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Bl St 300 A T S5 5 T A 0 TR R AR IR 2R, VAR AT AN e TRATAE FR A A A 2y
o E A 2y,

4. BT KAT AN SLbRizE] A LIU YANG. LI YIDIANG 23R & AN A 5E4h
FERELY, T T HISEED MR ERE R AR R

5. ViR T AMEWE A B Erwin Knott, | IR 7. A P0UE B A B 1S 5,
PLEKRAT NG Z 50 (R B ARS B , TP TIRG A 5% X
5 Jesil 2L 1 25

8-1-67



GRINDUA 7 R R AR AT PR 22 7 [7] ) b5 [0 R 7

6. T TR I & AT A A Erwin Knott 324 7] 2% F (R AT 20580 . 4R 47 [
BAARSS IR A AS S, TR T RAT NN B FH A B P 42 s S A O B FH AR e ) B
B4 SR « W R R P S HE A F ) B 1) S AR R B AR AT

M ERFED (2) (3 b)) , KITNEMBPAT T I R

1. & 7AE 2025 4F 12 A 31 HIURAT NCIRBEREFRET, T/ 710
PP EBERR PR N e R A C AR AU AE G TR B 88 R At
s

2. B VA ERIMES AT AR (EESLE (FTO) adrikis) , St
Bl Ko} 0 A M S5 5 5 G 0 T R AR IOAS 2R, VR T RAT AN A AT R A A
Ly BB E A Yy s

3. B T RAT N S2bRiEE] N LIU YANG. LI YIUIANG (#2384 A5 4b
FEREL, TR T HEEED AR ERE R AR R

4, PPk THMNIE R A Erwin Knott, [ fEHERI i = HiEH B iy 5,
PLERAT NS Z B30 R ARSS Bh) , THREP R TIRG WA R X
5 Je i AR IR 25

5. B TR AN & 4T A A Erwin Knott 324 ] 2% F (AT 2048 . 4R 4T
B IRSS CRAS A SO, TR T RAT N IR Bl FH A A s ) BB R S 2 FH A 1
A AT . WO 2 P S A B B 1 S AR AR B AR AT I

() BERR

S, RN N:

1. E W4 ECMO | RS 7EAZ O3 A B FN O B R B R B 48 _E AN AEAR A 1
ER, mHAESER TR, T2, 8L REERESRE RS, KITAE
TR 2 A I H AR i % 5 e i 3

2. RATANEART- 6 58077 5 REEF AR . BRI P BRI N 2R 2R 5 I 5
KAT N EREUT AR B FR P AR 22 HE s

3. RAT MNZOE AR NE F R, MRS 522, AFEFR
LA 23 BRI AE 2 27 5
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4. RAT NHSE I AMTHE R R Erwin Knott &R EMATILE 5, KITAC
HHEAT S R S SabZE R 2530 KPR R AR S5 B0 5 it 30T A Bt i) 2%
ST, BHRAEAT & R AT N A I 2R

5. RAT NWPRAR RIS, R RGEEE . oL BORE W%, SMRBR &
PR URAT AR S, RAT N @E T a1, MR BoREREES, A&
W 4 22 A 3 L S AP S I BT g

A, RAT NI

L RAT NBART G 5% 0077 fl« REESOR BRI 2K 2R T T
FAT N R T AH SRR P ORI 2255

2+ RAT NZDEARYIONE £ R, AR BBUR E %, » AEERIR
PR Gy BB AE 2 G 5

3. RAT NI BIAMBIE KB R Erwin Knott &R ERAT IS 5, RITAD
HHSAT S RS S v ZE R 253 KPR R AR 55 B0 5 it 303 A Bt i) 2% A
S AT, EHERRRAT & R AT N A EOR
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[BIRE 4: XTFDEMR

RBEREBME: () REFARZITAZLEMHHEEIESNER Solventum
2Fl, RITABE Solventum ARZEITERMBHMENESRDI; Q) 2FE
BER, BB VE/RBETEAX Solventum 2 F) 446 F05d 38l £ AU

BRITAHE: (1) S5RIHXREIARELZ, ERIMEXBEMRHEIALRR
BRAESEER; TIREBZTABEMKNE, RITASSRRBEE KB
Solventum ATR)HKBELD, BREFEMMENKGE; Q) ERBUEEANR, &€
ARG HE. hBEHE, RERUERTESTEE L ERY
FHREITABSERMEIFRATIER, BEFESHNAZE; (3) Solventum 23
AU & 1T A X R IHLUET R EH R R B~ ER I, N5 —REEE
X4 L E S RZHE, RIS REFERER, HRERIFETEE
B R HAEX MR .

BRENON AT, RTARPNER @) () HEMRRELE,
3R RIRHRIL.

I

— RITABE

(=) BABMKRBEARS,  FHRSMIRBRBR R BHNE S

Js ATV A FEE SN, RITAEAEREASHKI Solventum A& B
KA, BEFERHEXR;

1. EABRKEHEAREL

A TR B AR EE 22 3 EARILE M RGBS I TR AN 7 1R, AR 5

PRGBS T, 285 B 7 L2 A s ) S M GRS AR A #3502
MRIFRIMR AR (e, PrE A « BArERMEDNE 4-FE-1-%
i (PMP) , HEARME SE TR 2 TAE—IRE A RIP I AG BB R 5 L E
TH IZ S5 ——3R H TP A nm 203505 2 DA A4 My 2 32 FE 4K ss b, [RJ e
BB AR A LB A SIS AR RS . X — L8 LS R A 30 115358 . kS
PIARIOFAIEC T 51 BLSO R . IR S 2 S5 KRG Rs, H = A 8miEsin
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MF B, KHAAE = FoE MR R e e FE A v, 2% 0 2K g b H
b ZE W o

LA, PMP M ER & s iR S b 2 i % b S g, FL LA
RGBSR ™5 : A% 380 umy PI4E 200 b m. BEJE 100 b m, AZEEH
BN o N Tt AR v s v R T8 GREE. Bk, BagR) , L
DRAF M 22 75 i i A I R AR . ANRTE, JF B A 35 50 (1 e JEL AN 2 0% (R M LA 5
oo L ZW KRR B ER, RSl R, HLRR 2 T 908
P 0 AR A £ 78 o A A

2. ERSMERBA RS AR R B LA TE S %R

[E b5 b, ABREAE BRI KA T 5L 22 W6 /5 . Solventum (J& 3M
Deutschland GmbH Jif 7 ERT7 A 7], ML 55JR T 48 [F Membrana, #(%
AEEHEH, TN Thermo Fisher) FEfEH e 1) PMP R4 HIEHAR, &4
BRAE— RSO LA 5 B PMP R A I Al

ETE ECMO HAA RS DM, B TEEM R GHEAR RSk i
22,25 4% 5 THT DA B o] 45 R R AR BRI, K LIRS B A WU AR = g B Py 2R
PET R, SEBRTIRACPFAE R EE, TEk, EERECEHRE T, KIT A5k
£ P 0 4 4 R S [ AT R AR BK

3. AT FEE S BN

SERVE P, B AL R ECMO H PMP 4202 IR 6 77 1R A B 7 Al P e
HAT47 Mk 1Y Solventum Germany GmbH (L R f&Ei#R “Solventum” ) —Z Ak ]
PSR B AL B LA LS PMP S8 & 15 . %Al e R4 K % B ECMO 0L 7
Qi Fu E Maquet. S F0 7] Medtronic. 2RARJCHT (FORIJCHT S5 A% Co A KL 7
N AGHERE RS, A ATl S5 b (R A B AR =2 R R &

Solventum J 4%}y 3M Deutschland GmbH. 3M Healthcare Germany GmbH.
2024 £ 4 F, 3M RIS AR HEIT RN S5 s B R AR E A
Solventum. 2025 4= 9 /J, Thermo Fisher Scientific Inc 52/§%F Solventum ##43:)k
S5 HUSEIE, AL R AT A Solventum SR 484 BB b 45 B
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(2D ERBNEENE, BFERWMNE. HE. HEMNRE, FERY
REFEFTREZBNI ERDWAERE RIT NSERGERPATHER, RERF
EIAIE;

1. ERBUFENE, SHEXENE. BE. WERRE, FEXEE
FEATEEIW

2022 4 3 H, K47 N5 Solventum( 4 22 & 4 F% A 3M Deutschland GmbH )
BB T K HIHEZEVE R AP CBURfaiAR < CGHEZEEY 7 ), CHEZEPMY) FE
YU5E T 2023 4-2028 A RIS U SEHI, X7 ML E IE
WIBAT, BATH RN R “20 MERBUERUS, RAT NSRS Bri
ITIBOLIER, MEhAE” .

2026 4£ 4 A, %47 N5 Thermo Fisher Scientific inc [f){#[F 45 T /& Thermo
Fisher Scientific BPG GmbH 8 %17 N J5 425 Solventum {158 & BRI F % E T
B SHES RGN CLURTIRR « CHEBRHh) 7 ), HhZIE T 2026 4
-2030 F A A BERIEMAS . BrEEFDL RN i (R0 SR
Ji MR 2B ATA P SR BRI R A R DR, CHEZEPM) T 2026 4 4
ALIEIBAT .

2. AERWRER)E, RITABFERWERPATHELIER

DUEEEIT S Solventum T 2022 4 3 AZER CGHEZEHML) ARG AT NS
S SEFR AT IS L CA K BT A VM2 an N R TR

2022 fEJE 2023 EJE 2024 fEJE 2025 $EJE

EREMEE (FXK) 3,921.95 12,854.82 8,937.68 22,985.41

BN, HEZEI EWIET, 2026 4= 4 H (GGEZEML) Sf (fLik
iy B, BEAREHAEZH, &17 A5 Thermo Fisher. Solventum 3 K 4F
JBAT (HETRPY , B IHAFAEG A S,

(=) Solventum 2 T HFHXT ZAT MERK M BB IT X IEM RN R &
PR, W RS CAEHARAN L R R ZHE, R IURISEL R &R
1R, HALEOUANIE ST B 1 Ut B AR R R 3R 5

2024 F 4 H, 3M ERIEAM IR H T RAE 5 A B EARFFE AN
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Solventum /&, Solventum [F] & 47 AR HHIBFFE AN I, I HURAT A% 3M
58 B IT PR AE L 55 1 0 3%, B4R 3M Healthcare Germany GmbH 5 444
Solventum Germany GmbH 444228, H ¥4 1%1E 3M Healthcare Germany GmbH
BEN 5 R NEE MM . B, 2022 43 A K47 NS Solventum (4t}
AT %9 3M Deutschland GmbH)  Z5E ] (HEZLHMU) 7E 3M 55553 J5 ik
SRIFLEIBAT . A AT NAB DRI I 4% SR EAT ISR ARIEE R 7= HE AT 52 0

2025 4F9 A, Thermo Fisher Scientific Inc 52 &%} Solventum #5555 (Y
LG RAT NI Solventum SR 1A ML 5 M, 2026 4F 4 H, KITAL
Thermo Fisher [/ [F 2 & 3= {& Thermo Fisher Scientific BPG GmbH UL J%
Solventum M4 G R HILEE (ORI , HREINIE. £k HE.
WA ROHR AT T Z0E, % (SR AR, IFBURILHT & 77 25 E 1
FITA BES PN BT SO %, &AT N5 Solventum 2535 (1) (HEZL ML) AN FE 4k 4.
JBAT -

JF B, Solventum 2 ##E 3M £ 9 4 LA K& S A Rk 55 B B 4
Thermo Fisher Scientific Inc WS A 200 AT NAHK WU AT &R AR
R ARG SRR RIS AZ H, K17 N5 Solventum. Thermo Fisher
A AR IS (LR, SRS TIRLE; (R
WO BIA RO N 2030 45 12 H 31 H, H&TLEH S 2030 435 [F R 1+
WEEH 3 2 54F, Hi,  (RITI) JRIHEE ARG .

1. BERUEHPBREERROH S EE

T B3RO, AR =T KRR 2 = aE AR =
K TE AN T -

() B RATHHBE B AR BRI P 48 49 K

Zx 8] 4 ECMO K A A BAT & A B PIP 48K, BRTE&REEAR
H—F 25T A4 & 9 2 4k——Thermo Fisher BPG (& 3M/Solventum)
BANS SRR EET KBS BN, FHBRBAHEZFR, 258 =HER >
AR LT, REHRARRLFR, THERFRTED R REER, 2
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ATRERARBERSRMAREL LRGN, MM FLEL2TRIEREAT
Ah. 7

—. BEEFEEZEEN

(—) BEERF

X IR, RAENHAT a0 TR

1. THE TRAIER CEEOREE22 . ENIMNEMBIE AR KBGO, T8 )5
N BTG R

2. B T RAT NS Solventum Germany GmbH (J5 3M Deutschland GmbH)
T2022 3 H 14 HZZR) GEZEPR) » T REH AT RGN A& L
Hils RIEEE . A RO, 58RI AL 0 253K

3. B TGN (2022 4£F 2025 ) KAT AT Solventum RIS )
SRIGTT 5 NP S8 BATRAEE, 120 T & A2 FE S bR M 5 (REZE P800
258 S IR B VLRSS 00, 1 1 F 0 B it R B 55 240 58 AN B SR Rl A 2%
Ti R BAFAE S UL

4. & 7 3M Company 3 #7EEI7 IR {825 FIAH G A % | Solventum [ K47 A
R HEEN RS, TR O SIS 5L

5. B 7 RAT AT 2026 4F 4 A5 Thermo Fisher. Solventum 252 () (it %
W), TR T H AT RIS AR AR SRR ICH RO L RO i
FALEHESR 563K, TN T BORAR . CREZEHMY , TH## T Solventum B
TN S B AT B A B R (1 S BR 5EH

P EREI (2) (3, RAT NEIMIAT T REFR

1. &M T R4 N5 Solventum Germany GmbH (Jii 3M Deutschland GmbH)
2022 4F 3 H 14 HEZR CREZEMY , THEH AT RGNS ik EEHL

Hil SRIGHECE . WA ROH. 5 2RI T NSO AR

2. BB TR (2022 FEF 2025 E) KAT M Solventum KM A BRI
KTV B0 NJFE R R EE RAST AR, A0 T 845 B S B R e 5 (HEZE B S0)
215 BRI E M ULECTE DL, T 1 384 5 5l R 2 5 20 @ ANFF IR R IR A %
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T REBAFAEG UL
3. BB 7 3M Company 73 #¥ B2 7 Prf@ Mk 55 FIAH R 2 15 « Solventum 7] & 4T A
R EEAT, T T SO IR 5 S

4. BT RIT AT 2026 4£ 4 H 5 Thermo Fisher. Solventum ZS# 1) (ft 1%
B0y 5 TR T I R T RIS AR RIWECE . P RO DL S
2R 5K, B Tz SUBARE CHEZE M), T ## T Solventum 4 it
TG T WU AT B JEAA AL A 7 (1 S s 5 1

() BBERRL
GG, PRIV N

1. A G R BOREE 22 3 ZARIEM BHG K (PMP R & L2D 51K
(R e 2 T2 WA, ERRTI AL T 55 L B Wikg J5, Solventum
(BAHSRA S EFF N Thermo Fisher) &4 BREZMIFNALBENR; KAT AN BT
A MRR M R 2 A1 A B it 11, Ll el 2838 A S Wi SR A Jj L7 i A AR AR %o
W (A XG5

2. RAT NS Solventum 5B (HERLHML) XERIGNHE . K. PIICH Rk
AT 5 SR T SREFHEAT T L0 « 05 3 R AT N % 47 B S B R 2 Ak
FEETLIE, B4 BRI & 5 2@ A FHA ST BB Sy, AT IEGLS T
WL E R A3

3. Solventum 2 & # 3M #7473 ) J5 24 Thermo Fisher Scientific Inc i/,
XFRAT NI CREZRWML) JBAT B EAPRHIERL ™ AR . RATANE T 2026 4F
4 H5 Thermo Fisher. Solventum H¥I%5%E (L) , BIFALIE R
B, ARONAEEL) 2, JRIHEEA A SRR AT N CAHNABIT %
OIS “ USRI 287 H O T A% 0 S A b 7 Ak XU ) 4 5

SE, RAIT NEITIA:

1. BAT N5 Solventum ZEE[) (HEZLHRI) XHRHE. Hom. stk
W B BRI T3 EF AT T WA ZI5E 5 ity J0 A RAT N 3% 8 R SR i e A
FEETLIE, B it R RS 2 AMHER T B WM Sy, SATHE IS B
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WZERA 5

2. Solventum A # 3M #7743 2 J5 44 Thermo Fisher Scientific Inc ¥/, &
SERAT NG CHEZEWM ) JBAT RS MBI R R AR . RAT AT 2026 4
4 H5 Thermo Fisher. Solventum H#I%E (LB Wh) , BHIALIE R
o ARUA R LA 2, RIS AAAAAE SRR RAT N CAHRNAE VT 0 i
VOIS R IRI 2R 7 Hh DG T A% 0 SR A b 7 AR 0 XU 1) 4 5
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[EJRE 5: KTtk

RIBEBHAE: (1) BERE ECMO REXREMNMRIE, EEERRLES
& ECMO S&BREHRXBRIBEATR, HELHHEXISKEHBEEME,
EETNA. AR BERRKIZNEES S EREER; () RHEHLI, 2024
FRXITAEEA ECMO RETHMBRH LR 11.62%, (URTEITHER
65.20%, ZEEMA ECMO EHMHIFHHBREAR 2.3%, MUFER; 3) XHHEE
ERENETRARERREFAR, AHESRETIERSE ECMO =RRE
EHARRSE.

ERITAHE: (1) ECMO BE&ELBEMXSMBERE SRR, HXBE
* ECMO W &mAZE &l =Eafm; Q) REHPAEAR ECMO
BERITAGE., EZINE, EERMNSEERARRATHED, SRERE
ERMMIE S ; X1TA ECMO B&BHANERNFEMNEST, IGKER
BRESTIRERER; () &A% ECMO RENA T MHEXEENEFN
E, MiskNBIEHAGER, AHENERERER ECMO BEERE
55, UARAZEE ECMO BEEFGHHNERBEMMERER, ¥ ECMO &
W EZ=RIMITEERIHGNEZRTRAFATYE; (O ER ECMO N
AELEAREZNNERFARER, ENROEEMIHIER, £1TAHEELEZIN
FREAMSIER, HLLEANLEMERS, SEENFHMNLEER; (5
ZASE=FEATZHOREZ ECMO #&EEM ZEMHENT HERE
AREEHER, SHRITANTLEFTHTESES; (6) RITA 2024 £
ECMO BEMEAMHEMSUANETLEY, FEEFNERRSEN; £
TAERETHNESTRMTINER; FEEXIRBRMZITAERES
7, BIERRY XTI REEXSEMTENN; (7)) EHAHLETFARR
BEEAREXLMHE™ ECMO REREERM, HXTRESHE “B~ET
|/ HOARE, MR, MRITAFE~T EHEX~ Rl e mik O KA
Rixm; (8) e LiREE, WIERITASILILHEREFETA.

IERENAN LAER, RRSTIMNER (6) , KITARIXER (7)
BEEESELRE, FARAHBER.
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P
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59 37 [ & P A R A BT %L
fith b RF 42 58 38 N 20RUE ik
%, 127+ ECMO 818 K 8 5
7K

2025 4F
1A

P
HEZ
2 e

(=T 2025
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HHHf 2025 44k 45
K HARR I E 5, sESPERE
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Fehih R FEAAMG S,
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BR A CRE, BRI B
B 4% SR W R0 BT RO IRAS
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et EIRATL, BEEIE ECMO i e EAH QB I AW AliAT b STt 7
TR ECMO 77 i ) T 7 25 18] A R sk AR 5 RO AR XI5
(=) HEMNEAN ECMO B& RiIHRER. FrlRIE. MEFRMIE

EHERHRNES, FRERBREMBIEIMH; KT ECMO RE&CHA
BEBE IS RANBL = A0, I PR PSR <5 SE B PR 5 05

A 36 2 B s b A S Ge i, 2022 A2 & 2025 45, E N ECMO #4 2t
. TN E. IERMNEN G LA BT,

BLT | 2022 FE/4EK | 2023 SE/4EK | 2024 SE/4EK | 2025 FE/IEEE
ECMO & &2}
.WE &R & 1,583 2,176 2,589 3,147
REE
it E = 406 593 413 578
ECMO ##FHE= E 19,851 27,045 34,025 43219

Hlim kIR I BRI S

BT EREdE, mREHAEN ECMO W& Bt A S RrE K, Bl
BRI EAAL, 2025 EIHE 2024 FEAFTETF; ECMO FEM FE4 SR st
#K: 2022 4E 5 2025 1], 1 E ECMO FEM a8 i il 19,851 BHIK F 43,219

B, FEAHMRKELN 29.6%.

B o AiJiTE, EWN ECMO e B4R 2 = W R BefE s R B0m . &5F R
A XA o B AR L AR IR A TR A SCge T, R 2025 K, BN
ECMO 5 #5755 2 = e (178 i S /0 A I DLn R -

Bl =HER Hfth =% EBz —HER
Ehig x 1,956 2,193 2,350
FrRRARINE i X FF IR Be 4K x 964 102 62
ECMO R & BER % 49.28% 4.65% 2.64%
Brig ECMO #2 =l 2.90 1.25 1.10
ECMO R & RITMREE = 2,794 128 69

Hn R g Mk b M 3L

MR 08 W Rr b R SCHdE . A ECMO ¥ BT 3 28 b T = EE B AT
B, —WERASREG SRR B T 2T, i 2025 K,

= HERE ECMO % & 7B 52N 49.28%, 25T HAh = ER I 4.65%F1 —H
Rl 2.64%; MM EEEE, =FEREREY ECMO &N 290 &, 75
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FHAM=HERR 1.25 GR-HERK 1.10 &; NRIHMAEEE, =HEK
ECMO %% B A RN 2,794 &, S & REGETHRA BRI, mHHAD
SRR R B 128 61 69 . RIAKER A, ECMO B4 H |
P E B P E T R4 B ERERUA AL AT R SO RE ) B 2 fa B
WoR BT =HEERE, =F BRI R 21T ECMO I PR R A2 3 R 1R A% 00 3
o UL, Hofh =08 e 2 W BEBEAE 2022 S /T JL T ECMO W78
w, R S RS, SR A SR R Y FELIE B = R B i P [ B
2 JE R B S A

ARG, POEESTEN ECMO &4 BT e E b L= H ER 3.
HE 2025 FR, AAEEN ECMO W& EE RS & S Ein .

BePr R HE (8) =}74
= 190 78.51%
=R HEM 33 13.64%
“ R HAM 19 7.85%
Bit 242 100.00%

BRI ol Ay

M LRI, #2025 FEK, AFEEA CREN ECMO i, =HER &
LIk 78.51%, SATMEEAR A b SR B — B, R A w7 i CAE I A e R
3 P HUAS B BT S N T R s = G A I B e — Rl AR R e & 1 o &Y
21.49%, FHAAE = I0E 5 OFE— @ R R TR — I e ya e, (s
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	1、发行人ECMO二代设备和耗材与国内外已获批产品在设备的传感器配置、信息系统集成及耗材的适用范围等方面均有一定程度的技术迭代更新
	1、发行人ECMO二代设备和耗材与国内外已获批产品在设备的传感器配置、信息系统集成及耗材的适用范围等方面均有一定程度的技术迭代更新
	（1）设备层面
	（2）耗材层面
	（3）技术迭代综合评价

	2、发行人两代产品市场定位差异化、销售策略可协同，构建互补型产品关系
	2、发行人两代产品市场定位差异化、销售策略可协同，构建互补型产品关系

	（六）发行人ECMO二代产品的临床试验路径和申报、注册安排，后续还需履行的程序，是否存在影响临床试验开展和注册的重大不利风险，预计2027年国内获批的依据；
	1、发行人ECMO二代产品的临床试验路径和申报、注册安排
	2、后续尚需履行的程序
	3、不存在影响临床试验开展和注册的重大不利风险
	4、预计2027年国内获批的依据

	（七）发行人的 ECMO 系统在全球申报产品注册的具体安排及进展，海外市场的竞争格局情况。
	1、发行人的 ECMO 系统在全球申报产品注册的具体安排及进展
	（1）第一代产品全球注册现状
	（2）第二代及在研产品注册安排

	2、海外市场的竞争格局情况
	（1）全球ECMO市场主要参与者
	（2）发行人在海外市场的竞争地位



	二、核查程序和核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题3：关于核心技术
	一、发行人披露
	（一）目前国内外厂商 ECMO 系统的核心部件设计和关键技术的研发路径是否存在明显差异，相较于进口产品，国产 ECMO 系统是否存在尚未突破的技术壁垒，影响技术突破的关键因素，以及发行人是否具备相关技术储备或竞争优势；
	1、目前国内外厂商 ECMO 系统的核心部件设计和关键技术的研发路径遵循相似的物理与工程学路径，不存在明显差异
	1、目前国内外厂商 ECMO 系统的核心部件设计和关键技术的研发路径遵循相似的物理与工程学路径，不存在明显差异
	2、相较于进口产品，国产 ECMO 系统不存在尚未突破的技术壁垒，但仍缺乏长期临床数据积累和高端材料与核心工艺的自主化
	2、相较于进口产品，国产 ECMO 系统不存在尚未突破的技术壁垒，但仍缺乏长期临床数据积累和高端材料与核心工艺的自主化
	（1）长期可靠性与临床数据待积累
	（2）高端材料与核心工艺的自主化

	3、发行人在底层技术平台构建、模块化集成设计方面，具备系统性突破的关键技术储备，在核心产品关键性能与安全标准方面达到国际先进水平
	3、发行人在底层技术平台构建、模块化集成设计方面，具备系统性突破的关键技术储备，在核心产品关键性能与安全标准方面达到国际先进水平
	（1）发行人通过长期自主研发，构建了三大体外生命支持底层技术平台，奠定系统性技术突破基础
	（2）核心产品关键性能与安全标准均达到国际先进水平，具备便携性、信息化、智能化等多维度差异化竞争优势


	（二）发行人三大底层技术平台与核心产品、关键技术、主要知识产权的对应关系；发行人应用于主营业务的发明专利数量及应用情况，关键核心技术和核心产品关键结构创新设计的知识产权保护安排，以及与国内外竞争对手专利布局比较情况，是否存在知识产权纠纷或潜在纠纷；
	1、发行人三大底层技术平台与核心产品、关键技术、主要知识产权的对应关系
	1、发行人三大底层技术平台与核心产品、关键技术、主要知识产权的对应关系
	2、发行人应用于主营业务的发明专利数量及应用情况
	3、关键核心技术和核心产品关键结构创新设计的知识产权保护安排
	4、与国内外竞争对手专利布局比较情况，发行人不存在知识产权纠纷或潜在纠纷
	4、与国内外竞争对手专利布局比较情况，发行人不存在知识产权纠纷或潜在纠纷
	（1）发行人与国内外竞争对手专利布局比较情况
	（2）发行人不存在知识产权纠纷或潜在纠纷


	（三）发行人核心技术来源，历史上是否与外部科研团队或技术专家进行过合作研发或者技术引进，如是，是否涉及发行人核心技术和产品，是否存在知识产权纠纷或潜在纠纷；
	（四）发行人外部研发顾问的学历和履历背景，是否已签订顾问服务、保密或竞业禁止等协议，报告期内领取顾问费用情况，是否符合发行人相关内管制度；外部研发顾问的具体服务内容与方式，是否参与发行人核心技术与产品的研发；
	1、发行人外部研发顾问的学历和履历背景，是否已签订顾问服务、保密或竞业禁止等协议，报告期内领取顾问费用情况，是否符合发行人相关内管制度
	1、发行人外部研发顾问的学历和履历背景，是否已签订顾问服务、保密或竞业禁止等协议，报告期内领取顾问费用情况，是否符合发行人相关内管制度
	2、外部研发顾问不直接参与发行人核心技术与产品的研发，具体服务内容与方式如下
	2、外部研发顾问不直接参与发行人核心技术与产品的研发，具体服务内容与方式如下

	（五）结合上述问题，说明发行人是否具有明显的技术优势和持续研发创新能力。
	1、发行人研发体系及知识产权独立完整
	2、顾问合作属行业惯常模式，不存在技术依赖


	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题4：关于核心原材料
	一、发行人披露
	（一）氧合膜的关键技术壁垒， 国内外相关膜材料技术发展情况和竞争格局；行业内主要氧合膜供应商，发行人氧合膜采购是否依赖 Solventum 公司或依赖进口，是否存在断供风险；
	1、氧合膜的关键技术壁垒
	2、国内外相关膜材料技术发展情况和竞争格局
	3、行业内主要氧合膜供应商

	（二）框架协议主要内容，包括采购价格、数量、协议有效期等，后续采购是否需要另行签署协议；框架协议生效后发行人各年采购实际执行情况，是否符合协议约定；
	1、框架协议主要内容，包括采购价格、数量、协议有效期等，后续采购无需另行签署协议
	1、框架协议主要内容，包括采购价格、数量、协议有效期等，后续采购无需另行签署协议
	2、框架协议生效后，发行人各年采购实际执行情况正常

	（三）Solventum公司被收购对发行人相关采购协议履行及原材料供应是否产生影响，双方是否已作出相关补充约定或安排，采购协议后期续约是否存在障碍，并视情况补充完善招股说明书相关风险提示；
	1、招股说明书风险提示的补充与完善


	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题5：关于商业化
	一、发行人披露
	（一）ECMO设备配置相关最新政策及实施进展，相关政策对ECMO设备市场空间及商业化推广产生的影响；
	（二）报告期内国内ECMO设备累计保有量、新增装机量、配套耗材的年使用量及其变化趋势，各级医院覆盖率和地域分布；发行人ECMO设备已进入医院的等级和科室分布，临床使用频率等实际使用情况；
	（三）结合支持 ECMO 设备应用下沉相关政策的具体规定，和临床应用规范的具体要求，明确目前国内各级医院 ECMO 设备已配置情况，以及具备配置 ECMO 配置条件的医院数量和科室情况，将 ECMO 设备推广至三甲之外的普通医院或其他科室是否具有可行性；
	（四）国内 ECMO 应用专业技术培训的常见开展模式、培训中心数量和分布情况，发行人相关培训的开展模式和最新进展，商业化团队经验和素养，与竞争对手的对比情况；
	1、国内ECMO应用专业技术培训的常见开展模式、培训中心数量和分布情况
	1、国内ECMO应用专业技术培训的常见开展模式、培训中心数量和分布情况
	2、发行人在ECMO应用专业技术培训方面已形成较为成熟的组织方式
	3、发行人商业化团队在体外生命支持及相关高端医疗器械领域具备一定的专业经验和市场拓展能力
	3、发行人商业化团队在体外生命支持及相关高端医疗器械领域具备一定的专业经验和市场拓展能力
	4、与国际主流厂商相比，发行人在国内ECMO培训推广及商业化组织方面已形成一定积累
	4、与国际主流厂商相比，发行人在国内ECMO培训推广及商业化组织方面已形成一定积累

	（五）结合最近三年国内市场进口及国产 ECMO 设备及耗材各年的销量和市占率情况及其变动原因，分析发行人的行业地位和市场竞争力；
	1、最近三年国内市场国产ECMO设备及耗材的销量和市占率持续提升
	2、发行人在国内ECMO领域已具备一定行业地位和市场竞争力

	（六）发行人 2024 年 ECMO 设备和耗材销售额与收入金额的匹配性，存在差异的原因及合理性；发行人在设备市场份额高于耗材市场的原因；结合相关支持政策和发行人产品竞争力，论证未来扩大市场份额的相关举措和可实现性；
	（七）美敦力上海子公司是否在国内本土化生产ECMO设备及配套耗材，相关产品是否符合“国产医疗器械”的认定，如是，对发行人等国产厂商相关产品的商业化推广和进口替代的具体影响；
	（八）结合上述问题，论证发行人商业化进度是否符合预期。
	1、产品收入实现稳健增长
	2、产品市占率持续上升


	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题6：关于市场空间
	一、发行人披露
	（一）国内 ECMO 设备市场规模大于耗材市场规模的原因，2024 年耗材市场规模缩小的原因，该因素在以后年度是否将继续存在，预测 2025 年设备和耗材市场规模均持续上涨是否客观谨慎；
	（二）VV-ECMO 和 VA-ECMO 两种模式的适用场景及使用比例差异原因，ECMO 设备的使用和更换周期，临床所需配套耗材的构成、数量及患者收费等方面的具体差异，对发行人产品市场空间和销售推广的影响；
	1、VV-ECMO和VA-ECMO两种模式的适用场景及使用比例差异原因
	2、ECMO设备的使用和更换周期，临床所需配套耗材的构成、数量及患者收费等方面的具体差异，对发行人产品市场空间和销售推广的影响
	2、ECMO设备的使用和更换周期，临床所需配套耗材的构成、数量及患者收费等方面的具体差异，对发行人产品市场空间和销售推广的影响

	（三）结合国内各省市 ECMO 产品医保报销政策和报销费用比例，医保纳入前后使用量变化以及商业保险覆盖等情况，分析医保政策和商保覆盖率对发行人产品市场空间及商业化前景的具体影响；
	（四）国内ECMO 市场规模测算对应的患者数量、发病率、渗透率、使用量和增长率等相关参数来源和选取依据是否权威客观，市场规模的测算逻辑和过程是否客观谨慎。

	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题7：关于营业收入
	一、发行人补充披露
	（一）医保政策、集采政策、两票制等主要行业政策对经营业绩的影响；
	（二）退换货、销售返利的相关约定、发生金额、会计处理方式，对发行人销售收入及收入确认的具体影响。

	二、发行人披露
	（一）按合作年限、地区分布和销售金额分层的经销商数量、销售收入、毛利占比及变动原因，新增经销商客户的获客方式，报告期内发行人收入是否主要依赖于新增客户、小规模客户和新成立客户，销售收入是否具有稳定性；
	（1）按合作年限、地区分布和销售金额分层的经销商数量、销售收入、毛利占比及变动原因
	（2）新增经销商客户的获客方式
	（3）报告期内发行人收入是否主要依赖于新增客户、小规模客户和新成立客户 ，销售收入是否具有稳定性

	（二）报告期各期终端客户覆盖情况，公司产品销往各类终端客户的数量、金额及占比情况，其中境内医院区分各等级公立医院、各等级民营医院及其他性质医疗机构；
	1、报告期各期终端客户覆盖情况
	2、公司产品销往各类终端客户的数量、金额及占比情况，其中境内医院区分各等级公立医院、各等级民营医院及其他性质医疗机构
	2、公司产品销往各类终端客户的数量、金额及占比情况，其中境内医院区分各等级公立医院、各等级民营医院及其他性质医疗机构

	（三）经销商、经销商的终端客户与发行人及其关联方是否存在关联关系、交易、资金往来或其他利益安排，是否存在员工、前员工及其近亲属设立经销商的情况；
	（四）境外经销商的合作及管理方式，境外经销商采购的具体内容，是否存在压货情况；
	（1）境外经销商的合作及管理方式
	（2）境外经销商采购的具体内容，是否存在压货情况

	（五）报告期内与上海曜沄的业务、资金往来情况，与上海曜沄诉讼纠纷的具体内容和进展情况，相关会计处理；发行人产品是否存在质量问题，是否面临赔付风险，是否对生产经营带来不利影响，视情况在招股说明书中披露诉讼事项；
	（1）报告期内，发行人与上海曜沄的业务、资金往来情况
	（2）与上海曜沄诉讼纠纷的具体内容和进展情况，相关会计处理
	（3）发行人产品是否存在质量问题，是否面临赔付风险，是否对生产经营带来不利影响，视情况在招股说明书中披露诉讼事项


	三、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题8：关于成本和毛利率
	一、发行人补充披露
	（一）生产质量管理体系的建立及执行情况；
	（二）ECMO 设备和耗材终端市场定价原则。

	二、发行人披露
	（一）ECMO设备和耗材价格波动的原因， ECMO设备降价是否系竞争加剧所致，主要产品未来是否仍承担较大降价压力；
	（二）直接材料构成情况，结合主要原材料与产品生产的理论比值，分析各期主要原材料进、销、存与产品产量、销量、主营业务成本的匹配关系，并分析直接材料成本占比下降的原因及合理性；
	1、公司直接材料构成情况
	2、结合主要原材料与产品生产的理论比值，说明各期主要原材料进、销、存与产品产量、销量、主营业务成本的匹配关系，并分析直接材料成本占比下降的原因及合理性
	2、结合主要原材料与产品生产的理论比值，说明各期主要原材料进、销、存与产品产量、销量、主营业务成本的匹配关系，并分析直接材料成本占比下降的原因及合理性
	（1）各期主要原材料进、销、存与产品产量、销量的匹配关系
	（2）产品产量、销量与主营业务成本的匹配关系
	（3）直接材料成本占比下降的原因


	（三）结合公司固定资产、无形资产等资产科目折旧摊销情况，分析各期制造费用结构以及其占成本比重上升的原因；
	（1）各期制造费用结构
	（2）制造费用占成本比重上升的原因

	（四）公司生产过程及各类生产成本的分配归集方法，公司产品单位成本构成及变化情况，并具体分析剔除股权激励影响后毛利率波动的原因， 与同行业公司进行比较说明合理性。
	（1）公司生产过程及各类生产成本的分配归集方法
	（2）公司产品单位成本构成及变化情况
	（3）剔除股权激励影响后毛利率波动的原因
	（4）与同行业公司进行比较说明合理性


	三、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题9：关于股份支付
	一、发行人披露
	（一）第一批、第二批股权激励计划设立背景，授予对象、授予股份份额的差异情况，第一批股权激励对象终止授予的原因，是否取得授予对象确认，与授予对象是否存在纠纷或潜在纠纷；设立第二批股权激励计划是否为终止第一批计划的相关补偿；
	1、第一批、第二批股权激励计划设立背景，授予对象、授予股份份额的差异情况
	1、第一批、第二批股权激励计划设立背景，授予对象、授予股份份额的差异情况
	2、第一批股权激励终止授予的原因，是否取得授予对象确认，与授予对象是否存在纠纷或潜在纠纷
	2、第一批股权激励终止授予的原因，是否取得授予对象确认，与授予对象是否存在纠纷或潜在纠纷
	3、设立第二批股权激励计划不是为终止第一批计划的相关补偿

	（二）前后两次股权激励计划及实施情况，包括激励目的、激励对象范围、职务及确定依据、是否均为发行人员工或前员工、授予和行权时间、资金来源、等待期、服务期和公允价值等情况，以及离职人员的激励份额处理是否均符合合伙协议约定或公司管理规定；
	1、前后两次股权激励计划及实施情况，包括激励目的、激励对象范围、职务及确定依据、是否均为发行人员工或前员工、授予和行权时间、资金来源、等待期、服务期和公允价值等情况
	1、前后两次股权激励计划及实施情况，包括激励目的、激励对象范围、职务及确定依据、是否均为发行人员工或前员工、授予和行权时间、资金来源、等待期、服务期和公允价值等情况
	（1）第一批股权激励
	（2）第二批股权激励

	2、离职人员的激励份额处理均符合合伙协议约定或公司管理规定

	（三）各期股份支付费用的计算过程以及对未来年度损益的影响，公允价值的确定依据及合理性；取消所授予权益工具是否作为加速可行权处理，新授予权益工具是否认定为替代权益工具，相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定；
	1、各期股份支付费用的计算过程及测算依据具体情况汇总如下：
	（1）第一批股权激励计划的股份支付费用
	（2）第二批股权激励计划的股份支付费用

	2、股权激励计划对未来年度损益的影响
	3、公允价值的确定依据及合理性
	4、取消所授予权益工具是否作为加速可行权处理，新授予权益工具是否认定为替代权益工具，相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定
	4、取消所授予权益工具是否作为加速可行权处理，新授予权益工具是否认定为替代权益工具，相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定

	（四）结合股权激励计划、员工持股平台合伙协议等约定中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款和执行情况，论证历次股份支付服务期认定的准确性；
	1、第一批股权激励计划、员工持股平台合伙协议关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款和执行情况
	1、第一批股权激励计划、员工持股平台合伙协议关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款和执行情况
	（1）服务期、锁定期的相关条款
	（2）份额转让及定价情况的相关条款
	（3）执行情况

	2、第二批股权激励计划、员工持股平台合伙协议关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款和执行情况
	2、第二批股权激励计划、员工持股平台合伙协议关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款和执行情况
	（1）服务期、锁定期的相关条款
	（2）份额转让及定价情况的相关条款
	（3）执行情况

	3、历次股份支付服务期认定的准确性
	（1）第一批股权激励计划的服务期认定
	（2）第二批股权激励计划的服务期认定


	（五）邓翔离职时所享有的激励份额是否已满足服务期等行权条件，已授予股份的处理所履行的内部审议程序，是否符合激励计划和合伙协议的约定。
	1、邓翔离职时所享有的激励份额已满足服务期等行权条件
	2、已授予股份的处理所履行的内部审议程序符合激励计划和合伙协议的约定
	2、已授予股份的处理所履行的内部审议程序符合激励计划和合伙协议的约定


	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题10：关于销售费用和管理费用
	一、发行人补充披露
	（一）会展及推广费用具体相关的工作情况、支付对象，是否涉及向第三方支付推广费及具体情况，第三方推广机构的经营资质及能力等，并分析相关支出是否合法合规。

	二、发行人披露
	（一）报告期各期，区分主要工作内容的销售人员、管理人员构成及变动，人均薪酬及变动原因，与同行业或者同地区薪酬水平是否存在显著差异；
	1、销售人员、管理人员构成及变动，人均薪酬及变动原因
	（1）销售人员构成及变动情况，人均薪酬及变动原因
	（2）管理人员构成及变动情况，人均薪酬及变动原因

	2、与同行业或者同地区薪酬水平是否存在显著差异
	（1）公司销售人员及管理人员人均薪酬与同行业薪酬水平的对比情况

	3、公司人均薪酬与同地区薪酬水平的对比情况

	（二）各期销售费用具体用途及内部控制情况，包括但不限于销售人员提成激励、参加学术会议、组织宣传活动等市场拓展活动次数、单次金额，销售中是否提供跟台服务；
	1、销售费用具体用途
	（1）职工薪酬
	（2）会展及推广费
	（3）中介服务费
	（4）办公费及差旅费
	（5）物料消耗
	（6）折旧费和摊销费用
	（7）业务招待费

	2、内部控制情况
	（1）职工薪酬的内部控制
	（2）会展及推广费、中介服务费
	（3）办公费及差旅费
	（4）物料消耗
	（5）业务招待费

	3、销售中是否提供跟台服务

	（三）销售费用、管理费用当中，差旅费、业务招待费等科目的核算依据及内控措施，是否存在不当利益输送；中介服务费的支付对象、对应主要内容、金额和定价依据；
	1、差旅费、业务招待费等科目的核算依据及内控措施，是否存在不当利益输送
	1、差旅费、业务招待费等科目的核算依据及内控措施，是否存在不当利益输送
	2、中介服务费的支付对象、对应主要内容、金额和定价依据

	（四）公司对防范商业贿赂建立的内控措施及其执行情况； 自成立以来公司及其实际控制人、员工是否存在因商业贿赂等情形被处罚、被立案或配合调查的情形， 以及是否与客户、供应商、推广服务商及相关人员之间存在异常资金往来，可能涉及商业贿赂或利益输送。
	1、公司对防范商业贿赂建立的内控措施及其执行情况
	（1）发行人对防范商业贿赂等不当竞争行为建立的内控措施
	（2）发行人对防范商业贿赂等不当竞争行为建立的内控措施严格执行

	2、自成立以来公司及其实际控制人、员工是否存在因商业贿赂等情形被处罚、被立案或配合调查的情形，以及是否与客户、供应商、推广服务商及相关人员之间存在异常资金往来，可能涉及商业贿赂或利益输送
	2、自成立以来公司及其实际控制人、员工是否存在因商业贿赂等情形被处罚、被立案或配合调查的情形，以及是否与客户、供应商、推广服务商及相关人员之间存在异常资金往来，可能涉及商业贿赂或利益输送


	三、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题11：关于研发投入与研发人员
	一、发行人补充披露
	（一）主要研发项目的研发投入情况；
	（二）合作研发、委托研发协议的主要内容，发行人核心技术是否对合作研发或委托研发存在依赖，发行人持续经营能力是否依赖于合作研发单位或受托研发方，是否存在纠纷或潜在纠纷；
	（三）合作研发相关费用承担分配机制及核算方式

	二、发行人披露
	（一）研发各部门、各岗位人数及对应的工作职责，报告期内研发人员变化与研发项目进展的匹配关系；
	1、研发各部门、各岗位人数及对应的工作职责
	2、研发人员变化与研发项目进展的匹配关系

	（二）各主要研发项目的预算及确定依据，截至目前的实际投入金额；各期主要研发项目投入的主要构成，人员、材料、各项服务投入与研发进度的匹配关系；
	1、各主要研发项目的预算及确定依据，截至目前的实际投入金额
	2、各期主要研发项目投入的主要构成，人员、材料、各项服务投入与研发进度的匹配关系：
	2、各期主要研发项目投入的主要构成，人员、材料、各项服务投入与研发进度的匹配关系：

	（三）研发人员认定标准，结合学历、专业、从业和任职年限、全时与非全时分布等，分析公司研发人员认定准确性；报告期各期研发人员人均薪酬及其变动原因，是否与同行业或同地区公司存在显著差异；
	1、研发人员认定标准，结合学历、专业、从业和任职年限、全时与非全时分布等，分析公司研发人员认定准确性
	1、研发人员认定标准，结合学历、专业、从业和任职年限、全时与非全时分布等，分析公司研发人员认定准确性
	（1）研发人员认定标准
	（2）结合学历、专业、从业和任职年限、全时与非全时分布等，分析公司研发人员认定准确性

	2、报告期各期研发人员人均薪酬及其变动原因，是否与同行业或同地区公司存在显著差异
	2、报告期各期研发人员人均薪酬及其变动原因，是否与同行业或同地区公司存在显著差异
	（1）报告期各期研发人员人均薪酬及其变动原因
	（2）与同行业或同地区公司人均薪酬情况
	（3）与可比公司的对比情况
	（4）与地区平均薪酬对比情况


	（四）公司研发相关内控制度是否健全且被有效执行，是否建立与研发项目对应的人财物管理机制，如何确保人员薪酬、物料支出等在不同研发项目中准确分配、核算；
	1、公司研发相关内控制度是否健全且被有效执行
	2、是否建立与研发项目对应的人财物管理机制，如何确保人员薪酬、物料支出等在不同研发项目中准确分配、核算
	2、是否建立与研发项目对应的人财物管理机制，如何确保人员薪酬、物料支出等在不同研发项目中准确分配、核算

	（五）报告期各期折旧费用计入各成本费用的金额及占比，折旧费用归集依据以及准确性；

	三、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题12：关于存货
	一、发行人披露
	（一）主要产品的采购、生产和备货周期，原材料、在产品及半成品、库存商品的类别、数量和金额构成及其变动的原因，相关存货的计价是否准确，相关存货的订单覆盖率和期后去化情况；
	1、主要产品的采购、生产和备货周期
	（1）ECMO设备的采购、生产和备货周期
	（2）ECMO耗材的采购、生产和备货周期
	（3）原材料、在产品及半成品、库存商品的类别、数量和金额构成及其变动的原因，相关存货的计价是否准确
	（4）相关存货的订单覆盖率和期后去化情况


	（二）在途物资的库龄，是否存在长期挂账的情形；
	（三）发出商品是否存在长期发出未验收的情况，是否存在退货风险或质量问题，对应存货跌价计提是否充分；
	（1）报告期各期末，发行人发出商品的库龄情况如下：
	（2）截至2025年12月31日，发行人发出商品长期发出未验收（库龄1年以上）的情况如下：
	（3）退货风险及质量问题
	（4）对存货跌价计提的考虑

	（四）结合原材料和产品价格波动、存货库龄等说明公司的各类型存货跌价准备计提过程及其充分性，计提政策和计提比例是否与同行业可比公司存在差异；
	1、原材料价格波动情况
	2、存货库龄情况
	（1）2025年末库龄情况
	（2）2024年末库龄情况
	（3）2023年末库龄情况

	3、存货跌价准备计提过程及其充分性
	4、计提政策和计提比例是否与同行业可比公司存在差异


	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题13：关于长期资产
	一、发行人披露
	（一）结合产品类别和生产加工工序分析主要机器设备构成；
	（二）固定资产与公司业务规模、产能的匹配关系，不同生产线与生产产品类型、产量的对应关系，单位产能、产量对应的机器设备投资与同行业公司是否存在显著差异；
	1、固定资产与公司业务规模、产能的匹配关系
	2、不同生产线与生产产品类型、产量的对应关系，单位产能、产量对应的机器设备投资与同行业公司是否存在显著差异
	2、不同生产线与生产产品类型、产量的对应关系，单位产能、产量对应的机器设备投资与同行业公司是否存在显著差异

	（三）在建工程、固定资产等科目的变动与投资活动现金流量的匹配关系。

	二、核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题14：关于关联交易
	一、发行人披露
	（一）与宝星投资关于租赁房产的约定，包括租赁起止日期、位置、用途、面积、租赁价格、租金支付方式、物业服务等情况，租赁定价依据及其公允性，应付租金、租赁保证金、租赁负债利息支出、物业服务费、使用权资产之间的匹配关系；
	1、与宝星投资关于租赁房产的约定，包括租赁起止日期、位置、用途、面积、租赁价格、租金支付方式、物业服务等情况
	1、与宝星投资关于租赁房产的约定，包括租赁起止日期、位置、用途、面积、租赁价格、租金支付方式、物业服务等情况
	2、租赁定价依据及其公允性
	3、应付租金、租赁保证金、租赁负债利息支出、物业服务费、使用权资产之间的匹配
	3、应付租金、租赁保证金、租赁负债利息支出、物业服务费、使用权资产之间的匹配

	（二）是否能够持续稳定承租，租赁房产变更对发行人生产经营、研发活动、装修改造投入和募投项目可能带来的不利影响，是否有应对措施；
	（三）结合公司厂房、办公场所租赁协议约定，说明公司有关租赁适用新租赁准则的依据，有关会计处理及对公司财务数据的影响；
	（四）装修改造费的具体用途、支付对象，装修改造费用的折旧摊销相关会计处理和残值归属；
	（五）汽车租赁的方式，是否提供司机服务，选择租赁而非直接购买的原因，租赁价格的公允性。

	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题15：关于股东
	一、发行人补充披露
	（一）NORDICMOON的实际控制人

	二、发行人披露
	（一）结合报告期内实际控制人所持发行人股份和享有表决权的变动情况，报告期内在股东大会、董事会层面提议和表决情况，以及在经营管理中的职责和实际发挥的作用，分析发行人实际控制人认定是否准确；各方意见分歧时以多数意见为准的具体判断标准；
	1、结合报告期内实际控制人所持发行人股份和享有表决权的变动情况，报告期内在股东大会、董事会层面提议和表决情况，以及在经营管理中的职责和实际发挥的作用，分析发行人实际控制人认定是否准确
	1、结合报告期内实际控制人所持发行人股份和享有表决权的变动情况，报告期内在股东大会、董事会层面提议和表决情况，以及在经营管理中的职责和实际发挥的作用，分析发行人实际控制人认定是否准确
	（1）报告期内实际控制人所持发行人股份和享有表决权的变动情况
	（2）报告期内在股东大会、董事会层面提议和表决情况
	（3）实际控制人在经营管理中的职责和实际发挥的作用
	（4）发行人实际控制人认定准确

	2、各方意见分歧时以多数意见为准的具体判断标准

	（二）李鸣涛通过北京汉诺医疗和河北汉泽间接持有北京汉诺的原因；两家合伙企业的历史沿革，股权变动时间、背景和原因、股东出资来源和资金流水情况，各合伙人与发行人控股股东、实际控制人和关键管理人员是否存在关联关系；
	1、李鸣涛通过北京汉诺医疗和河北汉泽间接持有北京汉诺的原因
	2、两家合伙企业的历史沿革，股权变动时间、背景和原因、股东出资来源和资金流水情况
	2、两家合伙企业的历史沿革，股权变动时间、背景和原因、股东出资来源和资金流水情况
	（1）北京汉诺医疗
	（2）河北汉泽

	3、各合伙人与发行人控股股东、实际控制人和关键管理人员是否存在关联关系
	3、各合伙人与发行人控股股东、实际控制人和关键管理人员是否存在关联关系

	（三）刘文玲间接入股发行人的背景、入股价格和资金来源，是否存在代持；刘文玲与李鸣涛是否构成一致行动关系， 其间接所持发行人股份的锁定安排；
	1、刘文玲间接入股发行人的背景、入股价格和资金来源，是否存在代持
	2、刘文玲与李鸣涛是否构成一致行动关系，其间接所持发行人股份的锁定安排
	2、刘文玲与李鸣涛是否构成一致行动关系，其间接所持发行人股份的锁定安排

	（四）NORDICMOON与发行人及其董事、高管、本次发行中介机构及其相关人员是否存在关联关系；
	（五）结合发行人产品研发和业务发展取得的进展，分析各轮融资外部投资者入股价格存在差异的原因和合理性，各轮融资价格与发行人业务发展阶段的匹配性；
	（六）根据合伙协议约定和相关法律法规，明确深圳市投控东海中小微创业投资企业（有限合伙）基金存续期和工商期限续期情况。

	三、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题16：关于董事和高管
	一、发行人补充披露
	（一）报告期内董事、高级管理人员离职或者职务调整的具体原因

	二、发行人披露
	（一）最近24个月内发行人董事、高管的变动人数及比例；变动董事、高管的具体职责和离职后人员接替安排，离职对发行人生产经营、公司治理和内部控制规范性的影响，是否构成重大变化；
	1、最近24个月内发行人董事、高管的变动人数及比例
	2、变动董事、高管的具体职责和离职后人员接替安排
	3、离职对发行人生产经营、公司治理和内部控制规范性的影响，不构成重大变化
	3、离职对发行人生产经营、公司治理和内部控制规范性的影响，不构成重大变化

	（二）李鸣涛投资设立境外咨询服务公司的背景和目的，与发行人业务的关系，未来没有业务经营规划，不存在潜在竞争或利益输送风险
	1、李鸣涛投资设立境外咨询服务公司的背景和目的，与发行人业务的关系，未来是否有业务经营规划
	1、李鸣涛投资设立境外咨询服务公司的背景和目的，与发行人业务的关系，未来是否有业务经营规划
	2、是否存在潜在竞争或利益输送风险

	（三）发行人董事、高管不存在违反与原任职单位的竞业禁止约定或利用其职务发明的情况，不存在相关知识产权纠纷或潜在纠纷

	三、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题17：关于历史沿革
	一、发行人披露
	（一）北京汉诺、海南江河、深圳鸿途的历史沿革，代持方投资入股的时间、方式和价格公允性，代持形成的背景及原因，代持关系解除的具体过程，代持形成和还原相关资金流水情况；发行人历史上股份代持是否全部清理完毕，是否存在纠纷或潜在纠纷；
	1、北京汉诺、海南江河、深圳鸿途的历史沿革
	（1）北京汉诺
	（2）海南江河
	（3）深圳鸿途

	2、代持方投资入股的时间、方式和价格公允性，代持形成的背景及原因，代持关系解除的具体过程，代持形成和还原相关资金流水情况；发行人历史上股份代持是否全部清理完毕，是否存在纠纷或潜在纠纷
	2、代持方投资入股的时间、方式和价格公允性，代持形成的背景及原因，代持关系解除的具体过程，代持形成和还原相关资金流水情况；发行人历史上股份代持是否全部清理完毕，是否存在纠纷或潜在纠纷
	（1）北京汉诺
	（2）海南江河
	（3）深圳鸿途


	（二）发行人签署的特殊权利条款已清理完毕，符合《监管规则适用指引——发行类第4号》的相关要求
	（二）发行人签署的特殊权利条款已清理完毕，符合《监管规则适用指引——发行类第4号》的相关要求
	1、发行人签署的特殊权利条款是否清理完毕
	2、是否符合《监管规则适用指引——发行类第4号》的相关要求

	（三）报告期各期末，未缴纳社保、公积金员工中的外籍人员、退休返聘人员、新入职人员、异地缴纳人员及自愿放弃缴纳人员各自的数量；社保、公积金缴费基数及比例是否符合法律法规和当地主管部门要求；第三方代缴机构是否具备相应的资质；
	1、报告期各期末，未缴纳社保、公积金员工中的外籍人员、退休返聘人员、新入职人员、异地缴纳人员及自愿放弃缴纳人员各自的数量
	1、报告期各期末，未缴纳社保、公积金员工中的外籍人员、退休返聘人员、新入职人员、异地缴纳人员及自愿放弃缴纳人员各自的数量
	2、社保、公积金缴费基数及比例是否符合法律法规和当地主管部门要求
	（1）发行人社保、公积金缴费基数及比例具体情况
	（2）发行人及其境内附属公司不存在因社保公积金缴纳事项而收到监管部门处罚的情形，未与员工产生相关纠纷、争议
	（3）发行人控股股东、实际控制人已对发行人社保公积金缴纳事项出具承诺

	3、第三方代缴机构是否具备相应的资质

	（四）发行人报告期内三家分公司的设立时间，与业务发展规划的关系， 以及后续注销的具体原因和商业合理性

	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题18：关于募投项目
	一、发行人披露
	（一）研发中心、生产基地及营销网络建设项目的具体投资费用构成、立项和预计结项时间，项目具体实施计划、途径和进展情况，建设项目用地的具体安排，是否系向关联方租赁房产；
	1、各募投项目具体投资构成如下、立项和结项时间
	（1）汉诺医疗生产基地建设项目
	（2）汉诺医疗研发中心建设项目
	（3）汉诺医疗营销网络建设项目

	2、项目具体实施计划、途径和进展情况，建设项目用地的具体安排，是否系向关联方租赁房产
	2、项目具体实施计划、途径和进展情况，建设项目用地的具体安排，是否系向关联方租赁房产
	（1）汉诺医疗生产基地建设项目
	（2）汉诺医疗研发中心建设项目
	（3）汉诺医疗营销网络建设项目


	（二）研发中心建设项目与发行人整体研发计划、各主要产品已有及后续研发投入、拟取得的研发成果及注册审批进展是否匹配；
	1、与公司整体研发战略及技术平台的匹配度
	（1）项目课题直接源于技术平台
	（2）支撑“全流量、多场景”产品布局

	2、与各主要产品管线及研发投入节奏相匹配
	（1）管线覆盖全面
	（2）投入延续性强
	（3）进度协同一致

	3、与拟取得的研发成果及注册审批进展相匹配
	（1）成果目标明确
	（2）注册路径清晰


	（三）结合报告期内产能及产能利用率变化、在手订单、主要产品市场空间和销售规模及下游客户拓展情况，说明募投项目扩建产能的合理性；
	（四）营销网络建设项目与发行人的销售模式、营销网络和团队建设情况、主要产品商业化进展是否匹配；
	（五）结合上述问题，分析各建设项目的投资必要性和融资规模合理性，以及未来新增产能的消化措施；
	1、结合上述问题，分析各建设项目的投资必要性和融资规模合理性
	（1）汉诺医疗生产基地建设项目
	（2）汉诺医疗研发中心建设项目
	（3）汉诺医疗营销网络建设项目

	2、未来新增产能的消化措施
	（1）加强产品创新，保持公司产品竞争力
	（2）强化营销体系建设，提升市场开拓与维护能力
	（3）积极开拓海外市场


	（六）结合公司现有资金储备、研发投入和未来资金使用计划等，分析本次补充营运资金规模的合理性。
	1、最低货币资金保有量
	2、未来期间新增的最低货币资金保有量
	3、短期需偿还债务


	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题19：关于其他
	一、发行人披露
	（一）预计实现扭亏为盈的时间和依据，ECMO设备和耗材的收入、毛利率、期间费用率等主要指标、取值依据及合理性，与历史经营水平是否存在较大差异，是否充分考虑市场空间、竞争优劣势、竞品上市等因素；
	1、预计实现扭亏为盈的时间和依据，ECMO设备和耗材的收入、毛利率、期间费用率等主要指标、取值依据及合理性
	1、预计实现扭亏为盈的时间和依据，ECMO设备和耗材的收入、毛利率、期间费用率等主要指标、取值依据及合理性
	（1）主营业务收入及产品价格
	（2）主营业务毛利率
	（3）期间费用率
	（4）股份支付

	2、与历史经营水平是否存在较大差异，是否充分考虑市场空间、竞争优劣势、竞品上市等因素
	2、与历史经营水平是否存在较大差异，是否充分考虑市场空间、竞争优劣势、竞品上市等因素

	（二）一年内到期的非流动资产和其他流动资产中的债权投资是否均为大额存单，报告期内关于大额存单的合同约定，包括存放银行、本金、起止日期、利率等，本金和利息的匹配关系；大额存单的日常管控，是否存在抵质押、担保等情况，相关的内部控制是否健全有效。
	1、一年内到期的非流动资产和其他流动资产中的债权投资是否均为大额存单，报告期内关于大额存单的合同约定，包括存放银行、本金、起止日期、利率等，本金和利息的匹配关系
	1、一年内到期的非流动资产和其他流动资产中的债权投资是否均为大额存单，报告期内关于大额存单的合同约定，包括存放银行、本金、起止日期、利率等，本金和利息的匹配关系
	（1）2023年度至2025年度大额存单明细情况
	（2）2023年度至2025年度，发行人大额存单持有期间利息收入的匹配测算具体如下：

	2、大额存单的日常管控，是否存在抵质押、担保等情况，相关的内部控制是否健全有效
	2、大额存单的日常管控，是否存在抵质押、担保等情况，相关的内部控制是否健全有效
	（1）发行人购买大额存单的资金来源、目的与合理性
	（2）大额存单的内部控制制度及日常管控
	（3）大额存单抵质押、担保及权利受限情况说明
	（4）货币资金整体受限情况说明



	二、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	1、大额存单真实性、完整性核查
	2、内控执行及网银U盾管理核查
	3、抵质押及资金受限专项核查

	（二）核查意见



