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	（四）上述公开信息显示的发行人产品的入院情况，涉及的推广商或经销商，发行人产品销售的合法合规性；报告期发行人是否仍与上述推广商或经销商合作，目前是否仍存在类似情形；报告期推广服务商、经销商及其实际控制人是否存在其他涉诉情形；
	1、上述公开信息显示的发行人产品的入院情况，涉及的推广商或经销商，发行人产品销售的合法合规性
	（1）案情概况
	（2）公司自查情况
	①查阅裁判文书
	②公司不存在向推广商销售产品的情形
	③自查与政府部门的沟通记录
	④联系本案相关经销商
	⑤自查气管切开插管的授权记录及销售记录
	⑥访谈陕西地区经销商
	⑦取得经销商出具的确认函
	⑧自查结论

	（3）公司产品销售合法合规
	①公司已建立规范的经销商管理体系
	②公司执行医疗器械唯一标识相关政策
	③公司建立并正在完善产品追溯制度
	④公司及相关方不存在因违规销售而被处罚情形
	⑤报告期内公司产品不存在重大医疗器械不良事件、质量纠纷、医疗事故或纠纷；不存在产品质量问题召回事件


	2、报告期发行人是否仍与上述推广商或经销商合作，目前是否仍存在类似情形；报告期推广服务商、经销商及其实际控制人是否存在其他涉诉情形
	（1）报告期内公司与上述经销商的合作情况，目前是否仍存在类似情形
	（2）报告期推广服务商、经销商及其实际控制人是否存在其他涉诉情形


	（五）委托推广服务商模式下发行人关于防范商业贿赂风险的内控及其执行的有效性，报告期内发行人及其实际控制人、员工、推广服务商及其员工销售过程是否存在涉及商业贿赂的违法违规情形。
	1、发行人关于防范商业贿赂风险的内控及其执行的有效性
	2、报告期内发行人及其实际控制人、员工、推广服务商及其员工销售过程是否存在涉及商业贿赂的违法违规情形


	二、申报会计师核查并发表明确意见，并说明
	（一）报告期各期市场推广服务发生真实性的核查程序及核查结论，是否就参加会议人员或拜访对象进行访谈确认相关推广活动的真实性
	1、申报会计师对市场推广服务发生真实性的核查程序
	2、中介机构就参加会议人员或拜访对象进行访谈确认相关推广活动真实性的核查情况
	3、核查结论

	（二）推广服务商向发行人开具的增值税发票真实性的核查程序及核查结论，如何确保供应商向发行人开具的增值税发票的真实性
	1、发行人建立了推广服务费发票管理流程及相关内控制度
	2、针对增值税发票的真实性，申报会计师执行的核查程序
	3、核查结论

	（三）上述持股推广商或在推广商任职的现员工和离职员工的资金流水核查情况，发行人、控股股东、实际控制人及关键人员是否与上述员工存在资金往来
	1、核查程序
	2、核查结论




	6.关于销售模式
	6.1【回复】
	一、发行人说明
	（一）经销商在客户开发及销售推广中的具体职责，终端开发及维护职责的具体内容；报告期发行人与该类型经销商增加合作的必要性；
	1、经销商在客户开发及销售推广中的具体职责，终端开发及维护职责的具体内容；
	2、报告期发行人与该类型经销商增加合作的必要性；

	（二）报告期发行人代理商下游客户类型，是否为发行人的经销商，如是，请说明发行人采用代理模式的必要性；代理模式下的终端销售情况以及库存比例的合理性；前五大客户中同时存在代理收入和经销收入的，区分两种模式分别说明收入金额及占比；
	1、报告期发行人代理商下游客户类型，是否为发行人的经销商，如是，请说明发行人采用代理模式的必要性
	2、代理模式下的终端销售情况以及库存比例的合理性
	3、前五大客户中同时存在代理收入和经销收入的，区分两种模式分别说明收入金额及占比

	（三）员工担任经销商监事但又未持有股权，请发行人说明存在此类情形的原因，前述员工或近亲属投资经销商、参与经销商管理及利益分配的情况，是否存在明显异常；
	1、员工担任经销商监事但又未持有股权的原因
	2、前述员工或近亲属投资经销商、参与经销商管理及利益分配的情况，是否存在明显异常
	（1）前员工在职期间及其离职后本人或其亲属投资、任职的经销商
	（2）在职员工本人或其亲属投资、任职的经销商


	（四）发行人规范、约束内部员工或近亲属投资经销商、参与经销商管理或利益分配的内控机制，该等机制的执行是否有效；发行人是否已就前员工或现任员工曾持股发行人部分经销商或存在关联关系的情形予以规范；
	1、发行人规范、约束内部员工或近亲属投资经销商、参与经销商管理或利益分配的内控机制，该等机制的执行是否有效
	2、发行人是否已就前员工或现任员工曾持股发行人部分经销商或存在关联关系的情形予以规范

	（五）结合备货周期及当期的终端销售情况，进一步说明库存余额较高的经销商的期末余额较高的合理性，期末库存的期后销售、采购情况；报告期各期末经销商的整体库存余额及合理性，各期的经销商退换货情况。
	1、结合备货周期及当期的终端销售情况，进一步说明库存余额较高的经销商的期末余额较高的合理性
	2、期末库存的期后销售、采购情况
	3、报告期各期末经销商的整体库存余额及合理性
	4、报告期各期，发行人经销商退换货情况


	二、申报会计师说明
	（一）经销商向终端医院销售的发行人产品在临床上使用的核查情况以及核查比例
	（二）核查经销商向下游终端医院销售发行人产品发票的样本选取标准、核查比例，核查比例是否支撑发行人终端销售真实、准确的结论
	（三）上述持股经销商或在经销商任职的现员工和离职员工的资金流水核查情况，发行人、控股股东、实际控制人及关键人员是否与上述员工存在资金往来
	1、核查程序
	2、核查结论



	6.2【回复】
	一、发行人说明
	（一）彩色超声多普勒诊断系统免费投放使用的具体业务流程，相关各方的责任义务，投放的具体过程，关于设备投向、所有权归属和耗材采购等的具体约定，是否符合法律法规相关规定；
	1、彩色超声多普勒诊断系统使用的具体业务流程，相关各方的责任义务，投放的具体过程，关于设备投向、所有权归属和耗材采购等的具体约定
	（1）投放使用的具体业务流程及具体过程
	①PICC产品销售前
	②PICC产品销售后
	③设备投放阶段的内部管理
	A、设备权属
	B、保管及维护
	C、设备流转
	D、资产处置
	E、设备盘点


	（2）相关各方的责任义务
	（3）关于设备投向、所有权归属和耗材采购等的具体约定

	2、是否符合法律法规相关规定

	（二）发行人及经销商上述销售模式是否构成商业贿赂、捆绑销售或其他不正当竞争行为，发行人及其经销商是否曾被监管部门处罚、约谈、采取其他监管措施或存在相关风险，发行人针对产品销售合规性的具体内控措施和对经销商采取的管理机制；
	1、发行人及经销商上述销售模式是否构成商业贿赂、捆绑销售或其他不正当竞争行为
	（1）发行人向医疗机构提供彩色超声多普勒诊断系统不属于通过设备投放实现盈利的情形
	（2）相关法律法规的规定
	（3）公司的销售模式不构成商业贿赂、捆绑销售或其他不正当竞争行为
	①公司未向客户免费赠送设备，相关费用均已如实入账
	②公司不存在采用财物或者其他手段贿赂单位或者个人，以谋取交易机会或者竞争优势的情形
	③公司与客户的合作便于临床置管操作而非捆绑销售
	④公司不存在滥用市场支配地位的情形


	2、发行人及其经销商是否曾被监管部门处罚、约谈、采取其他监管措施或存在相关风险
	3、发行人针对产品销售合规性的具体内控措施和对经销商采取的管理机制
	（1）公司产品销售内控制度建设情况
	（2）销售人员出具反商业贿赂承诺函
	（3）对经销商采取的管理机制


	（三）彩色超声多普勒诊断系统不同用途下的会计核算方法，设备转入固定资产的时点和标志；非销售形式下设备交付销售人员或医院后续管理的内控措施，发行人与医院终止设备或设备到期后，相关设备的处理方法、存放地点及会计处理。
	1、彩色超声多普勒诊断系统不同用途下的会计核算方法，设备转入固定资产的时点和标志
	2、非销售形式下设备交付销售人员或医院后续管理的内控措施，发行人与医院终止设备或设备到期后，相关设备的处理方法、存放地点及会计处理。
	（1）非销售形式下设备交付销售人员或医院后续管理的内控措施
	（2）发行人与医院终止设备或设备到期后，相关设备的处理方法、存放地点及会计处理



	二、核查程序及核查结论


	7.关于瑞安泰
	7.1【回复】
	一、发行人说明
	（一）补充说明PICC导管与血管介入球囊扩张导管的技术原理和基本生产工艺、流程是否互为通用，是否存在较大技术壁垒，发行人与瑞安泰未来是否有互相拓展业务领域的规划；
	1、说明PICC导管与血管介入球囊扩张导管的技术原理和基本生产工艺、流程是否互为通用，是否存在较大技术壁垒
	（1）PICC导管与血管介入球囊扩张导管的技术原理和生产工艺
	（2）PICC导管与血管介入球囊扩张导管的生产流程

	2、发行人与瑞安泰未来是否有互相拓展业务领域的规划
	（1）发行人的未来业务规划
	（2）瑞安泰的未来业务规划


	（二）结合瑞安泰血管介入领域相关产品、技术及与发行人业务往来情况，进一步说明并在招股说明书中针对性补充披露避免与瑞安泰产生同业竞争、关联交易以及其他侵害发行人利益的相关安排及承诺。
	1、关于避免同业竞争、侵害发行人利益的安排与承诺
	2、关于减少和规范关联交易、避免侵害发行人利益的安排与承诺


	二、核查程序及核查结论

	7.2【回复】
	一、发行人说明
	（一）瑞安泰持续亏损但实际控制人仍通过分红款支持瑞安泰发展的原因，瑞安泰是否存在替发行人代垫成本费用的情形；
	1、瑞安泰持续亏损但实际控制人仍通过分红款及转让百多安的股权收益支持瑞安泰发展的原因
	（1）实际控制人看好瑞安泰心血管介入业务前景
	（2）瑞安泰开拓新业务需要资金支持
	（3）瑞安泰构建自有厂房需要资金支持

	2、瑞安泰不存在替发行人代垫成本费用的情形
	（1）瑞安泰不存在为发行人代垫成本的情形
	①瑞安泰不存在通过重合供应商采购原材料代垫成本的情形
	②瑞安泰不存在通过重合工程商代垫成本的情形
	③瑞安泰不存在通过转移生产成本为百多安代垫成本的情形

	（2）瑞安泰不存在为发行人代垫费用的情形
	（3）发行人建立并执行完善的内部控制制度
	（4）瑞安泰资金流水不存在异常


	（二）报告期发行人和瑞安泰各项政府补助的内容、依据；与相关业务规模是否匹配，是否存在应归属于发行人的政府补助让予瑞安泰的情形，发行人是否存在向瑞安泰输送利益的情形；
	1、报告期内发行人各项政府补助的内容、依据，与相关业务是否匹配
	2、报告期内瑞安泰各项政府补助的内容、依据，与相关业务是否匹配
	（1）工业强基项目
	（2）山东省重大创新工程
	（3）企业发展扶持资金

	3、与相关业务规模是否匹配，是否存在应归属于发行人的政府补助让予瑞安泰的情形，发行人是否存在向瑞安泰输送利益的情形

	（三）瑞安泰营业成本的构成，2021年营业成本较高的原因，结合成本构成及瑞安泰的经营状况进一步分析瑞安泰是否存在替发行人代垫成本费用的情形；
	1、2021年营业成本较高的原因及合理性
	2、瑞安泰成本构成具有合理性

	（四）发行人就代收代付电费的整改措施是否有效防范了关联方占用发行人资金的情形；发行人代收代付瑞安泰电费余额逐年上升的原因，相关整改措施执行的有效性；
	（1）公司代收代付瑞安泰水电费金额逐年上升的原因
	（2）相关整改措施执行的有效性

	（五）上述发行人已上市产品的循证医学研究的具体支出及费用承担情况、研发成果归属，是否属于替发行人代垫成本费用的情形。
	1、循证医学研究的具体支出及费用承担情况、研发成果归属
	2、不属于替发行人代垫成本费用的情形
	（1）工程技术中心开展循证医学研究项目的目的
	（2）合作项目不涉及新技术的研发



	二、核查程序及核查结论



