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! "Hypothermia or Machine Perfusion in Kidney Donors." [J]. New England Journal of Medicine, 2023, 388:418-
426.
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HH, X HAERERM . &8 RS IEREERL AT AWK OEM
R HEAT RN, 0 BN R A A

gr b, AT NAEAEF= EXT OEM | R ANAEAE BRI
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7ML A8 451
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1 Procept Biorobotics Corporation 7,501.40 5

2 Trinity Biotech Plc 7,477.90 5

3 Butterfly Network, Inc. 7,339.00 =

4 Sight Sciences, Inc. 7,133.10 =

5 Great Elm Group, Inc. 6,797.40 =

6 Vapotherm, Inc. 6,680.10 =
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= NTL 2022 MO Lo
7 Neuronetics, Inc. 6,520.60 =
8 Conformis, Inc. 6,205.00 5
9 Xtant Medical Holdings, Inc. 5,796.90 5
10 Iridex Corporation 5,697.20 =
11 Semler Scientific, Inc. 5,668.60 =
12 Pulmonx Corporation 5,366.20 =
13 Iradimed Corporation 5,330.31 4
14 Utah Medical Products, Inc. 5,228.10 =
15 Chembio Diagnostics, Inc. 4,952.19 =
16 Aziyo Biologics, Inc. 4,918.70 5
17 Biolase, Inc. 4,846.20 o
18 Neuropace, Inc. 4,552.00 =
19 Sensus Healthcare, Inc. 4,453.20 =
20 Apyx Medical Corporation 4,451.00 5
21 Dynatronics Corporation 4,433.85 5
22 Pro-Dex, Inc. 4,204.10 A
23 Electromed, Inc. 4,165.90 g
24 Sonendo, Inc. 4,165.60 5
25 Eargo, Inc. 3,724.80 =
26 Strata Skin Sciences, Inc. 3,616.10 =
27 Lensar, Inc. 3,535.80 =5
28 Cytosorbents Corporation 3,468.88 5
29 Co-Diagnostics, Inc. 3,421.82 &
30 Stereotaxis, Inc. 2,814.70 =
31 Dariohealth Corp. 2,765.60 &
32 Brainsway Ltd. 2,717.70 &
33 Cvrx, Inc. 2,246.90 5
34 T2 Biosystems, Inc. 2,230.50 &
35 Clearpoint Neuro, Inc. 2,055.10 =
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TR S R, 5 OEM | i & ERIRE2 B OEM | i SR J5 A R} - 4% 2
REATA=, FIRA AR OEM | i Fiki=mufm il s EH# Y, Fids OEM &
TERIE AN RAT NAE PR T . 28 BRIk, AT NS EEH OEM | it
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R BRI
K ER H A 86.94% 89.64% 89.83%
[n] 8 20 (J370) 3,243.06 1,009.42 1,589.87

2 AT e o A A
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	首次公开发行股票申请文件
	反馈意见中有关财务事项的说明
	问题5. 关于收入和客户
	一、请发行人说明：
	(一) 结合器官捐献数量、移植手术数量、发行人肾脏灌注运转箱渗透率等具体数据分析境内外肾脏灌注耗材的主要驱动因素，肾脏灌注耗材与肾脏灌注运转箱客户的匹配性，境内外收入规模和增速相差较大的原因，美国器官移植政策修订对肾脏灌注耗材需求的推动是否具有可持续性；
	1． 结合器官捐献数量、移植手术数量、发行人肾脏灌注运转箱渗透率等具体数据分析境内外肾脏灌注耗材的主要驱动因素
	2． 肾脏灌注耗材与肾脏灌注运转箱客户的匹配性
	3． 境内外收入规模和增速相差较大的原因
	4． 美国器官移植政策修订对肾脏灌注耗材需求的推动是否具有可持续性

	(二) 报告期内，器官保存液收入变动与境内外对器官保存液的需求、竞品收入变动是否一致，发行人选择优先满足境内市场需求的原因及合理性，结合境内外竞争格局、同类产品价格及优劣势、使用习惯等，分析发行人器官保存液在境内外的收入是否具有增长潜力，是否存在收入继续下滑风险，并视情况作风险揭示；
	1． 报告期内，器官保存液收入变动与境内外对器官保存液的需求、竞品收入变动是否一致，发行人选择优先满足境内市场需求的原因及合理性
	2． 结合境内外竞争格局、同类产品价格及优劣势、使用习惯等，分析发行人器官保存液在境内外的收入是否具有增长潜力，是否存在收入继续下滑风险，并视情况作风险揭示

	(三) 报告期各期，肾脏灌注运转箱的境内客户及终端客户明细情况，属于新客户还是老客户，连续三年销量均为18台的原因，是否存在真实交易背景，对于境内外直销和经销客户的定价策略及依据，2020年对境内老客户销售价格较高、境外销售价格整体低于境内的原因，境内外终端客户平均配备肾脏灌注运转箱的数量及使用周期，老客户复购肾脏灌注运转箱的主要原因；
	1． 报告期各期，肾脏灌注运转箱的境内客户及终端客户明细情况，属于新客户还是老客户，连续三年销量均为18台的原因，是否存在真实交易背景
	2． 对于境内外直销和经销客户的定价策略及依据，2020年对境内老客户销售价格较高、境外销售价格整体低于境内的原因
	3． 境内外终端客户平均配备肾脏灌注运转箱的数量及使用周期，老客户复购肾脏灌注运转箱的主要原因

	(四) 报告期各期，肾脏灌注耗材、肾脏灌注运转箱和器官保存液的境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因，包括但不限于成立时间、实际控制人、合作历史、主营业务、主要经营地、经营规模、主要终端机构以及是否存在关联关系等，采用经销模式的必要性，直销客户中是否存在除公立医院、OPO和器官移植中心之外的客户，如是，参照前述要求说明客户及销售情况；
	1． 肾脏灌注耗材境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因
	2． 肾脏灌注运转箱境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因
	3． 器官保存液境内外前五大经销客户的销售情况及变动原因
	4． 境内外前五大经销商成立时间、实际控制人、合作历史、主营业务、主要经营地、经营规模、主要终端机构以及是否存在关联关系等情况
	5． 采用经销模式的必要性
	6． 直销客户中是否存在除公立医院、OPO和器官移植中心之外的客户，如是，参照前述要求说明客户及销售情况

	(五) 按照公立医院、OPO、器官移植中心以及医药经销商等客户类型进行划分的报告期各期的收入构成，境内设有移植中心的公立医院和境外OPO、器官移植中心等机构在器官移植过程中承担的角色，境内外客户类型存在差异的原因；
	1． 按照公立医院、OPO、器官移植中心以及医药经销商等客户类型进行划分的报告期各期的收入构成
	2． 境内设有移植中心的公立医院和境外OPO、器官移植中心等机构在器官移植过程中承担的角色，境内外客户类型存在差异的原因

	(六) 期后的在手订单及经营业绩。

	二、请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见，针对境外重要子公司LSI，说明（1）采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间，远程审计的审计范围是否受限，采用远程审计的后续验证程序及结论；（2）以表格形式列示远程和现场审计执行的具体程序，是否存在较大差异及原因；（3）是否聘请境外审计机构执行审计程序，对境外审计机构审计结论的复核、验证情况及结论。
	(一) 请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见；
	1． 核查程序
	2． 核查结论

	(二) 针对境外重要子公司LSI，说明（1）采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间，远程审计的审计范围是否受限，采用远程审计的后续验证程序及结论；（2）以表格形式列示远程和现场审计执行的具体程序，是否存在较大差异及原因；（3）是否聘请境外审计机构执行审计程序，对境外审计机构审计结论的复核、验证情况及结论。
	1． 采用远程和前往现场执行审计程序的时间区间，远程审计的审计范围是否受限，采用远程审计的后续验证程序及结论；
	2． 以表格形式列示远程和现场审计执行的具体程序，是否存在较大差异及原因；
	3． 是否聘请境外审计机构执行审计程序，对境外审计机构审计结论的复核、验证情况及结论。



	问题6.关于OEM厂商
	一、 请发行人披露：
	(一) 报告期各期，发行人自有产品前五大原材料供应商和前五大OEM厂商的采购金额及变动情况。
	(二) 主要产品的供应情况
	1． 采购金额情况
	2． 采购单价变动情况

	(三) 公司前五大供应商情况

	二、 请发行人说明：
	(一) 以表格形式列示报告期各期，输注循环管路套装、肾脏灌注液、器官保存液、肾脏灌注运转箱等主要产品的原材料采购中，由发行人直接采购金额、向OEM厂商采购金额、总采购金额，前述产品的生产难度，境外主要由OEM进行生产的原因，是否符合行业惯例，部分原材料由发行人自行采购、部分材料由OEM采购的商业合理性，肾脏灌注液、器官保存液采购价格变动是否与公开价格变动趋势一致；
	1． 以表格形式列示报告期各期，输注循环管路套装、肾脏灌注液、器官保存液、肾脏灌注运转箱等主要产品的原材料采购中，由发行人直接采购金额、向OEM厂商采购金额、总采购金额
	2． 前述产品的生产难度
	3． 境外主要由OEM进行生产的原因，是否符合行业惯例
	4． 部分原材料由发行人自行采购、部分材料由OEM采购的商业合理性

	(二) 定制或采购相关组件或原材料的实物流转情况，是否直接由供应商发往OEM厂商，相关的单据流转情况，发行人对OEM原材料采购和加工的执行质量控制措施及频率，是否履行定期前往供应商进行检查、抽样检测等质量控制程序，在发生漏液事件后的整改措施，原材料采购和实物流转相关的内控制度是否健全且有效执行；
	1． 定制或采购相关组件或原材料的实物流转情况，是否直接由供应商发往OEM厂商，相关的单据流转情况
	2． 发行人对OEM原材料采购和加工的执行质量控制措施及频率，是否履行定期前往供应商进行检查、抽样检测等质量控制程序
	3． 在发生漏液事件后的整改措施，原材料采购和实物流转相关的内控制度是否健全且有效执行

	(三) 在无法区分OEM厂商原材料采购成本和加工成本的情况下，如何确定向OEM厂商采购的公允性，是否存在通过供应商代垫成本、费用的情况，结合具体合同条款说明采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量的原因及合理性。
	1． 在无法区分OEM厂商原材料采购成本和加工成本的情况下，如何确定向OEM厂商采购的公允性
	2． 是否存在通过供应商代垫成本、费用的情况
	3． 结合具体合同条款说明采购合同中约定最低订单数量和最低年度购买量的原因及合理性


	三、 请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见，（1）分别说明对原材料供应商和OEM厂商履行的核查程序、核查范围、核查比例及核查结论；（2）说明走访及访谈程序请说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况，函证程序请说明客户选取的依据，报告期各期未回函、2022年回函比例较低的原因及合理性，采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型，并对（1）采购的真实、完整性；（2）发行人是否通过供应商代垫成本费用发表明确意见。
	(一) 请保荐机构、申报会计师对上述事项进行核查并发表明确意见；
	1． 核查程序
	2． 核查结论

	(二) 请保荐机构、申报会计师（1）分别说明对原材料供应商和OEM厂商履行的核查程序、核查范围、核查比例及核查结论；（2）说明走访及访谈程序请说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况，函证程序请说明客户选取的依据，报告期各期未回函、2022年回函比例较低的原因及合理性，采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型，并对（1）采购的真实、完整性；（2）发行人是否通过供应商代垫成本费用发表明确意见。
	1． 分别说明对原材料供应商和OEM厂商履行的核查程序、核查范围、核查比例及核查结论；
	①OEM供应商
	②原材料供应商

	2． 说明走访及访谈程序请说明分别通过实地、问卷和电话形式的核查情况，函证程序请说明供应商选取的依据，报告期各期未回函、2022年回函比例较低的原因及合理性，采取的替代措施，抽凭请说明抽查的依据、比例、范围及具体支持性文件类型，并对（1）采购的真实、完整性；（2）发行人是否通过供应商代垫成本费用发表明确意见。



	问题7．关于市场推广
	一、请发行人说明：
	(一) “两票制”实行后海正药业未直接寻求推广服务商进行产品推广的原因及商业合理性，结合具体合同约定说明发行人为海正药业提供各类推广服务交付的具体服务成果、结算方式、定价依据及公允性；
	1． “两票制”实行后海正药业未直接寻求推广服务商进行产品推广的原因及商业合理性
	2． 结合具体合同约定说明发行人为海正药业提供各类推广服务交付的具体服务成果、结算方式、定价依据及公允性

	(二) 报告期各期，按境内境外、是否为免疫抑制剂药企提供推广服务划分的销售人员人数、平均薪资、相关背景、所属部门及具体职责等，结合同行业、同地区平均薪酬情况说明境内外销售人员薪酬水平的合理性；
	(三) 报告期各期，境内前五大推广服务商的成立时间、合作时间、主要经营业务、主要股东、与发行人的关联关系、交易金额，主要经营业务与发行人委托业务是否相适应；
	(四) 发行人及服务商举办的各类市场推广活动的开展频次、具体内容、对应单据、场次、平均参与人次、平均花费等，与同行业可比公司数据是否存在较大差异；
	1． 发行人及服务商举办的各类市场推广活动的开展频次、具体内容、对应单据、场次、平均参与人次、平均花费等
	2． 与同行业可比公司数据是否存在较大差异

	(五) 报告期是否存在发行人、推广服务商或其工作人员大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形，市场推广费的最终支付对象是否与终端客户直接相关，若是，请说明具体情况；
	1． 报告期内不存在发行人及其工作人员大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形
	2． 不存在推广服务商或其工作人员大额取现并向终端客户或其工作人员支付的情形，市场推广费的最终支付对象与终端客户不直接相关
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