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(a)  TLBERIZ b (5 LR 25 Vs i

522 BRBR S BEAN | RiFHl< B
(FH) -E&E TLIRE 255 | 2024.07.30-

1 | BEEMZ S E B IRSS BARIE+H Hh R
AINZ S IR TERAET | 0004 0082 T s e | 2029.07.29

@ RAT NBEAMR RGN

W, A EE ST ESME BN )0h 579.57 J3 76, 981.11
JI76H 1,474.82 T3 70, i A w] FENLSSWON B EE B 735304 3.85%4.95% 711 6.38%,
BRSO YT SRR o R A P, A D ST KR A X R R
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Hh ] 5V DX R T o o s o R ) AR e XA R B AT H
KAHRTF 2L, DS BT NSRS EAH D« AR, k. vEE . 3
=L e[ FInI. HeRPEIE. 2022 R 2023 SFE K 2024 S, KAT ANAEL
IR X B 5K A T B USON o AR B AME B IO L 3 70% .

AR DX B R K BT B A BOR VR, DA R LA
N2 VR

()  HHEEEH#X

AR [ S X SHUE , AR 77 Bl BRI 38 S 4 [ A OC B LG G
BIFIL, BRI SEMFNEE, SO RTERE, FedtiT. TEEE
H DM BT SRR 1 % 2 20, 3 Hop R T, RS A R I 7 dmd% A
[l 2 R R B A vt F S A 00 B D BB . BbAh, BREE LA 5 AT DL 4
A B A 1136 VT 0 o T b, 3R BT 25 4 (0 136 1 7 244 2 ST R T 3 b o
HAL, HEEEN TSR PSHETF TS, A ReIraadr-.

N ) V58 BT B RSO F A%, I OOt A 540 b E G VS HL X Y 285 7 1 AR

KPS T (BEIT#8MEFRIE) , BARERIT:
R BT AT O FE BRI HlE R
T 3
= EH AR B YRR E 2 4R P HRHEAMR
) TAARFRIERE — | PiEAk | ZEgyili S psHEYAs | 2 HAEH 2020.08.18-
FEREITH/M | WETH | BEWRRMER | EAAR | A5 203605 18
CIEN: 004295 = CKHD A o
B ER X H
2 | BA RIS ﬁiii% e I T TR ;ﬁé 20200722
L2 > > ! b b BRI s = =
SR VF AR 001142 & 7 91t 28 e Jee A 2030.07.22
; kﬂ@aﬂﬁfﬂﬁf Ei@jiﬁ N | 010826
ERMEIT /M| BETE FI 2o S (K RAHIR | A3 2026.03.26
AT iiE 004477 & g A e
Absorable Adhesion
Barrier. Manual
Surgical Inst t fi 2020.07.15-
. ceneral Usegstrite. | 25| | pops g
QSD AIFiFf | QSD11368 _ L EGER | EE o
IntranasalSplint(Sterile =
) N
Absorbable Adhesion 2023.07.15-
Barrier (Sterile). 2026.07.14
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Rl T T R
o | EBEH s ey | EEER| L Ao

Injection Cannula
(Sterile). Intranasal
Splint (Sterile)

(b)  F

K R B2 oy 2 i B LA D B 97 A o B B ( Therapeutic Goods
Administration, TGA) o W FMEHE ST 007 i #2 HE XU S5 0 IR B sy, 70
| 38, Ha &, Nb 38, 138, Ry &bl i R BOCA L4 B i id TGA A,
= AR RN IATT I EA (ARTG) o $REEME, AT 4ERREP I
R, WEEGNMTBUEEMN 7 A 1 HZATHHMTEE S0, G R ZR
i

I, A PSRRI 5 ENHME LR

» b N AY » ﬁﬁ
FF5| IWERE | BidgwmS a2 B R 0 | HE R -
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 I11 3
dressing, sterile

i BEATTEHERBHEZH, AR SR AMI TGA ML) 2024 FE4K
il L.

(¢) Ik

P AR H BT A O B LA Dy R AR B i FR )R (South African Health
Products Regulatory Authority, SAHPRA) . H3 4k = J7 2 bs P FH i A XUBG R 2 e
K2R, mARKEITT 8N A B. C. D JLPU%, o A K800 N 1
A MR KA &G 2.0 E D) REH A R E K a . A& DR
K A R, By C. D KA MAERIE TR, 7522 Mgk L B3 SAHPRA
BT B AV TR . BRI I S S BT BT TR S T RE AN T K A
[ A 28 BBRASE R B SAHPRA £ 57 280 Ak VF AT IE

AN, A E] F AR AN R IS BT A A VE AT UE I B SLan
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FFUE £ /8 Eiddm B ROHRR/
P, IERA L= AR . LRI
BEHE 5 FZRHEM
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
7¥: Cooper Africa (Pty) Ltd T 2021 4 5 H # 4 °4 Lorumir D (Pty) Ltd.

(d)  *HE

Wi 3 1B 5K IR R 97 A B T 3 32 2 BRI 2 51 2= (European Committee, EC)
RRPHZ 5 3R (European Medicines Agency, EMA) K /K & 1k 51 [ W & WL
SEIRI R DS xSl DA 1 A 7 B B T 7 s D™ it B A1 2 77 1T A G B e 7% ] Y
VAT PR T ™ ity DA A TR A RS 5 I A 7 B I 38 A [T 5 ) B 7 S0 il 5 5
Bt CE ARiR, FFARME BT &bl i i) AU J& A 73 R B . vk AR 9
R, BEMET S A CE bRille &N, RAT AEUS CE WIEM A
EAERBIARBEEZ < (—) /1.1 (1) EI7HRWES7

(e) W=

WA N A, 8 B BT 8L A0 A CE Al HLARRKE B 57 [
G R LA E O 44 SORE P S BUB0B 22 7 37, WA= i 1 8 — S IRBURER 11 5t
ZRIT AR, HAEZERTT AR T ) 2 B A M AT A A PP, 7 K
BT

WEIIN, AR PR EMARE EHEO T

l—H

S| BidwS F=mA R & BRI 2oy A=k |
(HyaRegen Gel) The office for
866124541011, . " L
1 Absorbable Adhesion | i Registration of 2019.01.08
940579994476 . g
Barrier Gel. Medicinal Products,
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s Bicgms P2 AR palberE) B RN XR B
(MateRegen Gel) Medical Devices and
Intrauterine Adhesion Biocidal Products

Barrier Gel. Injection
Cannula

The office for

Registration of
720758769478, | Pureregen Gel Otol. - .
2 . A Medicinal Products, | 2021.03.05
897203019659 | Pureregen Gel Sinus . .
Medical Devices and

Biocidal Products

() HEHE

FL[E T 2020 4F 12 H 31 HIEAG B RKER G, 3 N3 [ T 4 1 B T 2 ™
AV EMEEAT A OGRITE R LR, ST LB MHRA WIE, 755 [E Y 85 =T A ik
FAETEE 25 fh AR = B R R (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency, MHRA) ¥/, 202141 A 1 HZ 2023 4 6 H 30 H Vil ¥, JRRCEE
CE WA I AR A R RN, Je[ER ] UKCA FRiRAE 38T 7 dh & 4 oF
SEARIC, 2023 7 H 1 H &, FOl 5 [ 17 3 1 B 7 @ il ik UKCA il
RYE MHRA T 2023 5 4 F 27 HEHT RATH (W ARAKIERBI L0t britE 1
2023 4F 7 H 1 HA S I 22 4F, 76 BT a2 B B A %05 IR CE
B TR B — R 7 20T AR [ 17 3 B Ak 15 21 5k 2028 4 6 H 30 [ (L%
RE N

WA, A F S MHRA YUIE B AR S 5L T -

FE | NERE | BERS | R P |\HER| SRV | BREH

Suction/irrigation

i MHRA AIE _ tubing, Class lla| 57| MHRA
single-use(GMD
N CODE:16779)
Wound hydrogel
202109140| dressing, non-
MHRA AiE| 1215837 | antimicrobial(G |Class Il | F 7 | MHRA
MDN CODE:
47764)
Wound hydrogel
B MHRA Ak dressing, non- |Class lla| A i | MHRA
antimicrobial(G

2021.09.14

NI
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MDN CODE:
47764)

(g Hrimig

HNBE A BT 2800 s B AL A indk BA= R )R (Health Sciences Authority,
HSA) o Brindpida M el IR S i B RE B, A5 =T 4 b 08 AL B C. D
FEVUE . Br A BARTCEERTT @il i rTER i E Ak, e SRR S i A
R HSA VEN s, 5 ATAER N i o T N B3 N 002 — 28 N
B2 5 51| /N P = B e s N P N EE N Y gend 4l PR (s v 2% 1) | B 86 9 AN
HSA $RACIENT % . LA HSA T e L0 B 7 &8 im™ i, #FI N T FE LA 0 11
SN S 7 22 Mk /M (Singapore Medical Device Register, SMDR) . t4h, HAE 4
HSA V¥R [ 27 S il B 1 A e AL B I35 F B s B /) 3k« 3E 0 A/t
Hoepr, 2 VRN Bt A& B2 T 5 R 22 HAS 1SO 13485 HE-fisk MDSAP 458§
GDPMDS (Good Distribution Practice for Medical Devices) A\ ilF 5 GDPMDS KJ#3
G P B BT o AR AR A B GE ] TS 5 A SR BRI 7 @bl i 2B D

A I, BN B 7 B B s A b R P HIE K 28 =] 7 il B HSA A
EH BAR TS LA R

FHEE .
F5 | AERE | BiiRmS 7= Eh B K RKHl | &/HiE A BOHR
L
F&
HyaRegen®
L . Class . 2024.02.07-2
1 HSA T\iE | DE0508942| Absorbable Adhesion B | HSA
. D 026.02.06
Barrier Gel
MateRegen®
L ] . Class . 2024.02.07-2
D HSA T\iFE | DE0508943| Intrauterine Adhesion B | HSA
. D 026.02.06
Barrier Gel
PureRegen® Gel Nasal 2023.10.17-2
3 HSA Al | DE0508579 g ) Class B| B Hi# | HSA
and Sinus dressing 025.10.16
A-Eur
ope
VENCA o
GDPMDS | AJAS20/00 Certifi| 2018.03.20-
4 o / / RE PTE. .
P 36 cation | 2027.03.19
LTD.
Pte
Ltd

Ch)  HkpyiL
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L SR VG V. (1) 5 97 A B ML A D ok DB I LA 6 (Ministry of Health
Malaysia) FHIEEST 28/ #H R (Medical Device Authority, MDA) . 378 1 %
MR O XB AR B, KBy a7y AL By C. D LIS, Y
RPGIAE ™ HE BT S0 i AR A ZUE MDA HEATVEN G T rTEATIT . X
TAE SR VG AT 2 1 A A [ BT e G T AR B B ok G 2 R
BUALZE (Authorized Representative, AR) 52 i E M35 .

R I, SR VG 24 7 BT B2 A A VE TR S A\ 7 BES MDA

WAEREARTE LT
FREE A/ BFiikws/ LR
FFs : AERE , L/ AR AR
LERS LRk 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 A E MateRegen Gel MDA
ION SDN -108526 27.10.09
BHD
RYUYI
CONSULTAT .- 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 Ak ) MDA
ION SDN -168768 Sinus 29.04.10
BHD

Zib, BMERMTEREIRNBHAZH, ZA47 N CBUSHT WAL 55 B 7 1)
AR E VF AR 55 B, HAER RO .

(2) BB AT NS TT R H 3 5 6 B 1% T2

WRAE CHIERMZ S5 B IR S B B ME) MRE, SRt IRz s (& By
WO 5 SRS IR, MERLE TR AR TR 2 5 B SS, B = Py
A BRI BRI M E S BRI HIE, %% AR RAREE
BRI 2 A5 BRSSO BEA%, JF Rk CELBRMIZ i s B SS BARAE D) .

2R, NEVE T G S DR T AR E VR TR 245 A B R ST, R
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TN, HTRAT N SRVE R R 22, AAAEAR S IR (R 24 15 B IR
PR BB AT NI RISUEE I, 7 EENHEAE T (R
2y (5 SRS SRR UETS) pBEATE, JFT 2024 4F 7 F 30 HHUSAHRIUESS .

BT RAT NI LR FEaR B2 TR B 0T B IR 1 24 7 B 7 a ™
mfE B, REMEAAE N, TRRSBUEEGSE. SRR,
MR ST ER R R, BT E R HARYE (LB 24 05 BIRSS
EHINED) I, WEAEATBUL TSN E & 57 H AT 1 S LR 24 15 BUIR
% Bk, ZEERIAT A R E RERE AT A, ASREARIORAT Bvis sk
Ji PRI AT o

MRAETL 548 24 it MBS 3R W A 2 20 Jmy B ) CREOL U ), IR I
it v AMFAE P WOE IO R ESATBAE T B . 1Ak, LA miE I E K A
W fE B fE B A & & 4 Chttp/lwww.gsxt.goven D« 5 H
Chttps://www.creditchina.gov.cn) LA 858 171 B W EE A P 50, A A4
AR B R H, REFORE B2 3 8T IRATEA T, AR AR
A A 7 278 B8 o B it A 7 R 55 T R S B 5 S LT e AL oG A T 1
i

bR IR R FIE AN, fid I, AT N CEUS BT Tk 55 fir i 7 1) 4 R 42
EVFATRINE S BT, AR AL A 55 T el Y 55 o Y [l A 15 T

g LRk, MER RSN B AZ A, AT AN B TS5 fr b
AR B VERI AN S BT, HISFEA RUUN, AEAER A7 L 55 0T J i
H B o Y ) T

(=) AP HESHA TR LB HERML S ER, KT
N (REHR) BEH (B&%) - K EATHEWRRR BB 2N TR .

1 At A=, SR B BUAS AE ROk 55 3 R

(1) AF=H5

@ At it A P2 VF AT E

MR Pt W B A1) 85 B4 e, MEHE S AEFAiE B, B
MARIEBR A A VAT IE . BAT AT 2021 4F 2 A 4 HEUSITIRE 24 5
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PSR AR (A= EEY (RS 7700 20190001)
@ [E =Rk A AT O T A PR R R L d A i A &

HRAE Ot B R B AR A B DU 2 IR, A i 2 R R A e ot A0 3
Pt ity RERRACH S S AT E M, A S ST R R . AN R
EIBHEZH, RAT N DI Re S R a3 i A v, AR i 2 5e
P P AR R R At A 5, ARSI S AR« (—) /1.1 (2) Thighk
AL

(2) WHEHNT

WA, RAT NIISHREMES S DA 28 R BN T, R P EM AL T A
B

QO Pt B 1) % o R

RYE Aot B BEAR B (i A 28 B E BRI S5 AH G A
LR “TLHBUS RS & 7 LTI 25 M RAT BB 0% ., e A
ARFEERENTEEREZH, Ml & 1 5 o 75 IS RF R 78 i Bl 1T .

RYE (R NRIEAE T FAAREDEB&ED) EHU%: “TaERgns
B E AR R E I MV T H « 2086 Fl e TS DR Rzt
HERIF AT B T H , 53 3R 4 7E Fif B IR A S HEHE S . i 3
LA IEICHL IR AT S T H 7 R br it P B BV D . 7 N A &
A LRV ETH Z 5, IRk

P, EANFH®ET IR EEHREIL - RELENH, S Gl 5
BPRTHF A S B ML 55 X T HAR N K, SERUIFToRe il 53 o 5K

S, KAIT N KDge e ik aHm I E g E TR EIL T —kas
TH, HHGERE T CEMER) , BB o 2K,

@ £k -4 I BT R

MR (R NRIEAE BT 595 B+ 4 0HE, “BTRsaEHE M
RLEWED), RKIETHEPSHERATEIF AT, NEHREBSATBOA . KT A
2 LB BRI A BLE AN RS =07 R S TR, AR
T RISAE TG, LHRBUSHE el 5 48 Vil e S B4 VR T

}
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2. RATN (REHHH) HE (REH) - K EKTHENMEMRBIEZ
AL R

UOHT IR, A A AT NI THRETES I LU 4k B EAR OV T, 2 EAH
K& TEMNG, RITN (REHH) B (a8 & E& TS T
A AFRFIR B BV F R], RAT AN IS CEDNEARD . Bt & todh
Mgtk BRSIABRESE 2 « () 1 kAR 48 SRR 2 L
TFHIA ML S5 BT

Zi ERrIR, AP, AT N CBES i A BT I R AR
WS BB REHN AT N (REHED B (A | 4 & T Bk,
1) LA B A M i BT 7 Ml 55 B2 05

(=) ISR R RIE PR EA R ESEEE, REFELE
SR RUET, FRIESEM, AFERBEN KT ARREE LK MERE M.

WRIEFAT NI BRI AR i i &, EA A e S B A2 H,
FAT NS B FOIE B AEA ROUN . KAT NRRE T 2025 4 12 A 31 H AT

() % R AIE 5 TR A S
z INERAE | BiLkwS FE R B K5 | FREEME | BRI | FREAR
PureRegen® 2003.10.17
1 | HSAlMiF |DE0508579 | Gel Nasal and |Class B| Ti¥i7F | HSA e
2025.10.16

Sinus dressing

PR N3k Health Products Act 2007 (2020 Revised Edition) £ 1 4. 5 31
SRHIFLGE , BoyT Al TAa B i, G0 7 il B T N AE RO RE BRI TR) 14 7] HSA
SCAS TR B 2 A 7 ot AE A R i W R A TR E AR B B, EZ R AR
P56 37 255 1 Tk HSA S BP0, ANV 58 R MR HE ™ SR 80 2% 1R
PEH N3 Guidance on Medical Device Product Registration 25 12 5 E, #E
SMDR _EARBE BT as ATE N, 5 SO FEORBE 2, SOATIR MRS A IE M B2
HEI B IR b o

MRAE AT NI U], KAT NZFERE N3 it A @i GIRO (General
Interbank Recurring Order) 32T KRG SATHEERE 2, #IE GIRO X Af1i%%%
PRUE R O G, TR BUE TR B e, BEA AT EZH,
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RAFAZHCIOF I I AR GIRO T %A RS HOBRAT IR CL U %
VRAE I RER T B, HSA (7 FRAE-BEI H Eahinik, RAT A &% %
TR A PR TR, T2 R A 00 5 1R A e, B R
B S B I R

g TR, AN, RAT A CR I . WM R B 75
GBIV 13 ST T4 1V RAIE 573 01 i R 4 7 92 R e i

BB RN

el AT

L. SR8 B9 AT N IR B8 B A B ¥ L G W BRI T 7
THFIE 5, SR e Ik 2 7 487 028 R AP o e S AT 00 46
B AEE s IR AN SR R A L2 L RAT A CUIUA A Sl 25 57 465 1
eSS VT AN S5 R ELIIAE AT RO , A7 2 P Rl % 7F TR th
R

2. BAT NEEU LM AL RS . S HEIR T MR 55 R 9035 0P
P ORZEHRERT) B GREHE | 2 2 Rl i 48 LS 585 Lot i
Tl 55 VR

3. RAT N ELHBAR S A B 0B B 590 R 15 9
P, VTR 5 R 6 5 SR A 1 9 R

4.4 FARE A

Bt

RFFRITIEAT T PR, QR ERRT

(—) B BT, RIRERG AT HEHT, BAR AT AR
PR RT R ME IS R R AR

(=) P 2 A A G A I B R R R R, RS R
SN GER NS e

(=) il PRI S H T (2024 4620 ) L IR RAT AP M
FERPEAMT, T RRRAT A P2 B RIS A 75 T R K7

(DY) 2 RAT N CLE B0 H BT 4 0 . SRBERMR 5 . AT
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MR ARG BCCIFEEBUR

(1) A (PRI H R EA S REHEINE) , R ES BRI 2
HER 45 S8 B A R HIE 5

(N0 AR (PR NI E ARG R PEL)  CRBIH A5 (R & H
B GBI H ST P > FE B A 5% (2021 SRR ) SEAHRIE L,
BN RAT N T H A2 15 7 2 B S OR I P St B S0

(B> EPRAT AN CHUS IS5 8500 H #0510 H % %301

O\ U RAT NAUAH S ST 5 T 152 B

BRENERGR:

(=) RITNEFEHEGREBRT (CHiEHE. BHERR = mER)
MERBE S, BHEXRER, BREFGERX=WBUR, —REHAEM
MR R, =L BENERTERTRE T (LG RER S HF (2024 £4))
R, WL, EIRIN S B BT 2 KU

L RATANEFRFEMART  “BisH. RIFEXR” =RaR) PE
HIETE S BRI XS

HEAMREEE WA ZH, AT AN FE5 A AR S = 5
PIRIER S AL AN, AT N AR S5 PR 1R = 227 it RT3 N B 7 2 ™ i A D e A
PR PIRE . RAT NP BIAE T C“migde. s xR 7= 54 5%
(2021 4ERRD ) HRUE s G B KU

2. RATNEFHF RS ERFBOR, SHNMERF LRI R

BEAAREEE N BHEZH, RAT AN B Y RS = i
HIwT A A, Wi (ERZFTILE)  (GBIT4754-2017) , A Fl&
T B2 (5 AR C27)Hh ) TLAEMRL A = 25 F b il et (43 284005 C2770) .
ARAE PR sy 28 (2018) ) (BEIRGHHAH 235) , AFET “3.6
RIS HTARL” i «3.6.5 AR FH A MG~ 4508

500w A P B A DRI S PV BORE B A SR A B R

X | KRS | ROCRAL FERMRE
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TR RIS B HEEERLE (—
XM | SEHHEE | RSCERAL HRIRE
— s oy | BRI W
A 2023 4F 12 ?ﬁﬁﬁﬁ‘w&pﬁ%ﬁ\%ﬁ#ﬂﬁﬁéﬂmﬁﬁ$%?$
(2024 4E40)) H - E%é%u%ﬁ%ﬁ@%%%@%ﬁﬂ&ﬂ%%ﬁ
£ =TT SO A
SEESYNEN
SEANE R
AR
(G L A A NI | E AT 2 — R = fa g R AR B L P Rh e 2
A EEERE | 2022 4E 11 | JLRIEE | . WA, BAEBEPIHG . K E RIS
B3 & TR H FIAEME | R, EESraAk i) i 7 2k ) L R 0 A 7
371 FRZEG 4 |6, AR DB g i AMg B KF
QYN
Fr“BExT
f#%" )
fa e m AR AR B RS A 24 1 2 — s A
FAAER R AR SS . BARELREY Ko Wt B AH
(CRFit—2 T KBITAT N, R—F G EIRAKFE . i FHESIEITHL
e 35 A SR 2022 4 7 é\g%ﬁ1@@&@%ﬂ§\®ﬁ%%\¢@%%%\§%m
WA B SRR e R J7 FARGBIT WBAEEEARET B, ARt
Jite (1) 48 5 = T BEPXERIIRS, SEmAEAGPIRK.
iy W AR FEEOR G B v, @A A hil 4%, Inssik
5105 BAGE . JF AR AR AT 3, 1
SHF A% DR = 1R
e KR
JCRIE T | KA &, Emral b ARK Y, &
O %ﬁ%% ﬁﬁ%@ﬁ%ﬁ&fwﬁﬂ%%@ﬁ%ﬁfﬂ@%
AL 2022 1 %%(%FEﬁ%%%%#&ﬁﬂ%ﬁﬁ,ﬁﬁ@ﬁﬁﬁﬁf
4l H fETRR “ Tl | R o (@A R 2 AIHT IR R, s = E R AR
AUE AL | DME, REE AR IR 7T, B Bl A 5T
7O L | RIS,
il
FREAEES YT 2 % SAE I F AR, A2 {d R A 1
«+m£@§2%ﬁ£ﬂ TAVAME | Lo LE R RRE . Esh @ R O Z AR N
JraEg R [ BRSSP EE AL ST T U AR AR 7L, $E
JEFAID +EEIT | 2025 FEEEST R A R FE B A B ARFT 2035 4R
s Bhw.
CAPUFAE | 2020 4F 12 | BEIZRE | et 2R R R A P AL L, 4738 B 5 AR
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SEATR | SSHEEN | Rochgr MR
maERER| A B | ORI R S U2 PR
iy B, BURS 5 TR S AT, S
5 5 W A T
AT
T SR | il A A 25 M 014 5,
gy | 20218 | BB | £35S A RBEAE . ML A
o AT LR | %, B2 R, B2 L, (e
5125 5 | B 2 7 2 A 7 5 52 1
HATT" )
3 AT RN B e B 0 O L, 1
PRI AR TS HB R 73, 53
(oo A RSt P i Gt S0 5 A S TR,
AR R b NG A A R BT S5 . 5 DB 2%
iSRS Wy SN BT MRS S L, bl
+@¢£¢ﬂ52”;$3 iiig A T AT 2 e B S S
41 2035 4 S 2 B 50 L T B A BT e W et
R PLE T, PR 2 2 el R 5
) R BIRE . SRR A ] 8 {4 58k
W B EESILE A B CE, LA R AR
el TN et}
(G EEF R
AEMRBAR R | 2015 4F 3 | W FBedr | BRI EARBTTY AR, 2| 2020 4FXEAE
RII44 % (2015 H NIT W2 fER.
2020 7E) )

gi b, AR EEREEZWBOR, O R IG5 .

3. AFZENERMENET (FUEHRABERER (2024 F4) ) #
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9 TCWIZEARER | J3WERE | 2024.10.25-
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T 5 11 20252140209 | 2030.02.11
® EAMETT 2R IR M R
HEEX |, . . . A RUHA R/
s IIERR | BiimE PR BRI .
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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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e, WIERE L/ AR . LRHH

e 5 ZREH

. LICENCE TO

Cooper Africa 0000032 [MateRegen® Gel. |2018.03.22-
1 MANUFACTURE SAHPRA

(Pty) Ltd OMD HyaRegen® Gel | 2023.03.22

MEDICAL
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DEVICES
LICENCETO
) 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
7E: Cooper Africa (Pty) Ltd T 2021 45 H ¥ 444 Lorumir D (Pty) Ltd.
> #H
Wi 3 [ 5K 1R R 97 2 B T 3 32 2 BRI 512> (European Committee, EC)

KR PHZ & 3R (European Medicines Agency, EMA) K /KA &k 51 Wi & B
SLIRV R, DX D R ol O R A 77 R 7 AW it 5 A1 A 77 1T 2 T e 7% 1R
A PR T A A i DA S D R O L A 7 ) R 1 B R [ R R T A o, S
St CE ARiR, FFARE BT gt it 0 AU J& 1A 23 R A8 B o 3k LA Dy T
AHE, BN E CE Fril. AN, RiT NIUE CE VIER R
WS WABEE 2 “ (—) /1] (1) BEI7asmr=i” .

(e) =

WA W A, B BT 2 20 A7 CE Anils HARRK B3 Bl 57 [
36 P A DA B0 48 SR 77 S B0 == T, 2R P g g — 4 IRAURER F1 5
ST AR, HAEIXERST SRR T 3 Z T A AT S M P8, v
BTG,

WA HIN, AR FERER L& R EAHER LR

FS| BidwS =B IR GalbeE] BRI ZRAH
(HyaRegen Gel)
Absorbable Adhesion The office for
Barrier Gel. Registration of
866124541011. " ..
1 (MateRegen Gel) 5 Medicinal Products, 2019.01.08
940579994476 . . . .
Intrauterine Adhesion Medical Devices and
Barrier Gel. Injection Biocidal Products
Cannula
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TR RIRITE ST HIRFBEEELD (2D
s Bicgms P2 AR palberE) B RN XR B
The office for
Registration of
720758769478, | Pureregen Gel Otol. " .
2 ] HA¥siE | Medicinal Products, | 2021.03.05
897203019659 | Pureregen Gel Sinus . .
Medical Devices and
Biocidal Products
(f)  ZE[HE

FL[E T 2020 4F 12 H 31 HIEAM BRGNS [ T 47 1) B T 2 ™
AEA AT TR ORGP R, HAT O MHRA YR, 75 5 [E] 44 85 )7 28 0
FAETLE G S AR AE P B R (Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency, MHRA) ¥/, 202141 A 1 HZ 2023 4 6 H 30 H AL I, JERCE
CE VIEAEI I AR IRA R [RIINF, BE[E R A UKCA ARiRAE 9B 7 it & 4& oF
SEARID, 2023 5 7 H 1 H i, FOl 2 5 [ 17 3 1 B 7 @ il ik UKCA A7l
MG MHRA T 2023 £ 4 3 27 HEGH AATH O ARARIERISEHIED AR,
2023 F 7 A 1 HiE2seitid I 24k, 4456 R BT et BB AT 43 0= WA CE
PRV — i B2 7 i T DA 0 B 17 3 B 2R 2 EK 2028 4F 6 H 30 H (LA#R

RE NI .
AN, AR RIS MHRA YUER B LA T

F5

WIERA

_E.

e

7= B AR

I

R | BRI

xR BM

MHRA A IE

NJ

MHRA Ak

MHRA Ak

202109140
1215837

Suction/irrigation
tubing,
single-use(GMD
N CODE:16779)

Class lla

Hid | MHRA

Wound hydrogel
dressing,
non-antimicrobial
(GMDN CODE:
47764)

Class 11

MHRA

Wound hydrogel
dressing,
non-antimicrobial
(GMDN CODE:
47764)

Class lla

MHRA

2021.09.14

MHRA Ak

202506010
1422940

Wound hydrogel
dressing,

Class I

MHRA

2025.06.02
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non-antimicrobial

(GMDN CODE:
47764)

Wound hydrogel
dressing,

b MHRA A IE non-antimicrobial| Class lla| 5 %7 | MHRA

(GMDN CODE:
47764)

(@) Frnsk

HII I BT B Al S A AT LA BT b AR RH2Js - (Health Sciences Authority,
HSA)D o Bt e A B0 S i B AR B, K5 Ry 88k i /- 8 AL B. C. D
LUK, B A SRARTCR BT Sl S TR v Ak, B SRR T AR AT
% HSA JEM AL, D7 AlAEsinse BT . M N BRI N 22 — S8
WOEM 2~ F) TG 2 M A R A [ B T A A 3 R AR TR — A4 R N S N 1
HSA $23Z7E M B . NL& HSA T HE IR BT 28t i, HB SN AT FE LR AW 1Y)
N T 25 Mt (Singapore Medical Device Register, SMDR) . It4F, R4
HSA V] R B I7 28R 22 B 7 A RE AR 8T I N2 B 7 il ) ok o« 28 VAR et %
Horpr,  HECUR/ B A BE YT S0 T 24T 1SO 13485 HE-TiEl MDSAP It 158§
GDPMDS (Good Distribution Practice for Medical Devices) i\ilF 5 GDPMDS ff#5
G P W] BT 5 R BAR R A W] GE TN AE 55 A SRR T7 8™ i I 2 85 D

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

FFIEE s
FE | AERE | BiimS = AR HKPl | A/ AR
. i]R A
BEE
HyaRegen®
. _ . 2024.02.07-20
1 HSA 1AiF | DE0508942 | Absorbable Adhesion | Class D | % & | HSA 26.02.06
Barrier Gel -
MateRegen®
. - . . 2024.02.07-20
D HSA AE | DE0508943 | Intrauterine Adhesion | Class D | i & | HSA 26.02.06
Barrier Gel -
PureRegen® Gel
. _ . 2023.10.17-20
3 HSA iA\ilF| DE0508579 Nasal and Sinus Class B | F %fii5 | HSA 26.10.16
dressing .
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LB TWHERBERITES HIRFBEEELD (2D
A-Eu
VENC | rope
GDPMDS ARE |Certif| 2018.03.20-20
4 ... |AJAS20/0036 / / o
UETS PTE. |icatio| 27.03.19
LTD. |nPte
Ltd
(h)  Hkpgww

T SR P8 V. 1) = 9 A A HL A Dy S ok P8 I LA (Ministry of Health
Malaysia) FHJEES7 28 E # R (Medical Device Authority, MDA) . 3k 78 %
A I3 e (0 B RR R, W BRT 38 W09 AL B. C. D LK. D
SKPGIE A= 3 B IT 20 S R A Z04E MDA AT M 5 5 nl ik A Tidg . 5t
TAE SR VG 2 3 A A [ BT de ARG T S 20k 2 B ok 7Y 2
WAL (Authorized Representative, AR) 52 i iE M5 .

AN, SR VG V24 7 A 2T A A VF TR S A |77 S S MDA

UNIRESREN R IR
FHIEFA4/H Bickw S/ BR
Fs ‘ WIERR . L8 AR BRR
EFE LEEDG DA
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

ik, BEARMTTERBEIABHAZH, BT AN CHUSHT WAL 55 i 7 1)

G E VERI AL 55 B

HIEA RN .
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(2) REBFFEF fhEF= RS IT R % R e B 1 1B T

MRAE CHREMZ s RS BB ML) MRE, PRt Mz s (& EyT
a0 15 BIRSHIMuG, WHEEM. FELE M2 E BIRSS, R4l P
EHAE . BIRIX . BEEETTZ0 0 I B S BRI BE, S %A G R Rt E
R 2] A5 BRI 0 AE . FFIR CHLBRIN 2 A5 BIRSS BEARUE )

ZeA% A, A EE T OUE T AR E R TR 2 S B RST, HR
TIAA, BT RAT AN H ORI w22, A7 AR S T38RI 24 b A 2 IR
FEAAET) M. KAT N C A RIS IR, 7 EEHIOGHRAE T CHIXM
25 SRS BEARUETS) pBEFTE, JFT 2024 4F 7 F 30 HHUSAHRIUETS.

ST RAT N Im) B P RS 2 TR BE A TFI L JE R 2 w] R T At
mfE B, REMEAAE N, TRARSBUEEG . SRR
MRS E SR, BT E R HARYE CHIBR 245 05 B IR SS
EHINED) A, WAEATEUL TSN E &, 572 HAF (E S FLER M 24 4 15 BUIR
%o BRI, B IAT VA B ROESE AT N, A ARURAT T sk
FRERFREAEN

MRAEVL 7748 24 b M B B = 5 N A 20 Jm tH B (RS OL Bt , s |
B 75 AFAEW SR T R E ST BUETHE Y . eAh, G pri i 2% 4
WfE B fE B A R & 4 C http//www.gsxt.goven ) . 15 H
Chttps://www.creditchina.gov.cn) VA& F & TE MG AT Mub &), A=A
AR NBRZH, REFNAE A 2B FEHTRATERE T, BAFFERIR
A AR P 478 B3 T B it A R 5% e e 5 3 LT e B AL G A T R 15
i

b IR ER ME T AN, fd BN, RAT N CEUAS BT L 55 Bl 5 ) ¥R 22
EVFAIRINE S BT, ANAEAE™ i AL AL 55 T el H 5 o Y [l A 15 T

i EnA, SEAAAEEE N BERZH, KT SR T A FL5 B
AR EVERI AN B, H ISR RORN, AEE S A 7= AL 55T J il
H B 5 Y R 1 T

(=) #FEURBARE HESH TN PR ZRR, KIT

it
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N (RZHR) BEE (BREH) - & L THER SR T RS ZAN TR .

L ACHO A= BB S IR DL 2 B 0 AH LML 5% B R

(1) AF=HH

@ At it A P2 VERTIE

MRYE Aot B BARD 5 - LERNE, NFilmEr=iEsh, M
MERASA A VR RTIE . RAT AT 2021 5 2 H 4 HEUSILIE 2500 1A
BERRZRN WA YFafiE)  (Ji's: 75tk 20190001) .

@ [ PRk A oM S AT BV AT A L SRR R s At A R

MRE Ao BB BB B8 DU HORIE , At i 73 9 RF IR A A it A 3
POodh, RFIRACK S SATIE I E B, I A i AT & SR B AR TR IR
BEWARAZH, KT NE RS IR dh Al , AR 2 258
R E AR R H@ i % 5, BRI S WACE R« (—) /1.1 (2) Dhfetk
£/l TS TR

(2) HERT
WEWIA, RATNBTHEE RS LR E RSN, L TES ML TS
BN

@ ot i B 65 1O 93 o 2R

MRYE (Hetdh B BAAH) (Al dh 427~ MUE B BTN SEAHORIR
FRCL S “ULIFE S IR S51 6 7 R LR 25 1 RAT BB TS 5., A4
RFEERBEARZH, AEA A E 1 5L 75 BRI 53 5T BV 7T

R (P NRIEAE T2 ARSI E A #H00%: “miEdrs
VU AR EIH MV E T H « 286 Bl s T2 S0 AT Iz it
HERIVF AT T, T3 AR 2 7 BTG B G I $2 50 SRtttk S s BN
IS CHLOR AT 2 E T H 7 Kb e el gl 7 NF ki
AE EIRVFRT2ETH 25, AT ERFR VT AT o

PE, IANFERT IR EE RS- REEHH, IR CEl D) &
BV RITF A dh B B L 55 X T AR N AR, T TeRe ol BT i 285K

g E, AT N gt i e E e E R I T e

79



TR RIS A HFREEBAE (2

WH, FREBET CEWIE) , B&LEMRR TR RER,

@ 2 FANEE I P R

s R NRILFIE BT S BT ZFNHE, “HTRSEEEMN
HEEWED, KK RATBO A, ARSI AT BO A RATA
2 b EA Bl KA BEE AV RS = BT, NMEEE R
MHFRSHEET S, TOHRDUFIGE B 5 48 VT AT S Tl 55V 7T

2. RITA (R4 B (48 . & LA THEMM SR BIEZ
iE)A: 95

UIHTRTIR, #RA5 A RAT N B ThRE M 0k 5 DL R 2 BB v, 26T B4
L2 FAA N, RAT AN (KRG B (&) « & E& Faesiiar
TR R BT VP AT, RAT A KA CHUS CEDLARRDY , B et i
B RER . BASWABEE . “ () /1 laih A BB IRT R 24
BHIARROL & F R

L8 ERTR, ARFTEIECA, RAT AN CHU A= BB RT BT TR (R B

SR MEMRRATN (REHRD HAY (A8 « & EE& TSl
15 O A B Ao T BT R 55 B 0

(=) YN EHRERIERR AR BABSEZERE, ROFAELE
SHAMBRIED, BHLBEH, MRUAXNRITARREE =LA,

WRYERAT NI BRI AR BRI S, B A R WP AZ H,
AT NEUAR B8 S UE B3I E A ROHMN, RAT AT 2025 4F 12 A 31 HATEIH M5t
JEs.

RAT NFFA RSB INE HSA DR JF AT 2025 4F 10 H 16 H I, (HRITAC
ZHAUH S E N AN EE GIRO HLF 34T R G i (WA K P 191 B 12 % L AiE 45 11
FEMRAY, BEANREERLBHAEZH, HSA CHMI®K, ZiEHCs
SERE, AR R 2026 45 10 H 16 H.

gi EPTR, AP, RAT N CHEIAH DGR BRI e i 70 3 R
¥ B B TR AL T4, DG B TUE T AT 280 Jea i 5 B A A A7 S MR

BERN:
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GHE, AFTHITAN:

L5 S0 R AT N OB 2 2 P T 0 L BRI T 72 M
FYHIEE 13, S B 7 e 2 7 ) L 28 R 5 ™ B 6 AR 1 4 R
T EE: WA ISR R LB 2 B, 04T A TR S 6 7 0 7
AMAEVFATRNG S VR, ELETEAT RO, AR kP R 45 TF TR th 2
I B 1 5

2. AT NCIUBHCHCRE = BSR4 BT 76 A SIE L 25 V. 42500
FFA CREBERD EIRY (RS | 25 b2 PR Mo TR B Ll
il 55 VTR -

3. AT N CHRIRAR Db T B0 T 1038 4 B 3900 8 5 5 500
Tk, A RO0 i 5 S AETE SR P

4.4 FRAREHPE

B

A FTHITAT T 0T R, A AR T

(=) B CBIER. FRERKT PR AT FELRE, SR A
P @R TRT H RIS Y BT ER R

(2 0 54 TR PR AR S BB K PR R, R R
7 NI EL 55 AT E 5T

(=) i (PSR R H R (2024 ) ), IF 5 RAT AR
FERLOAMT, T RRAAT A 0 B RS, F T T4 U AN IR 7

(P> #0547 N O R BT F S0 F 4 R SCPE . SFBRBR A R  F I
B SRRSO B R

(i) #0 ClRRE AR RS T |, B R
R 5 SR AR S

) T (b RSO R BN (RS F SRR g
1) (RS SRS 5T I 4 T (2020 IO ) SRR,
WA AT A\ DRI F T 75 A RSRS8O

() B AT N DU I S0 F RO F 4 S0P SRV
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O\ B RAT NSO FH I i 15 A
BENRRER:

(=) RITNEFHFERREERT (BI5R. BHEXK=RE%)
HEREE S, BAEXRG, REFGERWBR, —RENNHR
MR, £F=LENERTERTE T (LS RER S H R (2024 £4))
PRI, W=, RSB BT 42K .

L RITAEFERFERART  “Bi5H. BHRAR” =hEex) P
RIS R BB

BEAMREER N BHEZ H, RAT AR 385 AP R =
OBIER  AP= RN B, RAT AR I P9 10 32 7= il v o3 S B 7 2 k= i RO T RE
PR PIRE . RAT NP RIAE T C“migde. mas R 7 4 5%
(2021 4ERRD ) HRUE s G B KU

2. RATANEF=HF= R R EER=BUR, SHNMPF IR

WEAMREERE N HEZH, AT AN 85 N P AR S =
WA A e, R (ER&FATI2E)  (GBITAT54-2017) , AF]&
T 24 138 Mk (4 25ARAD C27) v i TLAE AR 7 155 24 Fi 3 (90 284005 C2770)
MRAE CERES PR o2 (2018) ) (ERGIHRAH 235) , AFET “3.6
RIS HTATRL” i “3.6.5 AW AT RHALS 7 AT

50 B A P G R SR 1A A2 B VB B R A SR LA B

LR | SRS | RScEAr HEMSE
B
- E;j;i BN M R IR AL P M R
%%QE% 2023 4F 12 Tﬁﬁ“ﬁ‘%&ﬁﬁﬁﬁ\ﬁﬁﬁwﬁméﬁm@%¢%%%
Qg;%$» A ooy | TR BRI (AR P RHE P07
sy |ETEROTRTR.
4
TR e | tstes 2 — iR e
e SR | 2022 4F 11 ;;i e, | MBVER HEBADIE . RIS o
B T H 14& A% RGEH, e ST 0 A A )L SR
S -+ N = -
1) soqmm | BT R AEROACT
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AR | SEE | RocEmr BT
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BB S
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%"
6 AR B 00 0 7 R 28 AT BB 2 — S
SEAEREIR S, EARBAR KA IERR A, ST
(FFilt—sb e e | TN, ST . SR AL
RGBSR | | g g | PIELRIRE . URALS. PELR . 25
Bkt | T T T s TR MBS TR AL
Mitte S gy |FEHERIRS, REAR A A Hi
iw) A SRR B R, AR R I, R
ST A5 AR . T TR U BT E), 1
AR R R B
RUINS
SRE T | AR R, P AT,
- RIS | SR BMIA, RIS RN =1L 5
o T | 2022 L LR COUR | R, IRHE 0L, (0L e
0 AR Toll | i ARSI AR, IR BT A
RS | MR, SR B L BE R IR ), el
7 L | B R R
#B17]
FEAAEE ST %5 R AR . 2 5 e BEA I
CRPIEE || TR | L RABRRR A HERLA O LR 0
R | T | B | B SR BB, St
M) TR | 2025 4B AL R T 044 H ARAT 2035 4E )
32t 5 Fl A
. IR R TR Pl AR, 73 [R5
s | 2021 F 12 | MEREC | HARMR A R MRS SR
o) A % | e, WS S AREN AR, ST
R 5 A S L AR
RUIN
L SR | 5 R e A B 2R P R dRr
g ity | 2021 | BB |6 ORIRI A R AL R
) AT LR | %, SRR eHRIE, IHEZELZE i, (it
BRI 55 B | B2 O 25 R 7 S T R B
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XEARR | SEHEE | RSCRAL R

S AR ORRR N R g e IR DL S e Je ) ks o L, 1
RV N M7 B, RS AR R P AT, 6%

(o | RS [ R A, SUERR AL TR, %
1 [ 5 B 2 7 B e A WV HE IR 26 . 5636 01 24
o R I WD PR TSI A A OB, Il
AR mif3 iiig B TR TP DO SRR e A, (2
o1 2035 4 I I 2 75 541 £ T3 28 38 e 7
29 H R4 BE T T 2 B A, by

) R — BRAEUBIE . S MBI A 11 5

i, SRS SCBLE A F AT, IR PR AL
WS TT, AN SR LR A SR .

(EEPEIT T

AMRSR R | 2015 2 3 | EEBir | BAERSLIEEAREEYT AR, ) 2020 F 5 A &
KM (2015 H NI Wz ER.

2020 4£) )

gi b, AR EEREEZRWBOR, ORI R FRIAG R .

3. AR ENERMEANET (FUEHRABESFAR (2024 F4) )
HIPRI2E. IRk

NE| EENEAEYIE MBS R e, Il A AR E
B > BT AR A AT RE PR G PRS2 ] SR R B2 T A
Fah, BAREEEE I A GE R RN AL CE U0« SIS I i R B e
(MRS BRI AZIBGE B o BRAM B (Sl gl DR REAME ™ dh SR
JE BRI o XTI PR aS RS T H ok (2024 EA) ), AFIAEM
LE MR A AR T LA RRERE S H3 (2024 ) ) T 3R
BRI VIR, Hoos m) AL 48 A i B ) AP 2= AR R B2 7 28 0™
aJE T AR S H 5 (2024 A4 ) EHT SR . A
ZSIRVW/ A

BT BT R
I e N ¥ =1| i} . ]
37 P B sl &
B i FH A BE s A
By e m%ifﬁ;ﬁi%% 75 SRR = 24,
o e S RO R R, WA . B
W )R BRI (2 on FOZHMS W4, 3700 1 5 7 4t
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Mg ) BRI, BIPERRIE L B
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S 7 B R e i J1
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B, PR G, FA
P A S5 B MR 5 JRERE,
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T R B
. MHIAEE & /
B TS,

A ) FERHIZE KL,

g b, AFERGERERIE AR T (POl FHR (2024 4

(Z) RATAKER. EETENSZRMERERETEERTHH. &
. ZREEFEBITHER.
WEAREEE L BHEZH, AT ANCE. ARIH SR HET T
EERITE A e, R RERE AEATIE IR

F|I HE | &8 . L . ARSI
2 | sem | 3k T H &R WARKERLS | R .
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H OHg | EEEER] G T N3
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ZzE HREE
5 | KRB | £k i
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TE L “BREGHE ) G5 I H 7 A R IRSORT R S AR AR IR A S AR T
HESoE R, S« RIRISCRT AR R AR RO A S AR T E 7 AR

E 2. Al AT IH T RYETH, A F] A A I AR SR B AT
BRI H & R

Zeizt, LRI “AChodh A= H 7 32 AR R KN JEAT Ak 5 H
#HENTEE . e AT M R E B INE) Bh+-O%k: “SLiTH
SEHMIH , AV ARAKER T H A5 B B = I0H {5 AR 15 DS k2 %=L
Ry B ) 25 RS MR RS BN, b2 AL OR DT BRI S s S I AN S
A2 756V 5 JITC AR TR 7 T RAT N BRI B S A L AR BRI H
FEWTEE, AMAEGPASUERTEE, BT N CBUS AT E 8 5T H R
ERER, RIS BRI R S REAE ST R E 1 32 24T BUAL 11 1Y
oI, RAT NBEIAR R AT Al 5% B I H 46 58 52 BT UL T T REVERUR, A&
X ASIRRAT L3 i A

fEit, MEANTREENBHEZH, KT ANCEIH C5e Il H %%,
Xt T AN A BT DA B A Ve H 28 A% JEAT 2 B H A 52
PPUTRE R IE e R 1R TR B 58

BEAMTTEFE N BHAZH, AT NISHRIH < ATl Y
PR T H 7 BSR4 % SRR, MR IE
TP . RAT NG 80k BAT L IRIREERE R, PHIUE S50 H st A AE Sk
PR .

ZREPTA, WA, AT ANK CRIUH WA AR M AT Al B B I H %
RIEIE, EZBATEUE TR RETERUR, ASIAUR AT ElTiE ki T
WEARIEEE N BHEZH, BREFHRIH MA@ ARE TS, HARIH
WO AT EERR T H AL ifE. SRERER

BEEN:

A, APTEITIA:

L RAT NP A R T “migde. myAB X" 44 (2021
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FERRO ) RILE B TS A AR dh s 2 ] AR R E A S B L EOR,
BN NAH L MR R Ry s A\ AR = 2 RIS H AN & T kg kg i # 4
T H (2024 FA) ) FRIREIESE WKL,

2. WEIAW, KAT NI ST H G AFAE R R JEAT Ak BB 0 H 46 R A1
1, B2 FTEAE T AT RETERUR, A ARURAT B i fimts . sEs
MTEIEEE R AZH, BREHIH R ARIAT IS, HARTH 2k
SEJBAT FE I T . RRENT.

=, (ERFEWR) Z & 12,304 5 &

(1) RTAERBEDN. B\HEHE, EREHASRITANRRZEY
FENBRER. ERITA: ORBERE AR B AL RN &I RS
%, HHRELRIAT, LRPATH, EWRAG . SAFMER B ERIE; R
EERPATH, REBRERIT . QUL B MG E R A LR E R E A .
RAEWFKAM: REFAERMBAMER R ZHE, R AR H A SIR R 35 % g
WEHE L, BEBEFEMNSRBENS .

(2) RTFFE=RHEE. ERITA: OUBEREPHNREFERZHEREER
ITEUTRE SRR E .. WENEE, WFEE, AR REZRERBAER.
RIHEIRE. AR BB R RRIER, R RISt
AFEFZENRAEEH. QUBERITANZHRREEHEER. T ArHESR
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	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

	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
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