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山东新华医疗器械股份有限公司

关于子公司产品获得二类医疗器械注册证的公告

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。

山东新华医疗器械股份有限公司（以下简称“公司”或“新华医疗”）子公

司山东新华医用环保设备有限公司于近日收到山东省药品监督管理局颁发的《中

华人民共和国医疗器械注册证》，具体情况如下：

一、医疗器械注册证的具体情况

（一）医用真空负压机

1、产品名称：医用真空负压机

2、注册证编号：鲁械注准 20262140151

3、注册人名称：山东新华医用环保设备有限公司

4、注册人住所：山东省淄博高新区新华医疗科技园

5、生产地址：山东省淄博高新区万杰路 88 号

6、结构及组成：该产品由真空泵、真空罐、止回阀、高效过滤器、压力表、

压力变送器以及电气控制箱等组成。

7、型号、规格：XH-V001、XH-V002、XH-V003、XH-V004、XH-V005、XH-

V006、XH-V007、XH-V008。

8、适用范围：为医用中心吸引系统提供负压源。

9、批准日期：2026 年 04 月 29 日

10、有效期至：2031 年 04 月 28 日

11、同类产品相关情况：根据国家药品监督管理局官网数据查询信息，截至

目前，国内同行业有 54 家公司已取得同类产品的医疗器械注册证。

12、产品主要特点



采用自动控制技术，支持压力参数精确设定与多级权限管理。核心部件采用

冗余设计，主备真空泵可智能轮换、自动切换，确保系统连续运行不中断。设有

多级声光报警机制，能够实时监控真空度、泵组状态等关键参数，一旦出现异

常，立即发出预警，保障用气安全。

配备高精度细菌过滤器，有效过滤有害气体及微生物，降低院内感染风险，

同时保护泵组免受污染。关键部件真空罐严格按压力容器安全技术监察规程设计

与制造，确保安全可靠。

（二）医用中心供氧系统

1、产品名称：医用中心供氧系统

2、注册证编号：鲁械注准 20262080127

3、注册人名称：山东新华医用环保设备有限公司

4、注册人住所：山东省淄博高新区新华医疗科技园

5、生产地址：山东省淄博高新区万杰路 88 号

6、结构及组成：医用中心供氧系统由中心供氧站、管道、监测和报警装置及

终端组成。

7、型号、规格：XH-G。

8、适用范围：供医疗机构集中供氧用。

9、批准日期：2026 年 03 月 30 日

10、有效期至：2031 年 03 月 29 日

11、同类产品相关情况：根据国家药品监督管理局官网数据查询信息，截至

目前，国内同行业有 165 家公司已取得同类产品的医疗器械注册证。

12、产品主要特点

系统采用自动控制技术，支持压力参数精确设定与多级权限管理。当一组气

瓶氧气压力降至小于允许最低使用压力时，能自动（或手动）切换到另一组气瓶

继续供氧，确保系统连续运行不中断。减压装置为包含安全阀的双路型式,每一路

均满足最大流量及安全泄放需要，保证系统安全。系统设有多级声光报警机制，

能够实时监控系统、气瓶压力等关键参数，一旦出现异常，立即发出预警，保障

用气安全。



供氧管道采用脱脂的无缝铜管与无缝不锈钢管。在氧气汇流排的减压器前配

备过滤器，进行有效过滤，终端接口符合 YY/T 0801.1 标准，确保系统安全耐

用。

二、上述医疗器械注册证的取得对公司业绩的影响

医用真空负压机注册证和医用中心供氧系统注册证的取得，可与现有产品线

形成协同效应，增强整体竞争力，将有效提升医疗气体领域的综合竞争力，带来

新的业绩增长点，并创造长期价值。

三、风险提示

产品上市后实际销售情况取决于未来市场的推广效果，目前尚无法预测上述

产品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。

山东新华医疗器械股份有限公司董事会

2026 年 5 月 8 日
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