
广告审查准予许可决定书 

  琼械广审准许字[2026]第 000359 号 

 

双鹤药业（海南）有限责任公司： 

我局于 2026 年 10 月 12 日受理你（单位）提交的医疗器

械广告审查申请。产品名称（商品名称）为人绒毛膜促性腺

激素检测试剂（胶体金法），产品注册证明文件或者备案凭

证编号为琼械注准 20262400084，持有人为双鹤药业（海南）

有限责任公司。 

经审查，根据《中华人民共和国行政许可法》、《中华人

民共和国广告法》、市场监管总局《药品、医疗器械、保健

食品、特殊医学用途配方食品广告审查管理暂行办法》等法

律和规章规定，我局决定批准你（单位）的申请，编发广告

批准文号：琼械广审（文）第 310901-00377 号，有效期限至

2031 年 09 月 01 日。 

如对本决定书持有异议的，可以自收到本决定书之日起

六十日内依据《中华人民共和国行政复议法》的规定，向      

海南省人民政府申请行政复议，也可以自收到本决定书之日

起六个月内依据《中华人民共和国行政诉讼法》的规定，直

接向人民法院提起行政诉讼。 

附：广告样件 

 

 

                      海南省广告审查机关 

2026 年 10 月 13 日 
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纸盒平面图

190×70×25mm

人绒毛膜促性腺激素检测试剂
（胶体金法）
包材设计平面图

1人份/盒（笔型）

HCG-H-B-1/H-01

人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）  1人份/盒（笔型）  纸盒印制标准
尺寸：190×70×25 mm（图中所标尺寸单位均为：mm）

注册人/生产企业/售后服务单位名称：双鹤药业（海南）有限责任公司（代号H）
住所/生产地址：海口国家高新区药谷工业园区药谷三横路2号
生产许可证编号：琼药监械生产许20260004号
医疗器械注册证编号/产品技术要求编号：琼械注准20262400084
联系方式：400-870-1550

受托生产企业名称：山东康华生物医疗科技股份有限公司（代号S）
住所：潍坊经济开发区月河路699号
生产地址：潍坊经济开发区古亭街8877号
生产许可证编号：鲁药监械生产许20110056号

经销商：北京紫竹医药经营有限公司
销售电话：010-62256601
咨询电话：400-6508-662
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纸盒平面图

134×80×28mm

人绒毛膜促性腺激素检测试剂
（胶体金法）
包材设计平面图

1人份/盒（卡型）

HCG-H-K-1/H-01

人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）  1人份/盒（卡型）  纸盒印制标准
尺寸：134×80×28 mm（图中所标尺寸单位均为：mm）

注册人/生产企业/售后服务单位名称：双鹤药业（海南）有限责任公司（代号H）
住所/生产地址：海口国家高新区药谷工业园区药谷三横路2号
生产许可证编号：琼药监械生产许20260004号
医疗器械注册证编号/产品技术要求编号：琼械注准20262400084
联系方式：400-870-1550
受托生产企业名称：山东康华生物医疗科技股份有限公司（代号S）
住所：潍坊经济开发区月河路699号
生产地址：潍坊经济开发区古亭街8877号
生产许可证编号：鲁药监械生产许20110056号

经销商：北京紫竹医药经营有限公司
销售电话：010-62256601
咨询电话：400-6508-662
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广告

纸盒平面图

134×80×25mm

人绒毛膜促性腺激素检测试剂
（胶体金法）
包材设计平面图

10人份/盒（条型）

HCG-H-T-10/H-01

人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）  10人份/盒（条型）  纸盒印制标准
尺寸：134×80×25 mm（图中所标尺寸单位均为：mm）

注册人/生产企业/售后服务单位名称：双鹤药业（海南）有限责任公司（代号H）
住所/生产地址：海口国家高新区药谷工业园区药谷三横路2号
生产许可证编号：琼药监械生产许20260004号
医疗器械注册证编号/产品技术要求编号：琼械注准20262400084
联系方式：400-870-1550
受托生产企业名称：山东康华生物医疗科技股份有限公司（代号S）
住所：潍坊经济开发区月河路699号
生产地址：潍坊经济开发区古亭街8877号
生产许可证编号：鲁药监械生产许20110056号

经销商：北京紫竹医药经营有限公司
销售电话：010-62256601
咨询电话：400-6508-662
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