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&l

Surgical Instrument for| 2
General Use(Sterile).
IntranasalSplint(Sterile

)
Absorbable Adhesion
Barrier (Sterile).
- 2023.07.15-
Injection Cannula
2026.07.14

(Sterile)~ Intranasal
Splint (Sterile)

(b) W KH .

WK R 5 7 25 e M B AL A D B2 97 A o B B JR ( Therapeutic Goods
Administration, TGA) o WML BE ST &0 i 2 B XU S5 2 AR B i, 20 A |
Ko Na&s Nb 3. N3E, BRI7 S0 i AR ORCA L 44 B 7 8L TGA AIIE, K
PR IR R VAT A (ARTG) . 3REEM G, N T 4ERRIE 1030E
WA, FELEGMTECEER 7 A 1 HZ BT T B0, SR 5 R 2%

R HIN, AR RAERRRE RS ST

F5| WERE | BidgmS F= R HH zoyA=E L b ei] -
Wound hydrogel
dressing, sterile | Medical Device |2015.11.2
1 | TGAAIE | 264407 g HEi T | TGA
(PureRegen Gel Class Is 5
Sinus)
HyaRegen Gel - . .
- Medical Device |2022.06.0|__
2 | TGAAUE | 389550 | Wound hydrogel Hii# | TGA
. ) Included Class 111 3
dressing, sterile

i BERTEFELBHEZH, A7 S AN TGA TNIER) 2024 FE4K
il LAk,

(¢) Ik

P AR I B 7 A 0O B LAY Dy R AR B i A FE R (South African Health
Products Regulatory Authority, SAHPRA) . HR4# <7 %% b T FH i Al XU 2 F
K2R, mARKEITM 2N AL By C. D JEPU2%, o A K800 N 1.
AN T RE B KR G 2.0 E D) RE I AN R E KA. A I & DR B
K ) A R B. C. D KA MRAE R LT Al &2 3t 17 A il SAHPRA
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BT g ANV VF AT IE . BiE @ S = SR AT BT XTI R T R A T K
1) A REEBASELSR % SAHPRA 7 88 A\ 7 AT
WS AN, A a) BT AEZ 4 r B BT 2 A b TR ) BARTE L

FREE A/ H Bl B RO/
FFe| WIERAY LR AR . BRHH
E Gl S 3
LICENCE TO
1 Cooper Africa| MANUFACTURE | 0000032 |MateRegen® Gel. |2018.03.22- SAHPRA
(Pty) Ltd MEDICAL OMD HyaRegen® Gel | 2023.03.22
DEVICES
LICENCE TO
) Lorumir D | MANUFACTURE | 0000032 |MateRegen® Gel. |2023.01.10- SAHPRA
(Pty) Ltd MEDICAL OMD_R1| HyaRegen® Gel | 2028.01.10
DEVICES
Pureregen gel otol
LICENCE TO
2ml. Pureregen gel
Lanoy DISTRIBUTE | 0000334 ) 2023.12.05-
3 . sinus 2ml. SAHPRA
Medical CC MEDICAL 9MD . 2028.12.05
Pureregen gel sinus
DEVICES
5ml
7¥: Cooper Africa (Pty) Ltd T 2021 4£ 5 A ¥ 4>~ Lorumir D (Pty) Ltd.

(d) VEH

K B [ 5% A B 7 2 R T 37 32 B A2 BRI 2R 12 (European Committee, EC).
KRN 24 5% 3R (European Medicines Agency, EMA) KRR A & fi 71 [ W 5 WL
LR WA, TS X R LS 5 R A 7 (R T A il s B AN AR 7T L I s O L A
I R BETT S ity DA B R S 573 I A 77 ) 0 281 A T 5 P R 7 0™ i, S
Jt ] CE ARiR, FFARE BT S bl ft 1) AU J& 12 3 R B o 3ok LA DA T
AE, WHEMET RIS E CE Fril. WM, KAT ANEUF CE WIERE
EIEMS WABEE 2 “(—) 1.1 (1D BEI7EW 7

(e) W=

WA R A, B E R BT S i A7 CE Anils HARRK BE AR 5 [E
i) P A LA L4 SO = SR 22 T3, W RCAP= S E — A R B R 1 5t
ST A, IR SRS 0 BB AT SRS VT E, T TR
BT

WEHIN, AR FERIEREEMERE EER DT
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bR RIBEITES T HARERELD (—)
Fs| BidRwS F= PR HIE R B RN ZRBEH
(HyaRegen Gel)
Absorbable Adhesion The office for
Barrier Gel. Registration of
866124541011. ..
1 (MateRegen Gel) | H? Medicinal Products, | 2019.01.08
940579994476 . . . .
Intrauterine Adhesion Medical Devices and
Barrier Gel. Injection Biocidal Products
Cannula
The office for
Registration of
720758769478, | Pureregen Gel Otol. e
2 ) HE Medicinal Products, | 2021.03.05
897203019659 | Pureregen Gel Sinus ) ]
Medical Devices and
Biocidal Products
() HE[E

JL[E T 2020 4F 12 H 31 HIEA BB RKER G, X 3E N2 [ T 1 B 7 e ™
SEAEEAT T A OCHIVE R EESR, ST MHRA YR, 75 55 [ 44 85 R )T 28
FAE UL E 24 SRR 5 IS R (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency, MHRA) v, 2021 4F 1 H 1 HZ 2023 4F 6 H 30 H Ay, JHRk
CE WIEAE P A ARIRAG R [RIINF, D& R A UKCA ARiRAE 9B 7 it & g oF
SEARMIC, I 2023 4E 7 H 1 H S, SO0 2 5 [E T4 1 B ST 2 58 Re Il UKCA FRiks
R MHRA T 2023 £ 4 F 27 H B R ATK O RRIEI SR ritE o i,
2023 4F 7 F 1 HARSEHId I 22 HF, 7 a Rk BT a2l B B A %05 Wi CE
PR VR R — R 27 2T AR [ 1T 4 B 220k 15 31 1915k 2028 4 6 H 30 [H (B4R
FF5NHED

REAN, AT MHRA YGE RS LT
R | BRI

FiEHwS | 7mER A 2R BH
Suction/irrigation
tubing,
single-use(GMD
N CODE:16779)
Wound hydrogel
dressing, non-
antimicrobial(G | Class Il | 5 i 75

MDN CODE:

47764)

FFs | AIERE

1 |MHRA AIE Class lla| H ¥ | MHRA

202109140
1215837

2021.09.14

2 |MHRAAIE MHRA
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Wound hydrogel
dressing, non-
3 |[MHRAAIE antimicrobial(G |Class lla| [ ¥ | MHRA
MDN CODE:
47764)

(@) B

NI B BT B MU T AR 225 (Health Sciences Authority,
HSA) . Hrindfi i e B m i R R, R B2y 7 & blo™ i 709 AL B. C. D3t
VUK. B A KARTCREEST a0 G rT R Gt At e 2R 7 28 0™ it 0 0
2 HSA JEMFSidtt, 5 rIERTINS Erral & o VRN B I N 6 20 — ST
WA, T 2 AR A0 [ B2 7 et is i AR 4t — A 3 e i A s HSA
PEACTEM T o FLZ HSA VET R L BT 2080 i, #RFU N AT AE 2 A i
I 597 2 ME At (Singapore Medical Device Register, SMDR) . It4F, HH4 HSA
VFRT BT e R T A BE AR N IBONTF B= T ds R il . 3k /et e . R
w3 N B R BT AR R SEELAS 1SO 13485 1iF 115 MDSAP i 158 GDPMDS

(Good Distribution Practice for Medical Devices) iAilF 5 GDPMDS %8 4 7 BH 5%,
FramEEHARKEY GEM TS A RET7 &0 28D .

R I, BTN A v BT B2 T A A VE TR S 2 =) 7 i BEE HSA A

UER EARTE LA T

FRIEE g
F5 | NERE | BidkwmS AR RA1 | EIERE B
ik B
HyaRegen®
o . Class . 2024.02.07-2
1 HSA iAiE | DE0508942 | Absorbable Adhesion 5 HHiTE | HSA 026.02.06
Barrier Gel A
MateRegen®
o ] . Class . 2024.02.07-2
2 HSA TAiE | DE0508943| Intrauterine Adhesion D HHiTE | HSA 026.02.06
Barrier Gel o
PureRegen® Gel Nasal 2023.10.17-2
3 HSA Al | DE0508579 g . Class B| B¥iid | HSA
and Sinus dressing 025.10.16
VENCA | Y
A GDPMDS | AJAS20/00 / / RE PTE ope | 2018.03.20-
kS 36 1D "| Certifi| 2027.03.19
" |cation
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Pte
Ltd
(h) HyRpHiE

Th ok VG P ) & 9 A% b B LA D9 T ok V8 I AR (Ministry of Health
Malaysia) FHIEEST 80 #E )5 (Medical Device Authority, MDA). Ihf P4 iV
MR R B AR B, KBy a7y AL By C. D EPUSE. Y
RPGA A= HE R BT S0 R A AUE MDA HEATVEN G J7 rTEATIT . X
TAE TSR VG AT 2 1 A A [ BT e A P T AR B B ok G 2 R
BUALZE (Authorized Representative, AR) 52 BiE M5 .

A I, SR VG204 e BT B2 A A A VE TR S A\ 7 BES MDA

IER LA S0 F
FRIEF A4/ 5 Bt S/ 2593
FFs : AESREY . 23 Tl R i BRI
HEME LRk Pl
RYUYI AG MateRegen Gel.
CONSULTAT MDA-3291- | HyaRegen Gel. 2022.03.20-20
1 ESTABLISHME MDA
ION SDN W122 PureRegen® Gel 28.03.19
NT LICENCE .
BHD Sinus
RYUYI
CONSULTAT .- GB9838422 2022.10.10-20
2 MDA Ak MateRegen Gel |MDA
ION SDN -108526 27.10.09
BHD
RYUYI
CONSULTAT o GD2812622 2022.10.10-20
3 MDA Ak HyaRegen Gel |MDA
ION SDN -108524 27.10.09
BHD
RYUYI
CONSULTAT L GB6426824 | PureRegen® Gel 2024.04.11-20
4 MDA A iE ) MDA
ION SDN -168768 Sinus 29.04.10
BHD

Zib, BERMFTERERNBHAZH, BT AN CHUSHT WAL 55 Fr i # 1)

AR E VAT AL

%

B, HIEAT RO
(2) RBFFFEF AT AL ST 8 H 3 5 v B B 1 72

R CHIBRM 25 55 BIRSS B EME) BIE, IMRBEHIRMZ N (BT
w5 RS M, MHLETE. AP EVE IG5 B RS54
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EHLAE . BVRX . EEET M I B S B R Bl , S AR GBS Rt
BRI 24 S A5 BRGSO BE RS, JFIZR CELERIM 2 a5 SR SS BEARIE T )

%A, AFE T I OUE T AR B T 2 A B R S, HR
EAN, BT RAT AR B i 22, AAAE R SN 03 CELIR I 24 A5 B IR
S HERAE) MG . RAT N C RN RESOERS I, 17 F NIRRT CHIKM
i 5 BIRSS BEASUE ) SRS, IR T 2024 4F 7 H 30 HESAHKRUE .

BT RAT NI B P oS B2 TO A SR A T« FE PRI A w] BT de ™
afE B, KRBT E N, TR S EHEG . SRR, e
SN BB ER S R, BEATONETRRG HARE CHIBR 2 5 S R SS
EEINE) BT, WBEATBUE TIHE A E & 514 HA7 IE W HICM 24 5 (5 B IR
%o BRI, SR IBERAT A R ROEPSE AT A, AL AR RAT b i p s
J VARG .

ARV 548 24 ot M B B my W M A 2 20 = Ll L I D), e A
Bt i AAAAEW S VA L R B BT BUE THE TR o 1Ak, 2 prfdimie i [ 5% 4
WfE B fE B A & & % ( http/;www.gsxt.goven ) « 5 H &
Chttps://www.creditchina.gov.cn) LA K& &1 E W& A TF M uq &), AN
AFEERNBHAZH, REFNRHEEZ 2] FEHTIATEUE T, WAFFER R
WA AR 7 878 B3 o B it A 7 R 5% T P s Y 5% 5 S LT e AL O A T 1S
i

B IR PEER BTSN, AN, RAT N CHR T L5 b R 1) R4
EVFRIAINE S BT, ANAEAE ™ i AL DY 55 T b H 5 o Y Bl 9 15 7

g ETR, SEAAAEEE N BEREZH, KT A CHUR T G5 B
AT A EVERI AN S B, IR RUAN, AL A 7= AL 55T fg il
HH B 5 Y R 1 T

(=) AU AL MmAE . HESHA TR LEE AL SRR, RIT
AN (REYHE) BEH (HEH). & LR THEE MR BEEZHME R .

1 A AE = BB RIR T B S BB A R 45 % R
(1) AR
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@ At it A P2 VE AT IE

RS Aot B BEAR B 55 — L2 RE, WF bt 7G5 3h, M
HUGEIAFAC A PV RTIE . RAT A C T 2021 4F 2 F 4 HEUASILI548 2450
BEMRZRE (i A7 VFaliE) (45 500k 20190001).

@ [ 7 RE Ik FE i A A R TR L SRk i b i % 2

HRYE (A B B 251D SR 25 B SE , oM it 70 9 Rk At it A1
A, R i SEAT VN E B, A AT R R E B B R AR AR
BB EZH, KAT NAEP R DIRErES B 3 iAo, AN 2 e
A P AR R R A & R, BB S WABRSE “(—) /1.1 (2) Thaghk
PR

(2) HERT

WA, AT AR Dy ReMEd S DU 26 EEAA S, A THEBEAA T A
DAL

@ Ptz i B 5 O R T 20K

RYE At B B0 (ot i A28 IR B B HIMNE) SRR
ERLLL K “TLH B RS & 7 R TILIE 25 M8 JRAT BOBU ) S I o, A b
EEE AR H, WAt 28 1) A 0 75 BRI 5 5 VR AT .

AR (R NRSERIE T EARBICE B B1H00%: “HigpEanms
B AR — RS E I MV & T H 086 Fl 8 TR S DR HaE it
HEMVF AT EETH , 175 R4 AE HE BC RS S S o i A A
L3 OGO IS A AT A E I H 70 K hrdE P A EVE L. 7 W i
AE ERVFRTEETH 25, ARV ] .

Pk, EAFHET IR EEHREIL—-RLEDH, IS Gl 5
EURTTF A i B ML 55 X T BAR AN AR, IRRFTohs il 38 5 5K

ZHRA, RAT N INBEME B E M e i i B E RSl T —RE s
WH, FHOERAE T CEl i), HE&2a et i i g K.

@ £k -4 1 B T ER

AR (R NRILRIE BT 5595 S+ K MME, “BmTREEEE M

=
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RAEWED), KIEHEPSHERATEVFAT R, NAPREBSATBOR . KT A
2 BB RN A BLE AN RS =0 R S TR, AEEE
(LTRSS AT 6, LTSI f el 55 48 Vil e S TN 45 VR T

2. RATA (REAHRE) HY (BEH). & L THELN LTI %M
Vg5

R, HRE W RAT N R Th e et DL R 26 BN 3, 46N B
ML NG, RITN (KR BHiE (&), &L e ST
i A RF IR B B VAT, RAT AN R E R CBs CalbiE), R &4t
IR RESR . BARS WABIRIE 2 “C7) 1 4l Ar= . i S 3A T N 4 S
RS2 MK 55 2 5

ZE ERmR, AP, AT N CEASAC A B IR B AR B
W s SN RAT AN (REHR) B (&), 2 R T a0k m
35 CLE AT B A o T e M 55 R

(=) YT RHNR RIEBREHE BB, REFAELE
SRR RIET, HRESH, AR UEENRITARREEF=ER MR M.

MR RAT NSRRI S AR BT 2, A AR LB AZ A,
AT NIBAFH R FUEBEA RN, KAT NRDRT 2025 4 12 H 31 H | 214
) 98 BRAIE 5 A 0

B INERA | BieHmE PRI | KA | FREEE | BRI | IR
PureRegen®
.- . 2023.10.17-
1 HSA \iE | DE0508579 | Gel Nasal and |Class B| T % HSA
2025.10.16

Sinus dressing

HRAEHr i3k Health Products Act 2007 (2020 Revised Edition) 25 1 %%, % 31
SEIFLGE , Doy7 28R T8 B i, Gn B 7 it PRI T N AE I RE (RIS TB] 1A 1) HS A
SCAST R OR BE A B 77 i AE AR P B R T R ) OR BE B, EAZ TR RAR
P55 37 55 1 Tk HSA EHFEUDUH , AR5 T i MR AR FE 7 it R R 25 AR
PE3r N Guidance on Medical Device Product Registration 55 12 251 E, 7
SMDR _bAREH BT e RAIENT, 5 SO REORBA 2, SOATIRIARS A IE M\ $2
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L) R 7 I b

WRAERAT NI, R AT NRFER T 3 i N GIRO (General
Interbank Recurring Order) HL¥3ZfF RGSCATFELRFE 2%, 81T GIRO S f11%5%
W EREA NG, R TETRES, Sa A amE Az H,
RAT NBFCHFINSGEM L GIRO T ARG HIARATIK T T %
POTOE-B IR BEOR B %, HSA JSIETIE BRI H A a4k, KT A& 1%%
JREEIAM SR B BER, TTHZ P T P 2 5 S ARV RS, SIS A
R K% IR 2 PR AU/ o

gi BRTIR, AP, RAT N CHZREAR R R g S 75 R
e 03 00 0 ST UIE TR AR T8, AH DR B SIE 578 25O i 5 B AN A7 1 ST P R

BEEN:

LB, ARPTERITIAR:

1 A RAT NS ST 8877 b A P2 i 2 O & 35 I8 8 BEoRBUAE 1 7 dh i
THHIEFS  Th e Jok ot A 7= T 5 042 M A SR 8 J ™ i 8 S A AH L P 46 22
HFAERIE; BEARREER LB AZ H, BTN CEEHT LS B & 1)
IRV AL B, HIFEA SUHA, AR fh A AL 55 el H o
J T FE R 1B T o

2. RAT NCHUARACHK i A . BRI P R A R S s I K
TN (R B (BEA). 4 B8 TStk CBUS 8y &k & BT
Tl 55 B

3. RAT N CHZ B IGUERE . SRR E Bt o3 30 R 3 1) B Jo F 5 22 3
T2, HHOCHEFEAS A RO 15 5 S A7 7E ST PR R

4.4 MRERME

BE SR

REVRITEAT T i P ERART, SRR EART:

(=) & Craigi. mPREERE” PR A JFH, BRIARAT AR
e B T H S HUE I G EER BT KR
(=) B SAFA=EE ORI £ 2PV BCR BRI 5, 95 84T
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N T B 55 AT X L s

(=) & (PlEiHREaRE S HF (2024 F4)), JE5RAT N7
P, TR RAT NAE P e AT H 2 75 & TR IR ST ER #1587k

(V0D BB AT N R B H B0 H % S 300 B & & SR vFt
2. RIS TR

(F) B R H ZHEN % RE B INED, B Be5 ol H A%t
2 S8 E A S E 5

(N0 EB (A NRITA E SRS PPE) G H M ORym 8 B Ak
B1) Ciemi HABSE P 0 KB HA S (2021 FFERR0O) SEARIEEE,
IWRAT N CEIH 2 15 5 E IR EEA B ORI PP HE = S0P

(B> ERIARAT N CHUS A S 35000 H B30 H 6 550

O\ B RAT NBURH R ST ) 5 T 5

BENBERER:

(=) RATNEFHFMERET (CHiTH. BHERR = max)
MER G BMHAERR R, RERFEEIVBEE, £EMHAMENIL
XN R, EF=EENSERIEH R TR T (LW ER S B (2024 F£4))
KRR, W=, RSB AT KU .

1L RITAEFHFERART (Rizh. RIRERK” F=Rax) Hlem
EVT S BRI R

HWEAMREEE W BHAZH, RAT AR FE5 A B FRR S - 5
I AEP=FIBS B, AT NS T P9 1) 2 B2 7= R o0 S BT 20 ot R T
PRI R . RAT NP A 8 T (mis iy B RS ” 77 i 44 5%
(2021 FFROY HRLE R ETT e A R

2. RATANEFHF RS ERWBUR, SHNMHER LRI R

BEAARFER N THEZH, RAT AR B REYE AR i
Wit A, R (FRZEFTIE) (GBIT4754-2017), AH|J&T
=2l (434085 C27) Hhr i) AR S B 24 FH i il (43 28 4R05 C2770).

=
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R g R %k sy 38 (2018)) (EZx G R4 23 5),

~wEJET “3.6

HOVEHTARL” ) “3.6.5 AW FAADRIEIE ” 453
5o m) AL 2 E AR ORI 2 B MR R Mk IR R R AR S DL R

AR | AN | RSCRAL R
b [Eigﬁlﬁ@ﬁﬂ%@ﬁ%éﬁgmﬁw%ﬂw%\%gﬁ
P 2023 4 12 i MZP%%% R 7 V3 o) A BR A1 B .%in“ﬁﬁﬁ
omatinn| 7 | TR, VR U055 A S D E1A 197550
| EITBIGITRIE.
e R
S
2R
S RIE e R | T AR5 — M (T LR . PRI 2
RN | 2022 4F 11 | SSRIEIE | A SEOMARL. hAEGRIAEIE . K E I e
GIEETL | B | R | RGO, S M R L R 5 2
) BRGS 15, 2THRIA N SR A BT
LR
REZRT
5"
6 5 T 2 R 7 T 25 KT (926 0 2 — g 3R
BRI, B IR A O, B AT
(T e | KN, BT 1S BT
SEIMEER | | o g, | FOBLEBENE . LIS B2 . 256
wessesn | O T T TR MOVERATT R, PR
Wit S ry | FEPHIEOS, REATAHAACE. Heit
) BIEBHAR BB AEB, A T R hIMLS, IR
S 5 BALE L, TR R AT 5, M
SR A R R R B
N
FRET | KA R iR, RE ARk, &
— AR | RIS WA, HESDFRIEST0rE 5
iy | 20227 L | P COUT | AL, UG = L AR, GRI01577 e
o AT | M. A IR R, R E A
RS | O, Rt A T R R % AT, & el
WY AL | R AR
HI]
CPUFEE | 2021 4F 12 | TARRIE | BESEHEMEL T 3 & 15 DS FATEL 5 7 1
SPEAE | | B | LR RN B R 1 2B R
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AT | SHEEN | Rochs W
R P | A I S AR TR B, J
2025 4F B £ B 5k L B 2085 46
T AR
o A MR S R AT LS, 4738
o regy | 2071 12 | AL | Dot RNy SRS R
o g % |, S L AR AL, LI
5 A2 W A T
AT
T SR | 0 T A A5 05 R, SR
e | 20219 | BN | SRR RS VA
o AT LR | 5, B2 R, B2 L, (e
5125 5 | B 2 7 2 A 7 5 2 1
PN
R\ 5 RO R O AR B B
FEFB o T b Sk [ 3), 5o
(oo N RSt P % BB, U L% S DA, oy
AR R AR B4 7 1 4 MR BETR S . 5 BB %
AT 2 R 5 Wy FEH . BT A S L, el
+@4£¢ﬂ52”g$3 iiii P T AT 2 e B S WA (i
41 2035 4 S R 76 A0 B L 2 A B 5 e B
8 R PE T PR 2 e BT 2
%) BRI AU . SCREAH A A L1 k[
e R ILE R TCT . B LR
BT, 4 A1 RS O TN
(SR
AR SN | 201546 3 | E%BA | e AL DRI, ) 2020 E3ATE %
RI44 % (2015 H NIT W2 fER.
2020 )

gi b, AR EEREEZWBOR, ORI R IG5 .

3. APZEBENERIMEART (FlEHiABEFER (2024 F£4)) F
HIFRMIZE . IRE

N E) FEENFAEYE ARSI B e, kS BIN AR R E

=7
}_LFIH’

B b AT BT AR AN T RE PR A RS s 2 ] SR R T R T A
ARG E i FAS S W it (=

B 2RI W R

CFEAR RS0 B2 FH SIS o R BRI (i A3 AR S I M 7 i S5 R
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JEBTRER= . XTI (PSR R § H % (2024 400, ARIFIEFE
EMFRITH AR T (P S H 3 (2024 49 g7 m B i
F IR, BAF AR RE GBI E A 25 R ADRL R BT il
J&T g5 EE TR 3 H 3% (2024 45 40)) BRZATI I B 7= i HAAE
LR

7R TR
|| s ;
%5 PEBBETE | &
E%%i%%2?%% = KBRS [ 25/ B
R B PR R A . B
SRR (7 - RIS 4, R EE 2 7
B g BRIAL, R,
A e — BT B A T
W | . AR, N T R
e R BRI i, A
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	第一部分  审核问询函回复
	一、 《审核问询函》之问题1.关于控制权稳定性
	（一）结合公司章程、股东大会（股东大会出席会议情况、表决过程、审议结果、董事背景提名和任命等）、董事会（重大决策的提议和表决过程等）、发行人经营管理的实际情况，公司管理层的任职背景，说明发行人实际控制人的认定依据是否充分。
	1. 公司章程关于股东会、董事会及高级管理人员等有关发行人决策机制和经营管理的规定
	2. 股东（大）会出席会议情况、表决过程、审议结果、董事背景提名和任命等）
	（1） 股东（大）会召开情况
	（2） 董事背景提名和任命
	3. 董事会决议情况
	4. 发行人经营管理的实际情况
	5. 公司管理层的任职背景
	6. 发行人实际控制人的认定依据是否充分

	（二）结合公司主要股东加入的时间、背景、持股比例变动趋势、参与发行人经营管理情况和股东间的关联关系等，说明公司其他主要股东是否存在控制发行人的可能性，发行人控制权是否较大变动风险。
	（三）说明实际控制人股权质押产生的背景、原因、股权质押所获资金用途，解除质押的方式，是否存在其他替代协议，实际控制人是否存在大额债务，是否可能影响控制权的稳定性。
	1. 说明实际控制人股权质押产生的背景、原因、股权质押所获资金用途，解除质押的方式，是否存在其他替代协议
	2. 实际控制人是否存在大额债务，是否可能影响控制权的稳定性
	（1） 实际控制人的负债情况
	（2） 实际控制人的负债情况不会影响发行人控制权的稳定性

	（四）结合发行人本次发行前后股权结构，补充说明实际控制人持股比例较低对发行人控制权稳定性及公司治理有效性的影响，以及维持控制权稳定的措施或安排。
	1. 结合发行人本次发行前后股权结构，补充说明实际控制人持股比例较低对发行人控制权稳定性及公司治理有效性的影响
	2. 维持控制权稳定的措施或安排


	二、 《审核问询函》之问题4.关于生产经营合规性
	4.1关于商标纠纷
	（一）说明上述商标纠纷的背景、原因、诉讼涉及标的情况、诉讼对手方、诉讼进展情况、后续进展安排等，并结合涉诉商标在发行人产品的应用占比情况，说明诉讼结果对发行人业绩的影响。
	1.说明上述商标纠纷的背景、原因、诉讼涉及标的情况、诉讼对手方、诉讼进展情况、后续进展安排等
	（1） 商标侵权及不正当竞争纠纷
	（2） 行政诉讼案件
	2.结合涉诉商标在发行人产品的应用占比情况及诉讼结果对发行人业绩的影响

	（二）补充说明发行人上述商标是否存在重大权属纠纷，结合《北京证券交易所向不特定合格投资者公开发行股票并上市业务规则适用指引第1号》1-9经营稳定性与独立性的相关要求，说明是否存在对经营稳定性、直接面向市场独立持续经营的能力具有重大不利影响的情形。
	1. 第9734410号第10类“塞纳斯”涉诉商标
	2. “芮生”字样标识涉诉系列商标

	4.2劳动用工合规性
	（一）说明发行人员工由第三方代缴社会保险费的具体背景、原因，发行人与代缴第三方之间的具体关系，是否影响人员独立性；发行人是否向代缴第三方支付服务费用，发行人支付相关人员工资、代缴社保金额及服务费用之间是否具有匹配关系。
	1. 发行人员工由第三方代缴社会保险费具体背景、原因
	2. 发行人与代缴第三方之间不存在任何关联关系、亲属关系或其他利益关系，不影响人员独立性
	3. 发行人向代缴第三方支付服务费用情况
	4. 发行人支付相关人员工资、代缴社保金额及服务费用之间匹配情况

	（二）说明未全员缴纳社保公积金及第三方代缴社保公积金等情形是否符合相关法律法规的规定，并结合发行人与员工签订劳动合同相关条款，说明发行人用工是否符合相关法律规定，是否构成重大违法违规以及被处罚的风险，发行人是否有后续纠正和规范措施，以及措施的有效性。
	4.3业务资质齐备性
	（一）结合生产经营的具体情况，按照产品类型逐项说明相应产品生产前是否需要并已经完成备案或获得产品注册证。发行人及子公司是否取得所从事业务所必需的全部经营许可和业务资质，是否均在有效期内，是否存在产品生产和业务开展超出资质范围的情形。
	1. 发行人的相应产品生产前均已按要求完成备案或获得产品注册证
	（1） 医疗器械产品
	（2） 功能性护肤品
	2. 发行人及子公司是否取得所从事业务所必需的全部经营许可和业务资质，是否均在有效期内，是否存在产品生产和业务开展超出资质范围的情形。
	（1）发行人已取得所从事业务所必需的全部经营许可和业务资质，且均在有效期内
	（2）是否存在产品生产和业务开展超出资质范围的情形

	（二）补充说明化妆品生产、销售各环节应当取得的相应业务资质，发行人（及经销商）直销（或经销）、线上线下销售化妆品是否取得该相应资质。
	1. 化妆品生产、销售各环节应当取得的相应业务资质
	（1） 生产环节
	（2） 销售环节
	2. 发行人（及经销商）直销（或经销）、线上线下销售化妆品是否取得该相应资质

	（三）说明针对即将到期的资质证书是否有具体续期举措，是否存在无法续期的资质证书，若无法续期，补充说明对发行人未来经营产生的相关影响。
	4.4环保合规性
	（一）发行人生产的产品是否属于《“高污染、高环境风险”产品名录》中规定的高污染、高环境风险产品，是否符合国家产业政策，是否纳入相应产业规划布局，生产经营和募投项目是否属于《产业结构调整指导目录（2024年本）》中的限制类、淘汰类产业，请按照业务或产品进行分类说明。
	（二）发行人的已建、在建项目和募投项目是否需履行主管部门审批、核准、备案等程序及履行情况。

	三、 《审核问询函》之问题12.其他问题
	12.1关于估值调整协议
	（一）说明报告期内是否存在触发对赌条款的具体情形，说明是否实际执行，实际执行的，回购股份、支付补偿款的资金来源；未实际执行的，是否需继续执行。
	（二）说明估值调整协议终止或变更的真实有效性、是否附条件；是否存在其他替代性利益安排，是否存在其他应披未披的对赌协议或抽屉协议，是否存在纠纷或潜在纠纷。
	12.2关于产品质量
	（一）说明报告期内是否存在接受相关主管部门例行检查或其他检查、抽查的情形，如存在，补充说明接受检查的具体情况、发现的问题、公司的整改措施及整改验收情况，上述检查中发现的产品缺陷对公司生产经营的具体影响。
	（二）说明发行人的产品是否符合国家、行业标准或质量规范的要求，产品质量的内部控制制度及有效性；报告期内是否发生医疗器械产品不良事件的处理、再评价或召回情形，是否存在退换货情形，是否存在产品质量纠纷或潜在纠纷，是否存在导致医疗事故或医疗纠纷的情况，是否存在因产品质量等问题受到相关部门处罚的情形，如有，请说明处理情况及对发行人生产经营的影响。
	1. 发行人的产品是否符合国家、行业标准或质量规范的要求，产品质量的内部控制制度及有效性
	2. 报告期内是否发生医疗器械产品不良事件的处理、再评价或召回情形，是否存在退换货情形，是否存在产品质量纠纷或潜在纠纷，是否存在导致医疗事故或医疗纠纷的情况，是否存在因产品质量等问题受到相关部门处罚的情形，如有，请说明处理情况及对发行人生产经营的影响

	12.3用工人员大幅增加的原因
	（一）对比细分行业同类企业的生产工艺和经营模式，说明报告期内员工人数大幅增加的原因及合理性
	（二）说明报告期各期的人均创收情况，与同行业公司的比较情况，如存在显著差异请分析原因及潜在影响


	第二部分  对补充披露期间发行人相关事项的更新
	一、 本次发行上市的批准和授权
	二、 发行人本次发行上市的主体资格
	三、 发行人本次发行上市的实质条件
	（一） 发行人本次发行上市符合《公司法》及《证券法》规定的相关条件
	（二） 发行人本次发行上市符合《股票上市规则》规定的相关条件
	（三） 发行人本次发行上市符合《北交所管理办法》规定的相关条件

	四、 发行人的设立
	五、 发行人的独立性
	六、 发起人、股东及实际控制人
	1. 常创常州
	2. 三江苏州
	3. 常州龙城英才
	4. 常创天使
	5. 江苏金财
	6. 常州新栎
	7. 上海谱润
	8. 常州启泰
	9. 协立创投
	10. 常州和嘉
	11. 南京睿之哲

	七、 发行人的股本及演变
	八、 发行人的业务
	（一） 发行人的经营范围和经营方式
	1. 经营范围
	2. 经营方式

	（二） 发行人在中国大陆之外从事经营的情况
	（三） 发行人业务的变更情况
	（四） 发行人的主营业务突出
	（五） 发行人取得的生产经营资质证书
	1. 医疗器械产品注册/备案
	2. 国产化妆品备案电子凭证
	3. 管理体系认证证书
	4. 进出口业务资质

	（六） 发行人的持续经营能力

	九、 关联交易及同业竞争
	（一） 发行人的关联方
	（二） 关联交易
	（三） 关联交易的公允性及对发行人和其他股东的影响
	（四） 同业竞争

	十、 发行人的主要财产
	（一） 不动产权
	（二） 房屋租赁
	（三） 发行人拥有的知识产权
	（四） 发行人拥有的生产经营设备
	（五） 发行人的分公司

	十一、 发行人的重大债权债务
	（一） 重大合同
	（二） 侵权之债
	（三） 发行人与关联方的重大债权债务关系及相互提供担保情况
	（四） 发行人金额较大的其他应收款和其他应付款

	十二、 发行人的重大资产变化及收购兼并
	十三、 发行人章程的制定与修改
	十四、 发行人股东会、董事会、监事会议事规则及规范运作
	十五、 发行人董事、监事、高级管理人员和核心技术人员及其变化
	十六、 发行人的税务
	（一） 发行人执行的税种、税率
	（二） 发行人享受的税收优惠
	（三） 发行人享受的财政补贴
	（四） 发行人的完税情况

	十七、 发行人的环境保护、产品质量、技术等标准
	（一） 发行人的环境保护
	（二） 发行人的产品质量、技术标准
	（三） 社会保险及住房公积金
	1.  社会保险及住房公积金缴费情况
	2.  第三方代缴社会保险、住房公积金情况


	十八、 发行人募集资金的运用
	十九、 发行人的业务发展目标
	二十、 诉讼、仲裁或行政处罚
	（一） 发行人的重大诉讼、仲裁及行政处罚
	（二）持有发行人5%以上股份的股东的重大诉讼、仲裁及行政处罚
	（三）发行人董事、监事、高级管理人员的重大诉讼、仲裁及行政处罚

	二十一、 招股说明书法律风险的评价
	二十二、 需要说明的其他事项
	（一） 关于本次发行上市的相关重要承诺

	二十三、 结论意见


