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广州维力医疗器械股份有限公司 

关于全资子公司产品进入创新医疗器械 

特别审查程序的公告 

    本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或

者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

广州维力医疗器械股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司海南维力医

疗科技开发有限公司（以下简称“海南维力”）于近日收到海南省药品和医疗器械

审评服务中心下发的《海南省第二类创新医疗器械审批程序申请通知单》，同意海

南维力的创新产品进入创新医疗器械特别审查程序，现将有关情况公告如下： 

一、产品基本信息 

产品名称：一次性使用亲水涂层可视鼻胃肠管 

申请人：海南维力医疗科技开发有限公司 

注册分类：2类产品证书 

适用范围：用于经鼻向胃肠道输送营养物质、胃肠减压、冲洗。 

 

二、产品情况介绍 

目前鼻肠管的置管方式没有通用的标准，常见置管方法有盲插、内镜引导置管、

X线引导置管、超声引导置管以及电磁引导置管等。国内现有的可视型鼻肠管，都是

内镜或放大镜和前端开口的鼻肠管的产品组合，并非真正意义上的带摄像头的可视

鼻肠管，未能真正解决置管过程的可视、置管难的临床痛点。 

海南维力研发的一次性使用亲水涂层可视鼻胃肠管，其导管远端的子弹头内有

摄像头，可通过信号接口与图像处理器连接，保证置管的准确性、提高幽门通过率，

并在留置期间实时监测导管的位置，保证喂养安全。此外，该产品为一次性使用医

疗器械耗材，可避免反复消毒带来的交叉感染的风险，同时减少医护人员工作量，



可以解决目前鼻肠管置管的临床痛点，具有很好的临床价值和卫生经济学价值。 

 

三、同类产品情况 

根据国家药品监督管理局官网数据查询了解到的信息，截至目前，国内尚无其

他同类产品。 

 

四、对公司的影响  

此次该产品进入创新医疗器械特别审查程序，在注册申报时将获得优先办理的

权益，可有效缩短产品注册周期，加快产品的上市速度。该产品如获批上市，将进

一步丰富公司的产品管线，对公司的业务产生积极影响。 

 

五、风险提示  

上述产品进入创新医疗器械特别审查程序后，公司仍需按照有关要求开展注册

申请工作。医疗器械产品从注册申请到获批上市存在不确定性，且目前尚无法预测

产品上市对公司未来经营业绩的具体影响。 

敬请投资者注意投资风险。 

 

特此公告。 

广州维力医疗器械股份有限公司 

董事会 

                                                  2024年 12月 3日 


