARG FHRABATI, BEHRA S, S5, HHEa, 297 R4
EAVNSEREE Y AP STIWAN ER T R AL NI IS & s &bl 4z N DR SR/ 8

WA E T (D SURIATZRR (B AR T8 . 4, TEEh& 3k,
PR, A KREITINE, T AL RIESEIHE R 19.01 Jio, BRORAEE T
M 13.06 Jize, &t 32.07 Jige, iHREZHELR. ERAETTIMTIEE . (2) RiE
R TFlb s 7 el R R T S b B SRR L) #2760 Jo/AEEH AR N —A
JILBE (4 B A B HE LI L 5 3 B kb 24, it 13.79 J5ot. (3)
WRAE VT EA U TR A J5 S bR IE O, BUNTE A D5 a e, 7E5 587 rh il i 3
M7 3 AMIE BE <6 11.22 J370. (A FE 517 88.88 JiuoH, FitE NIE A %™ 60.59
Ji76, WAL B 28.29 J5TulE A A RAT 4 4 AN NI PR VERR AR T BLIR
W, EEAHNET.,

X B3R, TR TCTHE 7R R E T % BN R ORAEE B
MR PN G B B R ST XL 55 B8 ARG 5% el e i 5 b
FRARRREN BT R

S RARRZER B2 2001 £ 6 H 5 H 1A i BHIF I A ] o TAEE /)
G THE AU T T AR AR A St 7 R, 2001 527 H 23 H, &R HAR
BUR T3 = T REETR2001159 5 (T T MBI AU 4 il 25 S it 5
IR, R St el 2%

ENEE G DY

2001 59 H 18 H, THENBT TR e, I (EeiithEHERIT
FITRHBAR ] G S0 7 58 ) B SR o, 22 /N g R e e P IR TR il
TRE P A P SRR AT (R R 4% 33.40 J5 T IAUKVE G k45 BUBT 45 12 N

2001 4£ 10 A 8 H, £&ElRAHEARR AR, tHEHUETFHT I 17 1L
Jo H U R A% . 2001 4E 10 A 16 H, &% W TRATBUEFERZR (& TR
FFRTUZ N [2001128 3695 5 (A A BRBise iz Abm i), [FRilAfoh et
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M FALE AR R FTE B 7 CBL R R EHLA T 7D . i) 7 st f2 o,
BAR. IBELN SRR 2% 32.07 Fiot; SOATHR T 5 B e rh s
G 1217 Jigts AR AL AN B 4 11.22 Jiot, IR B SR 28.29

o HAESIYNIR

JITCIF B NEARIAR, B RLER ST BORBARK

HRT

TUAEARUEVE 0 AL T BCS

THENTTE TS E, IRAS BB DM B 100 T30, BAEE R .

s e A HEHM (o) HBEHH (%)
1 ST RPR T A A IR A A 54 54%
2 73 R 20 20%
3 TRARH 6 6%
4 wHA 6 6%
5 k! 4 4%
6 Ji 5 4 4%
7 BT 2 2%
8 BRI 2 2%
9 K Hi R 2 2%
At 100.00 100.00

5. BPETEBD
2001 5£ 10 A 18 H, gt EALA SEH ARG, [R5 NAFE
PATESF . BEHEEREN, RO A AFNEH.

2001 £ 10 H 18 H,
NHBIERD,
B 601 =],

ST B X E R RS A A ()
AR ENL A FINGERE, 2 7] 2 SR R AR R B 6

2001 4F 10 A 18 H, iFHEHLA &) AR Al 2 A F &= F2.2001 4 11 H 5 H,
WENLA B PP SE R L Bl T2, BUS &8 Lrfr B B Rz R EM 5N
3307001901517 ) ki NE IR D .

2015 4£ 9 H 21 H, &% NRBUFEA &= B EHE RS RIT AT

8-3-113




YONGXING %47

LAW FIRM # % ¥ 4 # AFEIEEE P (ZD

P S AR DR AL AT ¥ A% A TR SERUTE FC T el R S bR R e A BB AT
TEA GG PR L. B E SRR, TR T BORAE
FRE T N AR B AL, A7 € MRE P 300, (E2 R B R U
Pl As 2 9, AMEAEEA SRR THENUBE T i) S e L RHE
g GUR EE pr N S

MR et N RBUG KT A NRBUR 02 T HR A, SRR EST
LR LA I S SN R TAT & AT SRBORANE R e , RIBAR A5 T7
HELRBIOR, MMAEFUANEEN S, MAAERFEA T MITHN, Mt
JRE AT B LR TS I o

gi bR, THENEE TS R SR A, AN S B A S

() TRERIT N HRBEAERE RS FEEETH THEN AT A
pr&e ELprE S b A RE

J7 B 8 R ENLE ST IER T, B 1992 4F 10 H & 2001 48 11 H#EAFHHEHL
WA g TR, B, k.

1994 SETHSNUE T T 5 75 W45 B AR AER BB R e, IR ilE 2 7]
FiE. 2001 SEHENUHT ST U], BOE AL PTRA MRRE R B IR
ZEEAUL RS TS 12 L HAR N 2001 459 H 18 H, iFHHLEFFRTH A CIE
W), REA IR 07 IS NBEBENBR B % o X 07 IERHE e 15 I 16
Ol TSNS A& LA R

BHE B BOL, THENUT T R SR Gy v B EERAN, R A
(e BN (AT FIEN Y. X T 77 AR R KRR G A, 1F
SN TP N8 B F =

Rk, &N TR T 07 IR R B % & R AT IR S an & B R =, 7
BHLE T MU ST TR TR (1992 4F 10 A & 2001 4F 11 H) £ R AT ANb R
AEHR I T AR 33 S A I - BN LT 50 BT A SR e AR
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() HENAFHEEWS EEE=FEMFEHE, RITASHEIAF
HkFAR, RENRITAKERM. B4

WRAE T FLHL 2 =] BE R S m) SRR BORL, THENL A = B S AT
BUBRAF BT T 5 e R G o

WRYEEAT NI, FFE RS A SR 55 BERE THENLA Rl il =
SRV 55 Bdls BAR G -

#H 2020 £ 2019 4R 2018 £
PR (CJo6) 1,991.86 1,930.57 2,026.82
BN (J570) 660.98 690.92 788.27
HARNE (o) 116.67 33.12 52.49

IR BAT NP BN A E BB L A 55& R AARAT IR, BRARAT AT A
TR AL B4k, THEHLA F S RAT AAMEAEL SR, AEAE
THRENLA RN RAT ARG . AR RETE .

(B RITANEFZEFRREBEL
1. ZEdE
Ext IR, ARPTEATROZ IR AL AR W R

(D PR HHENA A KT IHENL A ST EHE SR R W 5
HUBIE FE T 544 Bk

(2) WS IFFE DTN T A O I A S Bk

(3)  HUSIFE R £ EIA2001159 5 (& ANREBUFHAZEXRTHITE
WL AT 5 BT A 1) 502 St g R HE ) o

(4 BUSIHFER (et EHLBORDT TR AR e S 5 %) o

(5) LA 325 bl 4t 17 A BT JHFIT 4 A RSB A0 A T 26 T 2 47 A5
S L I A S

(6)  HUSTHEHLA R KT EE 55 B o
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(D BARHFEFTHENA AR AT ERE, B,

(8)  HUSIFEFITHHENL A 7 il =4 W 55 IR AERAT HLK o

(L SR IENSARB T RPN 75547 NP7 52 BRI BOR TR
AR ] o e X % N 2 /A Y =S R R W = Gl T

(2> THSEHUIEFE P Al i i ) 1 il 5 6 S RIS T &R AR
BUF IR o e R M ey St AT, JBAT 1 ATt PPAh S Al 4
RN B FOE SRR, fFE JEEE I IE, B avATE, tHREALIE T
Pt B e REANAF AE 2 Sy BB AE 20 25

(3)  T7UE RSN ER L, 5 SEALE SR R B TR
B, THREALE T 5 RN e AR IR S R R B BRI S, b
TR ST FEHLE T T AIAT R E A EER

(4 BRRAT NT A m @i m v LA m A Ak, tHRILA RS
RAT NAFAEN S AER, AEAET R A R RAT MRS . ARSI .

+—. (AR B 19 W RTEIMEE

WBEAB PR, MEPARTARIMEESEIAN 11.31% 12.11%.
11.70% K% 14.97%, THEZHAFE. FEHE. RES 30 RANMEFAHKX .

WRAT N FEB IR R 5 BEERX AN DKM, HARIEEERIE DL
e AR SR B XU E 7R o

BWRAT AR : (1) B8 CE MERRE FDA AIEN BT 8 R EH
TR RAT MNESRSMRBINERT M B0 RE B P ERIT SR i H R 2R

BHREER, RITARNGEBHERERE; Q) RITARESNERHEE, £
ERAHEHMEMEEMFT. BR. IWE, SSMHERERFEIHME, £
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BATE AN AR KRB R B T B BLERURKE; (30 HEHML 55 B TT A XA St
T, REPRWEEM IR ORNERHEE, 0F, B EEL,
FH#K T MDR BURZREXT RAT A CE AELARAEFEE ALK H; (4) 5
N, BAAF XS SBRASTE S HWEN; (5) MEHAEIMEEREER,
BMHERALRE. TEEZF. HESHEGHSE; (60 2 ER H HBA
S EHIMHERARILERF L

BRATANEIR ERF TR EH RRAHE L. FREVM . RIT AR
BRAT ARSI L ER B S SMANE . 7™ 6 DR BRSNS e it
TREIHFRRENR.

FEXSAME BRI ERE, HRENMN . FRETMEHRET RN
RIARE Y, WHRIE. EVTRILE, FE6RIT NERRKREHE . ®’R
A SNCBOCER. HHBBETERRE, 2t 55RIMH BRI ILE .

) R [ 5

(—) SRR ZGEEN AT L OREW, FHRELRERL, EREH
TR XS

2018 4F 6 H LIk, S 2 VB A H [ R b AERE LR, Hh 3857 5 R4
RETH. 2019 %5 H 9 H, ELEBUFEA, H 20195 H 10 Hig, XMAH
[ i3E F1EY 2,000 42,36 707 H 7 SOIAE I OCRBE 2R B 10%38 = 21 25% . Bl 5 [ 55 B
KRB &g, H 20194 6 H 1 H 0Kk, XT3 i35 4 15
B T INAE R

WRYERAT NIIUE B, I 22 A BT 7 p AR T 1) v e N\ RS R A 15 2 4% o 5%
Tt 8 0 2% 53 45 752 %5 W i (http://gss.mof. gov.en/) « - H A N AT ] 5 45 35 99 3i
(http://www.mofcom.gov.cn/index.shtml). & [ 51 5 183K /5 A % W i (https://ustr.go
v/)« [ E bR R 52 4 ik (https://hts. usitc.gov/current) 25 S I AR E B, K
AT N B H AT AE SR [H 51 5 AR 75 2 5 A A0 BINAE 1E 21 DGAE 1) o [ o i
LR

WEWIN, RAITAMEEZ P FFRAEZERN OEM W5, RiT NBEZEF

8-3-117


https://ustr.go/

YONGXING %47

LAW FIRM # % ¥ 4 # AFEIEEE P (ZD

OEM T HJ5, ARIEITHRER, SER= A= BoRARUERIHT . P i s s
P AL RIS AR 5 A, R R P AR . RAT A 2018 4L 2019 4
2020 1) 3£ [H H F ) OEM 77 i85 85 & 417 A 701.31 it 1,165.56 5ol
656.41 3G, & FRIGTEMWNHIEEE 109 2.93%. 3.61%AM 1.72%, KAT A\
18 55 [ A 400 7 R AT NEDIRON B L B8 IN DRI i 58 57 ) R Bt R AT N7
RO TR .

WEWIN, RAT N SEE RN FRCRIE 2 OBM i Akl AT A
2018 4. 2019 4 2020 4F 5 3£ [F 2 A4 R RIE 28153 7504 19.25 T 7T 66.61
JIJGH 31.57 3G, 5 AR SR EA 4 BA 0.20% 0.63%F1 0.35%. KAT
N3 1 55 ] SR AR SR AT 5 SR &3 te il e, B 2R T2£ [ OEM %
PG R, R 58 B 5 BEHEG AT N JEARLEE 52 IR o

RAT NAFAE R o 35 57 5 JBE 5 R A B8 R AN R AR T S i R 2R 228 R 1 1A 1
o

o 56 5 ) AT LR EE LI 5 5 A, AER R r 56 51 5 R AN FIR I HH I S 2
TR RE . AR B 5 26 R AR 2D B 5 B, R R AT A= ik O
INAERF B 15 B A 57 5 BE 22, HRAT AR BE R SRS v g, B
H2 o 2 [ E 17 RO RBE 3, AT ARG SE [ AL B 2 AH R =,
FECRAT N OEM j= M E R B i M 5a 4 1 R I, AT REXT RAT A& B LS

Az g R

(=) B CEAERRE FDA AEXES TS RNEE TR, RITA
SIS REINER 2R 5 B A EST S e BRI 2 RE B FEER,
RITANBE B ER T TR

1. Wk CE W\IE A 36 [H FDA AR BT 2k 70 28 18 37 X
(1) BK# CE WUEXBRIT St SR 2

AP MM E PR CE INMIEAIEHEAL, 1 ARRKER CE IMIEXT 2T
I R AH SR, BR R CE AEXS 27 28tk 70 S5 ) 07 Xt R

R EEL 7 8 W i ML 8 1O 7 it T ) o AU R 58 o B =T LA AR
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AT o BRI B 61 5T A S HUAREAT A% VR, FR4 RN BT 3l A Tl e A AL
P B PATH B IR 2 o BRIER L N A SR e A5 5, JEAT
WU 2 5o & R 5% RN HLAE 58 (R A S WU 5T, AR IS A & WU AR & BRI
SE AR BREAEATIR BT, B O B . RAT NG AER T ZE A S5 MU s
3P TUOV 44 (TUV Rheinland) .

o
=

>
ok

RS T — PR A SR, BT S AR 7 A AR 7 i ) B AR B
PRI BRI FE CE EH . &AT N F ZKkHE Medical Device Directive93/42/EEC
(MDD #54) M5 CE iF45, ZI82MIE 1 BRIT 205 KB B ARG, 2
AAFHLUTT

%5 RS AR Eilyiby
Ik St MKTTRERS | 7 O PE iR SRR F A P2 A 4 B AT, b T B i A 7
- AR | A A TR A R I T Y R
Ia % H UK TEA AR B, AU IR A N 1 1
St A ELAT
2K s 5 W B 05 20 N A WL IR 3
b 2K e TEVTE S oy B 200 A T AR ARG S

XN BARL | AR K& BOb A A S AU R, H— Bk
s B Efal | BT RTRAS MIRIR AL

IS

(2) ZEE FDA ANUEXT 7 280 70 JS i 45 PR

AR R ARG MR R E , BRARFIRIG LA, 7856 Bk LURES B (1 R T 25
AR AL ZERTT FDA M. s (SEEIBCHERLD) 5 21 % (21CFR) Bi#lE, £H
FDA X ERST S SEAT 70 8 B, AR XU 55 s BT 28 i 2 I L IR AR .
Bt R S OB R v, AL A IR A, FEAF LA

%5 M =ELyY

TER 5100k F S, BN TREATEM . F4 MLt GMP TS,
P EV TN SEE T, R HEAE 510(k) HiE

FE N AT IE 15 (Premarket Notification, PMN)E[l 510(k)H 1% : 4>
MEAEREAT VM 5144 A1 SLiiE GMP MG J5 , 1875 7] FDA i#38 PMN
HE s R A5 A IR BGE R A HE R AR, Bl
VRAE LA E O 46 7 36 [ R a8 iR T 3 b A B L
BN BRI AT (Premarket Application, PMA), 7EVE /M. 5144
it GMP UG 5, E7 7] FDA #7538 PMA H1id; St A+
g AV AR HOE S T AL HERR A, BR fe ik DL A R4 X
P23 [ RIT 2k i i b B A ™

|ES (9253

IES XU

IES 1o AU
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BRATIA 732850, X T80 DT FDA VERUAR B 70 2817, 3R AR 7y
K (unclassified) , %3877 wh SIEEER ST Sl s BT 35U, tBARGEAC PMN HER .

2. BRIT AR MAIE A5 7328

PIRKEE CE NIE. 3G FDA WAIES B [F 6 B2y a5 RV Ak % S8 3 AN )
IR, AT NAEBESNAFVAE 7 dh 1) 70 285 [ N BT 7 88 00 e 45 19 73 2847
fEEER, BRI

(1) MK CE AER BT 83 54024

e | BEA ) EhA% | CENEA%
GINE 3’
il A
1 =% 24 IIb
BRET Interbody Fusion Cage -
S RBENET
2 Hx 24 IIb
BRET Intramedullary Nail Systems -
& IBEE R
3 HE 24 IIb
FHEETT Metal Bone Plates 7
& B ;
4 | BIEES SIRBIRET NES TIb
Metal Bone Screws
A 4 ,%/ \é
5 | RS PREPIEE A5 e I
Spinal Fixation Systems
N L AHEAA
6 o} EPR Bz ITb
PRETT Vertebral Body Replacements BN L
T Y 2}\ 2 I‘E'x:‘—f-‘—“» é
. S MEAR S Bk 3 T8 & A A T2k a
Kyphoplasty Kits
(2) ZE[E FDA W UE R IT 28 A0IE 15 7028
P2 AR
Fs | FEA . BB e FDA AEZ2K
GINE3'9)
G B e B RO AT
1 BHHEERYY | Metallic Locking Bone Plate and IES 11
Screw
IS 4 ,;,/ \é
2 BHEEST .ﬁﬁ.w -E A JIES 11
Spinal Fixation Systems

SR, RATNCAERBU I “ZNTT LS MERIN . A FRRFFEE R
S SRB R HpAhsu ik 8% T KB CE IANIE. FDA PAEMI 7 48 8 AH KA B

(Z) RTAFREZNERHEE, EEREHEMBITENFT. B
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B NE, SSMEBERERESHME, REFERAWRHERERPA T
TEOLER XS

oz, WEMN, AT NP AR AHe . AL S EL
30 RANEFAMIX . KAT N AN LA i OEM M55 1B 50T fE . iAha
AR O R AT N BUS A 58 T BT as e B 7, SBUHAE S U 45 AT A
B 77 b KAT NS i A RIS RIS S AT, A2 v U A B
P IR . OEM k55, KAT AHUS OEM & AT #J5, HR-4EITHE5R,
A B AT RIG I S5 R B P R SR L 10 SR AR AT 77 i A2 77, IR 2eid 7 il o
L PR IS AE A, 54 OEM %)™ . OEM &7 W AH O i i
SEIFJE R SR AN S B I E GRS AR R 5. OEM BT, RAT AT
s L HL 7 At AR A £ I 1t L 5 it IX (R AR SRV R I A B (R B AR PF T B
Ji . NE.

RAT N Ct H 7 i B 2 B A L K st X ) 7 i IR BVE AT, AR
oL R

(1) B8

RAT NAEW S 30 DB I e A1 R AT 7 b A 8 Ji 22 S AR CE JAE
L AR AONE, BRI

@ CE I
N S jm ) Y Y [m} jﬁ:l:ll:l!l MY
FEA EMHES NIEF= 5 S NIENLIE B
FiEe
Interbody Fusion | IIb 2§
Cages
&JRRENET
Intramedullary Nail | IIb 28 ;
Systems Tuv 2019.11.11
Y . d1.11-
RS | HD 601432840001 — Rheinland
FrEry SRR ‘ N 2023.1.9
Ib 2
Metal Bone Plates
& a2 .
&R IRET b 2%
Metal Bone Screws
B ERE .
ﬁf W.‘Ef 5t b 2
Spinal Fixation
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Systems

NTHEE
Vertebral Body lib 2%
Replacements

HEAR O IR T

B A IIb 2%

Kyphoplasty Kits

@ BEEEERINE

KITANCT 20194 11 A 11 HE/E ENISO 13485:2016 Jii & & ¥k R IAIF,
HARW T

BEVAE | s B WERG | R
&JEEE I (Metal Bone
Plates). &)@ I8%]
(Metal Bone Screws ).
&IEMENET
(Intramedullary Nail
Systems ) AAE A [ E 5
4 (Spinal Fixation

Systems). fliA 78 1SO
BLE | SX60143 (Interbody Fusion TOV | 2019.11.11-2021.1.9
B=J7 | 2850001 Cage). AN THEfK 134852006 Rheinland E

(Vertebral Body
Replacements ) #Mil & &
4; (External Fixation
Systems ) ‘HFFARTHE
(Orthopedic
Instruments ) HEMARIE
REE S AL
(Kyphoplasty Kits)

e IR BRI AR REIE-B EE], AU Sl AT NS H i,
IEAESE R SENL R N RAE
(2) WARHI. BT, RE. Shif5E

BAKFNE . BHMEEEE . FRE . SRS EFBET T % H B IT SR AE &
Fo RAT AN i O 2 ETIAR E ST, ()35 /20 88 i B2 A 0 B A UIE SO M2 A e B8
B HE CEEEN 1SO13485:2016 Jii & & FIAR RAE = 80 AR EE),
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Dlr B ANEC 5 4 2 1 7R AR AR JFL i £ [ 5 it [XC ) 2SR BT 5 7 it R HE NV ] 25
T8, BRAMRAH T UEE 1A RAT N 5 i S E i £ [ 5 st XA F 7 el i
WHIERF G R VPR AAT NP dn i D2 EIRE 55, 3208 A i e L e
I X it DX AT J 7 a3 AN B % 30

LUIRKAT NSTESSME BNV S5 AN SR N BR, IR e B8 41 2 B 41 7y HUAS 1
FHRBEBUEFS, RAT NS4 T L B 1 42 M0 BT 7 1] ¢ i [X PR S SR AR 2 3
T B2y a5 M. 55 BT 5 B AH SR B3 i

(3) £

FRAT NAE S [ 148 B 1 D0 28 5 22 0 5% [ 7 Rl ) 34 7 4 41 T R AR B Y
OEM JIk%5. KAT NEASFSEE) /i OEM T8 )5, MAEITHREDR, BATERUEM
BRI 77 fh A7 77 iR 77 i B R A 4 5 51T, 545 55 [F OEM
e OEM 207 X HoR W I A AT N7 b ARSI e 7 e AN AS 5 30, Ik
ML N ST RAT N 5e AR AE P b B0 T4, TRl =™ i il 4 52
[ AR VR ENE DB B PF AT L B8 B EAGEE

WRYEAAT NI BERRAUESC A, IR AP ERIMA 2R AH L2 Chttps:/www.fda.
gov/) HIARER, KATANCTERK 2021 F A9 A P Ak 46 5 e TAF

WRAE (RS ) AT ARSI SR L], JFa AR e/ MEmiZE, #
EARMFEAEE BB EE, AT NI ER I 0554k, RSN EEAT HoAl
AR E s A AT NAEFE KRB 2 AA 25 Bk T Ar s Ekan], AR
75 [ B AME ST AT ML S B T s Tl kg, RAT A B S (PHEAR
SEANE Hg AR S AT P ICIE ) (WANA HAEHZREWLR) K& (it
H B BN S I -

RAT NHIBE AN, 32 2 SR A28 1 7o MR 41 JF A R 2 st [X A ik L
BORER, Ut HRAT NI BT A5 5™ it 17 24 10 AL HR A 70 A TN 85
ISR, B AR TR L PhrE FE SX mt DO T e dn e e B 3h . &
VIRAAT N DTSN AR ML 55 AR B3, B ] 32 BB AN B 7y AR DR B B IS
LR AR P IA, SN2 HS R AR & MU B A AT N e, A5
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A SOEEHE I BRI RIE , OS24 B B B 7 A B ot P 7 1 4
ARG UEAFEE SO, LA AT N7 i ANAFAE DR AN R AH O ZER A AL T (11
DL o

gi b, RAT N RIS A sl 2 1 8 WU EOR U BT /5 AR SR VR AT L B2
Jits ANE, BEAMEERT & HIE, AR BRI L AH ISR A A T (115 Bl BlX

v

(0> LS HTT AR AR SE 4k, BB KGRI TE W D A4
K&, wa, FHRAREER, A FEHE MDR BURZREXTRIT A CE iIE
PAR A =B T A BRI

1. BEAM S5 (T A AN S it 3= 1k

RAT NAEFE KRR Z A E a5 BT AR S S B s w], AW & E 5
BELSEARTF ML 35 5 o A, AT NBEAME & X% 7 R 2O =7
TN B OEM 217 o RN, RAT NBEAML S5 (T AN £ 24 4F &
IR

TR FEAEEHE
AUSTRALIAN ORTHOPAEDIC FIXATIONS PT.
AR Blauson Medical Solutions. SAIM MEDICAL INC. BD TRADE

CO.LTD. One Hundred Medical Co. Ltd. Ortec SRL 4§
Smith & Nephew,Inc.. MicroPort Orthopedics Inc.. BIOMETINC

faray
=F

OEM k5558,

W ERFR, RAT NS 7] 43 5B 22 4 A1 OEM #ia, 1 i 28 i =
YILLEE WA E, OEM R EE AN, A "B AME A U I
I

TR 2020 4 2019 ¢ 2018 48
2l (7o) 3,206.26 2,576.24 2,156.29
OEM =t (J370) 665.41 1,190.49 732.21

&t 3,871.67 3,766.73 2,888.50

WE I, Bisha s i AT N IS AT B I BRI Sl T, $RAY
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HAE R ERAT NI B 770, R s s M. 0 OEM & 1
TAEBE N RS AR BT~ ], AT NIRRT A 2 7 2 i A, (2
58 N AN E AR OEM V55 Je = b AR B 5E , R AT AR 825 P EARSAL 47 %
WG N AMFAERE SO, A DR AT
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2017 £ 5 F, BWRHEIESEAT T (BEI7EEE 2017/745 S35 (Medical
Devices REGULATION (EU)2017/745, f&i# “MDR”). MDR X} K ELAT 1 (=
JT 2 AE 4 93/42/EEC) (Medical Devices Directive 93/42 EEC, f&i#% “MDD”)
A CE YRR ST 28 MiFE 4 90/385/EEC) (Active Implantable Medical Device
Directive 90/385/EEC, fii#k “AIMDD”) %4, F+4¢. MDR T 2017 % 5 H 26
H ERA R HF 3 E 3 i FE, 2020 48 5 H 26 H A IE AL MDD(93/42/EEC)
A AIMDD (90/385/EEC); fE=F1dJEHIA, 3787 LLi%Z i MDD A1 AIMDD H
BB CE WEFRRFFNIERIA 2t (2t 5m, Bk MDR IE xR
MDD [FJi} (B4R —4E 82 2021 4E 5 H 26 H. MDR FFia#AT)/E, JECHUSH CE
TEFS1E AT RBOH A TR 2

MDR il — B4 i 7R BT S0 0 R R, SRk T R I ST
Filt— 0 R T BT AR LT AT R AL, A BT IR i E BRI AR I, s
HFITT I I B o 7 it L3 ) 5 BB A R T 3 (R 7 AT A T A, R
TELAR AR & MDROFTRIAE 72 BIRSCRY . bR AN — k2 e A RE 2SR 56 75 T
AR K

KAT N EIZ A% MDR Hrpl 2R IT e Rk B CE IE &% it &7 PR SR IEAH
R TAE, MDRFHFLAISATHRAT A E AR, FEI R

RAT N CHUEHIRCEE CE AIEFE 2023 4ELUG I, 2 B AT A B4
TE R R R 0™ ot 1 R

WGP, W DB BN |5 R AT NENLION T BN, (5 EEAR 2 1%

RATANBEAFEE W CEWEZLK, CRLE FE# MDR WAIETAE, If
O D i MR SR T B 5 FAk R AT i — D SR T
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KAT N HETAE MDD /& & T EEAVERIREE A S P E SR Tuv 4] (T
tiVRheinland) A MDR & & N CE A5 MU, ZHLIBAG BRI i & ) E AR
e, ART KAT NEFE MDR #38T FIBKE CE AiIF .

K, MDR BURAE X ARAT AREREL CE EL LA @ E AR AR
A

(A WMEHN, TSR RKIRHSENSBR 5 HER

AN, AR EREEINE P I3 2,888.50 JiJT 3,766.73 Ji G
1 3,871.67 Jigt, 5 E FE NSRBI ELB1 4338 12.11%11.70%F1 10.29%.
BEANAN TR X 35k 3 S5 U S L 5 LR an s

2020 4E 2019 £E 2018 £F
X
ﬁﬁ) Hpl (%ﬁ) Hpl (%ﬁ) Kl
R 953.62 24.63% 1,393.28 36.99% | 1,086.01 | 37.60%
Je3EHH 929.33 24.00% 1,166.21 30.96% 837.39 28.99%
T 1,037.13 26.79% 680.68 18.07% 482.37 16.70%
KM 553.23 14.29% 222.52 5.91% 118.06 4.09%
BR 180.85 4.67% 196.45 5.22% 162.16 5.61%
3R 217.51 5.62% 107.58 2.86% 202.51 7.01%
Rt 3,871.67 100.00% 3,766.73 | 100.00% | 2,888.50 | 100.00%
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JU PG SO R I B R B AT R VE SN BT, 3 2 R 2 [ R KR I 24 3
ISR T T 320 P P ROR AT, [RIINE HA L X )R 32 P T S O, TR ikt
XA IR T 181 RAT N BRI 73 BE TS
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35T H LA m) A B AR SCER PP e 22 BT ), JFARIE S BT 2 BT, I e Ak
WK JF IR ER B2 ST

@ BAE s
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e

A. BJTURIT R,

B. [ Rl 553 BARET 5, AT PP

C. I BAPP R ARG, MR SR G A 1R, e A

D. AT IGE L, TE S g )R 07 B, G R A SUR TR

E. PidRoSH H;

F. e, RAT ABIAON

n bprik, AR SEMEERRIE G, SRS N AL AT R
B, ORI R mea A, IR R R S P A, B BB O T

R EDR A, A e R BN BGRIG DL, Jo )i i & bt s SR B e
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R 9 Hel S T
@) Cho) (A
SMITH NEPHEW
(Smith & 516.51 13.34% 676.96 17.97% 356.83 12.35%
Nephew,Inc.)
OEM | MicroPort Orthopedics
. 96.93 2.50% 453.78 12.05% 283.74 9.82%
T Inc.
BIOMET INC 2.16 0.06% 18.40 0.49% 60.75 2.10%
/N 615.60 15.90% 1,149.14 | 30.51% 701.32 24.27%
AUSTRALIAN
ORTHOPAEDIC 553.23 14.29% 222.52 5.91% 118.06 4.09%
FIXATIONS PT
BLAUSON Medical
. 415.70 10.74% 388.35 10.31% 0.49 0.02%
Solutions
EES SAIM MEDICAL INC 283.89 7.33% 473.83 12.58% 443.60 15.36%
7 i BD TRADECO.,LTD 239.49 6.19% 119.34 3.17% 204.13 7.07%
One Hundred Medical
133.72 3.45% 174.41 4.63% 113.29 3.92%
Co.,Ltd
Ortec SRL 115.49 2.98% 204.93 5.44% 249.10 8.62%
HAth 1,741.52 44.98% 1,583.38 | 42.04% 1,128.67 39.08%
4t 2,357.12 60.88% 2,732.52 72.55% 1,829.99 63.35%

i ERPIR, &AT N OEM AR LML 55 % F 8ce b, SR, H 7
SWME B, BPEBIK, 5aFLEERELYIA .

(B i ESH DB & SBIMEERA KL E R

A ] | 5 55 Ry SR T HE T 55 ) ) FHR B R Gkl o8l A mI A B

YN 5 PR B VLR Ol an T -

HH 2020 4§ 2019 4¢ 2018 4¢

HIEBLEH () 2.38 50.58 0.14
FARBBLEE (JI70) 485.45 568.67 444.09
AP (FTT0) 483.07 518.09 443.95
HIOEBRFAWANET (A (T 3,738.89 3,846.07 2,700.06
FAT NESMHERON (B)  (J370) 3,871.67 3,766.73 2,888.50
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I H 2020 4¢ 2019 4F 2018 4
5% (C=A-B) -132.78 79.34 -188.44
=% (D=C/B) -3.43% 2.11% -6.52%

I B3R PR, AT NBSAME BN S B 855 R DR B AR SEAR B A7 A
RS, 225 BB AR RAT NRYE K ST IR O H T SRI) i dan b 5 H O v
BRSO, Y FRRBEE DUOT 2 kv, PEAER R ZER, BT,

OO RITABSZERBRESHIME, Ml DR BRFEEXNBLES
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WE N, AT NESMEE, TR

PARAT NAE RSN 5 5 h i H 7 4

itk VR P 248 7 1) 07 AT BE /M o AT NS 1, C IR A R RHR ]

TR O REE, BT
e | BEA | EREK ERRE *%7;";‘% R | R
IR AL
HE 7. K3 LB
1 BIEEST CEA B 3307961507 2015.7.30 K EARiR
XANR G &5
HEE 5.
2 BHEERYT PP 02274108 2016.5.3
[N TR AL i PPN
3 LY/ SRR 33072600B7 2015.3.18 K EARiR
s XANR &5
4 LS/ s 01856487 2015.3.4
TR AL
S} A 8. K3 &1EgD
5 Bl EE A 33072600H9 2017.8.1 KA EARiR
XANR &5
6 | RFLAHE P 02278807 2017.8.2
XHANR G &8
358
7 R P 03389375 2020.2.25
VAt =Y TN
S T fjf;’f(f:bp BT
8 KA | Yok TR A& in L | 2020.2.27 K| TR
o R I e 48 55 4k
3383300666
N XHANR G &8
9 BTy PP 03386496 2019.4.18
(%ﬁﬁ [y b1 E?‘%é’ﬁﬁ%
10 IEZEST | MOk TN 33072600MX 2019.7.3 K3 RSN
ESEIE Tor B A% £ S5
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NEl, AN RAE R E AN SR AT 2 S .

IR BEH . E RS SR FL[2012]39 5 (ST H DT T35 55 B (E BRI
WRBCR A, Al D5, ST ARSI ERIBR . AT A
BN B BT A, E A R IR BB RSN, RATAERZ T
P AR E B EGR, RS E

SR e /A R AL E R ERE AR TR ARELR, K
AT NAAFEAEAS P JE 7 1 D B R 72 i ) 0T 52 B 50 328 T AR T i 1 0L » 22
AP 8 I ME IS 2R [ SXBL 55 5 RS AT N L1 ) P A ) A B 55 BT 1] A
BRI ARER, RAT NAAFEAERIAR 55 RIS iTn 52 208 55 328 BT TR A1 -

RAT N R EL T 0w S H B OEETT B BUSTHETT H H A A AEIE W 3¢
i, AEBIHR S N AAT NS LT A R R T RS S S R 32 24T B
TSI o

gi b, APTERIAN, BAT AAEAE T ARSI B 16, RAT N5
AN ST & HBLE , RAT N7 b AR S 5% . BES5 M SR ML AE 32 24T I
Kb TS DL o

(U FRAT N LR FREH R RIHER

1. EaEdk

X BRI, AP BT E SR A B AR

(1) BB CE AE &L E FDA AEA A=A, TR CE AIE
Je 3= B FDA TAEXT BT 280l 23 25 AR SR
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(2) BUEIFER KT NCIHREHIEEE CE AFIFEH . £E FDA IAIF A
EN ISO13485:2016 J5i &= & ¥k R INIEIE .

(3) KZEEE FDA Mulh Chttps://www.fda.gov/ ) KK A &5 HLHI KX
(https://m.certipedia.com/) HIARER, ZEKIT NRIEE .

(4) XHRAT Nt BEAME L 35 AR OGN AT U5 R -

(5) WUAIFAERRAT NBIANERIR 440, HIXHESMRR LSS OEM W%
e

(6) PEHIRAT NS5 248 LR M e V2 S

(7> HEHISMRRT S T AT BRAT AT 2 4 MR RO R A3 T .«

(8) LA TR AT A AP LV 45

(9) B FRAT A LRI H T 4 S B 1

(10) #EIEHSME P O 1 25 6 U HEBEAM A BT ST,

(A1) FREKTBAMEIRRO RS DTS . A HOR

(12) IR RAT NG GBI

(13) BRAUTHICR SRR, A (S 1T 3% 10— Btk
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RAT A CTHIRED)

(16) ZERIFBI2012130 5 (6Tt 1 B35 95 16 (BRI B0 BLESE 0T
K1) HOARSEHISE, BT A2 00 1 BLCECR

(17 R EER A OEREE AR TENARERE, BREX
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I L [E] KX -
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2255 207 WIRTEE, W 2207 57BN 2200 1 (W7 o 80, w257
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NG AR DRI 7 3l 73 B HAB LY 58 ARSI B R 73 TR, AL 2] 2y B0E £

T

+=.

CHERY 25 28.2 B FoAh )&

WRATNE S RECEEHERIE MR L.
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FAT N OIS S8 R S B UH Frid Lt R 48 A . AR AT N B BER B8
AT AR T H A O RAR 0T

masH | %ﬁﬁ% Mt SHER | R | MR
P24 TIEH | (2019) &t bt
HEAFM AT | AR ‘”gﬁﬁj 27 653.95 I Hikiﬁ;@’ 2054.11.28
RTESHH | 0006122 & N
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Werin oty | (20200 Fob R T

S = 19,460 m* R 1.

o2 4 75 Tﬁiﬁf s 265 5 e S
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B, Hik4: 2,580,030 JT; BHEEE T 2004 4 6 F 450575 H Hud A H k4. 2004

8-3-134




YONGXING %47

LAW FIRM # % ¥ 4 # AFEIEEE P (ZD

7 H 19 H, RIEERESIEESETTEHFEARTIT R X 28BS & 3T hiE
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	（七）核查过程及核查结论
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	1.3根据申报文件，2002年8月科惠设备全体股东以国家扶持资金537,672.04元增资，2015年金华市政府确认其中152,601.78元国家扶持资金应归国家所有，发行人于2015年5月将152,601.78元交入金华市财政局。
	（一）以2001年11月7日为界区分国家扶持资金权属的依据
	（二）上述增资是否履行了必要程序，增资的定价依据及其合理性，是否存在国有资产流失的情形
	（三）上述款项由发行人偿还的原因及合理性，该偿还事项是否履行了必要的内部决策程序
	（四）核查过程及核查结论
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	1.4根据申报文件，1997年7月16日，经科惠设备全体股东决议，同意以科惠设备盈余公积转增资本金，增加出资人民币20.1万元。验资报告确认截止1997年7月16日科惠设备增加投入资本20.10万元，其中由计算机研究所、金华市华商物贸发展有限公司各增资6.70万元，方明增资3.70万元，新增股东朱瑞银、陈益林各增资1.500万元，变更后实收资本总额为50.10万元。该次增资前股东为计算机研究所、金华市华商物贸发展有限公司、方明、郑勇、邢新根、薛华英、管俊华、魏晓萍。
	（一） 科惠设备盈余公积转增注册资本事项
	（二） 核查过程及核查结论
	1. 核查过程
	针对上述事项，本所履行的核查过程及核查程序如下：
	2. 核查结论


	二、 《问询函》第2题 关于员工持股与最近一年新增股东
	（一） 上述员工持股计划人员是否均为发行人在职员工，出资额是否足额缴纳、资金来源，是否存在股份代持情形
	1. 康瑞投资
	2. 康华投资
	3. 明泽投资

	（二） 请保荐机构、发行人律师按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答（二）》第2问的规定对最近一年新增股东的情况和股份锁定承诺逐项进行核查，并发表明确意见。
	1. 发行人最近一年新增股东的基本情况
	2. 引入新股东的原因、增资的价格及定价依据，有关股权变动是否是双方真实意思表示，是否存在争议或潜在纠纷
	3. 新股东与发行人其他股东、董事、监事、高级管理人员、本次发行中介机构负责人及其签字人员是否存在亲属关系、关联关系、委托持股、信托持股或其他利益输送安排
	4. 新股东是否具备法律、法规规定的股东资格
	5. 新增股东的信息披露情况
	6. 股份锁定情况

	（三） 核查过程及核查结论
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	二、 《问询函》第4.1题 关于受让取得专利
	（一）发行人受让取得专利的情况
	（二）保荐机构、发行人律师核查意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	三、 《问询函》第4.2题 关于合作研发
	（一）合作研发的具体模式、合同签署、主要协议约定、研发主要项目、合作研发权利义务相关约定、费用承担与研发成果权利归属、目前已取得的研发成果等
	（二）发行人核心技术对合作研发是否存在依赖，发行人持续经营能力是否依赖于合作研发或相关单位；合作研发事项是否存在纠纷或潜在纠纷
	（三）保荐机构、发行人律师核查意见
	1. 核查程序
	2. 核查结论


	四、 《问询函》第8.1题 关于产品质量
	（一）上述事项具体情况
	1. 基本情况
	2. 行业标准
	3. 主管部门意见

	（二）发行人就上述情况采取的整改措施
	（三）相关产品的销售情况，是否引发后续的处罚或产品召回
	1. 抽检所涉及的同批次产品的后续处理
	2. 同型号未抽检连接棒产品的后续处理

	（四）上述事项对上述发行人产品不符合标准事项的合法合规性、对发行人生产经营的影响
	（五）请保荐机构、发行人律师就上述事项对上述发行人产品不符合标准事项的合法合规性、对发行人生产经营的影响进行核查并发表核查意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	五、 《问询函》第8.2题 关于产品质量
	（一） 上述案件进展情况
	（二） 2起诉讼涉及产品质量是否合格，是否符合国家或行业标准
	（三） 主管机关对于相关产品的质量是否曾出具鉴定意见，发行人是否存在产品缺陷或瑕疵，报告期内，发行人是否发生产品召回事项或因产品质量问题存在召回义务，以及相关事项对发行人生产经营的影响
	（四） 是否与同行业其他公司的情况相符
	（五） 发行人与产品质量把控相关的控制制度与措施，是否得到有效执行
	（六） 报告期内发行人涉及产品质量问题的披露是否完整，是否存在其他产品质量问题或导致医疗事故或医疗纠纷的情况。
	（七） 请保荐机构、发行人律师就上述产品质量问题、医疗事故或纠纷事项进行核查并发表明确意见

	六、 《问询函》第9题 关于销售合规
	（一）发行人产品分属于第一类、第二类、第三类医疗器械的情况；发行人的产品是否存在依照规定禁止向非医疗机构销售的情况，报告期内发行人是否存在违反规定将相关产品向非医疗机构销售的情况
	1. 发行人医疗器械产品分类
	2. 发行人医疗器械产品经营

	（二）发行人是否具备生产经营所需的全部资质；发行人的经销商是否具备相应资质
	1. 发行人的生产经营资质
	2. 发行人经销商的相应资质

	（三）发行人的产品是否可追溯，是否符合国家关于医疗器械追溯的相关规定
	（四）报告期内发行人是否存在商业贿赂等违法违规行为，是否有股东、董事、高级管理人员、公司员工等因商业贿赂等违法违规行为受到处罚或被立案调查
	（五）请保荐机构、发行人律师对上述合规事项逐项进行核查，并发表明确意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	七、 《问询函》第10题 关于从OEM到自主产品的模式转变
	（一） 发行人OEM相关产品的质量与性能指标均达到国际先进标准的披露依据
	1. 公司OEM合作主要客户均为国际知名骨科器械生产商
	2. 以上客户对公司进行严格的质量检测及控制规范监控，公司OEM相关产品的质量与性能指标能达到国际先进标准

	（二） 发行人在原材料采购、产品生产、技术标准应用、产品质量控制、产品包装等环节与客户的分工情况
	（三） 发行人2019年骨科国际OEM规模排名国内第一的披露依据
	（四） 发行人早年为客户代工的情况，包括代工的公司名称、产品类型、销售规模、代工服务的时间等
	1. 浙江巴奥米特医药产品有限公司
	2. 北京蒙太因医疗器械有限公司
	3. 施乐辉外科植入物（北京）有限公司
	4. Smith & Nephew Inc.
	5. MicroPort Orthopedics Inc.微创骨科

	（五） 发行人由代工转型为自主开发产品并销售的具体时间、简要过程情况
	（六） 发行人现有自主产品的技术来源，与原代工产品是否存在相似性，发行人在自有品牌建立、产品销售、规模扩大的过程中，是否使用了原有服务客户的专利、技术、设计等，是否存在纠纷或潜在纠纷
	（七） 发行人核心技术人员是否曾经任职委托加工企业，是否存在违反竞业禁止的情形
	（八） 请保荐机构、发行人律师对上述披露事项进行核查，说明发行人自主产品同代工产品是否在技术、设计等纠纷，并发表明确意见。

	八、 《问询函》第15题 关于轩宏医疗、恺纳医疗
	（一） 方晓斌向发行人前员工转让轩宏医疗、恺纳医疗股权的原因，相关前员工从发行人处离职与受让股权的先后时间情况，结合受让方的主要学习工作经历、在发行人任职期间的主要工作内容等，说明是否与发行人及其控股股东、实际控制人存在潜在关联关系或利益输送
	（二） 股权转让的具体情况，包括但不限于股权转让协议主要内容、定价依据、款项支付及工商登记情况；上述股权转让的真实性，是否存在前员工等股权受让方为发行人实际控制人代持的情况，是否存在关联交易非关联化的情形
	1. 轩宏医疗
	2. 恺纳医疗

	（三） 请保荐机构、发行人律师对（7）、（8）事项进行核查并逐项发表明确意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	九、 《问询函》第16题 关于实际控制人持股集中
	（一） 公司已在招股说明书“第四节 风险因素/六、内控风险”补充披露相关风险如下：
	（二） 假设本次公开发行2,050.20万股股份，发行完成后公司共同实际控制人合计控制公司72.16%的股份，仍将对公司保持绝对控制，可以控制董事会多数席位，根据公司章程约定对公司重大事项施加重大影响。虽然公司已建立了完善的法人治理结构，从制度安排上规避实际控制人或大股东操纵现象的发生，但在公司利益与控股股东或实际控制人利益发生冲突时，若实际控制人利用其控制地位，违规占用公司资金，通过关联交易进行利益输送，或对公司经营决策、人事任免、投资方向、利润分配、信息披露等重大事项进行不当控制或施加不当影响...
	（三） 请保荐机构、发行人律师就发行人内部治理的有效性进行核查，并发表明确意见。
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	十、 《问询函》第17题 关于计算机研究所
	（一）金华市计算机技术研究所、计算机公司与发行人历史上的股东计算机研究所的关系，以上单位是否为同一主体，是否均由计算机研究所改制而来
	（二）计算机研究所改制过程的合法合规性、是否存在纠纷或潜在纠纷
	（三）方明在发行人处的持股和任职情况是否符合金华市计算机技术研究所等其所在单位的规定
	（四）计算机公司的主营业务及最近三年财务数据，发行人与计算机公司的业务往来，是否为发行人承担费用、成本
	（五）发行人律师核查并发表明确意见
	1. 核查过程
	针对上述事项，本所履行的核查过程及核查程序如下：
	2. 核查结论
	经核查，本所认为：


	十一、 《问询函》第19题 关于境外销售
	（一） 中美贸易摩擦对公司进出口的影响，并根据实际情况，作出有针对性的风险揭示
	（二） 欧盟CE认证及美国FDA认证对医疗器械分类的管理方式，发行人在境外获得认证的产品的分类与国内医疗器械产品证书的分类是否存在差异，发行人的信息披露是否完整
	1. 欧盟CE认证及美国FDA认证对医疗器械分类的管理方式
	2. 医疗器械证书分类

	（三） 发行人产品在多个国家销售，是否取得销售地域所需全部许可、资质、认证，境外销售是否符合当地规定，是否存在因不满足相关要求被处罚的情况或风险
	（四） 境外业务的开展模式和实施主体，是否涉及贴牌加工或出口转内销的情形，如有，请说明具体情况，并补充披露MDR政策变更对发行人CE认证以及生产经营产生的影响
	（五） 报告期内，境外不同区域销售收入金额及占比情况
	（六） 报告期内境外销售具体情况，境外销售模式及流程、主要客户、销售金额及占比等
	（七） 分析增值税出口退税金额与境外销售收入的匹配情况
	（八） 发行人境外经营是否符合当地规定，产品出口是否符合海关和税务规定
	（九） 请发行人律师就上述事项核查并发表明确意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	十二、 《问询函》第28.1题 其他问题
	十三、 《问询函》第28.2题 其他问题
	十四、 《问询函》第28.5题 其他问题
	（一） 前次申报的简要过程，要求落实的主要问题及本次落实情况
	（二） 前次申报撤回的具体原因，导致2016年业绩大幅下滑的原因，相关原因和事项目前是否已消除
	（三） 前次申报以来相关证券服务机构及其签字人员是否发生变化
	（四） 本次申报和前次申报的信息披露差异情况
	1. 非财务信息差异
	2. 财务信息差异

	（五） 请保荐机构、发行人律师和申报会计师核查并发表意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论


	十五、 《问询函》第28.6题 其他问题
	（一）关于将方文馨认定为共同实际控制人的一致行动人的依据，若存在相关协议，请说明协议签署与内容约定的情况
	（二）发行人认定方明、方亮、方晓斌和方炳桂为共同实际控制人的依据；共同控制的情况是否已通过公司章程、协议或其他安排予以明确，相关内容是否合法有效、权利义务清晰、责任明确；若共同实际控制人之间存在协议，请说明协议中关于发生意见分歧或纠纷时的解决机制。
	（三）请发行人律师核查并发表意见

	十六、 《问询函》第28.8题 其他问题
	十七、 《问询函》第28.9题 其他问题
	（一）报告期内主要污染物的排放量、环保设施的实际运行情况、环保投入与排污量的匹配情况
	1. 发行人主要污染物排放量
	2. 发行人环保设施的实际运行情况
	3. 发行人环保投入与排污量的匹配情况

	（二）公司的生产经营和拟投资项目是否符合国家环境保护的有关规定
	1. 生产经营的环保合规性
	2. 拟投资项目的环保合规性

	（三）请保荐机构和发行人律师核查，并发表明确意见
	1. 核查过程
	2. 核查结论



