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河南翔宇医疗设备股份有限公司 

（河南省安阳市内黄县帝喾大道中段） 

 

关于河南翔宇医疗设备股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的

审核中心意见落实函的回复 

 

保荐人（主承销商） 

 

 

（上海市广东路 689 号） 

 

二零二零年九月 

  



 

8-1-2 

上海证券交易所： 

根据贵所《关于河南翔宇医疗设备股份有限公司首次公开发行股票并在

科创板上市的审核中心意见落实函》（上证科审（审核）〔2020〕738号）

（以下简称“意见落实函”）要求，海通证券股份有限公司（以下简称“保

荐机构”）会同河南翔宇医疗设备股份有限公司（以下简称“公司”、“翔

宇医疗”或“发行人”），按照贵所的要求对意见落实函中提出的问题进行

了认真研究，现逐条进行说明，请予审核。 

说明： 

一、如无特别说明，本回复报告中的简称或名词释义与招股说明书（上

会稿）中的相同。 

二、本回复报告中的字体代表以下含义： 

问询函所列问题 黑体（加粗） 

对问询函所列问题的回复 宋体（不加粗） 

对招股说明书的修改、补充 楷体（加粗） 

三、本回复报告中若出现总计数尾数与所列数值总和尾数不符的情况，

均为四舍五入所致。 
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问题一、请发行人按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第

41 号——科创板公司招股说明书》的规定，全面梳理“重大事项提示”各项内

容，删除“重要承诺”等内容。 

回复： 

发行人已全面梳理“重大事项提示”各项内容：（1）删除了“重要承诺”；

（2）完善（二）间接销售模式风险；（3）新增（九）行业政策变动风险。 

（二）间接销售模式风险 

发行人销售模式主要包括间接销售和直接销售，均为买断式销售。报告期内，

发行人间接销售收入占比为 90.04%、82.69%、81.87%、78.47%，占比相对较高。

公司已与 31 个省级行政区域内众多间接客户形成了良好的合作关系，搭建了较

为完善的营销网络体系，并能够对间接客户进行有效管理。但是，随着公司业

务的不断拓展和产品结构的优化，业务规模及范围将进一步扩大，公司面临的市

场环境及营销网络建设复杂程度日趋加深。由于间接客户直接面对市场终端客户，

如果公司无法持续对间接客户进行有效管理，或者出现部分间接客户不遵从公司

关于其销售区域的相关管理制度或其自身经营不善或无法与终端客户保持良好

的客户关系等情况，由此可能对公司的品牌及声誉造成负面影响，从而可能导致

公司产品销售出现一定的下滑，影响公司产品销售。 

（九）行业政策变动风险 

2018 年 3 月，国家卫健委等 6 部委共同印发《关于巩固破除以药补医成果

持续深化公立医院综合改革的通知》，提出要持续深化药品耗材领域改革，实行

高值医用耗材分类集中采购；2019 年 5 月，中央深改委第八次会议审议通过《关

于治理高值医用耗材的改革方案》，明确要求完善价格形成机制，制定医疗器械

唯一标识系统规则，完善分类集中采购办法，按照带量采购、量价挂钩、促进

市场竞争等原则探索高值医用耗材分类集中采购；2019 年 7 月，国务院办公厅

发布《关于印发治理高值医用耗材改革方案的通知》，提出要对于临床用量较大、

采购金额较高、临床使用较成熟、多家企业生产的高值医用耗材，按类别探索

集中采购；2020 年 3 月，《中共中央国务院关于深化医疗保障制度改革的意见》

提出深化药品、医用耗材集中带量采购制度改革。 
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公司主要产品可涵盖声疗、光疗、电疗、磁疗、物理治疗（PT）、作业治疗

（OT）及康复评定产品等，终端用户多数为医疗机构。国内公立医疗机构主要

通过省级、地方或医院采购平台进行招标采购。近年来，随着国家在医药领域

日益深化体制改革，不断加速探索药品、医用耗材的集采模式并出台了一系列

相关政策以降低终端医疗机构的采购价格。目前国家集中采购主要集中于药品

及高耗材领域，未来若在康复医疗器械领域全面实施集中采购政策，不排除公

司将面临产品价格下降的风险、公司产品未能中标或中标价格较低从而对公司

经营业绩造成不利影响等风险。 

发行人已在招股书说明书“重大事项提示”补充及完善披露上述信息。 

 

问题二、请发行人进一步说明并在招股说明书中补充披露：（1）发行人产

品中医疗器械、非医疗器械分类情况，以及各期收入、毛利占比情况；（2）结

合 2020 年 1-6 月财务数据与去年同期的对比情况，进一步分析 2020 年上半年

业绩大幅增长的原因，新冠疫情对发行人相关产品销售的影响，相关产品是否

为发行人主要产品，相关销售是否具有可持续性，并视情况做重大事项提示或

风险揭示。 

回复： 

一、发行人产品中医疗器械、非医疗器械分类情况，以及各期收入、毛利

占比情况 

报告期内，发行人自产产品中医疗器械、非医疗器械设备的收入、收入占

比、毛利、毛利占比情况如下： 

单位：万元 

分类 

2020 年 1-6 月 2019 年 

收入 
收入 

占比 
毛利 

毛利 

占比 
收入 

收入 

占比 
毛利 

毛利 

占比 

医疗器械 13,290.92 79.64% 9,283.17 81.05% 29,080.59 75.61% 19,868.75 77.40% 

非医疗器械 3,397.23 20.36% 2,170.11 18.95% 9,382.84 24.39% 5,802.84 22.60% 

合计 16,688.15 100.00% 11,453.28 100.00% 38,463.43 100.00% 25,671.59 100.00% 
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分类 

2018 年 2017 年 

收入 
收入占

比 
毛利 

毛利 

占比 
收入 

收入 

占比 
毛利 

毛利 

占比 

医疗器械 25,031.10 78.52% 16,365.16 80.40% 20,800.35 79.65% 12,701.00 81.07% 

非医疗器械 6,847.88 21.48% 3,988.55 19.60% 5,315.15 20.35% 2,964.79 18.93% 

合计 31,878.98 100.00% 20,353.71 100.00% 26,115.50 100.00% 15,665.79 100.00% 

发行人已在招股书说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十一、

盈利能力分析”之“（一）营业收入分析”中补充披露上述信息。 

二、结合2020年1-6月财务数据与去年同期的对比情况，进一步分析2020

年上半年业绩大幅增长的原因，新冠疫情对发行人相关产品销售的影响，相关

产品是否为发行人主要产品，相关销售是否具有可持续性，并视情况做重大事

项提示或风险揭示。 

（一）2020年1-6月财务数据与去年同期的对比情况，进一步分析2020年

上半年业绩大幅增长的原因 

新冠疫情对公司 2020 年一季度的产量及销量有一定的不利影响，随着国内

疫情的控制，二季度逐渐恢复至原有水平，2020 年上半年整体收入与去年同期

持平，未发生重大变化。 

发行人 2020 年 1-6 月盈利能力相关的主要财务数据与去年同期的对比情况

如下： 

单位：万元 

项目 2020 年 1-6 月 2019 年 1-6 月 变动幅度 

营业收入 18,591.01 18,337.14 1.38% 

营业成本 6,089.60 6,300.92 -3.35% 

营业利润 8,864.81 5,641.98 57.12% 

利润总额 8,821.47 5,641.85 56.36% 

净利润 7,723.15 4,959.19 55.73% 

归属于发行人股东的净利润 7,724.24 4,959.19 55.76% 

归属于发行人股东扣除非经常

性损益后的净利润 
5,201.43 4,128.78 25.98% 

根据上表，发行人 2020 年 1-6 月的营业收入和营业成本基本与去年同期持
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平，营业利润同比大幅增长，主要原因系：1、2020 年上半年计入其他收益的政

府补助为 3,062.47 万元，2019 年上半年计入其他收益的政府补助为 813.23 万

元，同比增加 2,249.24 万元；2、2020 年上半年由于受新冠疫情的影响，发行

人因差旅减少、会议费、展览费减少等原因从而导致销售费用同比减少 786.12

万元。扣除上述因素影响外发行人 2020 年 1-6 月的经营业绩同比小幅增长。 

发行人已在招股说明书中“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十一、

盈利能力分析”之“（九）2020年上半年业绩大幅增加的原因”补充披露如上内

容。 

（二）新冠疫情对发行人相关产品销售的影响，相关产品是否为发行人主

要产品，相关销售是否具有可持续性 

发行人 2020 年 1-6 月分产品类型的主营业务收入与去年同期的对比情况如

下： 

单位：万元 

项目 2020 年 1-6 月 2019 年 1-6 月 变动幅度 

康复评定设备 711.97 642.91  10.74% 

康复训练设备 5,072.21 5,661.06  -10.40% 

康复理疗设备 10,903.97 9,929.01  9.82% 

经营及配件产品 1,736.18 1,884.62  -7.88% 

合计 18,424.33 18,117.61  1.69% 

报告期内，发行人销售收入合计排列前十大产品的销售金额变化情况如下： 

单位：万元 

产品 
2020 年 1-6 月 2019 年 2018 年 2017 年 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

体外冲击波治疗仪 1,617.46 8.78% 3,173.00 7.50% 2,941.07 8.24% 1,463.91 5.08% 

熏蒸治疗机 940.18 5.10% 2,593.46 6.13% 2,517.09 7.05% 2,846.27 9.87% 

多功能牵引床 786.27 4.27% 1,944.29 4.60% 2,131.16 5.97% 2,586.67 8.97% 

电脑中频治疗仪 713.52 3.87% 1,643.26 3.88% 1,436.77 4.03% 1,511.13 5.24% 

多关节主被动训练仪 862.29 4.68% 1,880.20 4.44% 1,383.15 3.87% 940.32 3.26% 

激光磁场理疗仪 860.77 4.67% 1,000.15 2.36% 1,069.36 3.00% 617.06 2.14% 

极超短波治疗机 463.57 2.52% 1,082.66 2.56% 873.64 2.45% 714.59 2.48% 

多体位医用诊疗床 331.47 1.80% 993.46 2.35% 907.56 2.54% 801.12 2.78% 

电脑恒温电蜡疗仪 445.52 2.42% 1,019.93 2.41% 793.46 2.22% 698.40 2.42% 
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四肢联动康复训练仪 380.41 2.06% 870.07 2.06% 669.58 1.88% 520.28 1.80% 

合计 7,401.46 40.17% 16,200.48 38.30% 14,722.83 41.25% 12,699.76 44.05% 

从上述两个表格中，可看出发行人主要产品收入结构未发生重要变化，2020

年上半年收入增长主要系康复医疗器械行业发展需求、公司行业竞争力不断增

长所致。 

发行人入选《新冠肺炎疫情防治急需医学装备目录》的产品在 2020 年 1-6

月的销售收入与去年同期相比小幅增长。未来，一方面受本次新冠疫情的影响，

心肺康复的市场需求增加；另一方面，本次国内外疫情的发展加强了人民对健

康和医疗意识的重视，国家医疗卫生支出的投入提升，可能会对发行人相关产

品的销售起到促进作用。 

发行人已在招股说明书中“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十一、

盈利能力分析”之“（十）新冠疫情对相关产品销售的影响”补充披露如上内容。 

（三）情况做重大事项提示或风险揭示 

未来业绩持续增长不确定的风险 

2020 年上半年，发行人营业利润同比增加 3,222.83 万元，增幅为 57.21%，

主要原因系 2020 年上半年发行人计入其他收益的政府补助同比增加 2,249.24

万元，2020 年上半年由于受新冠疫情的影响，发行人因差旅费、会议费、展览

费用减少等原因从而导致销售费用同比减少 786.12 万元。扣除上述因素影响外

发行人 2020 年 1-6 月的经营业绩同比小幅增长。 

由于收到政府补助及受新冠疫情的影响具有偶发性，该等偶发因素带来的

未来业绩增长存在不确定的风险。 

发行人已在招股说明书中“第四节 风险因素”之“四、财务风险”补充披

露如上内容。 

 

问题三、请发行人结合产品“率先获得注册证”“纳入相关产品目录”等

表述，进一步说明招股说明书中“国际领先”“国内领先”等相关表述依据是
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否充分，如否，请删除。  

请保荐机构核查并发表明确意见。 

回复： 

一、发行人已删除招股说明书中部分“国内领先”相关表述 

发行人已在招股说明书中“第六节 业务与技术”之 “八、发行人核心技术

与研发情况”中将“国内领先”等相关表述删除，删除后表述如下： 

“（一）公司拥有的主要核心技术 

4、电疗系列 

电疗是利用不同类型电流和电磁场治疗疾病的方法，是物理治疗方法中最常

用的方法之一。主要有直流电疗法、直流电药物离子导入疗法、低频脉冲电疗法、

中频脉冲电疗法、高频电疗法等。 

公司在电疗系列产品中已完成经皮神经电刺激仪、神经肌肉低频电刺激仪、

离子导入仪、中频脊柱物理治疗系统、立体动态干扰电治疗仪、极超短波治疗机、

短波治疗仪等产品的自主研发。 

…… 

（三）发行人核心技术的科研实力和成果情况 

3、公司取得的相关科技成果 

序号 省科技成果 技术水平 

3 颈椎牵引机 

设备由上位机操作系统和下位机控制系统协调管理设备内部的

电机系统的工作，转换为颈椎牵引、颈背部按摩，能实现连续牵

引、间歇牵引和反复牵引，同时增加了中频电疗的按摩疗法，达

到了电刺激和牵引的融合治疗。 

…… 

（四）主要在研项目概览 

在研项目 研究内容及拟达到的目标 

阶段及

进展情

况 

应用领域 系列 核心技术 
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智能盆底

功能磁刺

激治疗仪

控制系统

开发及应

用 

1、利用肌电图准确分析盆底肌功能

障碍，配合磁场定位治疗，模拟人体

工学设计盆底刺激专用磨具，达到定

位治疗的目的； 

2、完成上位机控制系统的界面开发

设计，完成基于 windows 系统的上

位机开发软件。 

样机设

计研发

阶段 

产后康复 磁疗系列 

1、磁场脉

冲高精度

控 制 技

术； 

2、液态冷

循环快速

降温处理

技术 

新型磁疗

康复设备

关键技术

研究及产

业化 

1、研究多维度磁场，开发出多维度

磁场的设计方案及控制方式，提供有

效的康复模式，达到专业化康复的效

果； 

2、利用激光和磁场两种物理因子融

合技术，有效的提高激光疗法和磁疗

的应用，提高康复效果并对治疗方案

进行综合评估，做出诊断报告； 

3、实现磁场脉冲调制，实现不同病

症对应不同的调制模式。 

样机设

计研发

阶段 

神经康复 磁疗系列 

1、磁刺激

多维度控

制技术； 

2、液态冷

循环快速

降温处理

技术 

产后康复

低频刺激

治疗系统

开发及应

用 

1、对 GLAZER 评估和盆底压力评估

进行研究及提出评估方案，提供准确

有效的评估报告； 

2、对电疗和超声波疗法进行技术融

合，研究组合治疗及叠加治疗的临床

效果，提高康复治疗的有效性； 

3、提供多种治疗处方，针对产后和

盆底不同病症，制定个性化治疗方

案，使治疗更有针对性，治疗效果更

加显著。 

样机设

计研发

阶段 

产后康复 电疗系列 

1、肌电采

集滤波技

术； 

2、电刺激

恒流控制

技术 

中频盆底

电刺激康

复治疗系

统开发及

应用 

1、研究多路实时脉冲控制技术、完

成多通道电刺激技术路线及方案制

定； 

2、完成电刺激治疗模块输出，对集

成模块制定相关行业标准； 

3、完成上位机软件实时多路控制系

统研发； 

4、提供多种治疗处方，针对产后和

盆底不同病症，制定个性化治疗方

案，使治疗更有针对性，治疗效果更

加显著。 

调研分

析阶段 
产后康复 电疗系列 

1、波形多

通道控制

技术； 

2、低频双

向脉宽调

制技术 

光因子疼

痛治疗系

统开发及

应用 

1、特定出电磁波谱治疗仪器的功率

稳定性的开发； 

2、完成偏振光治疗头小型化的研究

开发； 

3、完成半导体大功率激光产品的开

发，实现功率输出稳定控制。 

样机设

计研发

阶段 

疼痛康复 光疗系列 

1、光源恒

功率控制

技术； 

2、偏振光

辐射器集

成技术 

超声波高

频治疗系

统开发及

应用 

1、提高超声波输出功率稳定性，并

实现多路输出及双频段输出； 

2、利用晶体管高精度输出控制技术，

实现短波治疗仪 250W 稳定输出； 

3、完成微波固态源技术开发，实现

样机设

计研发

阶段 

疼痛康复 声疗系列 

1、声功率

变增益实

时控制技

术； 

2、射频输
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微波高精度控制输出； 

4、完成超声波聚焦治疗器技术的研

发。 

出功率稳

定控制技

术； 

3、短波信

号源恒幅

控制技术 

运动辅助

康复训练

系统 

1、对单关节辅助器具进行开发，完

成膝关节、髋关节、肘关节、肩关节、

腕关节等辅助器具的开发； 

2、对多关节辅助器具进行开发，完

成单侧膝关节、髋关节协同辅助支具

的开发； 

3、研究智能外骨骼辅助支撑技术，

结合运动算法、多电机控制等技术领

域完成四电机、四关节协同运动的外

骨骼康复训练系统的开发。 

调研分

析阶段 
神经康复 

运动训练

系列 

1、智能系

统与自然

交 互 技

术； 

2、等速零

惯性控制

技术 

平衡功能

训练及评

估系统开

发及应用 

1、改善主被动训练平台，集成四根

电动阻力调节机构和十字布置的电

动缸驱动机构，占用空间小，实现患

者主动训练、被动训练、抗阻训练及

他动训练模式；减重偏移系统具有恒

力减重和随动功能，实现患者上斜坡

及达到训练康复的目的； 

2、通过嵌入式软件程序控制阻尼器

实现阻力调节旋钮转动，6 挡位阻尼

调节，控制双电动缸按照设定轨迹实

现圆周、直线、螺线、随机等被动训

练模式及他动训练模式；前置静态平

衡测试达到对患者重心偏移情况及

重量检测；腰围设置六轴角度传感器

监测身体倾斜姿态，实现跌倒报警功

能； 

3、系统具有锁定功能，避免误操作；

提供平衡能力评估功能，包括量表评

估、特定能力评估、极限能力评估等；

双屏软件系统，一端医生操作端，一

端患者训练端，并可对训练结果、训

练数据及评估结果生成单次报告或

整体报告并打印或导出； 

4、实现游戏和上位机通讯，实现数

据交互与控制，并为上位机评估功能

提供数据支持；用三维建模技术、地

编技术，模拟真实的场景；用粒子效

果和动画机技术，实现模型的运动和

美术特效；用识别定位，运动捕捉技

术，实现身体控制游戏，给患者沉浸

式的体验。 

样机设

计研发

阶段 

神经康复 
平衡评估

系列 

1、平衡多

模组测控

技术； 

2、动态传

感反馈信

息驱动技

术； 

3、生活场

景模拟的

虚拟现实

技术； 

4、实时数

据跟踪重

现技术 

聚焦式冲

击波 

1、开发超声波聚焦技术，利用压电

陶瓷片产生超声波，通过椭球形面连

接上千个压电片，使声波聚焦于椭圆

设计开

发阶段 
疼痛康复 声疗系列 

超声波聚

焦 技 术

（ 新 技
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的第二焦点处形成聚焦式冲击波，结

合单片机控制原理，达到对焦点声强

的自由变换和控制； 

2、优化 DC-AC-DC 电源转化技术，

利用交流电整流滤波，转换成直流，

通过 MOS 桥式驱动变压器，实现

DC 到 AC 的升压转换，再对高压 AC

进行整流，获得高压直流，为压电陶

瓷片提供高压电能，达到驱动声波输

出的目的； 

3、自动定位系统开发，结合智能识

别技术，对病患部位进行定位，精确

病患部位的深度，有效的对患者进行

精准式治疗。 

术） 

肌电生物

刺激反馈

系列 

通过肌电电极信号的采集，对噪声信

号进行特定的滤波处理，反馈处理实

现干扰信号滤除的一种滤波技术，达

到对有用信号的有效放大，提高产品

肌电采集的有效性，可重复性，抗干

扰性。 

调研分

析阶段 
运动康复 电疗系列 

肌电信号

降噪处理

技术（新

技术） 

柔性减重

系统 

通过力传感器、肌电信号传感器准确

记录患者康复训练过程，并实时监

测，进而对数据进行研究分析，以达

到对患者康复程度的精确评估、优化

治疗方案的目的 

调研分

析阶段 
运动康复 

运动训练

系列 

柔性减重

技术（新

技术） 

基于云平

台的大数

据管理项

目 

1、围绕康复医疗设备制造行业，依

托翔宇医疗产业链上下游资源，建设

康复医疗设备制造资源泛在连接、弹

性供给、高效配置的云服务平台，实

现面向康复医疗行业的设备预测性

维护、产品全生命周期管理等功能，

为企业内部和企业间信息化协同提

供服务； 

2、通过平台建设，将康复医疗设备

智能制造服务平台、康复医联网、康

复医联体形成一个统一的有机整体，

协同运作，达到康复医疗设备的智能

化生产、互联互通及康复医疗服务的

一体化： 

1）康复医疗设备的智能化生产提供

制造加工、制造设备互联等服务，形

成基于行业工业设备生产数据采集

标准和生产状态监管控制平台； 

2）康复医联网建设内容为治疗设备

的数据采集、互联互通、在线服务和

监管、主动售后服务及康复医疗的标

准化治疗路径，同时建立康复治疗数

据的微服务平台，为科研院所、医院

等机构提供开放的康复医疗大数据

服务； 

设计研

发阶段 
全领域 全系列 

1、物联网

技术（新

技术）； 

2、医联体

技术（新

技术）； 

3、大数据

技术（新

技术） 
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3）康复医联体建设内容为患者在各

级康复机构的自由转诊、患者在线无

障碍问诊服务、医疗机构资源协调处

理及辅助决策等平台服务，为医疗单

位融入康复一体化提供平台支撑。 

工作站多

模块集成

康复设备

关键技术

及产业化 

1、对多路实时通讯控制技术进行研

究、制定技术路线及方案； 

2、完成物理治疗模块集成化通讯协

议标准设计； 

3、完成物理治疗模块输入与输出端

子集成标准制定； 

4、完成上位机软件实时多路控制系

统研发。 

设计开

发 
疼痛康复 电疗系列 

1、多路实

时通讯控

制技术； 

2、物理治

疗模块集

成化技术

（ 新 技

术） 

中医灸疗

设备关键

技术及产

业化 

1、通过对无烟艾灸的研究，开发出

非明火加热无烟艾灸，提供无烟艾灸

治疗模式； 

2、通过对红外光技术的研究，开发

出波长为 760nm~1,050nm 的红外光

临床设备，提高红外光灸疗设备在临

床的应用，增加灸疗设备的智能化应

用； 

3、开发定位治疗及全方位治疗模式，

准确的模拟人体工学设计，达到对人

体局部穴位和全身治疗的选择。 

设计开

发 
疼痛康复 灸疗系列 

经络穴位

智能识别

技术（新

技术） 

” 

二、发行人部分主要产品“国内领先”的依据 

删除上述“国内领先”的相关表述后，招股说明书中，有关于“国内领先”

的表述仅为一处“翔宇医疗经过 18 年的技术积累和产品创新，在技术研发过程

中，积累了大量拥有自主知识产权的核心技术，主要核心技术在细分行业具有一

定的国内领先性”。 

公司已产业化的主要产品中，部分达到“国内领先”水平，具体情况如下： 

产品系列 核心技术名称 主要应用产品 “国内领先”水平的依据 

平衡评估系列 
动态传感反馈信息

驱动技术 

平衡功能训练及评

估系统 

1、国内取得类似医疗器械产品注册证的少数企业

之一； 

2、该产品类目下唯一一家入选国家中医药管理局

《中医诊疗设备提升、改造、开发项目》的企业 

3、入选中国医学装备协会《新冠肺炎疫情防治急

需医学装备目录》； 

4、获得授权发明专利“站立平衡架康复训练装置”

（专利号 201710091444.4） 

运动训练系列 非接触负载阻抗控 多关节主被动训练 入选中国医学装备协会《新冠肺炎疫情防治急需医
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制技术 仪 学装备目录》 

四肢联动康复训练

仪 

1、2014 年率先在国内取得医疗器械注册证； 

2、入选中国医学装备协会《优秀国产医疗设备产

品目录》； 

3、入选中国医学装备协会《新冠肺炎疫情防治急

需医学装备目录》； 

4、被河南省科学技术厅确认为科技成果； 

5、获得 3 项授权发明专利，分别是“可调阻力四

肢联动康复训练器”（专利号 201510254624.0）、“一

种 站 立 位 四 肢 联 动 训 练 器 ”（ 专 利 号

201410686424.8）、“一种四肢联动康复训练器”（专

利号 201610362973.9） 

等速零惯性控制技

术 

智能下肢反馈康复

训练系统 

1、2011 年率先在国内取得医疗器械注册证； 

2、该产品类目下唯一一家入选国家中医药管理局

《中医诊疗设备评估选型推荐品目》的企业； 

3、入选工信部、民政部、国家卫健委《智慧健康

养老产品及服务推广目录》 

作业训练系列 
实时数据跟踪重现

技术 

上肢反馈康复训练

系统 

1、国内取得类似医疗器械产品注册证的少数企业

之一； 

2、该产品类目下唯一一家入选国家中医药管理局

《中医诊疗设备提升、改造、开发项目》的企业； 

3、入选中国医学装备协会《新冠肺炎疫情防治急

需医学装备目录》； 

4、该产品类目下唯一一家入选工信部、民政部、

国家卫健委《智慧健康养老产品及服务推广目录》

的企业； 

5、被河南省科学技术厅确认为科技成果； 

6、获得 3 项授权发明专利，分别是“一种上肢康

复训练器”（专利号 201510213122.3）、“一种大臂

和小臂康复训练器”（专利号 201510213091.1）、“一

种大臂康复训练器”（专利号 201510213067.8） 

声疗系列 

气源压力稳定性调

节技术 

体外冲击波治疗仪 

1、2011 年率先在国内获得医疗器械注册证； 

2、该产品类目下唯一一家入选国家中医药管理局

《中医诊疗设备评估选型推荐品目》的企业； 

3、该产品类目下唯一一家入选中国医学装备协会

《优秀国产医疗设备产品目录》的企业； 

4、相关技术被河南省科学技术厅确认为科技成果；

5、获得 3 项授权发明专利，分别是“一种弹道式

体外冲击波治疗仪”（专利号 201510461829.6）、“一

种体外冲击波设备中手枪的激活方法、装置及存储

介质”（专利号 201810803210.2）、“一种调节冲击

波设备气源稳定性的方法、装置及存储介质”（专

利号 201810804935.3） 

冲击波能量密度智

能检测技术 

电疗系列 波形多通道控制技 立体动态干扰电治 1、该产品类目下唯一一家入选国家中医药管理局
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术 疗仪 《中医诊疗设备评估选型推荐品目》的企业； 

电刺激恒流控制技

术 

中频脊柱物理治疗

系统 

1、该产品类目下首家取得该医疗器械产品注册证

的企业； 

2、被河南省科学技术厅确认为科技成果 

磁疗系列 
磁刺激多维度控制

技术 

经颅磁脑病生理治

疗仪 

1、入选国家中医药管理局《中医诊疗设备评估选

型推荐品目》 

2、河南省重大专项课题项目 

压力疗法系列 
多腔体压力综合控

制技术 
空气波压力治疗仪 

1、入选国家中医药管理局《中医诊疗设备评估选

型推荐品目》； 

2、入选中国医学装备学会《优秀国产医疗设备产

品目录》； 

3、入选中国医学装备协会《新冠肺炎疫情防治急

需医学装备目录》； 

4、被确认为河南省科学技术成果 

牵引系列 

多点力融合控制技

术 
颈腰椎治疗多功能

牵引床 

1、入选国家中医药管理局《中医诊疗设备评估选

型推荐品目》； 

2、入选中国医学装备学会《优秀国产医疗设备产

品目录》； 

3、获得授权发明专利“多段可调牵引床”（专利号

201410311490.7） 

多维度传感控制技

术 

熏蒸系列 热传导控制技术 熏蒸治疗机 

1、入选国家中医药管理局《中医诊疗设备评估选

型推荐品目》； 

2、入选中国医学装备协会《新冠肺炎疫情防治急

需医学装备目录》 

结合对发行人营业收入贡献较大的主要产品，发行人从以下多种角度判断其

核心技术及对应产品是否处于“国内领先”水平：①该产品在其领域内是否为同

行业率先获得第二类医疗器械产品注册证的公司；②该产品是否入选国家级行业

权威目录或发行人是否为该产品类目下唯一入选前述目录的公司；③该产品是否

已获得授权发明专利；④该产品是否被省级科学技术厅确认为科技成果；⑤该核

心技术及对应产品是否应用于相关专项课题项目等。 

综上，发行人部分核心技术及主要产品在国内康复医疗器械领域具有一定领

先性。发行人已在招股说明书中“第六节 业务与技术”之“八、发行人核心技

术与研发情况”中删除部分“国内领先”的表述。 

三、核查情况 

（一）主要核查过程 

1、查阅发行人所处康复医疗器械行业的研究资料、行业分析报告、相关政
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策等，分析行业的发展状况及趋势； 

2、查询国家药品监督管理局网站，核查发行人产品“率先获得注册证”等

情况； 

3、核查发行人依靠核心技术取得的专利情况以及医疗器械产品注册证、备

案证明情况； 

4、核查发行人产品入选国家级目录等情况，如《中医诊疗设备提升、改造、

开发项目》《中医诊疗设备评估选型推荐品目》《优秀国产医疗设备目录》《新冠

肺炎疫情防治急需医学装备目录》； 

5、访谈发行人管理层、核心技术人员，了解发行人核心技术发展情况、技

术领先性等情况。 

（二）核查结论 

经核查，保荐机构认为： 

发行人部分核心技术及主要产品在国内康复医疗器械领域具有一定的领先

性，同时，发行人已根据要求删除部分“国内领先”的表述。 

 

问题四、请发行人在招股说明书中补充披露公司科创属性符合科创板定位

的说明情况。 

回复： 

（一）公司符合行业领域要求 

公司所属行业领域 

□新一代信息技术  

□高端装备 

□新材料 

□新能源 

□节能环保 

√生物医药 

□符合科创板定位的其他领域 
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发行人主营业务为康复医疗设备的自主研发、生产与销售。所属行业领

域属于《上海证券交易所科创板企业发行上市申报及推荐暂行规定》第三条第

（六）项规定的“生物医药领域”之“高端医疗设备与器械”。 

同时，公司研发、生产、销售的康复医疗器械属于国家战略性新兴产业

范畴，具有跨专业、多技术融合特点。根据国家发展和改革委员会发布的《战

略性新兴产业重点产品和服务指导目录（2016版）》，公司所处行业属“4.2生

物医学工程产业”之“4.2.2先进治疗设备及服务”之“康复治疗设备”，公司

的磁刺激、电磁场、电磁波、超声、光学、力学等康复理疗设备，具有实时信

息反馈、情景互动、评测评估等功能的康复训练和治疗系统，肌体功能训练、

行为、心理、认知干预的康复训练和测评系统等多款产品均属于目录中的重点

产品。 

综上，发行人与所属行业领域归类相匹配，并且与可比公司行业领域归

类不存在显著差异，符合科创板的行业定位要求。 

（二）公司符合科创属性要求 

科创属性评价标准一 是否符合 指标情况 

最近三年累计研发投入占最近三

年累计营业收入比例≥5%，或最近

三年累计研发投入金额≥6000 万

元 

√是  □否 

2017 年、2018 年、2019 年公司研发费

用分别为 1,742.00 万元、2,881.67

万元、4,149.31 万元，公司最近三年

累计研发投入金额为 8,772.98 万元，

占最近三年累计营业收入比例为

8.16% 

形成主营业务收入的发明专利（含

国防专利）≥5项 
√是  □否 

发行人形成主营业务收入的发明专利

达 17 项 

最近三年营业收入复合增长率

≥20%，或最近一年营业收入金额

≥3亿 

√是  □否 

发行人最近三年营业收入复合增长率

为 21.58%，且最近一年 2019 年公司营

业收入金额为 42,741.50 万元 

综上，公司符合《科创属性评价指引（试行）》、《上海证券交易所科创板

企业发行上市申报及推荐暂行规定》相关规定，符合科创属性和科创板定位要

求。 

发行人已在招股书说明书“第六节 业务和技术”之“十一、公司科创属性

符合科创板定位的说明”补充披露上述信息。 
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对本回复材料中的发行人回复（包括补充披露和说明的事项），本保荐机构

均已进行核查，确认并保证其真实、完整、准确。 
（以下无正文）  
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（此页无正文，为河南翔宇医疗设备股份有限公司《关于河南翔宇医疗设备

股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核中心意见落实

函的回复》之盖章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

河南翔宇医疗设备股份有限公司 

年  月  日 
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发行人董事长声明 

 

本人已认真审阅河南翔宇医疗设备股份有限公司本次审核中心意见落实函

回复报告的全部内容，确认审核中心意见落实函回复报告内容真实、准确、完整，

不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

 

 

董事长签字、盖章：              

何永正 

 

 

 

 

 

河南翔宇医疗设备股份有限公司 

年  月  日 
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（此页无正文，为海通证券股份有限公司《关于河南翔宇医疗设备股份有限

公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核中心意见落实函的回复》

之签字盖章页） 

 

 

 

保荐代表人签名：    ________________     ________________ 

                          刘君                岑平一 

 

 

保荐机构董事长签名：                    

                            周  杰 

 

 

 

 

 

海通证券股份有限公司 

年  月  日 
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声  明 

 

 

本人已认真阅读河南翔宇医疗设备股份有限公司本次审核中心意见落实函

的回复报告的全部内容，了解报告涉及问题的核查过程、本公司的内核和风险控

制流程，确认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，审核中心意见落实函的回

复报告不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件的真实性、准

确性、完整性、及时性承担相应法律责任。 

 

 

 

保荐机构董事长签名：                    

                             周 杰 

 

 

 

 

海通证券股份有限公司 

 

年   月   日 

 


