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上海证券交易所： 

根据贵所下发的《关于南京麦澜德医疗科技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第三轮审核问询函》（上证科审（审核）〔2021〕

749 号）（以下简称“审核问询函”）的要求，南京麦澜德医疗科技股份有限

公司（以下简称“麦澜德”、“发行人”或“公司”）与保荐机构南京证券股

份有限公司（以下简称“保荐机构”或“南京证券”）、北京市中伦律师事务

所（以下简称“发行人律师”）、天衡会计师事务所（特殊普通合伙）（以下

简称“申报会计师”）等相关方对审核问询函所列问题进行了逐项核查、落实，

现回复如下，请予以审核。 

关于回复内容释义、格式及补充更新披露等事项的说明： 

1、如无特殊说明，本回复中使用的简称或释义与《南京麦澜德医疗科技股

份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市招股说明书（申报稿）》一致； 

2、本回复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； 

3、审核问询函中要求补充披露的内容，已在招股说明书中进行补充披露。

考虑到审核问询函问题回复的完整性，不同问题存在部分内容重复的情况。因

此，招股说明书补充披露时，考虑招股说明书上下文联系及可读性，进行适当

合并、节略，并按照招股说明书中编号重新进行了编排。 

本回复中的字体代表以下含义： 

黑体 问询函所列问题 

宋体 对问询函所列问题的回复 
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问题 1.关于科创属性 

根据问询回复，发行人掌握 20 项核心技术，相关技术均属于国际先进或国

内领先水平， 发行人产品的面世打破了国际品牌厂商对我国市场垄断。 

请发行人进一步说明： 发行人关于核心技术国际先进或国内领先及打破国际

垄断的分析依据是否充分、客观，请调整或者删除相关表述。 

请保荐机构充分核查发行人的核心技术水平和市场地位，并就发行人是否满

足科创属性相关要求发表明确意见。 

【回复】 

一、发行人说明 

（一）发行人关于核心技术国际先进或国内领先及打破国际垄断的分析依

据是否充分、客观，请调整或者删除相关表述 

1、发行人核心技术情况 

（1）发行人所属行业需要运用多学科知识和技术，具有较高技术壁垒 

发行人主要从事康复医疗器械的研发、生产和销售，所属行业为多学科交

叉的技术密集型行业，涉及临床医学、生物医学工程、工业设计、电子信息、

计算机科学与技术、材料等多个领域的专业知识和技术，且需要积累丰富的临

床应用经验和较强的产品转化能力，具有较高的行业技术壁垒。 

1）盆底疾病复杂多样，是影响人类健康的重要疾病之一 

盆底及产后康复器械的发明、创新和改进，均源自盆底功能障碍性疾病诊

断、治疗的临床需求，盆底及产后康复器械行业的发展与盆底医学的发展相辅

相成。由于盆底组织结构、功能位置的特殊性，牵涉到生殖系统、泌尿系统、

消化系统、内分泌系统和神经系统等人体系统，因此盆底相关疾病种类较多，

主要包括尿失禁、盆腔脏器脱垂、性功能障碍、慢性盆腔痛、排便障碍、尿潴

留、粪失禁等。盆底疾病的发生与妊娠、分娩、盆底手术、负重、女性激素水

平下降、年龄等因素相关。盆底疾病的患病率会随着年龄的增长而逐渐提高。

我国成年女性平均发病率为 20～40%，老年女性发病率高达 40～60%。其中尿

失禁和盆腔器官脱垂在临床中最为常见。特别需要指出的是，女性阴道分娩可

https://baike.baidu.com/item/%E7%94%9F%E6%AE%96%E7%B3%BB%E7%BB%9F/1144158
https://baike.baidu.com/item/%E6%B3%8C%E5%B0%BF%E7%B3%BB%E7%BB%9F/791818
https://baike.baidu.com/item/%E6%B6%88%E5%8C%96%E7%B3%BB%E7%BB%9F/506468
https://baike.baidu.com/item/%E5%86%85%E5%88%86%E6%B3%8C%E7%B3%BB%E7%BB%9F/1663518
https://baike.baidu.com/item/%E7%A5%9E%E7%BB%8F%E7%B3%BB%E7%BB%9F/247022
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能会使女性盆腔器官脱垂患病率提高到 30%以上，其中二胎及以上且阴道分娩

的女性盆腔器官脱垂患病率甚至接近 40%。盆底疾病会导致生活水平受限和生

活质量下降，已经成为 20 世纪 90 年代以来影响人类健康的五大疾病之一。 

2）生物反馈电刺激等非手术治疗技术是治疗盆底疾病的主流技术，盆底医

学属于典型的交叉学科，技术门槛较高 

由于盆底涉及膀胱、尿道、子宫、阴道、直肠、肛门等多个脏器以及骨骼、

关节、韧带、筋膜、肌肉、神经等组织，盆底疾病需要多维度的功能性诊疗技

术，针对性地有效解决不同组织的功能问题，从而改善医疗质量、提高临床效

率并降低医疗成本。 

盆底疾病主要分为非手术治疗和手术治疗，而国内外指南都指出非手术治

疗均应作为盆底疾病的一线治疗方法首先推荐。目前，非手术治疗方法包括生

活行为方式干预、盆底肌肉训练（PFMT）、生物反馈电刺激治疗、子宫托等。

生物反馈电刺激等物理治疗及康复技术具有疗效明确、无创、无副作用、医疗

成本低、可持续治疗等显著优势，已经成为治疗盆底相关疾病的主流技术。同

时，盆底功能的量化诊断作为盆底疾病治疗方案的依据也十分重要。 

盆底医学在临床医学中属于典型的交叉学科，涉及妇产科、泌尿科、肛肠

科、超声科、影像科、营养科等多个科室，跨学科的综合临床历史经验有限，

需要 MDT（Multi-disciplinary team）医学模式及多学科的资源整合能力，亦需

要大量的临床观察和实践，因此其技术门槛较高。 

作为康复医疗器械企业，发行人在盆底及产后康复领域深耕多年，持续与

医疗机构进行深入的技术和实践交流，及时了解临床需求的发展与变化，在盆

底医学领域积累了丰富的临床经验和临床资源，对盆底医学和盆底疾病有着深

刻的认识和理解，在此基础上不断进行技术创新和产品研发，从而能够更好地

服务于临床诊断和治疗。新进入者难以在短时间内积累丰富的临床经验和临床

资源，进而难以在短时间内开发出具有较强竞争力且能够满足临床需求的产品。 

3）盆底康复医疗器械涉及多学科交叉应用、多技术深度融合 

盆底及产后康复器械行业涉及临床医学、生物医学工程、工业设计、电子

信息、计算机科学与技术等多学科的交叉应用，同时涉及盆底表面肌电诊断、
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压力检测、超声影像诊断等诊断技术以及电刺激、生物反馈、磁刺激、射频、

超声等治疗技术的深度融合。我国盆底及产后康复器械行业起步较晚，但受国

民经济的快速发展、庞大的盆底疾病患者人数、国民健康意识的显著增强及国

家政策大力支持等因素推动，行业市场规模快速增长，行业技术进步显著。 

作为康复医疗器械企业，发行人始终坚持以科技创新为驱动，持续加大产

品研发和技术创新投入，已掌握多项核心技术并形成了较为丰富的产品线，积

累了丰富的研发经验，可以满足各级医疗机构的不同临床需求。研发能力的培

养和核心技术的积累是一个长期、持续的过程，新进入者难以短时间对多学科

知识和技术进行有效融合，特别是难以短时间掌握相关疾病安全、有效的诊断

和治疗技术。 

由于盆底及产后康复领域的进入门槛较高，我国目前取得盆底诊疗设备注

册证的企业数量不多。本公司凭借技术研发优势和品牌优势奠定了在盆底及产

后行业内的优势地位，先后被认定为 2018 年度南京市瞪羚企业、苏南国家自主

创新示范区潜在独角兽企业、苏南国家自主创新示范区瞪羚企业、工业和信息

化部专精特新“小巨人”企业。 

（2）发行人技术在行业内具有先进性 

1）发行人产品关键技术和性能指标具有先进性 

经过多年的发展，公司逐步建立了完善的技术研发体系和研发团队，依托

江苏省盆底康复工程技术研究中心、江苏省工业设计中心、南京市盆底康复诊

疗系统工程研究中心、南京市工程技术研究中心及南京市博士后创新实践基地

等研发创新平台，持续加大产品研发和技术创新投入，形成了以电生理技术、

耗材设计技术、智慧医疗技术、软体外骨骼机器人技术等为核心的系列技术平

台，掌握了多项核心技术并形成多项具有自主知识产权的专利及软件著作权，

已运用于盆底及产后康复、运动康复及女性生殖康复等领域。 

在盆底及产后康复领域，发行人已形成完整覆盖从整机到耗材、从硬件到

软件的核心技术体系。在盆底筛查评估方面，发行人综合运用肌电采集与分析、

多源融合肌力评定等核心技术，在通道数（同步 8 通道，行业主要竞品为 4 通

道；通道数多，可同时检测的部位越多，越能提高数据的全面性）、高分辨率
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（≤0.2μV，行业主要竞品为≤2μV；分辨率体现信号分析的精细程度，精细程

度越高结果越准确）、多元化诊断等方面具有行业先进性和较强竞争力，提升

了筛查评估准确度、缩短了筛查评估的时间、降低了医疗成本。在盆底康复治

疗方面，发行人综合运用可编程波形恒流电刺激、治疗方案智能生成等核心技

术，在刺激频率（0.5-1,000Hz，行业主要竞品为 1-400Hz）和脉宽（10-1,000μs，

行业个别竞品为 10-1,000μs；频率和脉宽范围越大，可选择的治疗方案越丰富）

等关键性能指标、个性化治疗等方面具有行业先进性和较强竞争力，显著提升

了治疗的有效性。但与国外最新的阵列式表面肌电评估技术（产品尚未上市）

相比，在诊断的精准性方面还存在着一定的差距。 

此外，在运动康复领域，发行人软体康复手套的最大抓握力（7N，行业主

要竞品为 4.5N）、最大弯曲角度（270°，行业主要竞品为 220°）优于同类产

品，并且较同类产品重量轻、冲击载荷小，具有较强的竞争优势，但目前仅适

用于成人。在女性生殖康复领域，发行人的优势是超声治疗通道多（16 通道，

行业主要竞品为 4 通道）、超声换能器体积小、重量轻，但在聚焦超声探头设

计、电声转换效率等方面与竞争对手相比仍有一定差距。 

2）从发行人取得的核心技术成果及重要奖项来看体现了技术先进性 

截至本回复出具日，公司拥有专利 115 项，其中国内授权发明专利 9 项、

国际授权发明专利 1 项、实用新型专利 54 项、外观设计专利 51 项，软件著作

权 41 项，Ⅰ类医疗器械备案凭证 7 项，Ⅱ类医疗器械注册证 26 项，并通过

ISO13485 质量管理体系认证，部分产品获得欧盟 CE 认证。 

2015 年 7 月，公司产品生物刺激反馈仪获得南京市人民政府颁发的南京市

生物医药新产品证书；2015 年 11 月，公司产品盆底表面肌电分析及生物反馈训

练系统获得江苏省科学技术厅认定的《高新技术产品认定证书》；2016 年 9 月，

公司产品生物刺激反馈仪获得江苏省科学技术厅认定的《高新技术产品认定证

书》；2018 年 4 月，公司与华中科技大学共同研发的“复现人手抓握功能的机

器人拟人手”获得瑞士联邦政府、日内瓦州政府、日内瓦市政府、世界知识产

权组织授予的第 46 届日内瓦国际发明展银奖；2019 年 10 月，公司基于互联网

的盆底疾病分级诊疗系统被列入南京市 2019 年创新产品推广示范推荐目录；

2020 年 10 月，公司高性能多通道精准肌电信息采集诊疗技术开发及应用项目
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获得第十届中国技术市场协会金桥奖二等奖。 

从公司拥有的核心技术、发明专利、软件著作权等技术研发成果及获得奖

项来看，发行人技术具有先进性。 

3）从发行人产品应用于国内知名医院来看体现了技术先进性 

随着我国国民经济的发展，人们对医疗服务要求越来越高，医疗机构之间

竞争激烈，医疗器械是竞争的重点之一。医疗器械先进可以让医生作出更准确

的判断，认可度高的器械可以提高患者的使用率，因此引进高端的医疗设备和

使用先进的医用耗材，对提高竞争力显得尤为重要。医院的医疗水平和医疗设

备的先进性息息相关，高水平医院对于医疗设备的技术、性能要求高，医疗设

备进入门槛较高，因为医疗设备的先进性，是医院诊疗水平乃至医院竞争力和

知名度的重要保障。 

公司产品目前已在各级医疗机构得到广泛应用。其中，根据《2019 年我国

卫生健康事业发展统计公报》统计数据，2019 年我国三级医院 2,749 家，公司

产品已在 600 余家三级医院应用，三级医院的覆盖率约为 21.83%，且已在我国

妇产科学排名前 20 的 12 家医院投入使用，具体情况如下： 

排序 医院名称 是否使用公司产品 

1 中国医学科学院北京协和医院 否 

2 北京大学第三医院 否 

3 浙江大学医学院附属妇产科医院 是 

4 华中科技大学同济医学院附属同济医院 是 

5 复旦大学附属妇产科医院 否 

6 四川大学华西第二医院 是 

7 首都医科大学附属北京妇产医院 是 

8 上海市第一妇婴保健院 否 

9 中国福利会国际和平妇幼保健院 是 

10 北京大学第一医院 是 

11 中国医科大学附属盛京医院 是 

12 中山大学孙逸仙纪念医院 是 

13 中山大学附属第一医院 否 

14 郑州大学第一附属医院 是 
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15 上海交通大学医学院附属仁济医院 是 

16 山东省立医院 否 

17 南京医科大学第一附属医院 是 

18 青岛市妇女儿童医院 是 

19 中国医科大学附属第一医院 否 

20 温州医科大学附属第二医院 否 

注：以上医院排名来自中国医学科学院发布的“2020 年度中国医院/中国医学院校科技

量值（STEM）”排行耪；中国医院/中国医学院校科技量值（STEM）是对中国医学科研

创新能力的最高水平评价。 

发行人产品在知名医院的应用，说明发行人技术能力得到了知名医院的认

可，核心技术具有先进性。 

4）第三方专业机构对公司核心技术在行业内具有先进性进行了鉴定 

为通过外部验证现有技术先进性水平并准备申报行业内有关奖项，发行人

分别于 2021 年 10 月 23 日、2021 年 10 月 24 日委托中科合创（北京）科技成果

评价中心进行技术成果鉴定，并支付了必要的评审费用。 

中科合创（北京）科技成果评价中心是一家获得科技部和工信部双重认可

的第三方专业科技成果评价机构，主要从事科技成果评价、技术咨询、投融资

咨询、技术转移和成果转化等工作。 

中科合创（北京）科技成果评价中心分别于 2021 年 10 月 30 日、2021 年

10 月 31 日出具的中科评字[2021]第 5741 号、中科评字[2021]第 5742 号和中科

评字[2021]第 5743 号《科学技术成果评价报告》，对公司肌电采集与分析技术

等核心技术在行业内具有先进性提供了辅助性判定依据。 

综上所述，结合发行人产品关键技术和性能指标、取得的研发成果、知名

医院认可以及技术成果鉴定情况，发行人核心技术具有较强竞争力，在行业内

具有先进性。 

为避免出现宣传性语言，基于严谨性考虑，并便于投资者更为客观的理解

相关内容，发行人将“国际先进”、“国内领先”等表述调整为“在行业内具

有先进性”、“具有较强竞争力”。 
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2、发行人市场地位情况 

（1）公司行业地位突出 

1）发行人主营业务收入排名靠前 

康复医疗器械行业产品种类繁多，厂商数量众多，中小企业林立，属于高

度市场化竞争的行业，总体呈现“大市场小企业”的竞争格局，市场集中度较

低。发行人与公开披露经营数据的康复医疗企业在主营业务收入方面的对比情

况如下： 

公司名称 
主营业务收入（万元） 

2021年1-6月 2020年度 2019年度 

翔宇医疗 20,970.48 49,124.04 42,302.44 

伟思医疗 19,081.45 37,662.54 31,702.58 

本公司 15,276.89 33,434.67 25,384.42 

龙之杰 9,708.35 16,671.29 16,785.58 

普门科技 9,155.59 15,763.75 13,301.72 

注：（1）同行业公司数据来源于其年度报告、招股说明书等信息披露文件，因各可比

公司尚未披露 2021 年年度报告，上表中 2021 年度对比数据为各可比公司及发行人 2021

年半年度数据；（2）龙之杰为上市公司诚益通的子公司，其营业收入相关数据为诚益通年

度报告披露的康复医疗器械相关数据；（3）普门科技主营业务收入相关数据为其年度报告

披露的治疗与康复类板块相关数据。 

从上表可以看出，在公开披露经营数据的康复医疗企业中，发行人主营业

务收入规模排名靠前。上述同行业企业涉及的产品种类较多，盆底及产后康复

产品仅为其一类产品，而公司报告期内专注于盆底及产后康复领域相关产品的

研发、生产、销售和服务，业务收入主要来源于盆底及产后康复领域相关产品，

在盆底及产后康复领域的行业地位突出。 

2）发行人与伟思医疗（688580.SH）业务数据对比情况 

根据伟思医疗（688580.SH）招股说明书，其电刺激类设备主要用于盆底及

产后康复领域，与发行人报告期内所从事的业务最为接近，二者在收入规模、

产品销量等方面的对比分析如下： 

①收入规模情况 

根据头豹研究院发布的相关报告，公司与伟思医疗（688580.SH）目前均为
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国内头部产后康复设备品牌商，产品覆盖医疗类器械、非医疗类与家庭产后康

复设备等细分市场，销售网络覆盖全国。在盆底及产后康复领域，发行人与伟

思医疗（688580.SH）2018 年度、2019 年度、2020 年度及 2021 年 1-6 月电刺激

类产品（包括医疗及非医疗设备）收入的对比情况如下： 

单位：万元 

公司名称 2021年1-6月 2020年度 2019年度 

伟思医疗 6,519.04 15,536.77 14,533.54 

公司 7,875.88 22,044.31 16,770.53 

注：（1）伟思医疗数据来源于其招股说明书、年度报告等信息披露文件，因伟思医疗

尚未披露 2021 年年度报告，上表中 2021 年度对比数据为伟思医疗及发行人 2021 年半年

度数据；（2）伟思医疗 2019 年度、2020 年度和 2021 年 1-6 月电刺激类产品收入包括其代

理产品 SA9800 生物刺激反馈仪的收入；（3）本公司电刺激类产品为盆底及产后康复设备

中除磁刺激仪和脉冲磁训练仪外的相关产品（含家用系列）。 

②产品销售数量 

发行人与伟思医疗（688580.SH）产品销量的对比情况如下： 

单位：台 

公司名称 2020年度 2019年度 2018年度 

伟思医疗 4,273 4,122 2,668 

公司 9,650 8,063 3,448 

数据来源：招股说明书、年度报告等信息披露文件 

注：伟思医疗 2018 年度、2019 年、2020 年度产品销量为其电刺激类设备销量，包括

其代理产品 SA9800 生物刺激反馈仪的销量；本公司产品销量为盆底及产后康复设备中除

磁刺激仪和脉冲磁训练仪外自产产品（含家用系列）的销量。 

根据伟思医疗（688580.SH）招股说明书披露，2018 年至 2020 年期间伟思

医疗没有家用系列产品上市销售，而公司存在家用系列产品的销售，故公司产

品销售数量远大于伟思医疗。 

综上，目前国内涉及盆底及产后康复器械且公开披露经营数据企业中，发

行人的业务收入规模排名靠前，行业地位突出。 

（2）公司产品市场认可度高 

公司长期坚持以客户价值为核心、以市场需求为导向、以科技创新为驱动，

自主研发形成了盆底诊疗系列设备、产后恢复系列设备、家用系列设备以及配

套耗材等较为丰富的产品线。目前，公司已搭建完成覆盖全国 31 个省、自治区

和直辖市、1,000 余家经销商的营销网络。根据《2019 年我国卫生健康事业发
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展统计公报》统计数据，2019 年我国三级医院 2,749 家（其中三级甲等 1,516

家）、二级医院 9,687 家、一级医院 11,264 家。公司产品目前已在各级医疗机

构得到广泛应用，其中三级医院 600 余家，二级医院 3,000 余家，一级医院

1,000 余家，三级医院、二级医院和一级医院的覆盖率分别约为 21.83%、30.97%

和 8.88%。公司盆底及产后康复设备已在我国妇产科学排名前 20 的 12 家医院

投入使用，具体请参见本回复“问题 1.关于科创属性”之“一、发行人说明”

之“（一）发行人关于核心技术国际先进或国内领先及打破国际垄断的分析依

据是否充分、客观，请调整或者删除相关表述”相关内容。 

（3）公司系盆底及产后康复领域唯一的国家级专精特新“小巨人”企业 

根据《工业和信息化部办公厅关于开展专精特新“小巨人”培育工作的通

知》（工信厅企业函[2018]381 号），专精特新“小巨人”企业是“专精特新”

中小企业中的佼佼者，是专注于细分市场、创新能力强、市场占有率高、掌握

关键核心技术、质量效益优的排头兵企业。2020 年 12 月，发行人被工业和信

息化部认定为专精特新“小巨人”企业，系盆底及产后康复领域唯一一家获得

此项认定的企业。 

综上所述，公司行业地位突出，市场认可度高。但为避免出现宣传性语言，

基于严谨性考虑，并便于投资者更为客观的理解相关内容，发行人将“打破国

际垄断”等相关表述予以删除。 

（二）发行人满足科创属性相关要求 

1、发行人技术具有先进性 

发行人主要从事康复医疗器械的研发、生产和销售， 经过多年的发展，公

司逐步建立了完善的技术研发体系和研发团队，依托江苏省盆底康复工程技术

研究中心、江苏省工业设计中心、南京市盆底康复诊疗系统工程研究中心、南

京市工程技术研究中心及南京市博士后创新实践基地等研发创新平台，持续加

大产品研发和技术创新投入，形成了以电生理技术、耗材设计技术、智慧医疗

技术、软体外骨骼机器人技术等为核心的系列技术平台，掌握了多项核心技术

并形成多项具有自主知识产权的专利及软件著作权。 

发行人所属行业为多学科交叉的技术密集型行业，涉及临床医学、生物医
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学工程、工业设计、电子信息、计算机科学与技术、材料等多个领域的专业知

识和技术，且需要积累丰富的临床应用经验和较强的产品转化能力，具有较高

的行业技术壁垒。经过多年的发展，公司持续加大研发投入，发行人产品关键

技术和性能指标在行业内具有先进性，发行人产品能够在医院被广泛使用，自

主研发的盆底及产后康复设备已在我国妇产科学排名前 20 的 12 家医院投入使

用，技术能力得到了知名医院的认可。 

发行人核心技术是在拥有一支创新能力强、专业结构合理、研发经验丰富

的研发团队，持续的研发投入以及多年的经验积累和技术沉淀的基础上，不断

优化迭代形成的，是长期实践和理论相结合的成果，在行业内具有先进性，且

其技术的先进性已经获得第三方专业机构的鉴定。 

发行人核心技术具有先进性请参见本回复“问题 1.关于科创属性”之“一、

发行人说明”之“（一）发行人关于核心技术国际先进或国内领先及打破国际

垄断的分析依据是否充分、客观，请调整或者删除相关表述”相关内容。 

2、发行人符合科创板支持方向 

（1）发行人符合国家科技创新战略 

公司主要从事康复医疗器械的研发、生产、销售及服务，符合《关于促进

健康服务业发展的若干意见》（国发[2013]40 号）、《中国制造 2025》、

《“健康中国 2030”规划纲要》、《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》

（国发[2016]67 号）、《“十三五”卫生与健康规划》（国发[2016]77 号）、

《高端装备创新工程实施指南（2016-2020 年）》及《“十四五”医疗装备产业

发展规划》等国家战略性新兴产业发展规划与产业政策。 

（2）发行人科技创新能力突出 

公司采取以市场需求为导向、产学研相结合的研发创新机制，具体包括：

①发行人始终坚持围绕市场需求制定新产品和新技术的研发计划，由研发中心

负责具体研发方案的制定和实施；②发行人不断完善高素质创新人才的引进和

培养机制，不断提升公司整体技术研发水平和技术竞争优势；③发行人采用物

质激励与精神激励相结合的方式鼓励全员创新，最大限度调动研发人员工作的

积极性，激发其创新实干的热情，从而提升研发效率和成果转化水平；④通过
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内外结合的方式弥补公司在部分技术和临床经验等方面的不足，提高科技创新

和产品研发效率，加快科技成果产业转化速度。 

截至 2021 年年末，发行人拥有研发人员 116 名，占员工总数的比例

24.02%，其中 4 名核心技术人员均具有丰富的研发经验。截至本回复出具日，

公司拥有专利 115 项，其中国内授权发明专利 9 项、国际授权发明专利 1 项、

实用新型专利 54 项、外观设计专利 51 项，软件著作权 41 项，Ⅰ类医疗器械备

案凭证 7 项，Ⅱ类医疗器械注册证 26 项，部分产品获得欧盟 CE 认证。 

（3）发行人科技成果转化能力突出 

自成立以来，发行人持续进行高效的技术研发和产品创新，形成了以电生

理技术、耗材设计技术、智慧医疗技术、软体外骨骼机器人技术、聚焦超声技

术等为核心的系列技术平台，掌握了多项核心技术并形成多项具有自主知识产

权的专利及软件著作权，形成了盆底及产后康复、运动康复和女性生殖康复等

领域的相关产品线，拥有Ⅰ类医疗器械备案凭证 7 项，Ⅱ类医疗器械注册证 26 项，

部分产品获得欧盟 CE 认证。 

公司营业收入主要来自核心技术产品的销售收入。报告期内，公司营业收

入分别为 25,566.65 万元、33,651.97 万元和 34,164.25 万元，净利润分别为

10,557.46 万元、12,135.74 万元和 11,969.74 万元。 

（4）发行人市场地位突出、市场认可度高 

公司长期坚持以客户价值为核心、以市场需求为导向、以科技创新为驱动，

自主研发形成了盆底诊疗系列设备、产后恢复系列设备、家用系列设备以及配

套耗材等较为丰富的产品线。目前，在国内涉及盆底及产后康复器械且公开披

露经营数据企业中，发行人的业务收入规模排名靠前，行业地位突出。 

目前，公司已搭建起覆盖全国 31 个省、自治区和直辖市的营销网络体系，

主要产品已在医疗机构的妇产科、妇保科、妇科、盆底康复中心以及月子中心、

产后恢复中心、母婴中心等专业机构得到广泛应用。公司产品已在各级医疗机

构得到广泛应用，其中三级医院 600 余家，二级医院 3,000 余家，一级医院

1,000 余家，三级医院、二级医院和一级医院的覆盖率分别约为 21.83%、30.97%

和 8.88%。同时，公司盆底及产后康复设备已在我国妇产科学排名前 20（中国
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医学科学院发布的“2020 年度中国医院/中国医学院校科技量值（STEM）”排

行耪）的 12 家医院投入使用。2020 年 12 月，发行人被工业和信息化部认定为

专精特新“小巨人”企业，系盆底及产后康复领域唯一一家获得此项认定的企

业。具体请参见本回复“问题 1.关于科创属性”之“一、发行人说明”之

“（一）发行人关于核心技术国际先进或国内领先及打破国际垄断的分析依据

是否充分、客观，请调整或者删除相关表述”相关内容。 

综上，发行人符合国家科技创新战略，科技创新能力和科技成果转化能力

突出，在发行人的业务收入规模在公开披露经营数据企业中排名靠前，公司主

要产品已在各级医疗机构得到广泛应用，发行人系工业和信息化部认定的盆底

及产后康复领域唯一的专精特新“小巨人”企业，发行人行业地位突出、市场

认可度高。发行人符合科创板支持方向。 

3、发行人符合科创板行业领域相关要求 

公司主要从事康复医疗器械的研发、生产、销售及服务。 

根据《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录（2016 版）》，公司主要

产品属于“4.2 生物医学工程产业”之“4.2.2 先进治疗设备及服务”中的“康

复治疗设备”；根据《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），公司所处行业

为“专用设备制造业（C35）”中的“医疗仪器设备及器械制造（C358）”；

根据中国证监会发布的《上市公司行业分类指引》（2012 年修订），公司所处

行业为“专用设备制造业（C35）”；根据《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》，公司所属行业领域属于“第四条（六）生物医药

领域，主要包括生物制品、高端化学药、高端医疗设备与器械及相关服务等”

之“高端医疗设备与器械”，与同行业科创板已上市公司的行业领域归类不存

在显著差异。 

综上，发行人符合科创板行业领域相关要求。 

4、发行人符合科创属性相关指标 

（1）最近 3 年累计研发投入占最近 3 年累计营业收入比例 5%以上，或者

最近 3 年研发投入金额累计在 6,000 万元以上 

2019 年度、2020 年度和 2021 年度，公司研发费用分别为 2,542.24 万元、
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4,135.11 万元和 3,722.82 万元，营业收入分别为 25,566.65 万元、33,651.97 万

元和 34,164.25 万元。最近三年累计研发投入为 10,400.16 万元，累计营业收

入为 93,382.87 万元；最近三年累计研发投入占最近三年累计营业收入的比例

为 11.14%，超过 5%，且最近三年累计研发投入金额 10,400.16 万元，超过

6,000 万元。因此，发行人满足《科创属性评价指引（试行）》和《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》关于“最近 3 年累计研发投入

占最近 3 年累计营业收入比例 5%以上，或者最近 3 年研发投入金额累计在

6,000 万元以上”的规定。 

（2）研发人员占当年员工总数的比例不低于 10% 

报告期各期末，公司研发人员占员工总数的比例分别为 25.58%、24.84%和

24.02%，研发人员占当年员工总数的比例不低于 10%。因此，发行人满足《科

创属性评价指引（试行）》和《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》关于“研发人员占当年员工总数的比例不低于 10%”的规定。 

（3）形成主营业务收入的发明专利（含国防专利）5 项以上 

发行人及其子公司已取得授权的境内发明专利 9 项、境外发明专利 1 项，

其中 9 项发明专利形成主营业务收入。因此，发行人满足《科创属性评价指引

（试行）》关于“形成主营业务收入的发明专利 5 项以上”和《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》关于“形成主营业务收入的发明

专利（含国防专利）5 项以上，软件企业除外”的规定。 

（4）最近 3 年营业收入复合增长率达到 20%，或者最近一年营业收入金

额达到 3 亿元 

2019 年度、2020 年度和 2021 年，公司营业收入分别为 25,566.65 万元、

33,651.97 万元和 34,164.25 万元，最近一年营业收入金额不低于 3 亿元。因此，

发行人满足《科创属性评价指引（试行）》和《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》关于“最近 3 年营业收入复合增长率达 20%，或

者最近一年营业收入金额达 3 亿元”的规定。 

综上，发行人技术具有先进性，符合科创板支持方向、符合科创板行业领

域相关要求、符合科创属性相关指标，满足科创属性相关要求。 
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二、核查程序及核查结论 

（一）核查程序 

保荐机构主要履行了以下核查程序： 

1、访谈发行人研发负责人、取得发行人的核心技术列表，了解发行人核心

技术及其先进表征； 

2、查阅同行业上市公司信息披露文件，了解行业内主要企业的技术水平； 

3、查阅发行人产品及主要竞品的产品说明书及产品相关的国家或行业标准、

访谈发行人研发部门负责人，对发行人产品及其主要竞品的主要关键技术指标、

性能指标进行对比分析； 

4、获取并查阅发行人相关专利的说明书、科技查新报告及科学技术成果评

价报告等文件，核查发行人核心技术先进性水平； 

5、查阅相关行业研究报告，了解我国盆底及产后康复设备行业发展历程及

行业竞争格局； 

6、取得发行人销售明细资料，了解发行人营销网络建设及终端客户覆盖情

况； 

7、查阅盆底及产后康复行业的发展规划及产业政策，了解是否符合国家科

技创新战略相关要求； 

8、访谈发行人主要负责人，了解发行人先进技术应用形成的产品及产业化

情况； 

9、取得发行人报告期内研发投入的相关资料及其核心技术人员的简历，核

查核心技术人员的科研能力和研发投入情况； 

10、查阅行业研究报告并取得发行人获得的荣誉证书，了解发行人在境内

与境外发展水平中所处的位置、细分行业领域的排名及市场认可度情况； 

11、查阅行业分类的有关文件，了解发行人所属行业领域归类的依据等； 

12、获取并查阅发行人主要竞争对手的公开信息披露文件，了解其竞争对

手所属行业领域归类情况； 
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13、通过工业和信息化部官方网站（www.miit.gov.cn）进行检索，了解专

精特新“小巨人”企业的认定条件，核查发行人是否为国内盆底及产后康复设

备领域唯一的专精特新“小巨人”企业、建设支持的国家级专精特新“小巨人”

企业； 

14、与发行人会计师沟通并查阅其出具的《审计报告》，查验发行人报告

期内的业务经营财务信息等情况； 

15、取得并查阅发行人及其子公司的员工花名册，了解发行人报告期内研

发人员的变动情况； 

16、通过国家知识产权局官方网站检索发行人及其子公司取得的授权专利

情况，以及其名下专利的状态等情况； 

17、访谈发行人研发部门负责人，了解发明专利在发行人主要产品中的应

用情况。 

（二）核查结论 

经保荐机构核查，（1）发行人已掌握多项关键核心技术并形成多项具有自

主知识产权专利及软件著作权，核心技术在行业内处于先进地位，主要关键性

能指标均可达到良好效果，具有较强竞争力和先进性；（2）发行人符合国家科

技创新战略，科技创新能力和科技成果转化能力突出，发行人的业务收入规模

在公开披露经营数据企业中排名靠前，发行人主要产品已在各级医疗机构得到

广泛应用，发行人系工业和信息化部认定的盆底及产后康复领域唯一的专精特

新“小巨人”企业，发行人行业地位突出、市场认可度高，发行人符合科创板

支持方向；（3）公司所属行业领域属于《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》“第四条（六）生物医药领域，主要包括生物制品、高

端化学药、高端医疗设备与器械及相关服务等”之“高端医疗设备与器械”，

符合科创板行业领域相关要求；（4）发行人在累计研发投入、研发人员占比、

形成主营业务收入的发明专利数量、营业收入指标等方面均满足科创属性相关

指标要求。 

综上，保荐机构认为，发行人满足《科创属性评价指引（试行）》和《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》关于科创属性的相关
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要求。 
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问题 2.关于核心技术来源 

根据问询回复，公司系实际控制人杨瑞嘉、史志怀等人在伟思医疗任职期

间出资创立,发行人创立初期的多起专利被判定为杨瑞嘉、史志怀等人任职伟思

医疗的职务发明，归伟思医疗所有。公司设立后至报告期内，伟思医疗与发行

人存在多起诉讼。 

请保荐机构聘请独立的第三方专业律师， 充分核查并进一步说明发行人的产

品、专利与核心技术的对应关系， 核心技术来源的合法合规性， 审慎评估发行人

及实际控制人、核心技术人员等的知识产权涉诉风险及潜在影响。 

请保荐机构和发行人律师对发行人是否符合《注册管理办法（试行）》第十

二条的规定发表明确意见。 

【回复】 

一、请保荐机构聘请独立的第三方专业律师，充分核查并进一步说明发行

人的产品、专利与核心技术的对应关系，核心技术来源的合法合规性，审慎评

估发行人及实际控制人、核心技术人员等的知识产权涉诉风险及潜在影响。 

就发行人产品、专利与核心技术的对应关系，核心技术来源的合法合规性，

发行人及实际控制人、核心技术人员等的知识产权涉诉风险及潜在影响，保荐

机构经遴选考察，独立聘请了第三方律所泰和泰（北京）律师事务所（以下简

称“泰和泰”）就上述问题进一步进行专业核查与技术分析并出具了《关于南

京麦澜德医疗科技股份有限公司产品、专利与核心技术的对应关系、核心技术

来源、知识产权涉诉风险的法律意见》（以下简称“专项法律意见”）。 

泰和泰是经国家知识产权局批准，较早取得专利代理和商标代理业务资格

的律师事务所之一，也是唯一入选国家知识产权局公布的首批“全国知识产权

服务品牌机构”的律师事务所。泰和泰在知识产权领域具有较高的知名度和良

好的声誉，代理的知识产权案例曾入选最高人民法院“50 件典型知识产权案

件”、省级法院“十大知识产权经典案件”、中国外商投资企业协会优质品牌

保护委员会年度知识产权保护十佳案例。 

泰和泰指派张耀宏、曾祥坤、邓渭江三名专利律师负责相关事项的核查工

作。其中，①张耀宏律师，泰和泰合伙人、本次专利法律服务负责人，2003 年
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毕业于清华大学、2019 年毕业于 Chicago-Kent College of Law（美国芝加哥肯特

法学院）。张耀宏律师目前为中国政法大学法律硕士兼职导师、中国石油和化

学工业联合会知识产权工作委员会专家组专家，执业时间超过 18 年。曾为应用

材料（Applied Material）、帝斯曼（DSM）、索尔维（Solvay）、礼来（ELI 

LILLY）、拜耳（Bayer）等知名企业提供知识产权法律服务；②曾祥坤律师，

泰和泰合伙人，执业时间超过 10 年，西南科技大学法学院知识产权专业兼职教

授、校外硕士生导师。曾祥坤律师专注于知识产权业务领域，涉及电子、化工、

能源、新材料、生物医药等众多行业，凭借着深厚的法学理论知识及丰富的执

业经验为众多国有大型企业、事业单位、集团公司等提供常年及专项法律服务

并赢得了客户的信任；③邓渭江律师专注于知识产权业务，曾为国家知识产权

局专利局审查专员。邓渭江律师曾为北京字节跳动科技有限公司、OPPO 广东

移动通信有限公司、四川数字交通科技股份有限公司等提供过知识产权法律服

务。 

经泰和泰律师核查，发表如下核查意见： 

（一）发行人的产品、专利与核心技术的对应关系 

经核查，截至 2021 年 12 月 28 日，泰和泰律师就发行人产品、专利与核心

技术的对应关系，核查情况如下： 

“ 

序号 核心技术名称 对应的专利 对应的主要产品（注册证号） 

1 
肌电采集与分

析技术 

1、多通道智能健康数据测控

系 统 及 方 法 （

CN202110872473.0, 发明专利

受理） 

盆底表面肌电分析系统（苏械注

准20172262332）、生物刺激反馈

仪（苏械注准20202090262）、生

物 刺 激 反 馈 仪 （ 苏 械 注 准

20192090737）、便携式生物刺激

反馈仪（苏械注准20192091547）

、便携式生物刺激反馈仪（苏械

注准20192091584）、盆底生物刺

激反馈仪（苏械注准20182260869

）、盆底训练仪（Q/320114 JLJK 

002-2019）、便携式产后恢复仪

（Q/320114 JLJK 001-2019）、生

物 刺 激 反 馈 仪 （ 苏 械 注 准

20192090672） 

2 
多肌群参与度

甄别技术 
/ 

盆底表面肌电分析系统（苏械注

准20172262332）、生物刺激反馈
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序号 核心技术名称 对应的专利 对应的主要产品（注册证号） 

仪（苏械注准20202090262）、生

物 刺 激 反 馈 仪 （ 苏 械 注 准

20192090737）、便携式生物刺激

反馈仪（苏械注准20192091547）

、便携式生物刺激反馈仪（苏械

注准20192091584）、盆底训练仪

（Q/320114 JLJK 002-2019）、便

携式产后恢复仪（Q/320114 JLJK 

001-2019）、生物刺激反馈仪（

苏械注准20192090672） 

3 
多源融合肌力

评定技术 

1、用于女性盆底肌的牵张训

练 系 统 及 方 法 （

CN202011455220.5，发明专利

实质审查中） 

2、针对女性盆底肌肌张力的

检 测 评 估 系 统 及 方 法 （

CN202011450840.X ，发明专

利实质审查中） 

3、一种多源融合肌力评定方

法、训练方法、多源融合探头

（ CN202110465094.X ，发明

专利受理） 

4、基于盆底肌对称性测试的

调 节 系 统 和 方 法 （

CN202110541869.7，发明专利

受理） 

5、一种盆底肌检测系统、检

测 方 法 及 训 练 方 法 （

CN202111107113.8，发明专利

受理） 

盆底表面肌电分析系统（苏械注

准20172262332）、生物刺激反馈

仪（苏械注准20192090672） 

4 
阴道电极设计

技术 

1 、 一 种 阴 道 电 极 （

ZL201922433225.7） 

2、一种阴道电极注塑模具（

ZL202020290166.2，权利人苏

州欧宝祥） 

3、一种阴道电极注塑模具（

CN2020101634584，发明专利

实质审查中，权利人苏州欧宝

祥） 

阴道电极（苏械注准20192090499

） 、 阴 道 电 极 （ Q/320115 

Medlander 008-2017）、阴道探头

（Q/320114 JLJK 004-2019） 

5 
防止交叉感染

设计技术 

1、一种防止医用电极交叉使

用 的 系 统 及 方 法 （

ZL201510192045.8） 

盆底表面肌电分析系统（苏械注

准20172262332）、生物刺激反馈

仪（苏械注准20202090262）、生

物 刺 激 反 馈 仪 （ 苏 械 注 准

20192090737）、便携式生物刺激

反馈仪（苏械注准20192091547）

、便携式生物刺激反馈仪（苏械

注准20192091584）、盆底训练仪

（Q/320114 JLJK 002-2019）、便
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序号 核心技术名称 对应的专利 对应的主要产品（注册证号） 

携式产后恢复仪（Q/320114 JLJK 

001-2019）、生物刺激反馈仪（

苏械注准20192090672）、阴道电

极（苏械注准20192090499）、阴

道 电 极 （ Q/320115 Medlander 

008-2017 ） 、 阴 道 探 头 （

Q/320114 JLJK 004-2019） 

6 
一次性阴道电

极设计技术 

1、一种一次性阴道电极（

ZL201920650766.2） 

2、一种一次性阴道电极（

ZL201621126192.1） 

3、一种一次性使用阴道电极

（ZL201620161593.4） 

一次性使用阴道电极（苏械注准

20182210562）、一次性使用阴道

电极（苏械注准20202091731）、

一次性使用阴道探头（Q/320115 

Medlander 009-2017）、一次性使

用无菌阴道电极（苏械注准

20182210108）、一次性使用阴道

探头（Q/320114 JLJK 006-2019）

、 一 次 性 使 用 阴 道 探 头 （

Q/320114 JLJK 009-2020） 

7 
压力探头设计

技术 

1、一种检测形变量的装置及

检测方法（ZL202010106003.9

） 

2、针对女性盆底肌肌张力的

检测评估系统及方法（ CN 

202011450840.X，发明专利受

理中） 

压力探头、压力气囊（Q/320114 

JLJK 005-2019） 

8 
多媒体人机交

互技术 
/ 

生物刺激反馈仪（苏械注准

20202090262）、生物刺激反馈仪

（苏械注准20192090737）、便携

式生物刺激反馈仪（苏械注准

20192091547）、便携式生物刺激

反馈仪（苏械注准20192091584）

、盆底生物刺激反馈仪（苏械注

准20182260869）、盆底训练仪（

Q/320114 JLJK 002-2019）、便携

式产后恢复仪（Q/320114 JLJK 

001-2019）、生物刺激反馈仪（

苏械注准20192090672） 

9 
治疗方案智能

生成技术 
/ 

生物刺激反馈仪（苏械注准

20202090262）、生物刺激反馈仪

（苏械注准20192090737）、便携

式生物刺激反馈仪（苏械注准

20192091547）、便携式生物刺激

反馈仪（苏械注准20192091584）

、盆底训练仪（Q/320114 JLJK 

002-2019）、便携式产后恢复仪

（Q/320114 JLJK 001-2019）、生

物 刺 激 反 馈 仪 （ 苏 械 注 准

20192090672） 

10 
无中心节点病

历数据实时同
/ 

盆底表面肌电分析系统（苏械注

准20172262332）、生物刺激反馈
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序号 核心技术名称 对应的专利 对应的主要产品（注册证号） 

步技术 仪（苏械注准20202090262）、生

物 刺 激 反 馈 仪 （ 苏 械 注 准

20192090737）、盆底训练仪（

Q/320114 JLJK 002-2019） 

11 
分级诊疗信息

技术 

1、一种盆底功能障碍性疾病

分级诊疗系统及其方法（

CN201710037026.7，发明专利

实质审查中） 

盆底疾病分级诊疗信息软件（苏

械注准20192210278） 

12 
家用盆底远程

康复技术 

1、一种智能盆底肌康复训练

装 置 及 其 使 用 方 法 （

ZL201510541750.4） 

盆底生物刺激反馈仪（苏械注准

20182260869） 

13 
阴道宫颈电极

设计技术 

一种阴道宫颈电刺激探头系统

及 其 使 用 方 法 （

ZL201711283530.1） 

阴 道 宫 颈 电 极 （ 苏 械 注 准

20212091237） 

14 
可编程波形恒

流电刺激技术 

1、电刺激信号发生装置及电

疗设备（ZL201820490138.8） 

2、一种交直流信号隔离放大

电路（ CN202010615333.0, 发

明专利实质审查中） 

盆底训练仪（Q/320114 JLJK 002-

2019）、电超声治疗仪（苏械注

准20192091548） 

15 
多通道高频功

放设计技术 

1、用于治疗不孕不育的装置

、系统以及进行体液调节、神

经 经 络 调 节 的 方 法 （

ZL201711283551.3） 

2、一种可变相阵电极装置（

CN202110911546.2，发明专利

受理） 

超声波子宫复旧仪（粤械注准 

20202181432）、盆腔养护仪（

Q/320114 JLJK 012-2020）、电超

声治疗仪（苏械注准20192091548

） 

16 
谐振频率自动

跟踪技术 

1、一种超声波子宫复旧仪（

ZL201920639527.7，权利人深

圳一粟） 

2 、 超 声 波 医 疗 装 置 （

ZL201820490066.7） 

超声波子宫复旧仪（粤械注准 

20202181432）、盆腔养护仪（

Q/320114 JLJK 012-2020）、电超

声治疗仪（苏械注准20192091548

） 

17 

超声换能器密

封和防氧化技

术 

1 、 一 种 超 声 换 能 器 （

ZL201821695833.4，权利人深

圳一粟） 

2、一种新型超声换能器（

ZL201821464909.2，权利人深

圳一粟） 

超声波子宫复旧仪（粤械注准 

20202181432）、盆腔养护仪（

Q/320114 JLJK 012-2020）、电超

声治疗仪（苏械注准20192091548

） 

18 
柔性驱动器设

计及控制技术 

1、一种用于辅助人手四指伸

展 运 动 的 软 体 驱 动 器 （

ZL201810259807.5，权利人南

京锐诗得和华中科技大学） 

2、一种用于辅助手指伸展运

动的模块化软体康复手套及系

统（ZL201810259688.3，权利

人南京锐诗得和华中科技大学

） 

3、一种用于辅助人手大拇指

伸展和外展的软体驱动器（

手功能康复训练系统（苏械注准

20192191550）、便携式手功能康

复 训 练 系 统 （ 苏 械 注 准

20212190847）、手指关节康复评

估系统（苏械注准20192191549）

、便携式手关节康复训练系统（

Q/320114 reseader 002-2020） 
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序号 核心技术名称 对应的专利 对应的主要产品（注册证号） 

ZL201810258913.1，权利人南

京锐诗得和华中科技大学） 

4、一种可穿戴式软体手功能

康 复 手 套 （

CN202010618512.X ，发明专

利申请中） 

5、一种辅助手功能作业训练

康 复 系 统 及 操 作 方 法 （

CN202110850031.6，发明专利

申请中） 

6、一种仿生弯曲驱动器及康

复手套（CN202111153609.9，

发明专利申请中） 

19 
健患侧协同康

复训练技术 

1、一种手指关节康复训练评

估 方 法 及 系 统 （

CN202010474492.3，发明专利

申请中） 

手功能康复训练系统（苏械注准

20192191550）、便携式手功能康

复 训 练 系 统 （ 苏 械 注 准

20212190847）、手指关节康复评

估系统（苏械注准20192191549）

、便携式手关节康复训练系统（

Q/320114 reseader 002-2020） 

20 
多因子混合康

复训练技术 

1、一种手功能康复训练装置

及方法（CN202010474492.3，

发明专利申请中） 

手功能康复训练系统（苏械注准

20192191550）、便携式手功能康

复 训 练 系 统 （ 苏 械 注 准

20212190847）、手指关节康复评

估系统（苏械注准20192191549）

、便携式手关节康复训练系统（

Q/320114 reseader 002-2020） 

如上表所示，截止 2021 年 12 月 28 日，麦澜德公司总共拥有 20 项核心技

术（表中第 2 列），主要分布在盆底及产后康复、女性生殖康复和运动康复这

三个领域，其中第 1-12 项涉及盆底及产后康复领域，第 13-17 项涉及女性生殖

康复领域，第 18-20 项涉及运动康复领域。 

就上述核心技术所对应的专利，其中“ZL******”表示该项技术已获授权，

是其专利号；“CN*****”表示该项技术已受理或在实质审查过程中，尚未授

予专利权。就麦澜德公司核心技术所对应的专利而言，部分系麦澜德公司自身

申请、拥有的专利或专利申请，部分系其控股企业所申请、拥有的专利或专利

申请。 

对于部分核心技术如第 1-3、5、8-12、14、16 和 18-20 项，麦澜德公司根

据技术本身的特点，还采取了软件著作权或技术秘密（即专有技术）的保护形

式，具体汇总于下表： 
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序号 核心技术名称 对应的软件著作权和技术秘密 

1 
肌电采集与分

析技术 

1、肌电采集电路设计专有技术 

2、麦澜德盆底表面肌电分析及生物反馈训练软件V1.03（

2014SR079890） 

3、麦澜德盆底肌评估报告软件V1.01（2014SR081194） 

4 、麦澜德澜智能盆底康复训练（安卓版）软件 V1.2 （

2017SR120208） 

5、麦澜德盆底生物刺激反馈仪软件V3.3（2018SR279279） 

6、麦澜德盆底表面肌电分析软件V5.04（2018SR639224） 

7、麦澜德盆底筛查软件V2.05（2018SR915311） 

8、麦澜德便携式生物刺激反馈仪软件V1.0.0（2018SR895661） 

9、麦澜德盆底肌评估报告软件V6.0（2019SR0768472） 

10、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

2 
多肌群参与度

甄别技术 

1、数字信号处理专有技术 

2、麦澜德盆底表面肌电分析软件V5.04（2018SR639224） 

3、麦澜德便携式生物刺激反馈仪软件V1.0.0（2018SR895661） 

4、麦澜德盆底筛查软件V2.05（2018SR915311） 

5、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

6、佳澜盆底训练软件V2.0（2019SR0855611） 

7、佳澜便携式产后恢复仪软件V2.0（2019SR0859851） 

3 
多源融合肌力

评定技术 

1、麦澜德盆底表面肌电分析软件V5.04（2018SR639224） 

2、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

5 
防止交叉感染

设计技术 

1、麦澜德盆底表面肌电分析软件V5.04（2018SR639224） 

2、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

3、麦澜德便携式生物刺激反馈仪软件V1.0.0（2018SR895661） 

4、佳澜盆底训练软件V2.0（2019SR0855611） 

5、佳澜便携式产后恢复仪软件V2.0（2019SR0859851） 

8 
多媒体人机交

互技术 

1、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

2、麦澜德便携式生物刺激反馈仪软件V1.0.0（2018SR895661） 

3、麦澜德盆底生物刺激反馈仪软件V3.3（2018SR279279） 

4、佳澜盆底训练软件V2.0（2019SR0855611） 

5、佳澜便携式产后恢复仪软件V2.0（2019SR0859851） 

9 
治疗方案智能

生成技术 

1、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

2、麦澜德便携式生物刺激反馈仪软件V1.0.0（2018SR895661） 

3、佳澜盆底训练软件V2.0（2019SR0855611） 

4、佳澜便携式产后恢复仪软件V2.0（2019SR0859851） 

10 

无中心节点病

历数据实时同

步技术 

1、麦澜德盆底疾病病员信息管理软件V1.09（2018SR567638） 

2、麦澜德盆底表面肌电分析软件V5.04（2018SR639224） 

3、麦澜德生物刺激反馈软件V6.0（2019SR0768474） 

4、佳澜盆底训练软件V2.0（2019SR0855611） 

11 
分级诊疗信息

技术 
1、麦澜德盆底疾病分级诊疗信息软件V1.06（2017SR598205） 

12 
家用盆底远程

康复技术 

1、麦澜德盆底生物刺激反馈仪软件V3.3（2018SR279279） 

2、麦澜德澜渟智能盆底康复训练软件V2.1.2（2016SR342944） 

14 
可编程波形恒

流电刺激技术 

1、麦澜德电超声治疗仪软件V1.00（2018SR782776） 

2、麦澜德盆底训练软件V2.05（2018SR895669） 

3、佳澜盆底训练软件V2.0（2019SR0855611） 

16 
谐振频率自动

跟踪技术 
1、超声波子宫复旧仪治疗软件V1.0（软著） 
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序号 核心技术名称 对应的软件著作权和技术秘密 

18 
柔性驱动器设

计及控制技术 

1、锐诗得软体外骨骼手功能康复仪软件V1.0（2018SR772012） 

2、锐诗得便携式手功能康复训练软件V1.1.0（2021SR0400765） 

19 
健患侧协同康

复训练技术 
1、锐诗得手指关节康复评估系统软件V1.1.1.7（2020SR0372835） 

20 
多因子混合康

复训练技术 

1、锐诗得生物刺激反馈软件V2.12（2018SR933255） 

2、锐诗得便携式生物刺激反馈系统软件V1.0.0（2018SR933302） 

” 

（二）核心技术来源的合法合规性 

就发行人核心技术来源，泰和泰律师核查意见如下： 

“通过核查麦澜德公司的 2018 年度《高新技术企业认定申请材料》、自

2019 年起的《知识产权申请审批表》、公司内部文件共享系统“Seafile 云端文

件浏览器”中的部分技术交底书、公司与外部专利代理机构针对部分专利申请

的往来信函、“南京锐诗得”与华中科技大学之间的《技术开发合同书》、相

关发明人出具的《承诺函》，我们认为除南京锐诗得的 3 个专利是与华中科技

大学共同研发取得外，麦澜德公司的核心技术均为自主研发取得，核心技术来

源合法合规。具体分析如下： 

1、根据上述核心技术所对应专利的技术交底书、知识产权申请审批表、高

新技术企业认定申请材料中的相关立项和结题记录、以及技术开发合同等资料，

可以看到麦澜德公司的核心技术均为自主研发或合作研发取得，且核心技术、

主要产品有研发进度规划与研发过程记录，相关专利均有准确、真实的申请依

据与有效的授权凭证。除合作研发取得的成果外，麦澜德公司核心技术和主要

产品的研发人员、专利发明人等均系公司正式员工（含在任及离任），各项核

心技术主要产品的形成过程均未利用员工曾任职单位的物质技术条件，不属于

员工曾任职单位的职务成果，与原任职单位不存在尚未终结的人事、劳动、知

识产权等方面的纠纷。 

2、根据《专利法》第六条和《专利法实施细则》第十二条的规定，“劳动、

人事关系终止后 1 年内作出的，与其在原单位承担的本职工作或者原单位分配

的任务有关的发明创造”构成原单位的职务发明创造。核心技术对应专利的相

关发明人杨瑞嘉、史志怀、陈彬、郑伟峰都曾在伟思医疗就职，他们最晚于

2014 年 2 月从伟思医疗离职。从下表中可以看到，麦澜德公司核心技术对应专
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利的最早申请日已是 2015 年 4 月 21 日。核心技术对应专利的相关发明人范璐

也曾在伟思医疗就职，并于 2016 年 11 月 30 日离职，但是其作为发明人的核心

技术对应专利或专利申请都是在 2020 年或 2021 年申请的。核心技术对应专利

的相关发明人李倩也曾在伟思医疗就职，并于 2018 年 5 月离职，但是其作为发

明人的核心技术对应专利是在 2020 年申请。核心技术对应专利的相关发明人苗

盛巍也曾在伟思医疗就职，并于 2017 年 2 月离职，但是其作为发明人的核心技

术对应专利都是在 2020 年或 2021 年申请的。因此，伟思医疗偌对麦澜德公司

主张专利权属纠纷，已经不满足“离职 1 年内”条件。” 

（三）审慎评估发行人及实际控制人、核心技术人员等的知识产权涉诉风

险及潜在影响。 

1、发行人知识产权涉诉风险及潜在影响 

截至 2021 年 12 月 28 日，根据 INCOPAT 数据库记载的数据，伟思医疗拥

有 91 项授权有效的中国专利，包括 13 项发明专利、53 项实用新型专利和 25 项

外观设计专利（合称“伟思专利”）。 

经梳理，泰和泰律师以技术功能为分类标准，将伟思专利分为 9 类，分别

为：康复训练设备相关、推车相关、电路相关、治疗座椅相关、电极相关、电/

磁刺激相关、生物反馈仪、脑电相关以及胎心仪相关，与发行人产品经行逐项

比对，比对结论如下： 

（1）发行人产品与伟思医疗专利中的发明和实用新型专利对比结论 

经泰和泰律师核查，发行人产品与伟思医疗专利中的发明和实用新型专利

对比结论为： 

“根据《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的

解释》（法释〔2009〕21 号）第七条第二款之规定，被诉侵权技术方案包含与

权利要求记载的全部技术特征相同或者等同的技术特征的，人民法院应当认定

其落入专利权的保护范围；被诉侵权技术方案的技术特征与权利要求记载的全

部技术特征相比，缺少权利要求记载的一个以上的技术特征，或者有一个以上

技术特征不相同也不等同的，人民法院应当认定其没有落入专利权的保护范围。 

对于上述与麦澜德公司产品相关的伟思专利权，经过深入分析，麦澜德公
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司产品存在缺少至少一项伟思医疗专利权利要求 1 中所记载的必要技术特征，

或者有一个以上技术特征不相同也不等同，麦澜德公司产品相对于伟思专利构

成专利侵权风险较小。” 

（2）外观设计专利对比结论 

经泰和泰律师核查，发行人产品与伟思医疗专利中的外观设计专利对比结

论为： 

“根据《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的

解释》（法释〔2009〕21 号）第八条、第十一条之规定，在与外观设计专利产

品相同或者相近种类产品上，采用与授权外观设计既不相同、也不近似的外观

设计的，人民法院应当认定其没有落入专利权的保护范围。对于上述与麦澜德

公司产品相关的伟思专利权，经过深入分析，麦澜德公司产品外观与伟思医疗

专利的授权外观均不相同，也不相似。” 

（3）总体结论 

综上，就发行人产品与伟思医疗专利对比情况，泰和泰律师核查意见为：

“综上所述，麦澜德公司产品均未落入伟思医疗的专利保护范围，侵权风险

低。” 

2、发行人实际控制人及核心技术人员知识产权涉诉风险及潜在影响 

泰和泰律师结合公司实际控制人及核心技术人员杨瑞嘉、史志怀及核心技

术人员罗海涛、范璐的工作履历；实际控制人历史上与伟思医疗之间的专利权

属纠纷；保密义务和竞业限制义务的约定等方面进行分析，结论如下： 

（1）杨瑞嘉先生知识产权涉诉风险 

泰和泰律师核查意见为：“杨瑞嘉先生知识产权涉诉风险较低，与伟思医

疗不存在再发生专利权属纠纷的风险”，主要理由如下： 

1）就报告期外，发行人与伟思医疗之间的 9 项专利权属纠纷，将杨瑞嘉先

生列为其中八项诉讼的第三人。在所述 8 项诉讼中，伟思医疗主张所涉诉专利

为伟思医疗的职务发明，其中 4 项专利涉及杨瑞嘉先生等离职后 1 年内的职务

发明，现已判决归属伟思医疗，另 4 项因伟思医疗主动撤诉而仍归属于发行人。
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截至目前，该等撤诉的专利权属纠纷案件的诉讼时效已届满，伟思医疗亦丧失

了胜诉的可能性； 

2）上述 8 项专利权权属纠纷案件所涉专利的公开时间在 2014 年 1 月 15 日

至 2015 年 5 月 6 日之间，应适用《中华人民共和国民法通则》（下称“《民法

通则》”）有关诉讼时效的规定。根据《民法通则》第一百三十七条的规定，

诉讼时效期间从知道或者应当知道权利被侵害时起计算。当相关专利的申请文

件被公开时，应推定伟思医疗知道其相关保密信息被不当披露，因此伟思医疗

欲主张杨瑞嘉先生通过申请专利披露了其商业秘密的诉讼时效应当从专利申请

公开之日起算，至今已超过《民法通则》规定的两年诉讼时效； 

3）对于杨瑞嘉先生自伟思医疗离职一年后作为发明人的专利或专利申请，

根据《专利法》第六条和《专利法实施细则》第十二条的规定，伟思医疗若对

发行人主张专利权属纠纷，已经不满足“离职 1 年内”条件。 

（2）史志怀先生知识产权涉诉风险 

泰和泰律师核查意见为：“史志怀先生知识产权涉诉风险较低，与伟思医

疗不存在再发生专利权属纠纷的风险”，主要理由为： 

1）报告期外，发行人与伟思医疗之间的 9 项专利权属纠纷，将史志怀列为

其中八项诉讼的第三人、一项诉讼的被告。在所述九项诉讼中，伟思医疗主张

所涉诉专利为伟思医疗的职务发明，其中 4 项专利涉及史志怀等离职后 1 年内

的职务发明，现已判决归属伟思医疗，另 5 项专利因伟思医疗主动撤诉而仍归

属于发行人。截至目前，该等撤诉的专利权属纠纷案件的诉讼时效已届满，伟

思医疗亦丧失了胜诉的可能性； 

2）上述 8 项专利权权属纠纷案件所涉专利的公开时间在 2014 年 1 月 15 日

至 2015 年 5 月 6 日之间，应适用《中华人民共和国民法通则》（下称“《民法

通则》”）有关诉讼时效的规定。根据《民法通则》第一百三十七条的规定，

诉讼时效期间从知道或者应当知道权利被侵害时起计算。当相关专利的申请文

件被公开时，应推定伟思医疗知道其相关保密信息被不当披露，因此伟思医疗

欲主张史志怀通过申请专利披露了其商业秘密的诉讼时效应当从专利申请公开

之日起算，至今已超过《民法通则》规定的两年诉讼时效； 
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3）对于史志怀自伟思离职一年后作为发明人的麦澜德专利或专利申请，根

据《专利法》第六条和《专利法实施细则》第十二条的规定，伟思医疗偌对麦

澜德公司主张专利权属纠纷，已经不满足“离职 1 年内”条件。 

（3）罗海涛先生知识产权涉诉风险 

泰和泰律师核查意见为：“我们认为罗海涛先生的专利等知识产权涉诉风

险较低”，主要理由如下： 

“通过法蝉“企业快查”有关南京普天的经营范围和专利数据、国家知识

产权局专利数据，我们发现南京普天与麦澜德的经营范围相差较大，前者经营

范围属于通信，后者经营范围属于医疗器械；双方的专利主题也相差较大，并

且没有发现罗海涛作为发明人、南京普天作为权利人的专利。因此，南京普天

主张罗海涛作为发明人的麦澜德专利为其职务发明创造的风险相对较低。 

罗海涛于 2015 年 12 月已从苏州金三艾特机械有限公司离职，2017 年 2 月

加入才加入麦澜德公司，因此根据《专利法》第六条和《专利法实施细则》第

十二条的规定，苏州金三艾特针对罗海涛作为发明人的麦澜德专利提起专利权

属纠纷的风险也相对较低。 

且，经查询，罗海涛与南京普天、苏州金三艾特之间也没有发生过人事、

劳动、知识产权等方面的纠纷。” 

（4）范璐女士知识产权涉诉风险 

泰和泰律师意见为：“我们认为范璐女士的专利等知识产权的涉诉风险较

低”，主要理由如下： 

1）经查阅范璐工作简历，范璐系于 2016 年 11 月自伟思医疗离职后加入发

行人，但鉴于其在发行人作为发明人的专利申请均在 2020 年或 2021 年提交，

因此，根据《专利法》第六条和《专利法实施细则》第十二条的规定，伟思医

疗偌对发行人的上述专利申请主张专利权属纠纷，已经不满足“离职 1 年内”

条件； 

2）发行人 2019 年后的专利申请均需通过公司内部的知识产权申请审批流

程，相关专利申请都留存有技术交底书等记录； 
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3）范璐与伟思医疗之间未发生过人事、劳动、知识产权等方面的纠纷。 

3、结论意见 

就发行人及其实际控制人和核心技术人员等的知识产权涉诉风险，泰和泰

律师核查结论为：“综上所述，我们认为麦澜德公司及其实际控制人和核心技

术人员等的知识产权涉诉风险较低。” 

二、请保荐机构和发行人律师对发行人是否符合《注册管理办法（试行）》

第十二条的规定发表明确意见。 

《科创板首次公开发行股票注册管理办法（试行）》（以下简称“《注册

管理办法（试行）》”）第十二条规定：“发行人业务完整，具有直接面向市

场独立持续经营的能力：（一）资产完整，业务及人员、财务、机构独立，与

控股股东、实际控制人及其控制的其他企业间不存在对发行人构成重大不利影

响的同业竞争，不存在严重影响独立性或者显失公平的关联交易。（二）发行

人主营业务、控制权、管理团队和核心技术人员稳定，最近 2 年内主营业务和

董事、高级管理人员及核心技术人员均没有发生重大不利变化；控股股东和受

控股股东、实际控制人支配的股东所持发行人的股份权属清晰，最近 2 年实际

控制人没有发生变更，不存在导致控制权可能变更的重大权属纠纷。（三）发

行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属纠纷，重大偿债风险，重

大担保、诉讼、仲裁等或有事项，经营环境已经或者将要发生重大变化等对持

续经营有重大不利影响的事项。” 

经保荐机构及发行人律师核查，发行人符合《注册管理办法（试行）》第

十二条的规定，具体分析如下： 

（一）发行人符合《注册管理办法（试行）》第十二条第一款的相关规定 

1、发行人资产完整，业务及人员、财务、机构独立 

（1）发行人资产独立、完整 

发行人由麦澜德有限整体变更设立。发行人成立后，即依法承继麦澜德有

限的全部资产。麦澜德有限的资产已全部由发行人占有、使用。发行人的资产

由发行人独立运营。 
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发行人拥有独立的经营和办公场所，拥有经营所需的设备和其他资产，与

发行人股东的资产完全独立，产权关系清晰，发行人的资产独立、完整。 

综上，发行人的资产独立、完整。 

（2）发行人业务独立 

发行人依照其经核准的经营范围独立开展业务，已取得开展业务活动相关

的各项资质证书，自主决策其各项经营活动，不存在依赖股东及其他关联方决

策经营的情形，发行人全体股东通过股东大会按照《公司章程》规定的程序行

使股东权利。 

发行人已根据业务运作的需要设置了相应的职能部门，拥有必要的从业人

员，独立开展各项业务活动；发行人独立对外签订合同，拥有独立于控股股东、

实际控制人及其控制的其他企业的融资渠道和业务关系，具有完整的业务体系

和直接面向市场独立经营的能力。 

综上，发行人的业务独立。 

（3）发行人人员独立 

发行人的董事、监事及高级管理人员均根据《公司法》及其他法律、法规、

规范性文件及《公司章程》规定的程序提名与任免，不存在超越发行人董事会

和股东大会的人事任免决定。 

发行人的总经理、副总经理、财务负责人和董事会秘书等高级管理人员均

未在控股股东、实际控制人及其控制的其他企业中担任除董事（含执行董事）、

监事以外的其他职务，未在控股股东、实际控制人及其控制的其他企业领薪；

发行人的财务人员未在控股股东、实际控制人及其控制的其他企业中兼职。 

发行人建立了独立、完整的劳动、人事和工资管理等各项管理制度，拥有

独立于控股股东、实际控制人及其控制的其他企业的员工，并与员工签署了劳

动合同，在社会保障、工薪报酬等方面独立管理。 

综上，发行人的人员独立。 

（4）发行人财务独立 

发行人设置了独立的财务部门，建立了独立的财务核算体系，能够独立作



 

8-1-3-33 

出财务决策，具有规范的财务会计制度和对子公司的财务管理制度。发行人不

存在与控股股东、实际控制人及其控制的其他企业共用银行账户的情形，发行

人依法独立申报纳税并缴纳税款。 

综上，发行人的财务独立。 

（5）发行人机构独立 

发行人设置了股东大会、董事会、监事会及若干内部职能部门，已建立健

全内部经营管理机构，独立行使经营管理职权；上述内部机构依据《公司章程》

和公司内部管理制度行使各自职权，发行人与控股股东、实际控制人及其控制

的其他企业间无机构混同的情形。 

综上，发行人的机构独立。 

综上，发行人资产独立、完整，业务及人员、财务、机构独立，具有完整

的业务体系和直接面向市场独立经营的能力。 

2、发行人与控股股东、实际控制人及其控制的其他企业间同业竞争、关联

交易情况 

（1）同业竞争 

发行人控股股东、实际控制人杨瑞嘉、史志怀除控制发行人及发行人控股

子公司外，发行人实际控制人均未通过直接或间接控制其他企业或以其他方式

从事与发行人相竞争的经营性活动。本次募集资金投资项目亦不会导致发行人

与控股股东、实际控制人及其控制的其他企业间形成同业竞争。 

为避免同业竞争，维护发行人及全体股东的利益，发行人的控股股东、实

际控制人杨瑞嘉、史志怀已出具《关于避免同业竞争的承诺书》，内容如下： 

“一、承诺人将尽职、勤勉地履行《公司法》、《公司章程》所规定的股

东职责，不利用麦澜德的实际控制人地位损害麦澜德及麦澜德其他股东、债权

人的合法权益。 

二、在本承诺书签署之日，承诺人或承诺人控制的其他企业均未生产、开

发任何与麦澜德生产、开发的产品构成竞争或可能构成竞争的产品，未直接或

间接经营任何与麦澜德经营的业务构成竞争或可能构成竞争的业务，也未参与
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投资任何与麦澜德生产、开发的产品或经营的业务构成竞争或可能构成竞争的

其他公司、企业或其他组织、机构。 

三、自本承诺书签署之日起，承诺人或承诺人控制的其他企业将不生产、

开发任何与麦澜德生产、开发的产品构成竞争或可能构成竞争的产品，不直接

或间接经营任何与麦澜德经营的业务构成竞争或可能构成竞争的业务，也不参

与投资任何与麦澜德生产的产品或经营的业务构成竞争或可能构成竞争的其他

企业。 

四、自本承诺书签署之日起，如承诺人或承诺人控制的其他企业进一步拓

展产品和业务范围，或麦澜德进一步拓展产品和业务范围，承诺人或承诺人控

制的其他企业将不与麦澜德现有或拓展后的产品或业务相竞争；若与麦澜澜德

及其下属子公司拓展后的产品或业务产生竞争，则承诺人或承诺人控制的其他

企业将以停止生产或经营相竞争的业务或产品，或者将相竞争的业务或产品纳

入到麦澜德经营，或者将相竞争的业务或产品转让给无关联关系的第三方的方

式避免同业竞争。 

五、如以上承诺事项被证明不真实或未被遵守，承诺人将向麦澜德赔偿一

切直接和间接损失，并承担相应的法律责任。” 

综上，发行人与其控股股东、实际控制人及其控制的其他企业之间不存在

同业竞争，且发行人的控股股东、实际控制人已采取有效措施避免与发行人之

间的同业竞争。 

（2）关联交易 

报告期内，发行人与控股股东、实际控制人之间发生的关联交易主要是关

联方向公司提供担保、财务资助等情形，主要如下： 

1）发行人作为被担保方，控股股东、实际控制人为发行人银行借款担保明

细如下： 

序

号 
被担保方 担保方 担保金额（元） 担保期间 

担保是否

已履行完

毕/终止 

1 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
1,931,108.59 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-02-27至2019-02-27）

届满之日起两年 

是 
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序

号 
被担保方 担保方 担保金额（元） 担保期间 

担保是否

已履行完

毕/终止 

2 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
2,190,198.98 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-03-13至2019-03-13）

届满之日起两年 

是 

3 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
850,486.44 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-03-23至2019-03-23）

届满之日起两年 

是 

4 发行人 
史志怀、

杨瑞嘉 
2,144,069.88 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-05-03至2019-05-03）

届满之日起两年 

是 

5 发行人 

杨瑞嘉、

周琴、史

志怀 

1,700,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-05-16至2019-05-15）

届满之日起两年 

是 

6 发行人 

杨瑞嘉、

周琴、史

志怀 

1,250,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-06-04至2019-06-03）

届满之日起两年 

是 

7 发行人 

杨瑞嘉、

周琴、史

志怀 

1,400,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-06-26至2019-06-25）

届满之日起两年 

是 

8 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
884,136.11 

主合同约定的债务履行期限 

2018-06-05至2019-06-05）届

满之日起两年 

2019年5月

22日提前

终止 

9 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
1,960,115.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-04-23至2020-03-18）

届满之日起两年 

是 

10 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
3,004,057.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-06-20至2020-06-19）

届满之日起两年 

是 

11 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
2,484,111.52 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-07-10至2020-07-10）

届满之日起两年 

是 

12 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
3,513,768.04 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-08-13至2020-8-13）

届满之日起两年 

是 

13 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
3,965,503.69 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-11-22至2020-11-13）

届满之日起两年 

2020年7月

24日提前

终止 

14 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
4,574,121.59 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-12-16至2020-12-16）

届满之日起两年 

2020年7月

24日提前

终止 

15 发行人 

杨瑞嘉、

周琴；史

志怀 

2,000,000.00 

主合同约定的债务履行期限

（2019-06-06至2020-06-02）

届满之日起两年 

是 

16 发行人 

杨瑞嘉、

周琴；史

志怀 

2,260,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-07-19至2020-07-12）

届满之日起两年 

是 

17 发行人 
杨瑞嘉、

周琴；史
1,740,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-06-06至2020-06-03）
是 
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序

号 
被担保方 担保方 担保金额（元） 担保期间 

担保是否

已履行完

毕/终止 

志怀 届满之日起两年 

18 发行人 

杨瑞嘉、

周琴；史

志怀 

1,740,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2019-07-19至2020-01-15）

届满之日起两年 

是 

19 发行人 

杨瑞嘉、

周琴；史

志怀 

2,000,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2020-03-20至2020-07-10）

届满之日起两年 

是 

20 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
708,041.62 

主合同约定的债务履行期限 

（2020-03-10至2021-03-05）

届满之日起两年 

2020年7月

24日提前

终止 

21 发行人 

杨瑞嘉、

周琴；史

志怀 

2,000,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2020-06-29至2021-06-22）

届满之日起两年 

是 

22 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
2,584,424.91 

主合同约定的债务履行期限 

（2020-03-05至2021-03-04）

届满之日起两年 

是 

23 发行人 
杨瑞嘉、

史志怀 
2,754,246.16 

主合同约定的债务履行期限

（2020-03-19至2021-03-18）

届满之日起两年 

是 

2）发行人的子公司作为被担保方，控股股东、实际控制人为其银行借款担

保明细如下： 

序

号 
被担保方 担保方 担保金额（元） 担保期间 

担保是

否已履

行完毕/

终止 

1 佳澜健康 杨瑞嘉 3,011,451.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2020-03-19至2020-07-21）

届满之日起两年 

是 

2 佳澜健康 杨瑞嘉 3,024,772.33 

主合同约定的债务履行期限 

（2020-03-05至2020-07-21）

届满之日起两年 

是 

3 锐诗得 杨瑞嘉 1,000,000.00 

主合同约定的债务履行期限 

（2018-09-18至2019-09-18）

届满之日起两年 

是 

3）接受财务资助。 

2020 年 12 月，杨瑞嘉、周琴为发行人购买汽车，向中国工商银行股份有

限公司雨花支行申请信用卡分期贷款，贷款金额 49.18 万元，公司以该车辆提

供抵押担保。2021 年 1 月，公司已偿还了前述贷款，并解除了车辆的抵押担保。 

发行人独立董事对发行人报告期内的关联交易发表如下意见： 
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“麦澜德股份报告期内发生的关联交易行为遵循了平等、自愿、等价、有

偿的原则，有关协议或合同所确定的条款是公允的、合理的，关联交易的价格

依据市场定价原则或者按照使麦澜德股份或非关联股东受益的原则确定，不存

在损害麦澜德股份及其他股东利益的情况。麦澜德股份报告期内发生的关联交

易，均已按照麦澜德股份当时的有效章程及决策程序履行了相关审批程序。” 

综上，报告期内，发行人与控股股东、实际控制人及/或其控制企业之间的

关联交易主要为控股股东、实际控制人为发行人或子公司提供担保或财务资助，

相关事项均已了结，不存在严重影响发行人独立性，或显失公允，或损害发行

人及其他股东利益的情形；该等关联交易已由独立董事发表独立意见并由全体

股东确认，不违反法律、法规及当时有效的公司章程的规定；发行人在《公司

章程》及其他有关内部制度中明确了关联交易的决策程序，符合有关法律、法

规和规范性文件的规定。 

（二）发行人符合《注册管理办法（试行）》第十二条第二款的相关规定 

1、发行人主营业务、管理团队和核心技术人员稳定情况 

（1）主营业务最近 2 年内没有发生重大不利变化 

发行人主要从事盆底及产后康复领域相关产品的研发、生产、销售和服务。

报告期内，公司主营业务收入分别为 25,384.42 万元、 33,434.67 万元和

33,870.03 万元，占营业收入的比例分别为 99.29%、99.35%和 99.14%。 

综上，发行人主营业务稳定，最近 2 年内没有发生重大不利变化。 

（2）董事、高级管理人员及核心技术人员最近 2 年内没有发生重大不利变

化 

最近 2 年内，发行人董事、高级管理人员及核心技术人员变化情况如下： 

1）发行人近两年董事的变化情况 

期间 董事会成员组成 变动原因 

2019年12月至

2020年9月 
杨瑞嘉（董事长）、史志怀、陈彬、蔡雷 - 

2020年9月至今 

杨瑞嘉（董事长）、史志怀、蔡雷、陈彬、胡建

军（独立董事）、冷德嵘（独立董事）、舒柏晛

（独立董事） 

基于发行人整体变更

设立，进一步完善公

司治理结构 
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2020 年初，发行人董事会由 4 名董事组成，分别为杨瑞嘉、史志怀、陈彬、

蔡雷，其中杨瑞嘉担任董事长。2020 年 9 月 17 日，发行人召开创立大会暨第一

次股东大会，选举杨瑞嘉、史志怀、蔡雷、陈彬为第一届董事会非独立董事，

选举胡建军、冷德嵘、舒柏晛为第一届董事会独立董事，由该等 7 名董事共同

组成第一届董事会。同日，发行人召开第一届董事会第一次会议，选举杨瑞嘉

为董事长。上述董事会成员变化为发行人规范治理的正常调整，不存在重大不

利变化。 

2）发行人近两年高级管理人员的变化情况 

期间 高级管理人员组成 变动原因 

2019年12月至

2020年9月 

杨瑞嘉（总经理）、史志怀（副总经理）、陈彬

（副总经理）、屠宏林（副总经理）、陈江宁（

财务负责人） 

- 

2020年9月至今 

杨瑞嘉（总经理）、史志怀（副总经理）、陈彬

（副总经理）、陈江宁（副总经理、财务负责人

、董事会秘书）、屠宏林（副总经理）、王旺（

副总经理）、朱必胜（副总经理） 

基于发行人整体变更

设立，进一步完善公

司治理结构 

2020 年初，发行人设总经理 1 名，副总经理 3 名，财务负责人 1 名，由杨

瑞嘉担任总经理，史志怀、陈彬、屠宏林担任副总经理，陈江宁担任财务负责

人。2020 年 9 月 17 日，发行人召开第一届董事会第一次会议，聘任杨瑞嘉担任

总经理、史志怀担任副总经理、陈彬担任副总经理、陈江宁担任副总经理兼财

务负责人、董事会秘书、屠宏林担任副总经理、王旺担任副总经理、朱必胜担

任副总经理。上述高级管理人员变化为发行人提升公司经营管理水平的正常调

整，不存在重大不利变化。 

3）发行人近 2 年核心技术人员的变化情况 

截至本回复出具日，发行人近 2 年的核心技术人员未发生过变化，一直为

杨瑞嘉、史志怀、罗海涛、范璐。 

综上，发行人董事、高级管理人员及核心技术人员最近 2 年内没有发生重

大不利变化。 

2、发行人最近 2 年实际控制人未发生变更 

最近 2 年发行人实际控制人始终为杨瑞嘉、史志怀，最近 2 年发行人实际

控制人持股情况如下： 
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期间 实际控制人 持股方式 持有发行人股份比例 
合计持有发行

人的股份比例 

2019.06.05~ 

2020.07.28 

杨瑞嘉 直接持股 26.15% 
50.66% 

史志怀 直接持股 24.51% 

2020.07.29至今 
杨瑞嘉 直接持股 25.82% 

50.01% 
史志怀 直接持股 24.19% 

杨瑞嘉与史志怀已签署《共同控制协议》，约定自发行人成功上市之日起

36 个月内，在发行人日常生产经营及其他重大事宜决策等诸方面保持一致行动，

如双方进行充分沟通协商后，对相关重大事项行使何种表决权及如何行使表决

权达不成一致意见，双方同意无条件地按照杨瑞嘉的意见进行表决。 

经核查，杨瑞嘉、史志怀所持有发行人的股份权属清晰，不存在可能导致

控制权变更的重大权属纠纷。 

综上，最近两年内，发行人实际控制人为杨瑞嘉和史志怀，未发生变更。

且，实际控制人所持发行人的股份权属清晰，不存在导致控制权可能变更的重

大权属纠纷。 

（三）发行人符合《注册管理办法（试行）》第十二条第三款的相关规定 

1、发行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属纠纷 

（1）核心技术 

截至本回复出具日，发行人核心技术不存在重大权属纠纷，主要理由如下： 

1）根据泰和泰出具的《专项法律意见书》，发行人核心技术来源合法合规，

不存在重大权属纠纷风险；发行人的产品均未落入伟思医疗的专利保护范围，

侵权风险低； 

2）除与外部机构合作研发取得的成果外，发行人现有核心技术、专利和主

要产品参与的研发人员或专利发明人均系发行人的正式员工（含在任及离任），

该等研发人员参与的各项核心技术、专利和主要产品的研发均系利用发行人的

物质条件自主研发或自主创新，属于该等研发人员在发行人的职务成果/作品； 

3）参与发行人现有核心技术、专利和主要产品的主要研发人员或专利发明

人，该等人员自原单位离职时均未与原单位签署过竞业禁止协议或保密协议或
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虽签署过相关协议但不存在违约的情形，与原任职单位不存在尚未终结的人事、

劳动、知识产权等方面的纠纷，其参与研发的发行人核心技术、专利和主要产

品均不构成原任职单位的职务成果/作品； 

4）发行人已建立《知识产权管理制度》等内控制度，就新入职的知识产权

部门员工，发行人在其入职前会进行适当的知识产权背景调查，了解该等员工

入职前与其原任职单位是否签署相关竞业禁止协议、是否存在知识产权纠纷等，

避免存在侵犯他人知识产权的情形； 

5）截至本回复出具日，发行人的现有核心技术、专利及主要产品均不涉及

权属纠纷或侵权纠纷； 

6）根据南京市市场监督管理局于 2021 年 2 月出具的《证明》，发行人自

2018 年 1 月 1 日至 2020 年 12 月 31 日在国家企业信用信息公示系统（江苏）、

江苏省市场监管信息平台、原江苏省工商系统市场主体信用数据库、原南京市

商务综合行政执法支队数据库、原南京市质量技术监督局稽查分局数据库、原

食品药品监督管理局稽查局行政处罚档案、原南京市物价局价格监督与反垄断

局行政处罚档案、原南京市知识产权局行政处罚档案中无南京市市场监督管理

局行政处罚记录；根据南京市市场监督管理局于 2021 年 7 月出具的《证明》，

发行人自 2021 年 1 月 1 日至 2021 年 12 月 31 日在国家企业信用信息公示系统

（江苏）、江苏省市场监管信息平台、江苏工商电子政务（二期）-管理信息系

统中无南京市市场监督管理局行政处罚记录； 

7）经查询南京市知识产权局官网 （http://amr.nanjing.gov.cn/）、国家企业

信 用 信 息 公 示 系 统 （ http://www.gsxt.gov.cn/ ） 、 信 用 中 国

（https://www.creditchina.gov.cn/）、中国裁判文书网（http://wenshu.court.gov.cn）

等网站，除已披露的发行人历史上与伟思医疗之间的诉讼纠纷外，截至本回复

出具日，发行人不存在专利权属或专利侵权的相关纠纷。 

综上，截至本回复出具日，发行人核心技术不存在重大权属纠纷。 

（2）主要资产、商标等 

截至本回复出具日，发行人主要资产、商标等不存在重大权属纠纷。 
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2、发行人不存在重大偿债风险，重大担保、诉讼、仲裁等或有事项 

截至本回复出具日，发行人与伟思医疗之间无尚未了结的专利权诉讼和相

关民事纠纷，其报告期外与伟思医疗之间的专利权等相关纠纷现均已了结。同

时，经保荐机构独立聘请的第三方律所泰和泰核查，发行人的核心技术来源合

法合规，不存在重大权属纠纷风险；发行人的产品亦均未落入伟思医疗的专利

保护范围，侵权风险低，不会对公司核心技术体系及生产经营产生重大不利影

响。 

发行人现有核心技术体系能够保证其在产品研发及生产经营等方面保持稳

定。发行人已就知识产权保护方面建立了完善的制度并有效执行，在核心技术

研发的事前、事中、事后全方位预防知识产权纠纷风险。 

就发行人知识产权涉诉风险，发行人控股股东、实际控制人已出具承诺函，

具体内容如下： 

“1.截至本承诺函签署之日，公司与南京伟思医疗科技股份有限公司（以

下简称“伟思医疗”）之间发生的专利权属纠纷及/或专利侵权纠纷均已了结，

双方之间无未决的知识产权诉讼或纠纷； 

2. 截至本承诺函签署之日，公司正在申请或已经取得的专利等知识产权

（以下简称“标的知识产权”）均为公司自行研发或委托研发/合作研发，不存

在侵犯第三方权益的情形。如后续第三方就前述标的知识产权向公司主张知识

产权相关的诉求（包括但不限于标的知识产权权属为第三方所有，或标的知识

产权存在侵犯第三方权益的情形），且该诉求最终被司法机关支持的，由此给

公司造成的任何损失，全部由承诺人全额补偿给公司，承诺人对此承担连带责

任； 

3.承诺人确认，以上承诺系承诺人真实意思表示，上述承诺不可撤销。” 

此外，截至本回复出具日，发行人与伟思医疗之间亦不存在其他重大偿债

风险、重大担保、诉讼、仲裁等或有事项。 

综上，发行人与伟思医疗之间不存在重大偿债风险、重大担保、诉讼、仲

裁等或有事项。 
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此外，发行人不存在正在履行的银行授信、借款或担保合同，不存在重大

偿债、重大担保情形。 

报告期内，发行人不存在因环境保护、知识产权、产品质量、劳动安全、

人身权等原因产生的重大侵权之债。 

综上所述，截至本回复出具日，发行人不存在重大偿债风险和重大担保等

情形，不存在尚未了结的或可合理预见的影响发行人生产经营及本次发行上市

的重大诉讼、仲裁等或有事项。 

3、发行人不存在经营环境已经或者将要发生重大变化的情形 

报告期内，发行人主营业务收入较为稳定，没有发生明显不利变化。 

截至本回复出具日，发行人不存在主营业务经营环境已经或者将要发生重

大变化的情形。 

综上，发行人在以下方面符合《注册管理办法（试行）》第十二条的规定： 

（一）资产完整，业务及人员、财务、机构独立，与控股股东、实际控制

人及其控制的其他企业间不存在对发行人构成重大不利影响的同业竞争，不存

在严重影响独立性或者显失公平的关联交易。 

（二）发行人主营业务、控制权、管理团队和核心技术人员稳定，最近 2

年内主营业务和董事、高级管理人员及核心技术人员均没有发生重大不利变化；

控股股东和受控股股东、实际控制人支配的股东所持发行人的股份权属清晰，

最近 2 年实际控制人没有发生变更，不存在导致控制权可能变更的重大权属纠

纷。 

（三）发行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属纠纷，重大

偿债风险，重大担保、诉讼、仲裁等或有事项，经营环境已经或者将要发生重

大变化等对持续经营有重大不利影响的事项。 

（四）核查程序及核查结论  

1、核查程序 

保荐机构及发行人律师履行了包括但不限于以下查验程序：（1）查阅了泰

和泰（北京）律师事务所出具的法律意见书、泰和泰相关情况介绍、荣誉及资
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质等文件；（2）查阅了发行人及/或发行人部分股东与南京伟思医疗科技股份

有限公司之间的诉讼文件（起诉书、判决书、撤诉裁定书等）；（3）登录南京

市知识产权局官网（http://amr.nanjing.gov.cn/）、国家企业信用信息公示系统

（http://www.gsxt.gov.cn/）、信用中国（https://www.creditchina.gov.cn/）、中国

裁判文书网（http://wenshu.court.gov.cn）等网站，对发行人报告期内是否存在专

利 侵 权 的 相 关 纠 纷 进 行 了 公 开 检 索 ； （ 4 ） 登 录 中 国 裁 判 文 书 网

（http://wenshu.court.gov.cn），对发行人实际控制人及/或其他自然人股东报告

期内与伟思医疗是否存在人事等纠纷进行了公开检索。（5）查阅了发行人实际

控制人等人原与伟思医疗/伟思瑞翼签署的入职或离职文件；（6）查阅了发行

人实际控制人等人在伟思医疗/伟思瑞翼任职期间的相关员工管理制度等文件；

（7）发行人及其控股子公司的《营业执照》、公司章程、内部管理制度等；

（8）与发行人及其控股子公司经营相关的医疗器械生产许可证、医疗器械经营

许可证、医疗器械注册证书及其变更文件、高新技术企业证书、发行人的业务

经营合同；（9）本次发行上市募集资金投资项目可行性研究报告、项目申请报

告、项目备案文件；（10）麦澜德有限股东会、董事会及监事会（监事）文件；

发行人自变更设立以来的股东大会、董事会及监事会会议全套文件；（11）天

衡出具的《审计报告》《内部控制鉴证报告》；（12）政府部门出具的证明；

（13）发行人关联交易协议；（14）发行人独立董事关于发行人报告期内关联

交易的独立意见；（15）发行人实际控制人杨瑞嘉、史志怀出具的承诺函；

（16）发行人的国有土地使用证/房屋所有权证/不动产权证书、房屋租赁协议、

出租方的产权证明、知识产权证书等；（17）发行人将要履行或正在履行的对

发行人经营存在较大影响的重大合同；（18）发行人董事、监事、高级管理人

员和核心技术人员的调查表、身份证明文件、声明；（19）发行人所在地中级

人民法院的一站式查询系统的查询记录；（20）《财产保全事项通知书》《起

诉状》《民事判决书》；（21）发行人的说明、确认。 

2、核查结论 

经核查，保荐机构及发行人律师认为，发行人符合《注册管理办法（试

行）》第十二条的规定。 
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问题 3.关于收入 

根据招股说明书及问询回复，（1）公司销售经销为主、直销为辅，经销收

入占主营业务收入的比例分别为 79.36%、72.94%、76.80%和 82.51%；（2）报

告期各期新增经销客户数量分别为 287 家、472 家、616 家、330 家，对应收入

分别为 3,313.82 万元、5,657.84 万元、6,684.74 万元、2,371.79 万元；（3）报告

期内中介机构实地走访、视频或电话访谈、函证终端客户的收入占经销收入的

比例分别为 24.44%、24.11%、27.48%、23.98%；（4）2021 年 1-6 月因受新冠

肺炎疫情影响，申报会计师主要选取了收入大于 20 万元新增经销商或随机选取

部分收入小于 20 万元的新增经销商执行视频访谈，但在核查表格中显示，项目

组 2021 年 1-6 月经销商实地走访收入为 5,896.43 万元、视频访谈收入 3,906.38

万元。 

请发行人进一步说明：（1）报告期各期直销模式下的前五大客户情况，包

括客户名称、交易金额、主要销售内容等，如存在直销客户与经销商终端客户

重合的情况，说明同时对终端客户采用两种销售模式的原因及合理性；（2）报

告期各期经销商区域分布情况，是否存在地域集中的情况及原因；（3）报告期

各期经销商应收账款回款情况；（4）报告期内经销客户数量变动较大、且新增

经销客户规模较小的原因及合理性、是否符合行业惯例；（5）公司是否存在多

级经销或总经销商向其下级经销商的情形，如有，说明不同层级经销商划分标

准；多层级经销商管理制度；不同类别、不同层级经销商数量、销售收入及毛

利占比，发生变动的原因及合理性；各层级经销商的定价政策，期末库存及期

后销售情况，各层级经销商是否存在压货以及大额异常退换货情况，各层级经

销商回款情况；（6）发行人对经销商的管理制度，经销商进销存情况是否存在

信息管理系统；（7）发行人及其控股股东、实际控制人、发行人主要关联方、

董事、监事、高管、关键岗位人员与经销商、经销商的终端客户是否存在关联

关系或其他利益安排，是否存在其他特殊关系或业务合作，是否存在非经营性

资金往来等。 

请保荐机构、申报会计师对上述问题进行核查并发表核查意见，同时对以

下问题详细说明核查过程、核查依据和核查结论：（1）2021 年 1-6 月经销商核

查方式前后表述不一致的原因，2021 年 1-6 月是否实施了实地走访程序，如有，
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补充说明主要走访期间、走访对象、走访依据；（2）结合经销商类别、层级、

数量、规模、区域分布、典型特征、异常变动等具体特点，说明报告期内经销

收入核查具体方法、抽样标准，是否充分、有效，终端客户核查比例能否足以

支持相应的核查结论；（3）报告期内新增及新成立经销商核查样本选取标准、

核查方式，核查的样本量能否足以支持相应的核查结论；（4）经销商报告期各

期末库存及期后销售情况，经销商备货周期、进销存、退换货情况及获取对应

数据的方式，备货周期是否与经销商进销存情况相匹配，是否存在经销商压货

情形，经销商退换货率是否合理。 

【回复】 

一、发行人说明 

（一）报告期各期直销模式下的前五大客户情况，包括客户名称、交易金

额、主要销售内容等，如存在直销客户与经销商终端客户重合的情况，说明同

时对终端客户采用两种销售模式的原因及合理性 

报告期各期直销模式下的前五大客户情况如下： 

单位：万元 

期间 序号 客户名称 主要销售内容 销售金额 销售占比 

2021 年 

1 
淄博蓝丝带健康管理有限

公司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

627.01  1.85% 

2 
苏州港旺精密机械有限公

司 

配件，为非医疗产

品 
250.20  0.74% 

3 
北京爱玛家企业管理服务

有限公司 

盆底及产后康复设

备、其他产品、耗

材及配件，均为非

医疗产品 

188.45  0.56% 

4 
东方爱堡（北京）母婴健

康科技有限公司 

盆底及产后康复设

备、其他产品、耗

材及配件，均为非

医疗产品 

120.03  0.35% 

5 
南京漂亮妈妈健康管理有

限公司 

盆底及产后康复设

备、其他产品、耗

材及配件，均为非

医疗产品 

89.06  0.26% 

合计  1,274.75 3.76% 

期间 序号 客户名称 主要销售内容 销售金额 销售占比 

2020 年 1 淄博蓝丝带健康管理有限 盆底及产后康复设 1,391.21 4.16% 
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公司 备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

2 杭州纽创电子有限公司 
配件，为非医疗产

品 
225.53 0.67% 

3 
南京漂亮妈妈健康管理有

限公司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

170.03 0.51% 

4 
江苏上智医疗器械有限公

司 

配件，为非医疗产

品 
128.14 0.38% 

5 
西安英驰利健康产业有限

公司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

107.34 0.32% 

合计  2,022.25 6.05% 

期间 序号 客户名称 主要销售内容 销售金额 销售占比 

2019 年 

1 
淄博蓝丝带健康管理有限

公司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

870.93 3.43% 

2 
南京漂亮妈妈健康管理有

限公司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

125.79 0.50% 

3 
南京橘西健康咨询有限公

司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

107.52 0.42% 

4 杭州纽创电子有限公司 
配件，为非医疗产

品 
100.40 0.40% 

5 
重庆蓝丝带企业管理咨询

有限公司 

盆底及产后康复设

备、耗材及配件，

均为非医疗产品 

74.26 0.29% 

合计  1,278.91 5.04% 

合计  1,167.91 8.22% 

注：上表中销售占比为各直销客户销售金额占公司主营业务收入的比例。 

报告期内，发行人不存在直销客户与经销商终端客户重合的情况。 

（二）报告期各期经销商区域分布情况，是否存在地域集中的情况及原因 

报告期各期，发行人经销商区域分布情况具体如下： 

单位：万元 

区域 
2021 年 2020 年 2019 年 

收入金额 收入占比 收入金额 收入占比 收入金额 收入占比 

华东  10,577.20  37.54% 9,549.14 37.19% 7,811.92 42.19% 

西南  4,600.10  16.33% 4,241.71 16.52% 3,321.61 17.94% 

华中  4,317.89  15.32% 4,857.03 18.92% 3,415.12 18.45% 

华南  3,320.68  11.79% 2,078.69 8.10% 298.03 1.61% 
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华北  2,405.67  8.54% 2,121.00 8.26% 1,464.26 7.91% 

西北  2,010.43  7.14% 1,751.73 6.82% 1,433.48 7.74% 

东北  944.38  3.35% 1,077.30 4.20% 770.70 4.16% 

港澳

台 
 0.01  0.00% - - - - 

总计  28,176.36  100.00% 25,676.59 100.00% 18,515.11 100.00% 

注：经销商销售区域为经销商注册地所在地区。 

由上表可知，报告期各期发行人经销商主要集中于华东、西南、华中、华

南及华北地区，前述区域合计收入占比分别为 88.10%、88.98%及 89.51%。 

医疗器械市场规模与地区经济发展水平存在较强的相关性，根据国家工业

和信息化部直属的科研事业单位中国电子信息产业发展研究院（英文简称 

CCID，赛迪）发布的《中国医疗器械市场概述》，在区域市场规模方面，华东、

华北、中南等经济发达区域引领国内医疗器械市场发展1。 

与同行业可比公司的比较情况如下： 

公司名称 地域分布情况 

伟思医疗 
2018年、2019年伟思医疗来源于华东、华中、华北、华南和西南地区的收入占

比分别为92.27%、89.44%。 

翔宇医疗 
2018 年、2019 年及 2020 年 1-6 月翔宇医疗来源于华东、华北、华中、西南、

华南地区的收入占比分别为 80.50%、82.00%及 85.60%。 

普门科技 
2018 年、2019 年 1-6 月普门科技来源于华东、华北、华中、华南、西南地区

的收入占比分别为 88.94%、86.22%。 

麦澜德 
报告期各期发行人经销商主要集中于华东、西南、华中、华南及华北地区，前

述区域合计收入占比分别为 88.10%、88.98%及 89.51%。 

注：同行业可比公司数量来源于其对外披露的招股说明书，因同行业可比公司未披露

经销商（间接客户）收入地域分布情况，故此处用同行业可比公司主营业务收入分地区数

据进行比较。 

报告期各期，发行人经销商主要集中于华东、西南、华中、华南及华北地

区，前述区域合计收入占比分别为 88.10%、88.98%及 89.51%，与我国医疗器

械市场区域结构相匹配，与同行业可比公司基本一致，发行人经销商区域分布

存在地域集中具备合理性。  

（三）报告期各期经销商应收账款回款情况 

报告期各期，发行人经销商应收账款余额及截至 2022 年 2 月 28 日期后回

                                                   
1
 资料来源：奥精医疗（688613）对外披露的《关于奥精医疗科技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问询函的回复》。 
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款情况如下： 

单位：万元 

期间 销售金额 
应收账款账

面余额 

应收账款余

额占比 

期后回款

金额 

期后回款比

率 

2021 年/2021 年

末 
28,196.36  631.29  2.24% 17.32  2.74% 

2020 年/2020 年末 25,676.59 1,302.42 5.07% 1,043.40  80.11% 

2019 年/2019 年末 18,515.11 1,347.13 7.28% 1,333.43  98.98% 

注：因河南华商医疗技术研究院（普通合伙）地处河南省郑州市 2021 年因受疫情及洪

水灾害影响货款支付延迟，该经销商已于 2021 年 10 月开始陆续支付前期欠款。 

由上表可知，报告期各期末发行人经销商应收账款余额占比分别为 7.28%、

5.07%及 2.24%。报告期各期末发行人经销商应收账款余额占比较低。对于长账

龄的应收账款及预计无法收回的应收账款，公司已按照相关政策提足相应坏账

准备。除河南华商医疗技术研究院（普通合伙）地处河南省郑州市 2021 年因受

疫情及洪水灾害影响货款支付延迟，2021 年 10 月开始陆续支付前期欠款外，

经销商期后回款正常。 

（四）报告期内经销客户数量变动较大、且新增经销客户规模较小的原因

及合理性、是否符合行业惯例 

1、报告期内经销客户数量变动较大的原因 

（1）报告期内经销客户数量变动情况 

报告期内，发行人新增、退出经销商数量、销售收入及毛利占比情况如下： 

经

销

商 

2021 年 2020 年 2019 年 

数量

（家） 

收入占

比 

毛利占

比 

数量

（家） 

收入占

比 

毛利占

比 

数量

（家） 

收入占

比 

毛利占

比 

新

增 
690 24.22% 25.57% 616 26.03% 26.87% 472 30.56% 30.97% 

退

出 
448 12.75% 12.83% 302 10.41% 10.84% 177 11.66% 12.10% 

注：新增经销商收入占比=新增经销商当年收入金额/当年经销收入总额，新增经销商

毛利占比=新增经销商当年毛利金额/当年经销毛利总额；退出经销商收入占比=退出经销商

上年收入金额/上年经销收入总额，退出经销商毛利占比=退出经销商上年毛利金额/上年经

销毛利总额，下同。 

报告期各期，发行人新增经销商收入占比与毛利占比基本一致，退出经销

商收入占比与毛利占比基本一致。 

报告期内，发行人与主要经销商建立了相对稳定的合作关系。2019 年、



 

8-1-3-49 

2020 年及 2021 年持续与发行人发生交易的经销商数量为 300 家，各期交易金

额占各期经销收入的比例分别为 81.65%、69.93%及 50.79%；2020 年及 2021 年

持续与发行人发生交易的经销商的数量为 592 家，各期交易金额占各期经销收

入的比例分别为 87.25%、75.78%。 

因此，报告期内，虽发行人新增、退出经销商数量较大，但是发行人新增、

退出经销商销售收入及毛利占比较为稳定，与发行人持续存在业务往来的经销

商收入占比较高且相对稳定。 

（2）报告期内经销客户数量变动较大的原因 

报告期内，公司经销客户数量众多且变动较大，主要原因系： 

1）公司产品种类丰富，可满足不同医疗机构和非医疗机构客户需求 

自成立以来，公司专注于盆底及产后康复领域相关产品的研发、生产、销

售和服务，并积极延伸布局运动康复、女性生殖康复、营养及健康管理等领域。 

盆底及产后康复领域自有产品包括盆底诊疗系列、产后恢复系列及家用系

列 3 大系列，7 类设备，52 种规格型号。运动康复领域自有产品包括 6 类设备，

30 种规格型号。女性生殖康复、营养及健康管理等领域自有产品包括 4 类设备，

6 种规格型号。另外，公司还有与设备配套使用的自产耗材 19 类，50 余种不同

规格型号。 

公司产品种类丰富，能够满足医院（包括公立和民营）、基层医疗卫生机

构、专业公共卫生机构等医疗机构，月子中心、产后恢复中心、母婴中心等专

业机构的不同需求，使患者能够在医疗机构、院外机构及居家等场景下进行盆

底及产后等相关疾病的筛查、诊断、治疗及持续康复。 

2）公司终端客户较多且较为分散，相应经销商数量也较多 

公司终端客户主要为医院（包括公立和民营）、基层医疗卫生机构、专业

公共卫生机构等医疗机构，月子中心、产后恢复中心、母婴中心等专业机构，

遍布全国各地。公司产品目前已在各级医疗机构得到广泛应用，其中三级医院

600 余家，二级医院 3,000 余家，一级医院 1,000 余家。此外，公司产品已进入

3,000 余家月子中心、母婴护理中心和产后恢复中心等专业机构。 
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公司主要以省市为单位或以经销商提前报备终端客户的形式向经销商授权

经销区域或终端客户，因此，公司需要大量经销商去覆盖全国各地的终端客户。 

3）盆底及产后康复设备使用周期相对较长，终端客户首次采购设备后，短

期内需求会降低 

盆底及产后康复设备通常使用周期为 5-8 年，终端客户首次采购设备后，

短期内需求会降低，一般不会有持续的订单。设备终端客户的变动会带动经销

商的变动。 

2、报告期内新增经销客户规模较小的原因 

报告期内，公司新增经销商数量分别为 472 家、616 家和 690 家，其中，

10 万元以下新增经销商分别为 337 家、435 家和 524 家，数量占新增经销商数

量的比例分别为 71.40%、70.62%及 75.94%，金额占新增经销商的比例分别为

18.01%、22.85%及 22.59%，单个新增经销商的平均采购额较低，主要系小经销

商服务能力和对象有限，在完成前次采购后，后续短期内可能不会有持续的订

单，但一段时间后，该部分客户在终端客户有新的需求时，仍会再次与发行人

合作所致。 

3、同行业可比公司情况 

报告期内，同行业可比公司经销客户数量变动及新增经销商情况具体如下： 

公司名称 经销商变动情况 

伟思医疗 

伟思医疗2018年末及2019年末存续经销商数量分别为827家和796家，2018年及2019年

进入经销商数量分别为498家和434家，退出经销商数量分别为398家和465家。伟思医

疗2018年及2019年进入经销商中收入小于10万元的经销商数量分别为342家和315家，

占进入经销商数量的比例分别为68.67%和72.58%。 

翔宇医疗 

翔宇医疗 2018 年末及 2019 年末存续的间接客户数量分别为 4,286 家和 4,807 家，2018

年和 2019 年进入间接客户数量分别为 3,007 家和 3,300 家，退出间接客户数量分别为

2,219 家和 2,779 家。翔宇医疗 2018 年及 2019 年进入间接客户中收入在 50 万元以下的

间接客户数量分别 2,956 家和 3,250 家，占进入间接客户数量的比例分别为 98.30%和

98.48%。 

普门科技 
普门科技 2018 年、2019 年 1-6 月间接销售客户数量分别为 1,166 家和 894 家，2018 年

新增间接销售客户数量为 661 家，流失间接销售客户数量为 458 家。 

麦澜德 

报告期各期末，公司经销商数量分别为 726 家、1,040 家和 1,282 家，新增经销商数量

分别为 472 家、616 家和 690 家；退出经销商数量分别为 177 家、302 家和 448 家。其

中，公司 10 万元以下新增经销商分别为 337 家、435 家和 524 家，占新增经销商的比

例分别为 71.40%、70.62%及 75.94%。 

注：同行业可比公司数据来源于其上市过程中对外披露的审核问询函回复文件。 
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由上表可知，公司报告期内经销客户数量变动较大、且新增经销客户规模

较小符合行业惯例。 

（五）公司是否存在多级经销或总经销商向其下级经销商的情形，如有，

说明不同层级经销商划分标准；多层级经销商管理制度；不同类别、不同层级

经销商数量、销售收入及毛利占比，发生变动的原因及合理性；各层级经销商

的定价政策，期末库存及期后销售情况，各层级经销商是否存在压货以及大额

异常退换货情况，各层级经销商回款情况 

1、公司是否存在多级经销或总经销商向其下级经销商的情形，如有，说明

不同层级经销商划分标准；多层级经销商管理制度 

报告期内，发行人综合考量经销商有无年度业绩考核、与发行人价值观的

契合度、市场推广力度等因素，将经销商分为总经销商、紧密经销商、特约经

销商及一般经销商。报告期内，各类经销商的区别具体如下： 

项目 总经销商 紧密经销商 特约经销商 一般经销商 

考核指标 

有年度业绩考

核，价值观高度

一致，对市场推

广力度以及销

售、运营、售后

人员进行考核 

无年度业绩考

核，但合作紧密

度大,价值观高度

契合且持续大力

度推广，对公司

认可度高 

无年度业绩考

核，但合作紧密

度尚可,价值观认

同且持续推广，

对公司认可度尚

可 

无年度业绩考

核，合作紧密度

一般，主要个单

合作或报单合作

及曾经合作过持

续订耗材 

经销协议 有年度经销协议 无年度经销协议 无年度经销协议 无年度经销协议 

区域保护 有区域保护 
报单项目优先保

护 

报单项目优先保

护 

报单项目评审后

给予保护 

保证金 有保证金 无保证金 无保证金 无保证金 

价格政策 

针对不同类别经销商执行不同供货价格，通常总经销商供货价格低于紧密经销

商供货价格，紧密经销商供货价格低于特约经销商供货价格，特约经销商供货

价格低于一般经销商供货价格。终端客户执行统一指导价。 

返利政策 有返利政策 无返利政策 无返利政策 无返利政策 

学术推广

重视度 

重视，有专家资

源 
重视 配合 无 

信用政策 

一般先款后货，

个别因资金压力

可以非 100%预付

款后发货，预付

款 比 例 不 低 于

50%，剩余款项

发货后 12 个月内

付清（非 100%预

付款发货的需申

一般先款后货，

极个别因资金压

力可以非 100%预

付款后发货，预

付款比例不低于

50%，剩余款项

发货后 12 个月内

付清（非 100%预

付款发货的需申

100%付款后发货 100%付款后发货 
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项目 总经销商 紧密经销商 特约经销商 一般经销商 

考核指标 

有年度业绩考

核，价值观高度

一致，对市场推

广力度以及销

售、运营、售后

人员进行考核 

无年度业绩考

核，但合作紧密

度大,价值观高度

契合且持续大力

度推广，对公司

认可度高 

无年度业绩考

核，但合作紧密

度尚可,价值观认

同且持续推广，

对公司认可度尚

可 

无年度业绩考

核，合作紧密度

一般，主要个单

合作或报单合作

及曾经合作过持

续订耗材 

请分管销售的副

总经理审批） 

请分管销售的副

总经理审批） 

注：报单项目是指经销商向发行人报备正在跟进的终端客户。 

前述经销商均直接向发行人采购，发行人给予总经销商区域或终端客户授

权，发行人与经销商直接的交易均为买断式交易。 

报告期内，公司未设置多层级经销商体系，一般情况下由经销商直接面向

终端客户销售。部分总经销商出于自身市场开拓需要存在通过其发展的经销商

向终端客户销售的情形。 

公司对前述部分总经销商向其下级经销商的销售行为在其授权范围内不加

以限制和管理。但是下级经销商必须同总经销商一样遵循发行人经销商管理制

度： 

（1）遵循区域管理原则 

总经销商应确保其下级经销商在授权区域内或向授权终端客户销售公司产

品，不得出现跨区域或跨渠道的窜货行为，并履行经销协议中约定的其他义务。 

（2）遵循价格管理原则 

1）公司要求总经销商保障其下级经销商合理利益，公司尊重总经销商最终

的销售定价权，但经销商必须最大限度维护公司的利益和声誉； 

2）各级经销商产品的销售价格要遵守发行人价格体系。 

（3）遵循货物管控原则 

总经销商在授权范围内向下级经销商销售产品，不允许不同层级经销商之

间互相转售囤货，发货尽量由发行人直接发往终端客户。 

（4）遵循严格管理原则 

总经销商及下级经销商必须诚实守信，决不提供虚假信息,认真贯彻执行各
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项管理制度。通过对总经销商的管理进而对其开发的下级经销商进行约束，如

其开发的下级经销商出现违反管理制度（如窜货等行为），将直接对总经销商

进行处罚甚至取消合作。 

2、不同类别、不同层级经销商数量、销售收入及毛利占比， 发生变动的

原因及合理性 

报告期内，公司未设置多层级经销商体系，一般情况下由经销商直接面向

终端客户销售。部分总经销商出于自身市场开拓需要存在通过其发展的经销商

向终端客户销售的情形。公司对前述部分总经销商向其下级经销商的销售行为

在其授权范围内不加以限制和管理。 

报告期内，公司不同类别经销商数量、销售收入及毛利占比情况具体如下： 

经销商类

别 

2021 年 2020 年 
2019 年 

数量 

（家） 

收入 

占比 

毛利 

占比 

数量 

（家） 

收入 

占比 

毛利 

占比 

数量 

（家） 

收入占

比 

毛利 

占比 

总经销商 114 59.54% 57.90% 71 48.06% 46.12% 46 47.85% 46.90% 

紧密经销

商 
38 10.91% 10.69% 57 19.75% 20.69% 38 21.86% 22.44% 

特约经销

商 
49 5.43% 5.89% 59 7.71% 8.15% 38 8.68% 8.67% 

一般经销

商 
1,081 24.11% 25.53% 853 24.48% 25.04% 604 21.61% 21.99% 

合计 1,282 100.00% 100.00% 1040 100.00% 100.00% 726 100.00% 100.00% 

报告期内，公司总经销商数量逐年增加，收入占比和毛利占比均在 50%上

下，为公司收入和毛利的主要来源。报告期内，公司一般经销商数量最多，收

入占比和毛利占比均在 20%上下。报告期内，紧密经销商和特约经销商收入占

比和毛利占比逐年降低，主要系部分紧密经销商和特约经销商随着业务规模的

扩大逐渐转为总经销商所致。 

3、各层级经销商的定价政策，期末库存及期后销售情况， 各层级经销商

是否存在压货以及大额异常退换货情况，各层级经销商回款情况 

（1）各层级经销商的定价政策 

报告期内，公司未设置多层级经销商体系，一般情况下由经销商直接面向

终端客户销售。部分总经销商出于自身市场开拓需要存在通过其发展的经销商

向终端客户销售的情形。公司对前述部分总经销商向其下级经销商的销售行为



 

8-1-3-54 

在其授权范围内不加以限制和管理。但是下级经销商必须同总经销商一样遵循

发行人经销商管理制度。报告期内，公司各级经销商产品的销售价格要遵守发

行人价格体系。发行人价格体系详见本审核问询函之回复之“问题 3.关于收入”

之“一、发行人说明”之“（六）发行人对经销商的管理制度，经销商进销存

情况是否存在信息管理系统”之“1、发行人对经销商的管理制度”之“（2）

定价机制及物流”。 

（2）期末库存及期后销售情况， 各层级经销商是否存在压货以及大额异

常退换货情况 

经销商期末库存及期后销售情况详见本审核问询函之回复之“问题 3.关于

收入”之“三、中介机构针对其他问题的核查过程和意见”之“（四）经销商

报告期各期末库存及期后销售情况，经销商备货周期、进销存、退换货情况及

获取对应数据的方式，备货周期是否与经销商进销存情况相匹配，是否存在经

销商压货情形，经销商退换货率是否合理”。 

报告期内，公司经销商及下级经销商不存在不合理压货以及大额异常退换

货情况。 

（3）经销商回款情况 

报告期内，公司经销商回款情况详见本审核问询函之回复之“问题 3.关于

收入”之“一、发行人说明”之“（三）报告期各期经销商应收账款回款情

况”。  

报告期各期末发行人经销商应收账款余额占比较低，除因河南华商医疗技

术研究院（普通合伙）地处河南省郑州市 2021 年因受疫情及洪水灾害影响货款

支付延迟，2021 年 10 月开始陆续支付前期欠款外，经销商期后回款正常。 

（六）发行人对经销商的管理制度，经销商进销存情况是否存在信息管理

系统 

1、发行人对经销商的管理制度 

（1）经销商的选取和分类 

公司建立了《经销商管理制度》，对经销商的选取和管理进行了明确规定，
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完善了内部控制和管理机制。公司主要从业务资质、企业信用、销售与服务能

力、资金实力及区域分布等方面寻找潜在经销商客户，经过调研、评估、洽谈

等程序完成经销商开发。公司每年根据销售目标、售后服务情况等对经销商进

行考核，对于考核不合格的经销商予以淘汰。 

报告期内，发行人综合考量经销商有无年度业绩考核、与发行人价值观的

契合度、市场推广力度等因素，将经销商分为总经销商、紧密经销商、特约经

销商及一般经销商。报告期内，各类经销商的区别详见本审核问询函之回复之

“问题 3.关于收入”之“一、发行人说明”之“（五）公司是否存在多级经销

或总经销商向其下级经销商的情形，如有，说明不同层级经销商划分标准；多

层级经销商管理制度；不同类别、不同层级经销商数量、销售收入及毛利占比， 

发生变动的原因及合理性；各层级经销商的定价政策，期末库存及期后销售情

况， 各层级经销商是否存在压货以及大额异常退换货情况，各层级经销商回款

情况”之“1、公司是否存在多级经销或总经销商向其下级经销商的情形，如有，

说明不同层级经销商划分标准；多层级经销商管理制度”。 

报告期内，公司未设置多层级经销商体系，一般情况下由经销商直接面向

终端客户销售。部分总经销商出于自身市场开拓需要存在通过其发展的经销商

向终端客户销售的情形。 

公司对前述部分总经销商向其下级经销商的销售行为在其授权范围内不加

以限制和管理。但是下级经销商必须同总经销商一样遵循发行人经销商管理制

度。 

（2）定价机制及物流 

在考虑成本和利润的基础上，公司主要参照终端市场价格确定一个指导价

格，并经与经销商协商后确定具体产品价格。公司对经销商进行分层管理，针

对不同层级执行不同指导价格，通常总经销商指导价格低于紧密经销商指导价

格，紧密经销商指导价格低于特约经销商指导价格，特约经销商指导价格低于

一般经销商指导价格。 

运输费用一般由发行人承担，产品发往经销商指定的收货地点。报告期内，

发行人占主营业务-经销收入 75%以上的产品均由经销商订货后直接发往终端客
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户。 

报告期内，公司结合当年区域市场规模预测、经销商全年采购任务、对发

行人的利润贡献度以及历年的合作情况，在年度经销协议中与部分经销商约定

了奖励条款，经销商完成年度目标任务或销售设备累计达到一定数量，奖励设

备或耗材。 

（3）退换货机制 

发行人针对产品退换货制定《产品退货控制程序》、《成品退换货处理流

程》。经销商在采购发行人产品后，一般除因产品出现质量问题，并经发行人

确认后可以要求退换货外，其他情况原则上不可退换货。 

售后维修部收到退换货申请后，查看退换货原因，与当地业务人员核实信

息的真实性和准确性，或直接联系终端客户确认信息真实性和准确性，并对产

品问题做出判断，若产品存在质量问题，售后维修部填写退换货申请表，经质

量中心副总经理在退换货申请表上审批意见后，方允许客户进行产品退换货；

若非产品质量原因，售后维修部需仔细评估产品及其外包装情况，如产品及其

外包装完好无损，售后维修部填写退换货申请表，经质量中心副总经理在退换

货申请表上审批意见后，方允许客户进行产品退换货。 

（4）信用及收款管理、结算机制、库存管理机制、对账制度 

1）信用及收款管理 

报告期内，公司一般采取先款后货的结算方式，同时亦会根据经销商的业

务规模、合作时间等因素，适当调整经销商预付货款的比例，非 100%预付货款

经销商的剩余款项一般在发货后 12 个月内付清。 

2）结算机制 

报告期内，公司与经销商之间的款项结算均通过银行转账方式结算。 

3）库存管理机制 

公司实行订单式生产和库存式生产相结合的生产模式。生产部结合销售需

求预测、客户订单、产品库存情况、物料交货进度、产品生产周期等制定生产

计划，并完成产品的组装、软件烧录、调试和检验。同时，公司会根据销售经
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验对预期销售量较大的产品及通用组件进行一定的预生产，以确保在客户订单

突然增加时，能快速交付客户，缩短产品交付周期。报告期内，发行人严格按

存货盘点管理制度的要求进行日常、月度、半年度和年末存货盘点。 

对于经销商的库存，鉴于终端客户的保密性，经销商不主动报备其库存信

息，由经销商自行承担存货管理风险。 

4）对账制度 

公司财务部门和销售部门定期与经销商对账务和销售发货验收情况进行核

对。 

2、经销商进销存情况是否存在信息管理系统 

发行人目前主要使用用友 U8 信息系统软件，涵盖了财务、销售、采购、

库存四个模块，其中针对销售及库存建立了订单系统、销售系统、存货管理系

统等，通过系统对客户档案登记、订单录入、存货管理、销售发货、部分快递

签收、收入确认及回款记账等进行信息化管理。截至本回复出具日，公司聘请

专业机构正在开发适用于发行人的 CRM 系统。 

对于经销商的库存，公司不掌握经销商的库存信息，由经销商自行承担存

货管理风险。 

综上，发行人已建立并完善了经销商相关管理制度，以保证公司经销模式

下销售活动在经适当授权的情况下正常进行。 

（七）发行人及其控股股东、实际控制人、发行人主要关联方、董事、监

事、高管、关键岗位人员与经销商、经销商的终端客户是否存在关联关系或其

他利益安排，是否存在其他特殊关系或业务合作，是否存在非经营性资金往来

等 

发行人经销商中除麦澜格、麦豆健康为发行人关联方或曾经关联方外，发

行人及其控股股东、实际控制人、发行人主要关联方、董事、监事、高管、关

键岗位人员与经销商、经销商的终端客户不存在关联关系或其他利益安排，不

存在其他特殊关系或业务合作，不存在非经营性资金往来。 
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二、中介机构针对“一、发行人说明”的核查过程及意见 

（一）核查过程 

保荐机构及申报会计师执行了以下核查程序： 

1、访谈发行人管理层，了解：（1）发行人的销售模式及采用相关销售模

式的原因；（2）发行人经销商的分类及层级设置情况；（3）发行人对经销商

的管控措施，包括经销商的开发机制、定价机制、物流机制、退换货机制、返

利政策、信用政策、结算方式、库存管理机制、对账机制、信息系统管理等；

（4）是否存在直销客户与经销终端客户重合的情况；（5）经销商区域分布情

况及原因；（6）发行人及其控股股东、实际控制人、发行人主要关联方、董事、

监事、高管、关键岗位人员与经销商、经销商的终端客户是否存在关联关系或

其他利益安排，是否存在其他特殊关系或业务合作，是否存在在非经营性资金

往来等。 

2、获取报告期各期发行人直销模式下前五大客户销售明细表，对主要直销

客户执行函证、实地走访及视频访谈程序，报告期内前述核查程序合计核查比

例分别为 46.01%、56.16%及 61.47%； 

3、获取报告期各期经销商分区域销售明细表，分析地域集中情况及原因； 

4、获取报告期内经销商应收账款余额明细表、期后回款明细表、报告期内

及期后银行流水资料，核查经销商应收账款回款情况； 

5、获取报告期各期经销商分客户销售明细表，分析经销商客户变动情况及

原因； 

6、对主要经销商、主要经销商的下级经销商及其主要终端客户执行函证、

实地走访、视频访谈等程序，核查发行人经销商、二级经销商及终端客户与发

行人之间的关联关系，经销商及二级经销商的备货周期和囤货情况等； 

7、获取经销商分类别销售收入毛利明细表，分析不同类别经销商销售收入

及毛利占比及变动情况； 

8、查阅发行人经销商管理相关的内控制度、经销协议或订单，对经销商销

售与收款循环进行穿行测试和内控测试了解经销商管理制度的设计及执行情况； 
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9、访谈公司管理层，了解公司与信息系统相关的设计情况，对用友 U8 系

统执行穿行测试，并对用友 U8 系统的关键节点执行控制测试； 

10、查阅天衡会计师事务所（特殊普通合伙）出具的《南京麦澜德医疗科

技股份有限公司信息系统审计报告》（天衡专字（2022）00016 号），公司已

建立完善的信息系统相关制度，业务开展过程中使用的信息系统在所有重大方

面，保持了与财务报告相关的有效控制； 

11、获取发行人关于发行人及其控股股东、实际控制人、发行人主要关联

方、董事、监事、高管、关键岗位人员与经销商、经销商的终端客户是否存在

关联关系或其他利益安排，是否存在其他特殊关系或业务合作，是否存在非经

营性资金往来等的声明； 

12、实地走访、视频访谈主要经销商及其终端客户，了解发行人及其控股

股东、实际控制人、发行人主要关联方、董事、监事、高管、关键岗位人员与

经销商、经销商的终端客户是否存在关联关系或或其他利益安排，是否存在其

他特殊关系或业务合作，是否存在非经营性资金往来的情况； 

13、获取发行人报告期末在职员工名单和报告期内离职员工名单与网络查

询的经销商股东、董监高名单进行对比分析，获取发行人股东、董监高出具的

调查表和员工出具的承诺函，核查发行人经销商是否曾为发行人员工、是否同

发行人及其关联方存在购销关系以外的特殊关系。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构及申报会计师认为： 

1、报告期内，发行人不存在直销客户与经销商终端客户重合的情况。 

2、报告期各期发行人经销商主要集中于华东、西南、华中、华南及华北地

区，前述区域合计收入占比分别为 88.10%、88.98%及 89.51%，与我国医疗器

械市场区域结构相匹配，与同行业可比公司基本一致，发行人经销商区域分布

存在地域集中具备合理性。 

3、报告期各期末发行人经销商应收账款余额占比较低，对于长账龄的应收

账款及预计无法收回的应收账款，公司已按照相关政策提足相应坏账准备。除
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河南华商医疗技术研究院（普通合伙）地处河南省郑州市 2021 年因受疫情及洪

水灾害影响货款支付延迟，2021 年 10 月开始陆续支付前期欠款外，经销商期

后回款正常。 

4、公司报告期内经销客户数量变动较大、且新增经销客户规模较小原因合

理，符合行业惯例。 

5、报告期内，公司未设置多层级经销商体系，一般情况下由经销商直接面

向终端客户销售。部分总经销商出于自身市场开拓需要存在通过其发展的经销

商向终端客户销售的情形。公司对前述部分总经销商向其下级经销商的销售行

为在其授权范围内不加以限制和管理。但是下级经销商必须同总经销商一样遵

循发行人经销商管理制度。报告期内，公司各级经销商产品的销售价格要遵守

发行人价格体系。 

6、报告期内，不同类别经销商销售收入及毛利占比变动原因合理。 

7、发行人已建立并完善了经销商相关管理制度，以保证公司经销模式下销

售活动在经适当授权的情况下正常进行。 

8、报告期内。发行人经销商中除麦澜格、麦豆健康为发行人关联方或曾经

关联方外，发行人及其控股股东、实际控制人、发行人主要关联方、董事、监

事、高管、关键岗位人员与经销商、经销商的终端客户不存在关联关系或其他

利益安排，不存在其他特殊关系或业务合作，不存在非经营性资金往来。 

三、中介机构针对其他问题的核查过程和意见 

（一）2021 年 1-6 月经销商核查方式前后表述不一致的原因，2021 年 1-6

月是否实施了实地走访程序，如有，补充说明主要走访期间、走访对象、走访

依据 

2021 年 1-6 月经销商实地走访收入和部分视频访谈收入为前期实地走访和

视频访谈本期函证收入，表述不够严谨，2021 年 1-6 月核查过程重新表述如下： 

2021 年 1-6 月因受新冠肺炎疫情影响，保荐机构及申报会计师主要采取视

频访谈和函证方式对经销收入进行核查，两种方式共核查了 236 家经销商，经

销收入的核查比例为 85.47%。 
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1、样本选取标准：2021 年 1-6 月保荐机构及申报会计师选取了前期未实地

走访或视频访谈本期收入金额大于 20 万元的经销商或综合考虑经销商采购金额、

所处地区及配合程度等因素选取了部分收入金额小于 20 万的经销商执行了视频

访谈程序，未执行实地走访程序；对于经销商函证，保荐机构及申报会计师选

取了期末余额较大或者交易额较大的经销商进行函证，选取比例在 80%以上，

对于前期已经实地走访或视频访谈过的经销商执行了函证程序。 

2、视频访谈具体内容：经销商的基本情况（经销商成立日期、人员数量和

销售规模等），发行人与经销商的业务合作情况包括合作机缘、定价机制（包

括营销、运输费用承担和补贴等）、物流（是否直接发货给终端客户）、发行

人对经销商的日常管理、退换货机制、对经销商的信用政策、结算方式、报告

期内的采购和销售数据、实现终端销售时间、终端客户采购和使用发行人产品

的情况、经销商与发行人的关联关系、是否存在经销商代垫成本、分摊费用的

情形等信息。 

3、函证具体内容：经销商的基本情况（人员数量和销售规模等）、与发行

人的关联关系、与发行人之间的交易额和往来余额、期末库存情况、2021 年 1-

6 月前十大经销商期末库存的期后终端销售明细、销售出库单、送货单、发票

等资料等。 

4、视频访谈和函证回函的具体情况 

2021 年 1-6 月，保荐机构及申报会计师视频访谈和函证回函具体情况如下：  

项目 

2021 年 1-6 月 

经销商数量

（家） 

经销收入 

（万元） 

经销商数量 

占比 

经销收入 

占比 

视频访谈 62 2,707.99 7.29% 21.48% 

函证回函 231 10,555.56 27.18% 83.74% 

其中：前期实地

走访或视频访谈 
87 7,094.82 10.24% 56.28% 

合计核查 236 10,774.19 27.76% 85.47% 

注：a.2021 年 1-6 月经销商收入回函无差异。b.对于未回函的经销商，保荐机构及申报

会计师执行了替代程序包括核查未回函经销商的销售合同或订单、出库单、物流信息、验

收单、发票、银行回款凭证及存在信用期的未回函经销商的期后回款情况等与收入确认相

关的支持性文件。 



 

8-1-3-62 

（二）结合经销商类别、层级、数量、规模、区域分布、典型特征、异常

变动等具体特点，说明报告期内经销收入核查具体方法、抽样标准，是否充分、

有效，终端客户核查比例能否足以支持相应的核查结论 

公司经销商类别、层级、数量、规模、区域分布情况详见本审核问询函之

回复之“问题 3.关于收入”之“一、发行人说明”相关内容。 

报告期各期末，公司经销商数量分别为 726 家、1,040 家和 1,282 家，数量

众多。其中，2019 年及 2020 年采购金额大于 50（含 50）万元和 2021 年采购金

额大于 35（含 35）万元的经销商数量分别为 66 家、90 家和 161 家，占各期末

经销商数量的比例分别为 9.09%、8.65%和 12.56%，但销售金额占比分别为

71.83%、67.67%和 77.15%，贡献了大部分收入。 

保荐机构和申报会计师将 2019 年及 2020 年采购金额大于 50（含 50）万元

和 2021 年采购金额大于 35（含 35）万元的经销商作为重点核查对象。 

1、经销商的核查情况 

保荐机构和申报会计师重点选取了 2019 年及 2020 年任意一年采购金额大

于 50（含 50）万元和 2021 年采购金额大于 35（含 35）万元的经销商（前期未

实地走访或视频访谈）进行实地走访和视频访谈。另外，综合考虑经销商采购

金额、所处地区及配合程度等因素选取了部分 2019 年及 2020 年采购金额小于

50 万元和 2021 年采购金额小于 35 万元的（前期未实地走访或视频访谈）经销

商进行实地走访和视频访谈。对于经销商函证，保荐机构及申报会计师选取了

期末余额较大或者交易额较大的经销商进行函证，选取比例在 80%以上，具体

核查情况如下： 

（1）对 2021 年经销商的核查情况 

2021 年因受新冠肺炎疫情影响，保荐机构主要采取视频访谈和函证方式对

经销收入进行核查，两种方式共核查了 306 家经销商，经销收入的核查比例为

86.49%。具体核查情况如下： 

1）样本选取标准：2021 年保荐机构选取了前期未实地走访或视频访谈本

期收入金额大于 35 万元的经销商或综合考虑经销商采购金额、所处地区及配

合程度等因素选取了部分收入金额小于 35 万元的经销商执行了视频访谈程序，
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未执行实地走访程序；对于经销商函证，保荐机构选取了期末余额较大或者交

易额较大的经销商进行函证，选取比例在 80%以上，对于前期已经实地走访或

视频访谈过的经销商执行了函证程序。 

2）视频访谈具体内容：经销商的基本情况（经销商成立日期、人员数量和

销售规模等），发行人与经销商的业务合作情况包括合作机缘、定价机制（包

括营销、运输费用承担和补贴等）、物流（是否直接发货给终端客户）、发行

人对经销商的日常管理、退换货机制、对经销商的信用政策、结算方式、报告

期内的采购和销售数据、实现终端销售时间、终端客户采购和使用发行人产品

的情况、经销商与发行人的关联关系、是否存在经销商代垫成本、分摊费用的

情形等信息。 

3）函证具体内容：经销商的基本情况（人员数量和销售规模等）、与发行

人的关联关系、与发行人之间的交易额和往来余额、期末库存情况、2021 年前

十大经销商期末库存的期后终端销售明细、销售出库单、送货单、发票等资料

等。 

4）视频访谈和函证回函的具体情况 

2021 年，保荐机构视频访谈和函证回函具体情况如下：  

项目 

2021 年 

经销商数量

（家） 

经销收入 

（万元） 

经销商数量 

占比 

经销收入 

占比 

视频访谈 104 7,402.31 8.11% 26.27% 

函证回函 285 23,766.89 22.23% 84.35% 

其中：前期实地

走访或视频访谈 
145 19,671.79 11.31% 69.82% 

合计核查 306 24,370.81 23.87% 86.49% 

注：a.2021 年经销商收入回函无差异。b.对于未回函的经销商，保荐机构执行了替代

程序包括核查未回函经销商的销售合同或订单、出库单、物流信息、验收单、发票、银行

回款凭证及存在信用期的未回函经销商的期后回款情况等与收入确认相关的支持性文件。 

（2）对 2019 年及 2020 年经销商的核查情况 

2019 年及 2020 年保荐机构及申报会计师主要采取实地走访、视频访谈和

函证方式对经销收入进行了核查。 

1）实地走访、视频访谈 

访谈选取标准： 2019 年及 2020 年保荐机构及申报会计师选取了任意一年
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50 万元以上的经销商，综合考虑经销商采购金额、所处地区及配合程度等因素

选取了部分采购金额 50 万元以下的经销商进行了实地访谈和视频访谈。 

访谈的具体内容：经销商的基本情况（经销商成立日期、人员数量和销售

规模等），发行人与经销商的业务合作情况包括合作机缘、定价机制（包括营

销、运输费用承担和补贴等）、物流（是否直接发货给终端客户）、发行人对

经销商的日常管理、退换货机制、对经销商的信用政策、结算方式、报告期内

的采购和销售数据、实现终端销售时间、终端客户采购和使用发行人产品的情

况、经销商与发行人的关联关系、是否存在经销商代垫成本、分摊费用的情形

等信息。 

访谈具体情况如下： 

项目 

2020 年 

经销商数量

（家） 

经销收入 

（万元） 
经销商数量占比 经销收入占比 

实地走访 102 15,514.32 9.81% 60.42% 

视频访谈 33 3,075.63 3.17% 11.98% 

合计 135 18,589.95 12.98% 72.40% 

项目 

2019 年 

经销商数量

（家） 

经销收入 

（万元） 
经销商数量占比 经销收入占比 

实地走访 104 12,949.60 14.33% 69.94% 

视频访谈 13 954.28 1.79% 5.15% 

合计 117 13,903.88 16.12% 75.09% 

2）函证 

样本选取标准：选取了期末余额较大或者交易额较大的经销商进行函证，

选取比例在 80%以上。 

函证的具体内容：经销商的基本情况（人员数量和销售规模等）、与发行

人的关联关系、与发行人之间的交易额和往来余额、期末库存情况、2020 年前

十大经销商期末库存的期后终端销售明细、销售出库单、送货单、发票等资料

等。 

函证具体情况如下： 



 

8-1-3-65 

项目 2020 年 2019 年 

回函相符数量（家） 317 220 

回函相符金额（万元） 22,131.03 16,445.77 

回函差异数量（家） - 2 

回函差异金额（万元） - 23.53 

回函数量（家） 317 222 

回函金额（万元） 22,131.03 16,469.30 

主营-经销收入（万元） 25,676.59 18,515.11 

回函经销商收入占主营-经销收入的比例 86.19% 88.95% 

注：a.回函差异为时间性差异导致，发行人以经销商或经销商指定的第三方或终端客

户签收确认收入，经销商通常情况下以发行人开具发票进行账务处理。b.对于未回函的经

销商，保荐机构及申报会计师执行了替代程序包括核查未回函经销商的销售合同或订单、

出库单、物流信息、验收单、发票、银行回款凭证及存在信用期的未回函经销商的期后回

款情况等与收入确认相关的支持性文件。 

3）实地走访、视频访谈及函证合计核查情况 

2019 年及 2020 年实地走访、视频访谈及函证合计核查情况具体如下： 

项目 

2020 年 

经销商数量

（家） 

经销收入 

（万元） 
经销商数量占比 经销收入占比 

实地走访 102 15,514.32 9.81% 60.42% 

视频访谈 33 3,075.63 3.17% 11.98% 

函证 317 22,131.03 30.48% 86.19% 

合计核查 317 22,131.03 30.48% 86.19% 

项目 

2019 年 

经销商数量

（家） 

经销收入 

（万元） 
经销商数量占比 经销收入占比 

实地走访 104 12,949.60 14.33% 69.94% 

视频访谈 13 954.28 1.79% 5.15% 

函证 222 16,469.30 30.58% 88.95% 

合计核查 238 16,619.03 32.78% 89.76% 

2、报告期各期末经销商库存的核查情况 

保荐机构通过实地走访及函证的方式获取了报告期内重要经销商（主要为

2019 年及 2020 年内任意一年销售额 50 万元以上的经销商，2021 年销售额 35

万元以上的经销商）的各期期末库存，各期期末具体库存情况如下： 
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单位：万元 

项目 2021年末/2021年 
2020年末/ 

2020年 

2019年末/ 

2019年 

重要经销商家数 157 122 103 

重要经销商各期期末

库存金额（a） 
818.84  682.60 726.06 

重要经销商各期经销

收入金额（b） 
21,477.79  17,902.45 13,233.26 

经销收入金额（c） 28,176.36   25,676.59   18,515.11  

重要经销商各期收入

占比（d=b/c） 
76.23% 69.72% 71.47% 

重要经销商期末库存

占比（e=a/b） 
3.81% 3.81% 5.49% 

注：重要经销商中受同一实际控制人控制的经销商未合并计算，经销商期末库存金额

按照发行人销售单价计算。 

报告期各期末，公司重要经销商收入占比分别为 71.47%、69.72%及

76.23%，期末库存占比分别为 5.49%、3.81%及 3.81%，各年末库存较为稳定。 

经核查，保荐机构及申报会计师认为发行人经销商报告期各期末库存金额

合理且占其各期采购额的比例较低。 

3、二级经销商核查情况 

报告期内，公司未设置多层级经销商体系，一般情况下由经销商直接面向

终端客户销售。部分总经销商出于自身市场开拓需要存在通过其发展的经销商

向终端客户销售的情形。 

鉴于二级经销商对于自身经营及资源的保密性，保荐机构及申报会计师选

取了报告期内前十大经销商（均为总经销商）中规模相对较大，愿意接受走访

的 21 家二级经销商进行了实地走访。报告期内，实地走访的 21 家二级经销商

采购金额占比情况具体如下： 

单位：万元 

项目 2021 年 2020 年 2019 年 

二级经销商采

购金额 
264.73 304.83 266.43 

经销收入 28,176.36 25,676.59 18,515.11 

占比 0.94% 1.19% 1.44% 

注：二级经销商核查金额=二级经销商采购数量*公司销售给对应经销商产品的平均售

价 
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21 家二级经销商中除 1 家二级经销商有少量下级经销商外，其余 20 家二级

经销商均直接销售至终端客户，二级经销商除根据下游客户需要保留合理库存

或零库存外，不存在囤货情形。 

4、经销商期后销售的核查情况 

发行人报告期最后一年前十大经销商收入占比为 33.53%，期末库存占比为

51.05%，占比较高。 

保荐机构通过函证方式获取了发行人报告期最后一年十大经销商期末库存

期后销售明细表、大额期后销售的出库单、送货单或发票等资料，经核查，发

行人报告期最后一年前十大经销商库存期后销售情况具体如下： 

单位：万元 

序

号 
客户名称 

2021 年主

营业务收

入 

2021 年末

库存金额 

2021 年末库存期后销

售的主要终端客户 

截至 2022

年 2 月 28

日，2021 年

末库存已实

现终端销售

金额 

1 

 成都元朝科技发展有

限公司  
1,433.81  104.24  

绵阳市中医院、川北医

学院附属医院、眉山市

东坡区妇幼保健院、宜

宾市第一人民医院、广

州市第一人民医院 

 70.47  

 成都格蕾热健康管理

有限公司  
92.55  4.14  

四川大学华西第二医

院、自贡市第四人民医

院、成都市武侯区人民

医院、中江县妇幼保健

院、南部县妇幼保健院 

 3.29  

 成都利安惠科技有限

公司  
141.49  10.42  

岳池县妇幼保健院、四

川省第二中医医院、宜

宾市中西医结合医院、

宜宾高县妇幼保健院、

犍牛县人民医院 

 6.10  

 四川澜婷科技发展有

限公司  
133.32  2.79  

达州市通川区红十字医

院、泸州杏鹊中医诊所

有限公司、巴中仁和医

院、德阳校泉镇卫生

院、珙县大众医院 

 1.47  

2 

 郑州海汇医疗设备有

限公司  
1,439.93  126.50  

项城市第一人民医院、

唐河县人民医院、商城

县人民医院、周口人合

医院、郑州大桥医院 

 68.13  

 郑州海汇医疗科技有

限公司  
251.54  0.00    -    

 河南丰沛医疗器械有

限公司  
48.10  0.00    -    
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序

号 
客户名称 

2021 年主

营业务收

入 

2021 年末

库存金额 

2021 年末库存期后销

售的主要终端客户 

截至 2022

年 2 月 28

日，2021 年

末库存已实

现终端销售

金额 

3 

 河北霖厚商贸有限公

司  
972.96  16.64  

承德市中心医院、武强

县人民医院、邢台市信

都区中心医院、霸州妇

幼、徐水区人民医院 

 16.64  

 河北迅伍科技有限公

司  
65.49  0.00    -    

4 

 贵州鸿业智成医疗科

技有限公司  
677.87  22.72  

遵义五院、职工医院、

仁怀市中医院、红花岗

区人民医院、普安县人

民医院 

 8.94  

 贵州新博朗医疗科技

有限公司  
163.33  1.33    -    

 贵州福佑康健医疗科

技有限公司  
76.29  2.65  江口县中医院  2.65  

5 

 南京乐风医疗科技有

限公司  
664.72  0.00    -    

 安徽娅今商贸有限公

司  
75.39  0.00    -    

 南京见康见美医院管

理有限公司  
62.43  0.00    -    

6 
 南通百思得健康管理

有限公司  
693.32  0.00    -    

7 

 山东顶贝医疗科技有

限公司  
647.24  49.97  

临沂市兰山区人民医

院、马站人民医院、日

照市人民医院、临沂市

妇幼保健院、青岛同安

妇婴医院 

 26.57  

 青岛顶贝康医疗器械

有限公司  
28.58  0.00    -    

 青岛垚胜鑫贸易有限

公司  
6.20  0.00    -    

8 

 陕西卓成医疗器械有

限公司  
635.27  4.66  

西安交通大学、定边县

妇幼保健院、西北有色

医院、神木市中医院、

延安市第四人民医院 

4.66  

 陕西优特瑞思医疗科

技有限公司  
32.35  0.00    -    

9 
 山东景达医疗科技有

限公司  
572.23  20.90  

济宁市泗水人民医院、

聊城市人民医院、枣庄

妇幼、淄博沂源中医

院、邹城市凫山社区卫

生服务中心 

 3.12  

10 
深圳市颐安科技有限

公司 
531.82  51.04  

深圳市龙岗中心医

院、深圳市龙岗妇幼

保健院、香港大学深

圳医院、深圳市坪山

34.48 
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序

号 
客户名称 

2021 年主

营业务收

入 

2021 年末

库存金额 

2021 年末库存期后销

售的主要终端客户 

截至 2022

年 2 月 28

日，2021 年

末库存已实

现终端销售

金额 

区妇幼保健院 

 合计 9,446.21  418.00  246.52 

截至2022年2月28日，公司2021年前十大经销商2021年末库存已有58.98%实

现终端销售，部分耗材及配件未实现终端销售，占前十大经销收入的比例为

1.82%，占比较低。 

经核查，保荐机构及申报会计师认为，发行人报告期最后一年前十大经销

商期末库存除保留合理耗材及配件库存外，期后均实现了终端销售。 

5、终端客户核查情况 

保荐机构及申报会计师取得了发行人报告期内的终端销售明细，具体如下： 

单位：万元 

终端客户

类别 

2021 年 2020 年 2019 年 

销售 

金额 
占比 

销售 

金额 
占比 

销售 

金额 
占比 

医疗机构

客户 
19,569.89  69.45% 16,774.44 65.33% 11,463.58 61.91% 

非医疗机

构等客户 
3,421.80  12.14% 3,593.62 14.00% 3,526.96 19.05% 

合计 22,991.69  81.60% 20,368.06 79.33% 14,990.55 80.96% 

报告期内发行人分别占主营业务-经销收入 80.96%、79.33%和 81.60%的产

品由经销商订货后直接发往终端客户。 

针对终端客户，保荐机构及申报会计师采取了如下核查程序： 

（1）获取终端销售明细表。 

（2）对终端客户进行核查 

1）对终端客户执行细节测试程序 

抽取终端销售明细表中 5 万元以上的销售订单，与出库单、物流清单及终

端客户验收单进行核对，确认终端客户销售的真实性，报告期各期具体核查比
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例如下； 

项目 2021 年 2020 年 2019 年 

核查数量（家） 2,618 1,803 1,633 

核查金额（万元） 18,713.24 16,168.95 12,348.45 

经销收入（万元） 28,176.36 25,676.59 18,515.11 

核查金额占比 66.41% 62.97% 66.69% 

2）对终端客户执行实地走访、视频或电话访谈、函证程序 

同行业可比公司伟思医疗 2017 年、2018 年及 2019 年共对 580 家终端执行

了走访或函证程序，其中，现场走访 336 家，走访或函证终端在报告期各期的

收入及其占经销收入的比例情况如下： 

项目 2019 年度 2018 年度 2017 年度 

走访或函证终端收入金额 

（万元） 
7,061.59 5,496.00 3,506.95 

占经销收入的比例 22.48% 26.79% 25.59% 

报告期内，公司终端客户主要为医院（包括公立和民营）、基层医疗卫生

机构、专业公共卫生机构、其他医疗机构以及月子会所、产后恢复中心、母婴

中心等专业机构，遍布全国，数量众多。报告期内，结合公司终端客户实际情

况，参考同行业可比公司核查比例，保荐机构及申报会计师对主要经销商前五

大且金额 5 万元以上的终端客户执行实地走访、视频或电话访谈、函证等程序，

对报告期内终端客户执行实地走访、视频或电话访谈及函证程序的收入占经销

收入的比例具体如下： 

项目 

2021 年 2020 年 2019 年 

数量

（家） 

金额（万

元） 

数量

（家） 

金额

（万

元） 

数量

（家） 

金额

（万

元） 

实地走访 - - 156 2,401.14 180 2,756.90 

视频或电话访谈 638 8,064.08 368 4,195.01 190 1,450.75 

函证 - - 67 458.87 28 255.68 

实地走访、视频或电话

访谈、函证终端合计核

查 

638 8,064.08 591 7,055.02 398 4,463.34 

主营-经销收入  28,176.36  25,676.59  18,515.11 

实地走访、视频或电话

访谈、函证终端客户收
 28.62%  27.48%  24.11% 
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入占主营-经销收入的比

例 

3）合计核查情况 

保荐机构及申报会计师通过细节测试、实地走访、视频或电话访谈、函证

程序核查终端客户的具体情况如下： 

项目 2021 年 2020 年 2019 年 

核查数量（家） 2,670 1,905 1,685 

核查金额（万元） 19,033.45 16,564.40 12,610.00 

经销收入（万元） 28,176.36 25,676.59  18,515.11  

合计核查金额占比 67.55% 64.51% 68.11% 

综上，经核查，保荐机构及申报会计师认为：报告期内经销收入核查充分、

有效，终端客户核查比例足以支持相应的核查结论。 

（三）报告期内新增及新成立经销商核查样本选取标准、核查方式，核查

的样本量能否足以支持相应的核查结论 

报告期内，经销模式下新增客户情况如下： 

期间 

新增经销

商数量

（家） 

新增经销商

销售金额

（万元） 

当年成立

经销商数

量（家） 

当年成立经

销商销售金

额（万元） 

主要销售内容 

2021 年 690  6,824.58  40  467.06  
盆底及产后康复设 

备、耗材及配件 

2020 年 616 6,684.74 42 790.53 
盆底及产后康复设

备、耗材及配件 

2019 年 472 5,657.84 38 545.74 
盆底及产后康复设

备、耗材及配件 

保荐机构和申报会计师将所有经销商作为核查对象，重点选取了 2019 年及

2020 年任意一年采购金额大于 50（含 50）万元和 2021 年采购金额大于 35（含

35）万元的经销商（前期未实地走访或视频访谈）进行实地走访和视频访谈。

另外，综合考虑经销商采购金额、所处地区及配合程度等因素选取了部分 2019

年及 2020 年采购金额小于 50 万元和 2021 年采购金额小于 35 万元的（前期未

实地走访或视频访谈）经销商进行实地走访和视频访谈。对于经销商函证，保

荐机构和申报会计师选取了期末余额较大或者交易额较大的经销商进行函证，

选取比例在 80%以上。 
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报告期内，保荐机构和申报会计师对报告期内新增及新成立经销商执行了

实地走访、视频访谈和函证程序，具体核查情况具体如下： 

期间 

新增经销客户 当年新成立经销客户 

核查数量

（家） 
核查比例 

核查数量

（家） 
核查比例 

2021 年 121 66.19% 10 68.55% 

2020 年 170 70.18% 12 80.20% 

2019 年 126 82.92% 13 86.35% 

综上，经核查，保荐机构和申报会计师认为：报告期内新增及新成立经销

商核查样本选取标准、核查方式，核查的样本量足以支持相应的核查结论。 

（四）经销商报告期各期末库存及期后销售情况，经销商备货周期、进销

存、退换货情况及获取对应数据的方式，备货周期是否与经销商进销存情况相

匹配，是否存在经销商压货情形，经销商退换货率是否合理 

1、经销商报告期各期末库存及期后销售情况 

（1）经销商报告期各期末库存情况 

保荐机构及申报会计师通过实地走访及函证的方式获取了报告期内重要经

销商（主要为 2019 年及 2020 年内任意一年销售额 50 万元以上的经销商、2021

年销售额 35 万元以上的经销商）各期期末库存，具体详见本审核问询函之回复

之“问题 3.关于收入”之“三、中介机构针对其他问题的核查过程和意见”之

“（二）结合经销商类别、层级、数量、规模、区域分布、典型特征、异常变

动等具体特点，说明报告期内经销收入核查具体方法、抽样标准，是否充分、

有效，终端客户核查比例能否足以支持相应的核查结论”之“2、报告期各期末

经销商库存的核查情况”。 

经核查，保荐机构及申报会计师认为发行人经销商报告期各期末库存金额

合理且占其各期采购额的比例较低。 

（2）经销商期后销售情况 

保荐机构及申报会计师通过函证方式获取了发行人报告期最后一年及一期

前十大经销商期末库存期后销售明细表、大额期后销售的出库单、送货单或发

票等资料，经核查，发行人报告期最后一年及一期前十大经销商库存期后销售
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情况具体详见本审核问询函之回复之“问题 3.关于收入”之“三、中介机构针

对其他问题的核查过程和意见”之“（二）结合经销商类别、层级、数量、规

模、区域分布、典型特征、异常变动等具体特点，说明报告期内经销收入核查

具体方法、抽样标准，是否充分、有效，终端客户核查比例能否足以支持相应

的核查结论”之“4、经销商期后销售的核查情况”。 

经核查，保荐机构及申报会计师认为，发行人报告期最后一年及一期前十

大经销商期末库存除少量留作样机外，期后均实现了终端销售。 

2、经销商备货周期、进销存，备货周期是否与经销商进销存情况相匹配 

报告期内，发行人经销商主要产品的备货周期一般在 2 个月以内。2021 年

前十大经销商报告期内进销存情况具体如下： 

序号 客户名称 

2020 年末

库存金额

（万元） 

2021 年进

货金额 

（万元） 

2021 年销

售金额 

（万元） 

2021 年末

库存金额 

（万元） 

备货周期

（月） 

1 

成都元朝科技发展有限公司 38.44 1,433.81 1,368.00 104.24 0.91 

成都利安惠科技有限公司 9.75 141.49 140.82 10.42 0.89 

成都格蕾热健康管理有限公

司 
22.46 92.55 110.86 4.14 0.45 

四川澜婷科技发展有限公司 4.93 133.32 135.46 2.79 0.25 

2 

郑州海汇医疗设备有限公司 115.10 1,439.93 1,428.52 126.50 1.06 

郑州海汇医疗科技有限公司 - 251.53 251.53 - - 

河南丰沛医疗器械有限公司 - 48.10 48.10 - - 

3 
河北霖厚商贸有限公司 - 972.96 956.32 16.64 0.21 

河北迅伍科技有限公司 - 65.49 65.49 - - 

4 

贵州鸿业智成医疗科技有限

公司 
15.23 677.87 670.38 22.72 0.41 

贵州新博朗医疗科技有限公

司 
- 163.32 162.00 1.33 0.10 

贵州福佑康健医疗科技有限

公司 
- 76.29 73.64 2.65 0.43 

5 
南通百思得健康管理有限公

司 
- 693.32 693.32 - - 

6 

南京乐风医疗科技有限公司 - 664.72 664.72 - - 

安徽娅今商贸有限公司 - 75.38 75.38 - - 

南京见康见美医院管理有限

公司 
- 62.43 62.43 - - 

7 山东顶贝医疗科技有限公司 4.44 647.24 601.71 49.97 1.00 
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青岛顶贝康医疗器械有限公

司 
- 28.58 28.58 - - 

青岛垚胜鑫贸易有限公司 - 6.19 6.19 - - 

8 深圳市颐安科技有限公司 28.80 531.82 509.58 51.04 1.20 

9 

陕西卓成医疗器械有限公司 0.18 635.27 630.79 4.66 0.09 

陕西优特瑞思医疗科技有限

公司 
- 32.35 32.35 - - 

10 山东景达医疗科技有限公司 - 572.23 551.33 20.90 0.45 

 合计 239.31 9,446.21 9,267.51 418.00 0.54 

序号 客户名称 

2019 年末

库存金额

（万元） 

2020 年进

货金额

（万元） 

2020 年销

售金额

（万元） 

2020 年末

库存金额

（万元） 

备货周期

（月） 

1 

成都元朝科技发展有限公司 14.96 1,423.81 1,400.34 38.44 0.33 

成都利安惠科技有限公司 11.19 180.64 182.09 9.75 0.64 

成都格蕾热健康管理有限公

司 
12.21 211.88 201.63 22.46 1.34 

四川澜婷科技发展有限公司 - 125.72 120.79 4.93 0.49 

2 
郑州海汇医疗设备有限公司 73.26 1,628.57 1,586.73 115.10 0.87 

河南丰沛医疗器械有限公司 - 27.88 27.88 -  

3 
河北霖厚商贸有限公司 - 749.82 749.82 -  

河北迅伍科技有限公司 - 141.32 141.32 -  

4 

贵州鸿业智成医疗科技有限

公司 
29.09 506.77 520.63 15.23 0.35 

贵州新博朗医疗科技有限公

司 
5.57 14.40 19.97 -  

贵州福佑康健医疗科技有限

公司 
- 17.83 17.83 -  

5 
南通百思得健康管理有限公

司 
- 584.52 584.52 -  

6 

南京乐风医疗科技有限公司 - 324.31 324.31 -  

安徽娅今商贸有限公司 - 183.79 183.79 -  

南京见康见美医院管理有限

公司 
- 173.79 173.79 -  

7 

山东顶贝医疗科技有限公司 - 148.70 144.27 4.44 0.37 

青岛顶贝康医疗器械有限公

司 
- 191.50 191.50 -  

青岛垚胜鑫贸易有限公司 - 10.97 10.97 -  

8 深圳市颐安科技有限公司 13.23 582.84 567.27 28.80 0.61 

9 

陕西卓成医疗器械有限公司 0.05 533.17 533.04 0.18 0.00 

陕西优特瑞思医疗科技有限

公司 
- 46.91 46.91 -  
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10 山东景达医疗科技有限公司 - - - -  

 合计 159.56 7,809.13 7,729.38 239.31 0.37 

序号 客户名称 

2018 年末

库存金额

（万元） 

2019 年进

货金额

（万元） 

2019 年销

售金额

（万元） 

2019 年末

库存金额

（万元） 

备货周期

（月） 

1 

成都元朝科技发展有限公司 12.52 1,243.74 1,241.30 14.96 0.14 

成都利安惠科技有限公司 - 245.29 234.10 11.19 0.57 

成都格蕾热健康管理有限公

司 
11.77 209.05 208.60 12.21 0.70 

四川澜婷科技发展有限公司 - - - -  

2 
郑州海汇医疗设备有限公司 65.95 1,034.87 1,027.56 73.26 0.86 

河南丰沛医疗器械有限公司 - 43.82 43.82 -  

3 
河北霖厚商贸有限公司 - 567.90 567.90 -  

河北迅伍科技有限公司 - 9.51 9.51 -  

4 

贵州鸿业智成医疗科技有限

公司 
3.69 310.26 284.87 29.09 1.23 

贵州新博朗医疗科技有限公

司 
8.68 63.11 66.22 5.57 1.01 

贵州福佑康健医疗科技有限

公司 
- 46.67 46.67 -  

5 
南通百思得健康管理有限公

司 
- 391.07 391.07 -  

6 

南京乐风医疗科技有限公司 - 228.77 228.77 -  

安徽娅今商贸有限公司 - 201.34 201.34 -  

南京见康见美医院管理有限

公司 
- - - -  

7 

山东顶贝医疗科技有限公司 - - - -  

青岛顶贝康医疗器械有限公

司 
- - - -  

青岛垚胜鑫贸易有限公司 - 90.97 90.97 -  

8 深圳市颐安科技有限公司 - 501.28 488.05 13.23 0.33 

9 

陕西卓成医疗器械有限公司 4.52 213.12 217.60 0.05 0.00 

陕西优特瑞思医疗科技有限

公司 
- - - -  

10 山东景达医疗科技有限公司 - - - -  

 合计 107.13 5,400.76 5,348.33 159.56 0.36 

注：备货周期=经销商期末库存金额/（经销商当期销售金额/当期月份数），销售金额

=经销商销售数量*采购单价。 

由上表可知，根据 2021 年发行人前十大经销商报告期内的进销存计算出来

的备货周期与其实际备货周期基本一致，发行人经销商备货周期各期之间基本
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稳定。经核查，保荐机构及申报会计师认为发行人经销商备货周期与经销商进

销存情况相匹配，不存在经销商不合理压货情形。 

3、退换货情况及获取对应数据的方式，经销商退换货率是否合理 

报告期内，存在因发行人经销商需求临时变化、选错型号及产品质量问题

等原因而发生退换货的情况，具体如下： 

单位：万元 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

退换货金额 425.38 522.80 258.07 

经销收入 28,176.36 25,676.59 18,515.11 

经销商退换货率 1.51% 2.04% 1.39% 

发行人退换货率与同行业可比公司比较情况具体如下： 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 2018 年度 

伟思医疗 未披露 未披露 0.98% 1.36% 

翔宇医疗 未披露 2.00% 2.52% 2.17% 

发行人 1.51% 2.04% 1.39% 2.05% 

注：同行业数据来源于其上市审核期间对外披露的问询函回复；翔宇医疗 2020 年退换

货率为其 2020 年 1-6 月的数据。 

保荐机构及申报会计师获取退换货数据的方式：（1）与公司管理层进行访

谈了解报告期内公司退换货相关的内部控制制度并执行穿行测试，公司退换货

相关的内部制度设计合理并得到有效执行；（2）向公司销售部门获取退换货台

账，与公司退换货相关单据如退换货申请单、出库单、财务记账凭证、金税系

统红冲发票、退款单据等进行抽样查验，未发现异常。 

经核查，保荐机构及申报会计师认为：报告期内发行人严格按照公司退换

货相关制度处理经销商退换货，各期退换货率均在 2%左右，占比较低，2018-

2020 年发行人退换货率与同行业可比公司相比无重大差异，发行人退换货率合

理，不存在通过经销商囤货进行收入调节的情形。 

 



 

8-1-3-77 

保荐机构关于发行人回复的总体意见 

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），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） 



 

8-1-3-78 

（本页无正文，为《关于南京麦澜德医疗科技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第三轮审核问询函之回复》之盖章页） 

 

 

 

 

 

 

南京麦澜德医疗科技股份有限公司 

 

 

年    月    日 

 

 

 



 

8-1-3-79 

发行人董事长关于本次审核问询函之回复的声明 

 

本人已认真阅读南京麦澜德医疗科技股份有限公司本次审核问询函之回复

报告的全部内容，确认本次审核问询函之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、完整性承担相应法律责任。 

 

 

 

董事长签名：                                      

杨瑞嘉 

 

 

 

南京麦澜德医疗科技股份有限公司 

 

 

年    月    日 

 

                                         



 

8-1-3-80 

（本页无正文，为《关于南京麦澜德医疗科技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第三轮审核问询函之回复》之签字盖章页） 

 

 

 

保荐代表人：                                                           

                               李建勤                      张  红 

 

  

 

 

 

 

南京证券股份有限公司 

 

年     月    日 

  



 

8-1-3-81 

保荐机构董事长关于本次审核问询函之回复的声明 

 

本人已认真阅读南京麦澜德医疗科技股份有限公司本次审核问询函之回复

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，本次审核问询函之回复报告

不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，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。 

 

 

 

 

董事长签名：                                                              

                                 李剑锋 

 

 

 

 

南京证券股份有限公司 

 

 

年    月    日 
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