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南京证券股份有限公司

关于南京麦澜德医疗科技股份有限公司

2025 年度持续督导跟踪报告

2022年 8月 11日，南京麦澜德医疗科技股份有限公司（以下简称“麦澜德”

或“公司”）在上海证券交易所科创板上市。根据《证券发行上市保荐业务管理

办法》《上海证券交易所科创板股票上市规则》等相关规定，南京证券股份有限

公司（以下简称“南京证券”或“保荐机构”）作为麦澜德的保荐机构，对麦澜

德进行持续督导，持续督导期为 2022年 8月 11日至 2025年 12月 31日。

2025年度，南京证券对麦澜德的持续督导工作情况如下：

一、持续督导工作情况

序号 工作内容 持续督导情况

1
建立健全并有效执行持续督导工作制度，并针对

具体的持续督导工作制定相应的工作计划

保荐机构已建立并有效执行了持

续督导制度，并制定了相应的工

作计划

2

根据中国证监会相关规定，在持续督导工作开始

前，与上市公司或相关当事人签署持续督导协

议，明确双方在持续督导期间的权利义务，并报

上海证券交易所备案

保荐机构已与麦澜德签订保荐协

议，该协议明确了双方在持续督

导期间的权利和义务，并报上海

证券交易所备案

3
通过日常沟通、定期回访、现场走访、尽职调查

等方式开展持续督导工作

保荐机构通过日常沟通、定期或

不定期回访、现场检查等方式，

了解麦澜德业务情况，对麦澜德

开展了持续督导工作

4

持续督导期间，按照有关规定对上市公司违法违

规事项公开发表声明的，应于披露前向上海证券

交易所报告，并经上海证券交易所审核后在指定

媒体上公告

2025年度，麦澜德在持续督导期

间未发生按有关规定需保荐机构

公开发表声明的违法违规情况

5

持续督导期间，上市公司或相关当事人出现违法

违规、违背承诺等事项的，应自发现或应当发现

之日起五个工作日内向上海证券交易所报告，报

告内容包括上市公司或相关当事人出现违法违

规、违背承诺等事项的具体情况，保荐人采取的

督导措施等

2025年度，麦澜德未发生其他违

法违规或违背承诺等事项

6
督导上市公司及其董事、监事、高级管理人员遵

守法律、法规、部门规章和上海证券交易所发布

在持续督导期间，保荐机构督导

麦澜德及其董事、监事、高级管
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的业务规则及其他规范性文件，并切实履行其所

做出的各项承诺

理人员遵守法律、法规、部门规

章和上海证券交易所发布的业务

规则及其他规范性文件，切实履

行其所作出的各项承诺

7

督导上市公司建立健全并有效执行公司治理制

度，包括但不限于股东大会、董事会、监事会议

事规则以及董事、监事和高级管理人员的行为规

范等

保荐机构督促麦澜德依照相关规

定健全完善公司治理制度，并严

格执行公司治理制度

8

督导上市公司建立健全并有效执行内控制度，包

括但不限于财务管理制度、会计核算制度和内部

审计制度，以及募集资金使用、关联交易、对外

担保、对外投资、衍生品交易、对子公司的控制

等重大经营决策的程序与规则等

保荐机构对麦澜德的内控制度的

设计、实施和有效性进行了核查，

麦澜德的内控制度符合相关法规

要求并得到了有效执行，能够保

证公司的规范运营

9

督导上市公司建立健全并有效执行信息披露制

度，审阅信息披露文件及其他相关文件，并有充

分理由确信上市公司向上海证券交易所提交的

文件不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏

保荐机构督促麦澜德严格执行信

息披露制度，审阅信息披露文件

及其他相关文件

10

对上市公司的信息披露文件及向中国证监会、上

海证券交易所提交的其他文件进行事前审阅，对

存在问题的信息披露文件应及时督促上市公司

予以更正或补充，上市公司不予更正或补充的，

应及时向上海证券交易所报告；

对上市公司的信息披露文件未进行事前审阅的，

应在上市公司履行信息披露义务后五个交易日

内，完成对有关文件的审阅工作，对存在问题的

信息披露文件应及时督促上市公司更正或补充，

上市公司不予更正或补充的，应及时向上海证券

交易所报告

保荐机构对麦澜德的信息披露文

件进行了审阅，不存在应及时向

上海证券交易所报告的情况

11

关注上市公司或其控股股东、实际控制人、董事、

监事、高级管理人员受到中国证监会行政处罚、

上海证券交易所纪律处分或者被上海证券交易

所出具监管关注函的情况，并督促其完善内部控

制制度，采取措施予以纠正

麦澜德及其控股股东、实际控制

人、董事、监事、高级管理人员

不存在受到中国证监会行政处

罚、上海证券交易所纪律处分或

者被上海证券交易所出具监管关

注函的情况

12

持续关注上市公司及控股股东、实际控制人等履

行承诺的情况，上市公司及控股股东、实际控制

人等未履行承诺事项的，及时向上海证券交易所

报告

麦澜德不存在控股股东、实际控

制人及其相关人员未履行承诺的

情况

13

关注公共传媒关于上市公司的报道，及时针对市

场传闻进行核查。经核查后发现上市公司存在应

披露未披露的重大事项或与披露的信息与事实

不符的，及时督促上市公司如实披露或予以澄

清；上市公司不予披露或澄清的，应及时向上海

证券交易所报告

2025年度，经保荐机构核查，麦

澜德不存在应及时向上海证券交

易所报告的情况
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14

发现以下情形之一的，督促上市公司作出说明并

限期改正，同时向上海证券交易所报告：（一）

涉嫌违反《上市规则》等相关业务规则；（二）

证券服务机构及其签名人员出具的专业意见可

能存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏等违法

违规情形或其他不当情形；（三）公司出现《保

荐办法》第七十一条、第七十二条规定的情形；

（四）公司不配合持续督导工作；（五）上海

证券交易所或保荐人认为需要报告的其他情形

2025年度，麦澜德未发生前述情

况

15
制定对上市公司的现场检查工作计划，明确现场

检查工作要求，确保现场检查工作质量

保荐机构已制定了现场检查的相

关工作计划，并明确了现场检查

工作要求

16

上市公司出现以下情形之一的，保荐人应当自知

道或应当知道之日起十五日内或上海证券交易

所要求的期限内，对上市公司进行专项现场核

查；（一）存在重大财务造假嫌疑；（二）控股

股东、实际控制人、董事、监事或者高级管理人

员涉嫌侵占上市公司利益；（三）可能存在重大

违规担保；（四）资金往来或者现金流存在重大

异常；本所或者保荐机构认为应当进行现场核查

的其他事项。

2025年度，麦澜德不存在前述情

形

17
持续关注公司募集资金的专户存储、募集资金的

使用情况、投资项目的实施等承诺事项

持续督导期间，保荐机构持续关

注公司募集资金的专户存储、募

集资金的使用情况、投资项目的

实施等承诺事项

二、保荐机构和保荐代表人发现的问题及整改情况

无。

三、重大风险事项

2025年，公司未发生重大风险事项。公司面临的主要风险因素如下：

（一）核心竞争力风险

1、现有产品注册证续期失败风险

我国对医疗器械实行分类注册制度。截至 2025年 12月 31日，公司已取得 1

项国内第三类医疗器械注册证、47项第二类医疗器械注册证、9项第一类医疗器

械产品备案凭证、65项国际证书。所有上市医疗器械产品均已取得相应的医疗器

械注册证或备案凭证。如果未来医疗器械注册政策发生变化或其他原因导致公司
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现有产品的注册证无法正常续期，将可能会对公司的生产经营产生不利影响。

2、新产品研发失败风险

康复医疗器械行业属于技术密集型行业，对技术创新和产品研发能力要求较

高，产品研发周期相对较长，持续研发投入是医疗器械企业保持市场竞争力的重

要手段。在新产品研发的过程中，可能存在因研发技术路线出现偏差、研发投入

成本过高、研发进程缓慢而导致研发失败的风险。

3、新产品注册失败风险

我国对医疗器械产品注册进行严格监管，可能会导致取得新产品注册证的周

期较长，甚至无法取得产品注册证的情形，进而可能对公司的生产经营产生不利

影响。针对上述风险，公司将持续密切关注行业发展趋势，确保公司的产品研发

以市场需求为研发创新导向，持续完善设计开发控制流程，审慎应对研发过程中

可能的各种风险。

（二）经营风险

1、经销商管理风险

自成立以来，公司一直采取“经销为主、直销为辅”的销售模式。经销模式

有利于快速扩张销售网络，并提高产品市场推广效率和市场影响力，是医疗器械

生产企业普遍采用的销售模式。在可预见的未来期间，公司的产品销售仍将采用

经销为主的销售模式。

经销商作为独立的经济主体，其人员、财产、运营均独立于公司，不排除部

分经销商未来的市场推广活动与经营方式有悖于公司的品牌运营宗旨，将会对公

司的品牌形象和未来发展造成不利影响。同时，若公司不能提高对经销商的管理

能力，或者经销商出现经营不善、违法违规等行为，亦或者市场推广情况不及预

期、终止与公司合作关系等情形，均有可能导致公司产品的销售收入在部分区域

出现下滑，进而将会对公司未来的经营业绩产生不利影响。

2、原材料价格波动风险

公司生产所需原材料主要为电子类、电气类、结构类、线束类和包装标识类

等各类原材料，营业成本中直接材料成本的占比较高。如果未来公司所需原材料
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的价格出现大幅上涨，将直接影响公司的营业成本，进而对公司的经营业绩产生

不利影响。

针对上述风险，公司将继续优化营销渠道，强化经销商管理及考核机制，完

善相关内控制度，不断提升经销商的合规与风控意识，有效防范经销管理风险。

同时，公司将密切关注原材料价格变动趋势，优化原料采购战略布局，实施最优

库存管理，拓宽采购渠道，保持供应商的多样性，以便公司获得稳定、质优、低

价的原料。

（三）行业风险

我国对医疗器械行业实行分类管理和生产许可制度。作为医疗器械企业，公

司受到国家药监局等行业主管部门的严格监管，需要严格遵守该等行业主管部门

发布的政策法规和执行细则。如果公司因对法律法规的理解偏差或执行错误，不

能持续满足我国行业监管要求，可能会受到有关部门的处罚，甚至被暂停或取消

生产经营许可，从而对公司的生产经营及财务状况带来不利影响。

针对以上风险，公司将通过持续研读国家及地方政策法规，同时完善自身内

控管理体系，定期对照自查，从而避免法律法规层面的风险。

（四）宏观环境风险

1、经济周期调整的风险

我国乃至全球正在经历经济周期调整，可能导致经济发展停滞，消费紧缩、

投资下降，对公司经营业绩造成不利影响。

2、全球贸易摩擦进一步加剧风险

近年来，全球贸易摩擦进一步加剧，相关国家采取增加关税或扩大加税清单

等限制进出口的国际贸易政策，公司海外开拓计划可能会受阻，同时，境外供应

商可能会被限制或被禁止向公司供货，从而对公司原材料进口和产品出口等正常

生产经营造成不利影响。

针对以上风险，公司将持续密切关注经济发展情况，提前制定应对预案，积

极应对宏观环境可能对公司带来的不利影响。

四、重大违规事项
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2025年度，保荐机构未发现公司存在重大违规事项。

五、主要财务指标的变动原因及合理性

公司主要财务数据如下：

单位：人民币，万元

主要会计数据 2025年 2024年
本期比上年同期

增减(%)
2023年

营业收入 43,159.44 42,454.94 1.66 34,082.47
归属于上市公司股东的净利

润
10,262.98 10,158.12 1.03 8,981.79

归属于上市公司股东的扣除

非经常性损益的净利润
8,038.25 8,200.30 -1.98 7,153.79

经营活动产生的现金流量净

额
10,542.61 12,250.81 -13.94 13,690.84

主要会计数据 2025/12/31 2024/12/31
本期末比上年同

期末增减（%）
2023/12/31

归属于上市公司股东的净资

产
134,515.42 131,220.19 2.51 134,577.89

总资产 162,926.65 154,662.15 5.34 153,392.39

公司主要财务指标如下：

主要财务指标 2025年 2024年
本期比上年同期增

减(%)
2023年

基本每股收益（元／股） 1.0492 1.0309 1.78 0.8982
稀释每股收益（元／股） 1.0492 1.0309 1.78 0.8982

扣除非经常性损益后的基本每股收益（元

／股）
0.8218 0.8322 -1.25 0.7154

加权平均净资产收益率（%） 7.66 7.59 增加0.07个百分点 6.63
扣除非经常性损益后的加权平均净资产收

益率（%）
6.00 6.13 减少0.13个百分点 5.28

研发投入占营业收入的比例（%） 15.31 14.67 增加0.64个百分点 17.09

2025年度，公司主要财务数据及主要财务指标的变动原因如下：

1、公司经营活动产生的现金流量净额同比减少 13.94%，主要系公司本年度支付

给职工及为职工支付的现金和支付的各项税费增加所致。

六、核心竞争力的变化情况
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公司作为国家级高新技术企业，获得了国家级专精特新“小巨人”企业和“全

国制造业单项冠军”等荣誉，主要从事盆底及妇产康复领域相关医疗器械产品的研

发、生产、销售和服务。始终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，在盆底及妇产康复领域精耕细作，构建以患者为中心、以产品、服务、

教育、数据为载体的盆底及妇产康复生态系统。

经过多年发展，公司已逐渐成为产品型号丰富、智能化程度高、应用场景多元、

具有较强市场竞争力和影响力的企业。公司持续加大研发投入，继续深耕盆底康复

领域，在AI医疗和智能医疗领域的技术转化取得显著成果。同时，报告期内，公司

围绕“脑机接口+，身心同治”的核心理念，在严肃医疗领域深耕技术突破，在消费

医疗领域完善产品矩阵，实现了经营业绩的稳健增长与核心竞争力的持续提升。

2025年度，公司核心竞争力未发生不利变化。

七、研发支出变化及研发进展

（一）研发支出及变化情况

2025年度，公司研发投入金额为 6,607.31万元，较 2024年度增加 6.10%；2025

年度研发投入占营业收入的比例为 15.31%，较 2024年度增加 0.64个百分点，公司

研发投入具体情况如下：

单位：万元

项目 2025年度 2024年度 变化幅度（%）

费用化研发投入 6,126.75 5,733.23 6.86
资本化研发投入 480.55 494.07 -2.74
研发投入合计 6,607.31 6,227.30 6.10

研发投入总额占营业收入比例（%） 15.31 14.67 增加 0.64个百分点

研发投入资本化的比重（%） 7.27 7.93 减少 0.66个百分点

（二）研发进展

截至 2025年 12月 31日，公司及子公司已取得 53项国内授权发明专利、1项国

际授权发明专利、127项实用新型专利、91项外观设计专利、103项软件著作权，1

项国内第三类医疗器械注册证、47项第二类医疗器械注册证、9项第一类医疗器械

产品备案凭证、65项国际证书。



8

报告期内，新增 11项发明专利、14项实用新型专利、19项外观设计专利、20

项软件著作权；新增 1项第三类医疗器械注册证、10项第二类医疗器械注册证、1

项第一类医疗器械产品备案凭证、2项医疗器械产品出口销售证明、1项泰国证书、

3项印度尼西亚证书、6项澳大利亚 TGA证书、2项越南注册证书、3项乌兹别克斯

坦证书、9项加拿大 HC证书、1项中国台湾证书、3项马来西亚证书、1项埃及证

书；更新 4项英国MHRA证书。

1、报告期内获得的知识产权列表

报告期内，公司获得的知识产权具体情况如下：

本年新增 累计数量

申请数（个） 获得数（个） 申请数（个） 获得数（个）

发明专利 20 11 162 53
实用新型专利 15 14 196 127
外观设计专利 13 19 108 91
软件著作权 20 20 108 103
其他 0 0 8 1

合计 68 64 582 375

注 1：其他是指“国际发明专利（PCT）”；

注 2：报告期内公司及子公司存在部分专利失效情形。

2、新增承担或参与的重大科研项目

报告期内，公司新增承担或参与的重大科研项目具体情况如下：

序号 项目名称 项目类别 立项机构 项目时间

1
基于多模态脑生理监

测的闭环神经调控装

备及关键技术研发

2025年度江苏省前沿技

术研发计划项目
江苏省科学技术厅

2025年 9月
-2028年 8月

2
儿童青少年异常情绪

状态的智能监测与无

创精准干预系统研发

浙江省重大科技计划项

目
浙江省科学技术厅

2026年 1月
-2028年 12月

八、新增业务进展是否与前期信息披露一致

不适用。

九、募集资金的使用情况及是否合规

募集资金扣除保荐及承销费用初始到账净额为人民币 93,852.50万元，剩余应
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付发行费用合计人民币 2,876.65万元，募集资金净额人民币 90,975.85万元。截至

2025年 12月 31日，公司累计使用募集资金人民币总额 55,685.01万元（含支付剩

余应付发行费用及银行手续费合计人民币 2,876.75万元），本年度使用 17,833.28

万元，其中：使用募集资金投入募投项目7,833.28万元，永久补充流动资金10,000.00

万元，支付银行手续费 16.00元。募集资金账户余额为 43,524.67万元。

2025年度，公司募集资金使用情况及结余情况如下：

单位：人民币元

注：公司报告期内营业外收入系因募投项目施工单位违反施工合同约定而获得的罚金。

公司与保荐机构南京证券股份有限公司及存放募集资金的中国银行股份有限

公司南京江宁经济开发区支行、交通银行股份有限公司南京城东支行、中国农业

银行股份有限公司南京秦淮支行、中国民生银行股份有限公司南京分行北京西路

支行签订了《募集资金三方监管协议》（以下简称“三方监管协议”），明确了各方

的权利和义务。三方监管协议与上海证券交易所三方监管协议范本不存在重大差

异，公司在使用募集资金时已经严格遵照履行，协议正常履行，未出现影响协议

履行的情况。

截至 2025年 12月 31日，公司募集资金存放专项账户的存款余额情况如下：

单位：人民币元

银行名称 银行账户 存款方式 金额

中国银行股份有限公司南

京江宁经济开发区支行
510578002647 活期存款 131,793,552.95

交通银行股份有限公司南 320006677013002465766 活期存款 52,915,402.81

项目 金额

募集资金期初余额 600,735,249.53
减：募投项目累计使用金额 78,332,805.90
其中：麦澜德总部生产基地建设项目 62,520,979.39

研发中心建设项目 12,520,305.70
营销服务及信息化建设项目 3,291,520.81

减：支付银行手续费 16.00
减：永久补充流动资金 100,000,000.00
加：存款利息收入 2,987,814.54
加：理财收益 9,846,474.88
加：营业外收入 10,000.00
2025年 12月 31日募集资金余额 435,246,717.05
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京城东支行

中国农业银行股份有限公

司南京秦淮支行
10113001040223598 活期存款 206,149,488.19

中国民生银行股份有限公

司南京分行北京西路支行
690099566 活期存款 44,388,273.10

合计 - - 435,246,717.05

本持续督导期内，公司严格按照《上海证券交易所科创板股票上市规则》《上

市公司募集资金监管规则》《上海证券交易所科创板上市公司自律监管指引第 1

号——规范运作》等相关法律法规及公司《募集资金管理制度》的规定使用募集

资金，并及时、真实、准确、完整地对相关信息进行披露，不存在募集资金违规

情形。

十、控股股东、实际控制人、董事和高级管理人员的持股、质押、冻结及减

持情况

本持续督导期间，公司董事、监事和高级管理人员构成具体情况如下：

项目 人员

董事会成员
杨瑞嘉、史志怀、陈彬、吕伟、袁天荣、冷德嵘、

舒柏晛、屠宏林

高级管理人员
杨瑞嘉、史志怀、陈彬、屠宏林、陈江宁、王旺、

徐宁

截至 2025年 12月 31日，公司控股股东、实际控制人、现任及报告期内离任董

事、高级管理人员持有公司股份具体情况如下：

姓名 职务 直接持股数（股） 直接持股比例

杨瑞嘉 董事长、总经理、核心技术人员 19,361,432 19.36%
史志怀 董事、副总经理、核心技术人员 18,145,497 18.15%
陈彬 董事、副总经理 10,080,831 10.08%

屠宏林 职工董事、董事、副总经理 10,080,831 10.08%
袁天荣 独立董事 - -
冷德嵘 独立董事 - -
舒柏晛 独立董事 - -
吕伟 董事 - -

陈江宁 副总经理、董事会秘书 1,039,261 1.04%
王旺 副总经理 1,454,965 1.45%
徐宁 财务总监 - -

合计 60,162,817 60.16%
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注：2025年 8月 25日和 2025年 9月 11日，公司召开了第二届董事会第十五次会议、第二届

监事会第十三次会议和 2025年第二次临时股东大会,审议通过了《关于取消监事会、修订＜公

司章程＞并办理工商变更登记的议案》，公司不再设置监事会与监事，由董事会审计委员会

行使监事会职权。

本持续督导期间，公司控股股东、实际控制人、董事和高级管理人员持有的股

份未发生质押、冻结及减持情况。

十一、上海证券交易所或者保荐机构认为应当发表意见的其他事项

截至本持续督导跟踪报告出具之日，不存在保荐机构认为应当发表意见的其他

事项。

（以下无正文）
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