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(=) GEEFEERABEI, &I 50RBLZ I A R 5 A7 B
REREFCLTREREREMEME. RITAKRTATRENETNE
W5 Fr i BRI EHELEF AT ANLERR, REWERIINN, REFE™ME
PR 55T R H R v B B R R

1. RAT NI RLF= 5 AR 7= T 38 3R B SR 52 & R EURAE P i FE AHIE

RAT N T ZENFAEY B MR SRR A r= R 6, EZ 7 5l
BT Al E S RIS REEI RS K. BEAAN R R W A H, kAT
NAHRLF= i A P2 1 2 A% K 58 s RBORAF = i MHIE, BARE ST

(1) BITHmr—=m

HRAE (BT S B A B4 (2021 1211)) (ESBE4 5 739 %) &1+ =
FHE, B REITEWSEAT A RE R, B B R T A AT
STEME L R IANY, RAT AN A RS BT S N A 2 SRR
J7 A, HAZSE 8 B RAT AR TN N B AH B B 7 28 iHiE, HoAd
BT

© 15 P BT B0 A 5

s | BElA Egim F= i EMRERS | BRCHR RUEEBI]

EMERE  |2017.06.26-
. P H 22 B B | 20173641030 | 2022.06.25
JOR BB A FEWaEuE  |2022.06.26-

20173141030 | 2027.06.25 | [F 5% 24 i W B

’ =k e |2020.06.11- | #E (JRAHN

1 I A B | 20153141542 | 2025.06.10 | “E 5 £ 24

3 i B RN | B | 2025.06.11- [ B EELAR D
20153141542 | 2030.06.10
A TWOEAEE | ESGERE  [2022.01.21-
b din 20223140092 | 2027.01.20

DI V548 24 i W e

5 - P ]Egﬁﬁ %iﬁfﬁ% 20172640849 2017.05.22- %ﬁfg); (/);;;1,&1

U1 5T R B I Fa— 2028.01.16 AT 25
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LR RRIBEINES HRBEELE ()
20172140849 i B ER )R )
6 TCWACHRIE | JRmiERE | 2024.03.11-
JRERANELE | 20242140341 | 2029.03.10
B AT -
. f,:@;,gﬁ J;E FERE | 2024.08.01-
8 E; *| 20242141584 | 2029.07.31
8 TCWACHRIE | JRmiERE | 2024.08.14-
JRERENEEE | 20242181652 | 2029.08.13
9 TCWIZEARER | J3WERE | 2024.10.25-
BHENS 20242142070 | 2029.10.24
10 RG] | TimEE | 2025.02.12-
T 5 11 20252140209 | 2030.02.11
® EAMETT 2R IR M R
HEEX |, . . . A RUHA R/
s IIERR | BiimE PR BRI .
KB
Nasal/Sinus and TOV
1 CE Wi DD601493980 | Otologic Dressing; Rheinland |2020.07.24-20
AL
001 Intrauterine Adhesion | LGA Products| 24.05.26
Barrier Gel GmbH
TOV SUD
. _. |G20703400010 o 2019.10.24-20
2 CE i\iE Injection Cannula Product
Rev.00 . 24.05.26
Service GmbH
) TUV SUD
. . |G10703400007 | Absorbable Adhesion 2019.07.23-20
3 CE il\ilE . Product
Rev.01 Barrier Gel . 24.05.26
Service GmbH
TUV SUD
... |G70703400009 2020.01.23-20
4 CE AiE Absorbable Implants Product
Rev.01 . 24.05.26
Service GmbH
. TUV SUD
.. |G70070340001 | Absorbable Adhesion 2024.11.14-20
5 CE ik . Product
2 Rev.00 Barrier Gel . 29.11.13-
Service GmbH
MO0406-DRESSINGS
FOR THE TOV SUD
... |G12070340001 2024.12.03-20
6 CE i\ilE PREVENTION OF Product
5 Rev.00 . 29.12.02
POST-OPERATIVE |Service GmbH
ADHESIONS
TUOV SUD
.. |G10070340001 | M040405-HYDROG 2025.01.13-20
7 CE \ilE Product
1 Rev. 00 EL DRESSINGS . 29.12.02
Service GmbH
8 FDA \ilE D061026 SPLINT, FDA 2008.10.23
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TR RN E S B ARBERERASD ()
e UTE W | was | easm | smw |0E
INTRANASAL
SEPTAL
Dressing, wound,
9 | HimE |[FDAAIE| D242395 hydrogel without FDA 2016
drug and/or biologic

VE: AR N KK BT I 2T 2R 2L (MDR, REGULATION (EU) 2017/745)35E, 2
H] HE RIS T 44 MDR k5 G700703400012 Rev.00. G120703400015 Rev.00 #
G100703400011 Rev. 00; [F]i}, #R¥EKK & A7 ) REGULATION (EU2023/607) %} MDR i
PEHREAT A RLE , Al A R IT #8480 il CE IE+H (4574 DD601493980001) A 4%
WEBhEs s 2028 4F 12 H 31 H. ERJ7 & 5 CE UE+H (454 G20703400010Rev.00.
G10703400007Rev.01 & G70703400009Rev.01) A % EFh4EL: % 2027 42 12 A 31 H, i
FHIC= AT DGR SRR T 3 s

(2) ThRetEy ke

WRIE Aot BB BB (SR 45 727 5) HBIUKMRE, 1l
I NRFIARACA G S AT A b FFIRAA G S SATVE M E B, B A ST R R
B RGN, AT NAEPS D REVE ST Bl A, HAZ SR i

FAT NME 8 R NBAF R & SR T FEIUE, BRSO T

5 == JN FE R ERES ZREM
VITREGEN % [[{& 4" 7 G W 5

1 i by WHJ ! i 2021.02.10
PR R T B 2024004307
VITREGEN H [a]#:3% 7 G A 2%+

2 T B ng 7 G B 2021.02.10
(C3iab ey 2024004308
VITREGEN #:i% ) 75 G fl W &

3 Haa o AR wt 7 G B 2024.04.10
F A i e 2024002194
JeLR i B EE Y 75 G MM &7

A s mw/%ﬁzﬁﬁ% 75 G M 27 2023.01.29
KHE 2024004170
VITREGEN J03iE 76l 71 G M N 487

5 A 5 . . iy 2023.03.20
JBE 1B K 2024000117
VITREGEN 474218 # G M & =

6 A Tfl i k M 2023.12.15
(Cziahi)i 2023012924
VITREGEN J5# & 55 7] 71 G M N 487

7 A \,%i ’ k N 2021.04.14
PRI AR 2023008706
VITREGEN &£ 3 71 G M N 487

8 A f%& i k N 2021.02.10
)i 2023008275
VITREGEN ZzH 43 71 G M N 487

9 [EEi o ¥ S 2021.03.10
T B 2023008035
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VITREGEN J7 & TG M W &=

10 —_— ; 5t b 5 3] 75 G M 2% 7 2021.08.21
5 T R 2023007447
VITREGEN J5 [& 583 7 G MM %+

11 H . \ﬁﬁﬁr k # G & 2023.03.21
20 4 18 AR 2023006980
VITREGEN &7 22185 75 G MM &7

12 T . Tfé”* 7 G B 2023.03.29
Eal) 2023005931
VITREGEN 0 Mt fE 75 G fl W &

13 R X ki I 2021.02.10
FEAEK 2023005025
VITREGEN 47421187 7 G M %

14 R . 2021.02.10
- T 2023005023
VITREGEN Jt &%) 7 G LM %7

15 A ‘,;5 ’ S 2024.06.26
SR K S 7R 2024005995
VITREGEN #1&1% 5 75 G fl W &

16 T il S 2025.01.20
YEFA I A 2025000031

V1 202547 H 31 H, %8 Wi~ &M N “VITREGEN EHUHEB L ” SF4.
2. 20254 4 H 3 H, %2 W4 HN “VITREGEN H IR/ EBIFE1ER” M
13 Tl “VITREGEN 0B ERE /K7 B ITh BEES e i C48 .

gi BRTIR, ARFTERITA, R M A RAT NI BT 28000 A P i) D8 4%
W BORIAS 17 SV HIE S, ThREMES IR A 7 HiT Y C 444 I R 58 ™ il
F Z I HUASAH L ) % 58 B 1A IE

2. RITARFAFIRBBABINELE L RHETHLE AT ALSER,
REVERBHN, REFEFHAEFANE T RS R REEREE.

(1) RATABBEFITNFLF L FREMEEFTANLS R R, BEHE
BRI

@© BAT NN EE 55 52 T A

WA TR YN I B2 e

n BSCRTIR, RAT NEE 28 B =R AR AR P AT A IR A R
TEMHIEFS , T RE L ke b AR 7= BT 35 T 20 4 I A5 B2 oR 578 10 i 4 S U AH IR 1) %
RHTFEIE. BARBRSIABRE 2 “(—) /1. &AL ERNEARER, 1%
R (i S AR I 50 B A B2 7 it AR T 7 7R B L4 50 B R BORAR T b v

b. EPHMATHICYER . K% AIE
(a) BRy7 e/t A2 7 VR RE
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E¥E TR RN 55 BT

HFREEBAS (D)

£
Tl wnew | wnms | Asomm AT A YT
A
T 2 W AR P VR
20090063 5 |2019.05.17-
S| 2024.05.16 |H%:gf&j@&%ﬂ
20090063 ‘ Bosk (kD
— 1135 14-10 G HCR
L GEyr et | JRZMmAEF=1F | 2024.05.17-
FEVFATE 20090063 =5 2029.05.16
11 2%: 14-08 ATHR IS AR
I WA P2 YF | 2024.09.03- Rl (B
20090063 = 2029.05.16 113 14-10 B ECE,
18-01 1/ B AR Es ik
4] 2021.02.00- | T2 | PR BTG BRI
Bt 2024.01.14 | i s | P70 RIGE RIGH (R
= ) LS RIS BRI
bt A = %A s B
2024.01.15- FLR L ToH (R & LE K
2029.01.14 e MR R A AR
et r=| FEA )
? prapE | Ok 20190001 A B o (B L
PR IR A
2024.08.07- ”%E% %ﬁ:)’ *{jﬁ?ﬁi
202901 14 MRS, B AR IR T
# (R LE RS, HREL
PR A A A P 2 A
IR TRERCES
(b)) ] 5 V5 el HErS B [l B
PS5 | ®FEA gy Y i BidmS HEH RAEHLR
S 2020.05.20-2025.05.19 e\ R
1 A i w E%f%ﬁmm 913204126754 2023.07.07-2028.07.06 |t A1 [E 4=
KERISAGIE ) 65930M001W o
2023.07.17-2028.07.16 B

c. FHEMATMHRVFR . £, IE
(a) @E VP EiE R

WRYE (BRI el B

PR (2021 1E11)) B+ =28 e “ BRI 28

EMA FRANEEIIEM . FROETT a8, T/ B R T SRE S VF i 8l
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E¥E TR RN 55 BT

HFREEBAS (D)

5, BN AR EAKGINER

=
7E %

L PR A E VP B S R

AN, AAT NIHRETES R S A IR RN B, BARTE L2 I
ARRIANE 2« C2) A FE B it 27 L 45 85 & PR 1T N 2 B AR AR R 55 B8 ot
RAT N (R ZHTD B (BREH) . 8 48 Bl bt 2 75 B %A B 55T 7

o7 I, RAT NNEE BRI ™ dh 1

(b) #H kg%
FE|RBLZHRACBER| EMESAERES | FEAN | KiEVlR B
TR IR HLA Y A s
O 3204934035 A | WM | 2018.03.13 K
1 BidiE
R AL F 3204934035 HHE | HMER | 2014.03.03-2099.12.31
STANA G L E B %
2 s 04087322 KRk 2021.02.24 K- 1]
ESER
IR 2 TLIE 25 b
3 phi 2024.09.11- 2026.09.11
20243824 = P WA T
T BB RIS | AR LHEZE
4 |57 ‘WH‘ i Rl 2l i [EEi jjﬁyj”” 2025.02.25-2027.01.20
UEHH S 20250608 = NS
NS AY s VLI 245
5 Bk 2025.07.04-2027.01.20
20253069 = P W e R
d. HARKFRTTHHFGF T, £, AIE
(a) HIKMZ4 s BARSS GARE
)_‘? VS W, A YRS
o PR B HR HEME FEAN | RiIEHK B
(7P -dEgE TLIRE 245 | 2024.07.30-
1 | M2 8015 B R SS BASIE T ”
i g V£-2024-0082 " B | 2029.07.29

@ RAT NS FAEBL

A WA, A FEA SN R B B URN 43 579.57 16, 981.11
J176-1,474.82 J3 701 1,085.38 J3 TG, i \] EEN AW ELA 73 0]y 3.85%
4.95%. 6.38%#H01 7.67%, 8 M ONEEST aR O e RS I, A& WIET TR
MY X S S P E G (R A E AR R ER TR E S
1 R R AT O RSSAHSS TR AL, RO BN T A B A S
BORFNE. k. VR B2, SEEL Hmd. SoRPE. 2022 4FAEE. 2023 4
JZ. 2024 fEFEA 2025 4F 1-6 H, KAT ANAE_ BB H X BE X & T B IRON G 244
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https://zwpt.da.jiangsu.gov.cn/datacenter/dc/view/1899e8b7234a41e2b5aba0968f64ec9f?type=

E¥E TR RN 55 BT HFRERBLL (2D

BN BN LL 35 i 70%.

R e DX B SR R R B T AR AR BUR S VEERIE RN, DA S m AR
IR AT AL AT

(a) THEHEEHX

AR A GV H X A SCRIE , A B T T SRS 21 [ A 0% 3 L B
B EIL, SRHEBISEITEMVFAIES, BOARERE, Afeidr. hEEGE
Hi DOM BT BRI 1 22 2 20, 3 B R, RIS HAA R IT 28 md% A
[FI I P27 I d A R G 0 S0 B % IhAh, BREENIM A2 T Dl
SR BAS 1136 VRTS8 T A, J3E VBT 250 (0 1136 i 1 214 Je ST R T 38 b o
ARG, HAEFENRMESKBEHIET G, AREIFEE .

O3 A O SE R B R OSCAF R, ROt A B 45 Hh B VI X 1 284 AR

RS 1 (BT S MVERTIEY, BAE R

. BB R 2 i R/ R4 (fHER
FFe|  EHER B - W | % HROHIRR
_ Z WA
TPAARFFRE — | DAEARR | o s e .
. %@éﬁ%ﬁw gy OSBRI B2 | | 20200818
R VR R AR CRED| IR | | 2030.08.18
ATAE 004295 = a
N HH A=
N DB | \ *
, | AR e B REE T F R T | BB 2 g | 2020.07.22-
S, i NS
BHAE | s W BRI AR | 2030.07.22
G|
_ ZHAE
PAAERER S — | AR ARk .
3 |soper by | sy | TR CBERA) SR | 20210326
D, WETE ) s (KD | B "1 2026.03.26
AR 004477 5 =
Absorable Adhesion
Barrier. Manual Surgical 2020.07.15
Instrument for General o
. ZHA 2023.07.14
Use(Sterile). FPE 2%
4 | QSDAIEUET | QSD11368 | IntranasalSplint(Sterile) = EEik
. AR
Absorbable Adhesion A
Barrier (Sterile). 2023.07.15-
Injection Cannula 2026.07.14
(Sterile). Intranasal
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BRIV R 7= BRI AR |HER
5 WA H | B
Splint (Sterile)

5| ERAR HRR

(b) WRF L.

WK R B2 oy 28 i B AL A D B2 97 A o B B ( Therapeutic Goods
Administration, TGA) o A MV B 7 &A™ it 4% HE XU S5 2% AR R v, 709 |
Ry Nadks Hb 3. 13E, BT &b mh FEBOCA I A B 7 8L TGA YAk, %
AR R AT L RIEM (ARTG). SRAEM G, AT 4ERAHE B0
R, TFEAGANMBEEER 7 A 1 H RT3, JEEAN AR 517R 2%

WA, AP & 5 ENHE LR

PS5 | WERRE | BidgwmS P AR eS| ZR B | HIER -
Wound hydrogel
dressing, sterile | Medical Device |2015.11.2
1 | TGAAIE | 264407 J HHiH | TGA
(PureRegen Gel Class Is 5
Sinus)
HyaRegen Gel - . .
.- Medical Device |2022.06.0|__
2 | TGAAIE | 389550 | Wound hydrogel HEiH | TGA
. ) Included Class 11 3
dressing, sterile

E: BEANREAEEABRAEZH, A6 SRR AR TGA INIER 2025 G4/
BiL TAE.

(c) Mk

P AR B BT A 0O B HLAL Dy R AR R A FRJR) (South African Health
Products Regulatory Authority, SAHPRA) . H3 4k [Z=J7 2 b iU FH i A XUBG R 2 e
K2R, mARKEIT 82N A B. C. D 3LPU%, o A K800 N 1.
AN EThRERL T KA A 2.0 DR JEAN TG 2K I et A W2 D) Re el
K A R, By C. D KA WAL IE TR, 7522 gk L B3 SAHPRA
BT B AL VTR . FRE I I S S SR ET BT T eI S T RE AN T K
[y A 28 BBRASE R B SAHPRA EE 57 230 /ML VF AT IE

AN, A E] AR AN R IS BT A A VE AT UE I B S

T | BEH | s R |,
B WA o | BEERER | 0 | SRE
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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
5 LorumirD | 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
7E: Cooper Africa (Pty) Ltd T 2021 £ 5 H ¥ 444 Lorumir D (Pty) Ltd.

(d) V%

Wi B [ 2 (1 e A ik 1T 37 = 2232 BRI ZE i 2> (European Committee, EC).
KRN 24 5 3R (European Medicines Agency, EMA) KRR EE & fk 51 Wi 5 B
SLIRI A, DX D ol O BT A 7= R 7 0™ it B A7 2 7 T 2 T e 5% R
TRV PR BT Sl it LA B R B o LA 7 1t 1 281 H At TR 5 PR B T il i, i
Jt ] CE ARiR, FFARE BT &bl it 10 AU J& 1P 23 2R A8 B o 3ok LA Dy T
AHE, #HENETRMLIEE CE Fril. AN, RiT NIUE CE VIER R
RGNS RABIEE 2 “(—) 1] (1) BEI7 3= 7

(e) W=

WA R A, 8 B BT SR A0 A CE Al HLARRKER B 57 [
G R A LA E O SORE P S BOB0 22 7 37, WA P i 1 TE — 44 IRBUR R 11 5t
GERIT &k, IFAEZ T SRS ) 2 B A AT S A PP, T K
BT

WEIIN, AR PR EMARE EHEO T

S| BidwS Al e i HIE R BRI ZRAM
(HyaRegen Gel) The office for
Absorbable Adhesion Registration of
866124541011, . o .
1 Barrier Gel. HI# | Medicinal Products, | 2019.01.08
940579994476 . .
(MateRegen Gel) Medical Devices and
Intrauterine Adhesion Biocidal Products

75



E¥E TR RN 55 BT HFRERBLL (2D

S| BiERS Al T HIE R BRI 2R B
Barrier Gel. Injection
Cannula
The office for

Registration of
720758769478, | Pureregen Gel Otol. _— .
2 . I=Riihs Medicinal Products, | 2021.03.05
897203019659 | Pureregen Gel Sinus . .
Medical Devices and

Biocidal Products

(f) ZeH

PE[E T 2020 F 12 7 31 HIEA GRS, o6 3E NS [ 17 37 () B 97w bk
S MHEEAT T ARSSITE R, BT HOT A MHRA DAGIE, 78 JE[E 44 85 BT e i
FAETLE G S AR AE P B S (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency, MHRA) ¥/, 202141 A 1 HZ 2023 4 6 H 30 H AL I, JERCE
CE INIEAEILEIA IR AR A R [FIRT, 3 SR A UKCA FRIRAE T 17 i A A% U
SEARIC, AN 2023 2 7 H 1 Hl2, SO T [ T 7 B BT 7 @l s UKCA A5l
R4 MHRA T 2023 4F 4 H 27 HEHi kA I O AL L) ARt A2
2023 47 A 1 Hg Sl I 2 HE, 76 BR BT etz ml H BG4 205 B A CE
PR B — M7 2 b T AR IO [ 7 3 B 5 AE TS B M) 2028 4F 6 ) 30 H (LA
R .

AN, A7 IS MHRA YOIE ) B ARE LR

FF5 | AIERE | HiERS | AR KA |HIER | BRI | BREH

Suction/irrigation

tubing,
1 |MHRAAIE _ ; Class lla| H % | MHRA
single-use(GMD
N CODE:16779)

Wound hydrogel

dressing,
2 |MHRA 1AiiE|202109140|non-antimicrobial | Class Il | F ¥ & | MHRA
1215837 | (GMDN CODE:
47764)
Wound hydrogel

2021.09.14

dressing,

3 |MHRA AIE non-antimicrobial| Class lla | #fi# | MHRA

(GMDN CODE:
47764)
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Wound hydrogel
dressing,

4 |MHRA AIE non-antimicrobial| Class Il | G %7 | MHRA

(GMDN CODE:

202506010 47764)

1422940 | Wound hydrogel

dressing,

5 |MHRA AIE non-antimicrobial| Class lla| 5 %7 | MHRA

(GMDN CODE:
47764)

2025.06.02

(g) Hrhndk

SN BT T 28 A B LA A indk PAERL2E R (Health Sciences Authority,
HSAD . i nds i B AR 20 va i AR R B2, A2y 7 28k b 72y AL B. C. D 3%
VUK. Br A RARTCHEEEIT & fh rTER b Mok, e SRR T s b it A0 23
28 HSA JEMFHidtt, 5 rIERTINS a8 o VRN AN BRI N 6 20 — ST NI
EMAT], Jo i FARRIHME BT 7 Sl & i 2Rt — 28I BaE M A i HSA
PRATTEM G . FLZ HSA TEE e AL B2 7 88007 i, RSN AT FE LA BT
I 297 2etE Mt (Singapore Medical Device Register, SMDR) . It4F, HA4 HSA
VFRT R BT e BB 2 B P A BEAE B IN BN By 7 Sk sl . gk /et .
i, 3k FURI/ B & B2 7 3k 7 22 B 1SO 13485 1iE 58 MDSAP iE 158 GDPMDS

(Good Distribution Practice for Medical Devices) TAIIEE GDPMDS #4475 1 5k
Fra SR RIFEY GEM TS A KBTSl i 245 7).

R I, BTN A v BT B2 T A R AL VR TR S A =7 R BES HSA A

UER EARIE LA T

FiEE o
FE | AERE | BiEHS PR KA1 | A&/ - AR
e
HyaRegen®
- _ . 2024.02.07-20
1 HSA AFE | DE0508942 | Absorbable Adhesion | Class D | i i | HSA 26.02.06
Barrier Gel o
MateRegen®
- . _ . 2024.02.07-20
2 |HSA AIF| DE0508943 | Intrauterine Adhesion | Class D | ¥ 75 | HSA 26.02.06
Barrier Gel o
3 |HSAAiE| DE0508579 | PureRegen® Gel | Class B | ¥ 7 | HSA | 2023.10.17-20

77



AT AR R IR T B 45 B AREEERLS (D)
Nasal and Sinus 26.10.16
dressing
A-Eu
VENC | rope
GDPMDS ARE |Certif| 2018.03.20-20
4 . |AJAS20/0036 / / L
WEF PTE. |icatio| 27.03.19
LTD. |nPte
Ltd
Ch) ki

T SR P8 V. 1) = 9 A A B A Dy S ok P8 I LA (Ministry of Health
Malaysia) THIEEIT #8mE ¥ )5 (Medical Device Authority, MDA). 5K {%
MR B K B AR BE , R BT 2™ w7 A Ay By C. D DUk, PFrfifE S
SKPGE AP~ HE BT 280057 S AR L AU MDA B TVEM S 7 rTE AT 3. X
TAE SR VG A 2 3 A A [ BT de R & R S 20k 2 B ok 7Y 2
KA (Authorized Representative, AR) 52 iiE M5 .

AN, SR VG V24 7 IS 2T s A A VE TR S A |77 S TS MDA
UNTRNESREN R/ IR

FFUEEAE/ BiewmS/ BR
FFs ‘ WIERAY \ L Ah AR B ROAR
WHE & GRE)] Bl
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 . GD2812622 2022.10.10-20
3 MDA AiIE HyaRegen Gel |[MDA
ION SDN -108524 27.10.09
BHD
RYUYI
CONSULTAT . GB6426824 | PureRegen® Gel 2024.04.11-20
4 MDA A E ) MDA
ION SDN -168768 Sinus 29.04.10
BHD

ik, BERTTEEE LB RZH, KAT AN CHUS T AFL55 BT /5 1
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A E VR NS B, HIER BN A .«
(2) BB MmAEF=MLS T R 3% R T B 1B

RAE CHEMZ s B IR S BB ML) MRE, PRt mmem 2z s (& ET
a0 A5 BMRST R, MEZE TR AR E TR 2 (S B IRSS, N2 A
EHAE . BYRIX . BEEETT 200 I B S B R Bl , S A RS R IR AL
B 2 5 BRI BEA, IR CELIBI 24 5 5 BIRSS B AEAE 15 )

2%, A EE TG S OUE T AR E R TR 2 S B RST, HR
TN, BT RAT NSRBI R 22, A AEAR S Ip3 CHLIERM 24 15 B IR
PR BB . AT N ORI RESUESE I, W EENHERE T (R
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	第一部分  对《第二轮问询函》的回复
	一、 《第二轮问询函》之问题4.关于生产经营稳定性及合规性
	（一）结合关于商标确权的诉讼进展情况，涉诉商标在发行人主营业务的应用情况，进一步说明诉讼结果不及预期是否对发行人生产经营稳定性存在重大不利影响，并作风险揭示，说明发行人拟采取的应对措施及有效性。
	1. 商标确权的诉讼进展情况，涉诉商标在发行人主营业务的应用情况
	（1）尚未完结的商标确权案件
	（2）已完结的商标确权案件
	（3）已完结的商标侵权案件
	2. 进一步说明诉讼结果不及预期是否对发行人生产经营稳定性存在重大不利影响，并作风险揭示，说明发行人拟采取的应对措施及有效性
	（1）说明诉讼结果不及预期是否对发行人生产经营稳定性存在重大不利影响
	（2）风险揭示
	（3）说明发行人拟采取的应对措施及有效性

	（二）说明发行人经整改后仍存在部分员工由第三方代缴社保公积金的合理性，发行人采取的整改措施是否有效，发行人是否已建立健全有效的内控管理机制
	1. 发行人经整改后仍存在部分员工由第三方代缴社保公积金的合理性
	2. 发行人采取的整改措施是否有效
	3. 发行人是否已建立健全有效的内控管理机制


	二、 《第二轮问询函》之问题5.其他问题
	（一）结合实际控制人发行前后持股比例、公司股权结构、实际控制人曾签署的特殊投资条款等，说明发行人保持控制权稳定作出具体安排及有效性，特殊投资条款解除的有效性，是否影响控制权稳定性
	1. 实际控制人发行前后持股比例以及公司股权结构
	2. 实际控制人曾签署的特殊投资条款及特殊投资条款解除的有效性
	（1）实际控制人曾签署的特殊投资条款
	（2）特殊投资条款解除的有效性
	上述关于实际控制人的特殊投资条款解除过程如下：
	3. 发行人保持控制权稳定作出具体安排及有效性
	（1）锁定股份承诺
	（2）不谋求控制权的承诺
	4. 是否影响控制权稳定性

	（二）说明实际控制人现存负债的形成背景及合理性，结合其个人资产、货币现金、家庭支出、资金流水等情况，说明是否存在利益输送或债务偿还不能风险，偿债安排是否合理、有效，是否影响控制权稳定性
	1. 说明实际控制人现存负债的形成背景及合理性
	（1）具体负债情况
	（2）债务形成背景
	（3）债务形成合理性
	2. 结合其个人资产、货币现金、家庭支出、资金流水等情况，说明是否存在利益输送或债务偿还不能风险，偿债安排是否合理、有效，是否影响控制权稳定性



	第二部分  对首轮问询回复更新
	一、 《首轮问询函》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、 《首轮问询函》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） 已完结的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、 《首轮问询函》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
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