
烟台市注销《第一类医疗器械备案凭证》公告 （注销公告 2023008 号）

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）、《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管

理总局令第 4 号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 7 号）的有关规定，下列

证号的《第一类医疗器械备案凭证》，备案人主动提出注销申请，决定予以注销。

特此公告。

烟台市市场监督管理局

2023 年 8 月 31 日



序号 备案凭证号 产品名称 企业名称 注册地址 生产地址 注销日期

1
鲁烟食药监械生产备

20160012号
\ 烟台康骨堂医药科技有限公司

山东省烟台市莱州市城港路街道

碾头村

山东省烟台市莱州市城港路街道碾

头村
2023-08-07

2
鲁烟食药监械生产备

20200033号
\ 烟台友福生物科技有限公司

山东省烟台市福山区门楼镇

楚塘村的厂房

山东省烟台市福山区门楼镇楚

塘村的厂房
2023-08-07

3 鲁烟械备 20200034
一次性使用隔

离衣

凯康（烟台）医疗器械有限公

司

山东省烟台市莱州市永安路街道

西苑路 206号
山东省烟台市莱州市永安路街道西

苑路 206号
2023-08-02

4
鲁烟食药监械生产备

20200017号
\

凯康（烟台）医疗器械有限公

司

山东省烟台市莱州市永安路街道

西苑路 206号
山东省烟台市莱州市永安路街道西

苑路 206号
2023-08-07

5 鲁烟械备 20200047号 隔离衣 莱阳市子午服装有限公司
莱阳市柏林庄街道柳古装村

西
莱阳市柏林庄街道柳古装村西 2023-08-04

6 鲁烟械备 20200074号 隔离衣 烟台大维卫生用品有限公司
山东省烟台市蓬莱区南王街

道珠江路 12号
山东省烟台市蓬莱区南王街道

珠江路 12号
2023-08-07

7
鲁烟食药监械生产备

20200025号
\ 莱阳市子午服装有限公司

莱阳市柏林庄街道柳古装村

西
莱阳市柏林庄街道柳古装村西 2023-08-07

8
鲁烟药监械生产备

20220015号
\ 山东华玖盛医疗器械科技有限公司

山东省烟台市福山区福新街道迎

福路 48号家家悦物流园内

山东省烟台市福山区福新街道迎福

路 48号家家悦物流园内
2023-08-07

9
鲁烟药监械生产备

20220009号
\ 烟台骁马模塑有限公司

山东省烟台市福山区鸿富街 62
号院内

山东省烟台市福山区鸿富街 62号院

内
2023-08-07

10 鲁烟械备 20200037号 医用隔离面罩 山东崇闻医疗用品有限公司
山东省烟台市福山区白云山

路 67号 D栋 208室
山东省烟台市福山区白云山路

67号 D栋 208室
2023-08-11



序号 备案凭证号 产品名称 企业名称 注册地址 生产地址 注销日期

11 鲁烟械备 20160053号 医用冰帽
烟台普利斯顿医疗器械有限公

司

山东省烟台市芝罘区西大街

88号 533
山东省烟台市芝罘区西大街 88
号 533

2023-08-16

12
鲁烟食药监械生产备

20160011号
\

烟台普利斯顿医疗器械有限公

司

山东省烟台市芝罘区西大街

88号 533
山东省烟台市芝罘区西大街 88
号 533

2023-08-17

13 鲁烟械备 20190027 冷敷凝胶 山东华威药业有限公司
烟台经济技术开发区北京北

路 26号内 8号 1层
烟台经济技术开发区北京北路

26号内 8号 1层
2023-08-21

14 鲁烟械备 20220143 防水创口贴 山东华威药业有限公司
烟台经济技术开发区北京北

路 26号内 8号 1层
烟台经济技术开发区北京北路

26号内 8号 1层
2023-08-21

15
鲁烟食药监械生产备

20190009号
\ 山东华威药业有限公司

烟台经济技术开发区北京北

路 26号内 8号 1层
烟台经济技术开发区北京北路

26号内 8号 1层
2023-08-22

16 鲁烟械备 20230098 导光凝胶 烟台诺江生物科技有限公司
烟台市高新区科技大道 39
号内 8号中俄科技园 601

烟台市高新区科技大道 39号内

8号中俄科技园 601
2023-08-25

17
鲁烟药监械生产备

20230006号
\ 烟台诺江生物科技有限公司

烟台市高新区科技大道 39
号内 8号中俄科技园 601

烟台市高新区科技大道 39号内

8号中俄科技园 601
2023-08-25

18 鲁烟械备 20140034号
医用 X射线防

护系列制品
山东舍尔德医疗器械有限公司

山东省烟台市龙口市高新技

术产业园区通海路 599号
山东省烟台市龙口市高新技术

产业园区通海路 599号
2023-08-28

19 鲁烟械备 20140035号
医用诊断 X射

线辐射防护器

具装置及用具

山东舍尔德医疗器械有限公司
山东省烟台市龙口市高新技

术产业园区通海路 599号
山东省烟台市龙口市高新技术

产业园区通海路 599号
2023-08-28

20
鲁烟食药监械生产备

20200027号
\ 山东崇闻医疗用品有限公司

山东省烟台市福山区白云山

路 67号 D栋 208室
山东省烟台市福山区白云山路

67号 D栋 208室
2023-08-29



序号 备案凭证号 产品名称 企业名称 注册地址 生产地址 注销日期

21
鲁烟食药监械生产备

20210030号
\ 捷康源（烟台)医疗器械有限公司

山东省烟台市莱州市城港路街道

城港南路 1569号半岛龙庭 13A
幢 9号商铺

山东省烟台市莱州市城港路街道城

港南路 1569号半岛龙庭 13A幢 9号
商铺

2023-08-29

22
鲁烟食药监械生产备

20200036号
\ 烟台大维卫生用品有限公司

山东省烟台市蓬莱区南王街

道珠江路 12号
山东省烟台市蓬莱区南王街道

珠江路 12号
2023-08-31
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