
序号 采购编号 项目名称 产品注册证名称 规格
单
位

注册证号 预中标生产厂商 预中标供应商

1 ZDBY2022-SJ001 人免疫缺陷病毒抗体
（胶体金）

1
人类免疫缺陷病毒抗体检测试

剂盒（胶体金法）
卡式：50人份/盒 盒 国械注准20163402248

上海科华生物工程股
份有限公司

深圳市深康生物技
术有限公司

2 ZDBY2022-SJ002 GA测定 酶法

1
糖化白蛋白测定试剂盒（酶
法）(含校准品、质控物）

糖化白蛋白试剂：GA R-1
（前处理液）2*40ml/套，

GA R-2（酶液）
2*10ml/套；白蛋白试剂：
ALB R-1（前处理液）

2*40ml/套，ALB R-2（发
色液）2*20ml/套。

盒 国械注进20172406218
ASAHI KASEI PHARMA 

CORPORATION
深圳市德大科技有

限公司

3 ZDBY2022-SJ003 病理染色液试剂一批
共75种

1
糖原染色液（PAS）（雪夫试剂

C液）
100ml 盒 粤珠械备20170030号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

2
糖原染色液（PAS）(高碘酸溶

液B液)
100ml 盒 粤珠械备20170030号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

3 爱先蓝染色液(核固红染液) 100ml 盒 粤珠械备20170009号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

4 爱先蓝染色液(核固红染液) 250ml 盒 粤珠械备20170009号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

5
胃幽门螺杆菌染色液（美蓝

法）
20ml 盒 粤珠械备20170033号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

6
胃幽门螺杆菌染色液（美蓝

法）
250ml 盒 粤珠械备20170033号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

7 Masson三色染色液 5*20ml 盒 粤珠械备20170010号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

8 Masson三色染色液 5*100ml 盒 粤珠械备20170010号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

9 病理糖原染色液（PAS) 3*20ml 盒 粤珠械备20170007号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

10 病理糖原染色液（PAS) 3*100ml 盒 粤珠械备20170007号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

11 油红O染色液 2*250ml 盒 粤珠械备20170016号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司



3 ZDBY2022-SJ003 病理染色液试剂一批
共75种

12 甲醇刚果红染色液 3*20ml 盒 粤珠械备20170018号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

13 甲醇刚果红染色液 3*100ml 盒 粤珠械备20170018号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

14
弹性纤维染色液（维多利亚蓝

法）
4*20ml 盒 粤珠械备20170005号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

15
弹性纤维染色液（维多利亚蓝

法）
4*100ml 盒 粤珠械备20170005号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

16 Van Gieson 染色液 3*20ml 盒 粤珠械备20170004号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

17 Van Gieson 染色液 3*100ml 盒 粤珠械备20170004号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

18
马休黄-酸性品红-苯胺蓝染色

液
6*20ml 盒 粤珠械备20170020号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

19
马休黄-酸性品红-苯胺蓝染色

液
6*100ml 盒 粤珠械备20170020号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

20 粘液卡红染色液 4*20ml 盒 粤珠械备20160087号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

21 粘液卡红染色液 4*100ml 盒 粤珠械备20160087号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

22 爱先蓝染色液(PH2.5) 2*20ml 盒 粤珠械备20170009号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

23 爱先蓝染色液(PH2.5) 2*100ml 盒 粤珠械备20170009号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

24 爱先蓝染色液(PH1.0) 2*20ml 盒 粤珠械备20170009号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

25 爱先蓝染色液(PH1.0) 2*100ml 盒 粤珠械备20170009号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

26 苏丹黑染色液 2*20ml 盒 粤珠械备20170034号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

27 苏丹黑染色液 2*100ml 盒 粤珠械备20170034号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

28 含铁血黄素染色液 3*20ml 盒 粤珠械备20170003号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

29 含铁血黄素染色液 3*100ml 盒 粤珠械备20170003号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

30 病理抗酸染色液 4*20ml 盒 粤珠械备20170035号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

31 病理抗酸染色液 4*100ml 盒 粤珠械备20170035号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

32 六胺银染色液 20测试/盒 盒 粤珠械备20170014号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司



3 ZDBY2022-SJ003 病理染色液试剂一批
共75种

33 磷钨酸苏木素染色液 4*100ml 盒 粤珠械备20170039号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

34 磷钨酸苏木素染色液 4*250ml 盒 粤珠械备20170039号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

35
高铁二胺-爱先蓝染色液（HID-

AB）
25测试/盒 盒 粤珠械备20170015号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

36 爱先蓝-糖原染色液（AB-PAS) 4*20ml 盒 粤珠械备20170008号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

37 肥大细胞染色液(甲苯胺蓝法） 2*20ml 盒 粤珠械备20170013号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

38 肥大细胞染色液(甲苯胺蓝法） 2*100ml 盒 粤珠械备20170013号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

39
肥大细胞染色液(醛品红-橙黄G

法）
2*20ml 盒 粤珠械备20170013号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

40 黑色素染色液（硫酸亚铁法） 4*20ml 盒 粤珠械备20170037号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

41 病毒染色液（地衣红法） 4*20ml 盒 粤珠械备20170011号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

42
肾上腺嗜铬细胞染色液（姬姆

萨法）
25ml+500ml 盒 粤珠械备20170017号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

43 钙盐染色液（硝酸银法） 2*20ml 盒 粤珠械备20170012号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

44 网状纤维染色液 7*10ml 盒 粤珠械备20160033号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

45 网状纤维染色液 7*100ml 盒 粤珠械备20160033号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

46 网状纤维染色液-银氨液 100ml 盒 粤珠械备20160033号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

47 Bouin氏液 100ml 盒 不作为医疗器械管理
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

48 淀粉酶溶液 20ml 盒 粤珠械备20170002号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

49 淀粉酶溶液 100ml 盒 粤珠械备20170002号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

50 巴氏染色液（EA-36)套组 3*250ml 盒 粤珠械备20170038号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

51 巴氏染色液（EA-50)套组 3*250ml 盒 粤珠械备20170038号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

52 苏木素染液(Harris) 1000ml 盒 粤珠械备20170022号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

53 苏木素染液(Harris) 500ml 盒 粤珠械备20170022号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司



3 ZDBY2022-SJ003 病理染色液试剂一批
共75种

54 巴氏染色液-EA36染液 500ml 盒 粤珠械备20170038号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

55 巴氏染色液-EA36染液 1000ml 盒 粤珠械备20170038号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

56 巴氏染色液-EA50染液 500ml 盒 粤珠械备20170038号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

57 巴氏染色液-EA50染液 1000ml 盒 粤珠械备20170038号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

58 苏木素-伊红染色液（Harris) 4*250ml 盒 粤珠械备20170019号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

59 苏木素-伊红染色液（Mayer) 4*250ml 盒 粤珠械备20170019号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

60 苏木素染液（Harris) 1000ml 盒 粤珠械备20170022号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

61 苏木素染液（Harris) 500ml 盒 粤珠械备20170022号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

62 苏木素染液（Mayer) 1000ml 盒 粤珠械备20170022号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

63 苏木素染液（Mayer) 500ml 盒 粤珠械备20170022号
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

64 伊红染液（水溶性） 1000ml 盒
粤珠械备20170021号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

65 伊红染液（水溶性） 500ml 盒
粤珠械备20170021号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

66 伊红染液（醇溶性） 1000ml 盒
粤珠械备20170021号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

67 伊红染液（醇溶性） 500ml 盒
粤珠械备20170021号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

68 脱蜡剂 5000ml/桶 桶
粤珠械备20170072号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

69 脱蜡剂 500ml/瓶 瓶
粤珠械备20170072号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

70 封片胶 100ml/瓶 瓶
粤珠械备20170073号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

71 封片胶 250ml/瓶 瓶
粤珠械备20170073号

珠海贝索生物技术有
限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

72 1%盐酸酒精溶液 1000ml 盒 不作为医疗器械管理
珠海贝索生物技术有

限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

4 ZDBY2022-SJ004 抗人球蛋白卡
1

低离子抗人球蛋白卡（微柱凝
胶法）

112×12卡/箱 盒 国械注进20153404086
达亚美有限责任公司 

DiaMed GmbH
深圳市晨旭生物技

术有限公司

5 ZDBY2022-SJ005 ABO-RhD血型卡
1

ABO血型正/反定型和RhD血型检
测卡（微柱凝胶法）

112×12卡/箱 箱 国械注进20153404087
达亚美有限责任公司 

DiaMed GmbH
深圳市晨旭生物技

术有限公司



6 ZDBY2022-SJ006 解脲和人型支原体培
养基

1
解脲支原体和人型支原体的选

择分离固体培养基
20个/盒 盒 冀邢械备20140016号

众爱生河北生物科技
有限公司

深圳市和顺生物技
术有限公司

2
解脲支原体和人型支原体选择
分离培养、鉴定、药敏试剂盒

(培养法）
20人份/盒 盒 冀械注准2152400168

众爱生河北生物科技
有限公司

深圳市和顺生物技
术有限公司

7 ZDBY2022-SJ007 过敏原IgE抗体检测
共3种 1

过敏原特异性IgE抗体检测试剂
盒(免疫印迹法)

24人份/盒
（20项34种过敏原）

盒 国械注进20192401858
麦德维斯分析有限公

司 MEDIWISS 
Analytic GmbH

上海利弗奥生物科
技有限公司

2
过敏原特异性IgE抗体检测试剂

盒(免疫印迹法)
24人份/盒

（20项43种过敏原）
盒 国械注进20173403363

MEDIWISS Analytic 
GmbH

上海利弗奥生物科
技有限公司

3
过敏原特异性IgE抗体检测试剂

盒(免疫印迹法)
20人份/盒

（29项60种过敏原）
盒 国械注进20173403363

MEDIWISS Analytic 
GmbH

上海利弗奥生物科
技有限公司

8 ZDBY2022-SJ008 检测试剂盒一批4种
1

甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂
盒（酶联免疫法）

96人份/盒 盒 国械注准20153400795
郑州安图生物工程股

份有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

2
甲胎蛋白检测试剂盒（酶联免

疫法）
96人份/盒 盒 国械注准20153400784

郑州安图生物工程股
份有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

3
癌胚抗原检测试剂盒（酶联免

疫法）
96人份/盒 盒 国械注准20153400932

郑州安图生物工程股
份有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

4
单胺氧化酶检测试剂盒 （连续
监测法）(含校准品、质控物）

150ml（3×50ml） 盒 浙械注准20142400306
美康生物科技股份有

限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

9 ZDBY2022-SJ009 病毒检测试剂一批共
8种

1
乙型肝炎病毒表面抗原诊断试

剂盒（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国药准字S10980090

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

2
乙型肝炎病毒表面抗体检测试

剂盒（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国械注准20163402081

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

3
乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒

（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国械注准20163402327

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

4
乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒

（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国械注准20163402210

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

5
乙型肝炎病毒核心抗体检测试

剂盒（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国械注准20163402065

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

6
丙型肝炎病毒抗体诊断试剂盒

（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国药准字S20010014

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

7
人类免疫缺陷病毒抗体诊断试

剂盒（酶联免疫法）
96人份/盒 盒 国药准字S20000024

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司



9 ZDBY2022-SJ009 病毒检测试剂一批共
8种

8
梅毒甲苯胺红不加热血清试验

诊断试剂
120人份/盒 盒 国药准字S10980058

北京万泰生物药业股
份有限公司

深圳市立康生物技
术有限公司

10 ZDBY2022-SJ010 乙肝病毒大蛋白试剂
1

乙型肝炎病毒大蛋白测定试剂
盒(酶联免疫法）

96人份/盒 盒 国械注准20163402118
北京热景生物技术股

份有限公司
深圳市立康生物技

术有限公司

11 ZDBY2022-SJ011 血型检测试剂一批共
14种

1
ABO、RhD血型检测卡（微柱凝

胶）
12卡/盒 盒 国械注准20163402333

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

2
ABO、RhD血型定型检测卡（单

克隆抗体）
12人份/盒 盒 国械注准20153400076

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

3
ABO血型反定型试剂盒（人血红

细胞）
4% 5ml/支*3 盒 国械注准20163402334

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

4
抗人球蛋白检测卡（不规则抗

体筛查卡）
12卡/盒 盒 国械注准20193401730

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

5
不规则抗体检测试剂（人血红

细胞）
4% 5ml/瓶*3 盒 国械注准20173401208

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

6 BX-2型样本释放剂 1.5ml/瓶 瓶 吉长械备20170064号
长春博迅生物技术有

限责任公司
深圳市立康生物技

术有限公司

7 BX-3型样本释放剂 10ml/瓶 瓶 吉长械备20170065号
长春博迅生物技术有

限责任公司
深圳市立康生物技

术有限公司

8
新生儿ABO、RhD血型检测卡

（微柱凝胶）
12卡/盒 盒 国械注准20163402335

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

9
抗人球蛋白检测卡（HDN母体

IgG抗体效价检测卡）
12卡/盒 盒 国械注准20193401730

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

10
抗人球蛋白检测卡（抗人球蛋

白交叉配血卡）
12卡/盒 盒 国械注准20193401730

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

11
Rh血型抗原检测卡（单克隆抗

体）
12人份/盒 盒 国械注准20143401975

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

12
抗人球蛋白检测卡（抗

IgG+C3d）
12卡/盒 盒 国械注准20163401345

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

13
不规则抗体筛检质控品（含交

叉配血质控品）
4瓶/盒 盒 国械注准20193401776

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

14
ABO、RhD血型检测质控品（微

柱凝胶法）
6瓶/盒 盒 国械注准20193401771

长春博迅生物技术有
限责任公司

深圳市立康生物技
术有限公司

12 ZDBY2022-SJ012 IgM抗体检测一批3种
1

甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂
盒（胶体金法）

20人份/盒 盒 国械注准20163402243
北京中检安泰诊断科

技有限公司
广东悦龙生物科技

有限公司



12 ZDBY2022-SJ012 IgM抗体检测一批3种

2
戊型肝炎病毒IgM抗体检测试剂

盒（胶体金法）
20人份/盒 盒 国械注准20153401102

北京中检安泰诊断科
技有限公司

广东悦龙生物科技
有限公司

3
幽门螺杆菌IgM/IgG抗体联合检

测试剂盒（胶体金法）
20人份/盒 盒 国械注准20163400774

北京中检安泰诊断科
技有限公司

广东悦龙生物科技
有限公司

13 ZDBY2022-SJ013 5'-NT检测试剂盒

1
5'-核苷酸酶 (5'-NT)测定试剂
盒 （速率法）(含校准品、质
控物）

160ml/盒 盒 粤械注准20172400752
广州科方生物技术股

份有限公司
深圳市同春和生物
科技有限公司

14 ZDBY2022-SJ014 生长因子检测试剂盒
1

特异性生长因子检测试剂盒(含
校准品、质控物）

R1:20mlx1    R2：20mlx1 盒 湘械注准20142400035
湖南新大陆生物技术

有限公司
深圳市同春和生物
科技有限公司

15 ZDBY2022-SJ015 梅毒抗体检测
1

梅毒螺旋体抗体检测试剂盒
（胶体金法）

条型：50人份/盒 盒 国械注准20163402236
英科新创（厦门）科

技有限公司
深圳市欣诚医疗器

材有限公司

2
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒
（胶体金法）

卡型：40人份/盒 盒 国械注准20163402236
英科新创（厦门）科

技有限公司
深圳市欣诚医疗器

材有限公司

16 ZDBY2022-SJ016 药敏试条共50种
1

细菌药敏试条（E试验法）(头
孢噻肟)

20条/盒 盒 浙械注准20152400299　
温州市康泰生物科技

有限公司
深圳市欣诚医疗器

材有限公司

2
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢曲松)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

3
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢哌酮)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

4
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢他啶)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

5
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢呋辛)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

6
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢唑啉)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

7
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢西丁)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

8
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢吡肟)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

9
细菌药敏试条（E试验法）(哌

拉西林)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

10
革兰阳性菌药敏试条（E试验

法）(苯唑西林)
20条/盒 盒 浙械注准20152400298

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司
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11
细菌药敏试条（E试验法）(氨

苄西林)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

12
细菌药敏试条（E试验法）(羧

苄西林)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

13
细菌药敏试条（E试验法）(替

卡西林)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

14
细菌药敏试条（E试验法）(左

氟沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

15
细菌药敏试条（E试验法）(环

丙沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

16
细菌药敏试条（E试验法）(氧

氟沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

17
细菌药敏试条（E试验法）(洛

美沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

18
细菌药敏试条（E试验法）(加

替沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

19
细菌药敏试条（E试验法）(氟

罗沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

20
细菌药敏试条（E试验法）(诺

氟沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

21
细菌药敏试条（E试验法）(庆

大霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

22
细菌药敏试条（E试验法）(司

帕沙星)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

23
细菌药敏试条（E试验法）(多

西环素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

24
细菌药敏试条（E试验法）(米

诺环素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

25
细菌药敏试条（E试验法）(克

拉霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

26
革兰阳性菌药敏试条（E试验

法）(万古霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400298

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

27
细菌药敏试条（E试验法）(阿

奇霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司
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28
细菌药敏试条（E试验法）(卡

那霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

29
革兰阳性菌药敏试条（E试验

法）(克林霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400298

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

30
细菌药敏试条（E试验法）(红

霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

31
细菌药敏试条（E试验法）(青

霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

32
细菌药敏试条（E试验法）(氯

霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

33
革兰阳性菌药敏试条（E试验

法）(利奈唑胺)
20条/盒 盒 浙械注准20152400298

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

34
细菌药敏试条（E试验法）(四

环素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

35
细菌药敏试条（E试验法）(利

福平)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

36
细菌药敏试条（E试验法）(阿

莫西林/棒酸)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

37
细菌药敏试条（E试验法）(替

卡西林/棒酸)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

38
革兰阴性菌药敏试条（E试验

法）(头孢他啶/棒酸)
20条/盒 盒 浙械注准20152400399

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

39
革兰阴性菌药敏试条（E试验

法）(头孢噻肟/棒酸)
20条/盒 盒 浙械注准20152400399

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

40
细菌药敏试条（E试验法）(头

孢哌酮/舒巴坦)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

41
细菌药敏试条（E试验法）(氨

苄西林/舒巴坦)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

42
细菌药敏试条（E试验法）(哌

拉西林/他唑巴坦)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

43
细菌药敏试条（E试验法）(复

方新诺明)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

44
细菌药敏试条（E试验法）(丁

胺卡那)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司



16 ZDBY2022-SJ016 药敏试条共50种

45
细菌药敏试条（E试验法）(呋

喃妥因)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

46
革兰阴性菌药敏试条（E试验

法）(氨曲南)
20条/盒 盒 浙械注准20152400399

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

47
细菌药敏试条（E试验法）(亚

胺培南)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

48
细菌药敏试条（E试验法）(美

罗培南)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

49
细菌药敏试条（E试验法）(妥

布霉素)
20条/盒 盒 浙械注准20152400299

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

50
革兰阳性菌药敏试条（E试验

法）(替考拉宁)
20条/盒 盒 浙械注准20152400298

温州市康泰生物科技
有限公司

深圳市欣诚医疗器
材有限公司

17 ZDBY2022-SJ017 乙肝丙肝人免梅毒病
毒抗体联合检测 1

乙型肝炎病毒表面抗原、表面
抗体、e抗原、e抗体、核心抗
体检测试剂（胶体金法）

25人份/盒 盒 国械注准20173404073
广州万孚生物技术股

份有限公司
深圳市瑞鹏医药科

技有限公司

2

人类免疫缺陷病毒抗体、丙型
肝炎病毒抗体、梅毒螺旋体抗
体、乙型肝炎病毒表面抗原联
合检测试剂（胶体金法）

20人份/盒 盒 国械注准20163401089
广州万孚生物技术股

份有限公司
深圳市瑞鹏医药科

技有限公司

18 ZDBY2022-SJ018 幽门螺杆菌检测试剂
1

胃幽门螺杆菌尿素酶抗体检测
试剂盒（胶体金法）

25人份/筒 筒 国械注准20163400936
北京库尔科技有限公

司
深圳市瑞鹏医药科

技有限公司

19 ZDBY2022-SJ019 EFT测定试剂盒
1

红细胞脆性（EFT）测定试剂盒 
（直接比色法）

340ml/盒 盒 粤械注准20152400818
广州科方生物技术股

份有限公司
深圳市同春和生物
科技有限公司

20 ZDBY2022-SJ020 沙眼衣原体及乙肝病
毒抗原检测试剂 1

乙型肝炎病毒表面抗原检测试
剂盒（胶体金法）

条型筒装：100人份/盒
（25人份/筒*4筒）

盒 国械注准2153401112
艾博生物医药（杭
州）有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

2
沙眼衣原体抗原检测试剂盒
（乳胶法）

板型单人份：20人份/盒 盒 国械注准20163400417
艾博生物医药（杭
州）有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

21 ZDBY2022-SJ021 EB病毒抗体检测
1

EB病毒VCA IgA抗体检测试剂盒
（酶联免疫法）

96人份/盒 盒 国械注准20153402302
深圳市惠安生物科技

有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司



22 ZDBY2022-SJ022 G6PD测定试剂

1
葡萄糖-6-磷酸脱氢酶（G6PD）
测定试剂盒（速率法）

试剂1（R1）:1×60ml，试
剂2（R1）:1×9ml，溶解
液：2×150ml，质控

品:1×4ml

盒 国械注准20193400771
广州科方生物技术股

份有限公司
深圳市同春和生物
科技有限公司

23 ZDBY2022-SJ023 CNPF及腺苷脱氨酶测
定试剂

1
a-L-岩藻糖苷酶（AFU）测定试
剂盒（速率法）

规格2：R：2×60ml 盒 国械注准20213400316
广州科方生物技术股

份有限公司
深圳市同春和生物
科技有限公司

2
腺苷脱氨酶（ADA）测定试剂盒
（速率法）

120ml/盒 盒 粤械注准20172400243
广州科方生物技术股

份有限公司
深圳市同春和生物
科技有限公司

24 ZDBY2022-SJ024 人类免疫缺陷病毒抗
体检测试剂 1

人类免疫缺陷病毒p24抗原及抗
体检测试剂盒（胶体硒法）

100个测试/包装袋 包 国械注进20183400417

Abbott Diagnostics 
Medical Co.雅培诊断
（日本）医疗有限公

司

深圳市百安生化技
术有限公司

25 ZDBY2022-SJ025 梅毒及肺支检测试剂
1

梅毒螺旋体抗体检测试剂盒
（凝集法）

100人份/盒（20×5） 盒 国械注进20173406813
富士瑞必欧株式会社 

FUJIREBIO INC.
深圳市百安生化技

术有限公司

2
肺炎支原体抗体检测试剂盒
（被动凝集法）

5测试×5（25人份/盒） 盒 国械注进20173406811
富士瑞必欧株式会社 

FUJIREBIO INC.
深圳市百安生化技

术有限公司

26 ZDBY2022-SJ026 伤寒、副伤寒及变形
菌检测

1
伤寒、副伤寒及变形菌OX19、
OX2、OXK诊断菌液

10ml/瓶×5瓶
(肥达氏诊断菌液)

盒 国械注准20173404340
宁波天润生物药业有

限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

2
伤寒、副伤寒及变形菌OX19、
OX2、OXK诊断菌液

10ml/瓶×3瓶
(外斐氏诊断菌液)

盒 国械注准20173404340
宁波天润生物药业有

限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

27 ZDBY2022-SJ027 检测抗体（一）共13
种

1
HER-2/NEU抗体试剂（免疫组织

化学法）
50测试/盒 盒 国械注进20183401619

Roche Diagnostics 
GmbH

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

2
抗ALK(D5F3)兔单克隆抗体试剂

（免疫组织化学法）
50测试/盒 盒 国械注进20173407268

Roche Diagnostics 
GmbH

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

3
BRAF抗体试剂（免疫组织化学

法）
50测试/盒 盒 国械备20180242号

Ventana Medical 
Systems，Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

4 兔单克隆阴性质控抗体 250测试/盒 盒 国械注进20173406913
文塔纳医疗系统公司 
Ventana Medical 
Systems,Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

5 DAB染色增强液 50测试/盒 盒 国械备20181039号
文塔纳医疗系统公司 
Ventana Medical 
Systems,Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

6 DAB染色增强液 250测试/盒 盒 国械备20181039号
文塔纳医疗系统公司 
Ventana Medical 
Systems,Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司



27 ZDBY2022-SJ027 检测抗体（一）共13
种

7 EBER探针 50测试/盒 盒 国械备20181348号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

8 原位杂交蓝染染色液 200测试 盒 国械备20160192号
Ventana Medical 
Systems，Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

9 原位杂交用蛋白酶 200测试 盒 国械备20161983号
Ventana Medical 
Systems，Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

10 红色复染染色液 100测试 盒 国械备20151707号
Ventana Medical 
Systems，Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

11
细胞角蛋白CAM 5.2抗体试剂

（免疫组织化学法）
50测试/盒 盒 国械备20180253号

Ventana Medical 
Systems，Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

12
IgG抗体试剂（免疫组织化学

法）
50测试/盒 盒 国械备20180644号

文塔纳医疗系统公司 
Ventana Medical 
Systems, Inc.

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

13
IgG4抗体试剂（免疫组织化学

法）
50测试/盒 盒 国械备20181101号

塞尔马克公司 Cell 
Marque Corporation

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

28 ZDBY2022-SJ028 检测抗体（二）共90
种

1
HER-2抗体试剂（免疫组织化学

法）
3ml/瓶 瓶 国械注准20193400435

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

2
HER-2抗体试剂（免疫组织化学

法）
6ml/瓶 瓶 国械注准20193400435

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

3
Androgen Receptor抗体试剂

（免疫组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180282号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

4
Arginase-1抗体试剂（免疫组

织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180288号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

5
Bob.1抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180284号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

6
CD35抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180277号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

7
Claudin-1抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20190041号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

8 ERG抗体试剂（免疫组织化学） 即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20190042号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

9
Melanoma抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180280号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

10
MDM2抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180173号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

11
nm23抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180079号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司



28 ZDBY2022-SJ028 检测抗体（二）共90
种

12
PNL2抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180290号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

13
细胞角蛋白5抗体试剂（免疫组

织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20190287号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

14
CDK4抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180279号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

15
CD235a, Glycophorin A抗体试

剂（免疫组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180263号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

16
CD44v6抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180250号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

17
EBV,LMP-1抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180251号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

18
HBsAg抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180283号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

19
H3K27Me3 抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20190043号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

20
INI-1抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180265号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

21
Melanoma Pan抗体试剂（免疫

组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180260号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

22
MUC-4抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180266号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

23
MUC6抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20190044号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

24
Myogenin抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180261号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

25
P-Glycoprotein抗体试剂（免

疫组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180254号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

26
PD-1抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180292号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

27
Skeletal Myosin抗体试剂（免

疫组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180252号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

28
Thymidylate Synthase抗体试

剂（免疫组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180253号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司



28 ZDBY2022-SJ028 检测抗体（二）共90
种

29
TCR β F1抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180264号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

30
HBcAg抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180267号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

31 MHA抗体试剂（免疫组织化学） 即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180291号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

32
MGMT抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180285号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

33
NKX2.2抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180274号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

34
NKX3.1抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180276号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

35
PHH3抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180270号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

36
SATB2抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180275号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

37
SOX-10抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180273号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

38
STAT6抗体试剂（免疫组织化

学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180286号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

39
Stathmin抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180272号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

40
Survivin抗体试剂（免疫组织

化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180269号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

41
Uroplakin Ⅲ抗体试剂（免疫

组织化学）
即用型：3.0ml/瓶 瓶 闽榕械备20180271号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

42
免疫组化抗原修复缓冲液

（EGTA法）
100ml 瓶 闽榕械备20190045号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

43 DAB染色液(Titan super) 250人份/盒 瓶 闽榕械备20180289号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

44 脱蜡液 30ml×4瓶/盒 瓶 闽榕械备20170035号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

45
p16/Ki-67检测试剂盒（免疫细

胞化学法）
180人份/盒 瓶 闽榕械备20180037号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司
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46
p16/ki-67检测试剂盒（免疫细

胞化学法）
100人份/盒 瓶 闽榕械备20180037号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

47
p16/Ki-67检测试剂盒（免疫细

胞化学法）
15人份/盒 瓶 闽榕械备20180037号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

48
免疫显色试剂（MaxVisionⅡ 

鼠/兔）
100ml 瓶 闽榕械备20190015号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

49
免疫显色试剂（MaxVision 

鼠）
6ml 瓶 闽榕械备20190016号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

50
免疫显色试剂（MaxVision 

鼠）
18ml 瓶 闽榕械备20190016号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

51
免疫显色试剂（MaxVision 

鼠）
110ml 瓶 闽榕械备20190016号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

52
免疫显色试剂（MaxVision 

兔）
6ml 瓶 闽榕械备20190017号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

53
免疫显色试剂（MaxVision 

兔）
18ml 瓶 闽榕械备20190017号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

54
免疫显色试剂（MaxVision 

兔）
110ml 瓶 闽榕械备20190017号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

55
免疫显色试剂（MaxVision 

羊）
6ml 瓶 闽榕械备20190018号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

56
免疫显色试剂（EliVision 

Super 鼠/兔）
6ml 瓶 闽榕械备20190019号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

57
免疫显色试剂（EliVision 

Super 鼠/兔）
18ml 瓶 闽榕械备20190019号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

58
免疫显色试剂（EliVision 

Super 鼠/兔）
110ml 瓶 闽榕械备20190019号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

59
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 鼠/兔）
6ml 瓶 闽榕械备20190020号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

60
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 鼠/兔）
18ml 瓶 闽榕械备20190020号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

61
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 鼠/兔）
105ml 瓶 闽榕械备20190020号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

62
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 鼠）
6ml 瓶 闽榕械备20190021号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司
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63
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 鼠）
18ml 瓶 闽榕械备20190021号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

64
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 鼠）
105ml 瓶 闽榕械备20190021号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

65
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 兔）
6ml 瓶 闽榕械备20190022号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

66
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 兔）
18ml 瓶 闽榕械备20190022号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

67
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 兔）
105ml 瓶 闽榕械备20190022号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

68
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 羊）
6ml 瓶 闽榕械备20190023号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

69
免疫显色试剂

（UltraSensitive SP 羊）
18ml 瓶 闽榕械备20190023号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

70
免疫显色试剂

（UltraSensitive SAP 鼠
/兔）

6ml 瓶 闽榕械备20190024号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

71
免疫显色试剂

（UltraSensitive SAP 鼠
/兔）

15ml 瓶 闽榕械备20190024号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

72
DAB染色液（MaxVisionⅡ 鼠/

兔）
18ml 瓶 闽榕械备20190025号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

73
DAB染色液（MaxVisionⅡ 鼠/

兔）
100ml 瓶 闽榕械备20190025号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

74
DAB染色液（MaxVisionⅢ 鼠/

兔）
18ml 瓶 闽榕械备20190026号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

75
DAB染色液（MaxVisionⅢ 鼠/

兔）
110ml 瓶 闽榕械备20190026号

福州迈新生物技术开
发有限公司

福州迈新生物技术
开发有限公司

76 DAB染色液（20×） 15ml 瓶 闽榕械备20190028号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

77 DAB染色液（20×） 3ml 瓶 闽榕械备20190028号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

78 DAB染色液（DAB plus） 50ml 瓶 闽榕械备20190029号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

79 DAB染色液（DAB plus） 250ml 瓶 闽榕械备20190029号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司
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80 DAB染色液（Ultra DAB） 125ml 瓶 闽榕械备20190030号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

81 DAB染色液（Ultra DAB） 250ml 瓶 闽榕械备20190030号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

82 免疫显色试剂（BL 鼠/兔） 6ml 瓶 闽榕械备20190031号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

83 免疫显色试剂（BL 鼠/兔） 18ml 瓶 闽榕械备20190031号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

84 免疫显色试剂（BL 鼠/兔） 105ml 瓶 闽榕械备20190031号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

85 免疫显色试剂（SP） 18ml 瓶 闽榕械备20190032号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

86 内源性过氧化物酶阻断剂 18ml/瓶 瓶 闽榕械备20190013号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

87 AEC 显色试剂盒(20x) 3ml 瓶 闽榕械备20190062号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

88 内源性生物素阻断试剂盒 6ml 瓶 闽榕械备20190061号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

89 EBER探针（原位杂交法） 60人份/盒 盒 闽榕械备20190071号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

90 地高辛染色液 60人份/盒 盒 闽榕械备20190072号
福州迈新生物技术开

发有限公司
福州迈新生物技术
开发有限公司

29 ZDBY2022-SJ030 尿液防腐剂 1 尿液防腐剂 HarnTab 300片/瓶 瓶 不作为医疗器械管理
日本关东化学株式会

社
深圳市同春和生物
科技有限公司

30 ZDBY2022-SJ058-1 基因检测：人类SDC2
基因甲基化检测试剂
盒（荧光PCR法）

1
人类SDC2基因甲基化检测试剂
盒（荧光PCR法）

10人份/盒 盒 国械注准20183400506
广州康立明生物科技

股份有限公司
广州翊辰贸易有限

公司

31

ZDBY2022-SJ058-2

基因检测：人类BRAF
基因V600E突变检测

试剂盒（荧光
PCR法）和KRAS基因
突变分型检测试剂盒

（荧光PCR法）

2
B-raf基因V600E突变检测试剂
盒（荧光PCR法）

12人份/盒 盒 国械注准20153401797
江苏默乐生物科技股

份有限公司
上海弼成医疗科技

有限公司

3
K-ras基因突变分型检测试剂盒
（荧光PCR法）

12人份/盒 盒 国械注准20153401798
江苏默乐生物科技股

份有限公司
上海弼成医疗科技

有限公司

32 ZDBY2022-SJ058-5 基因检测：乳腺癌
HER-2/neu（17q12）
/TOP2A(17q21)/CSP1
7多色检测试剂盒
（荧光原位杂交法）

4
乳腺癌HER-2/neu（17q12）
/TOP2A(17q21)/CSP17多色检测
试剂盒（荧光原位杂交法）

10人份/盒 盒 国械注准20173400641
广州安必平医药科技

股份有限公司
深圳市承佑医疗科

技有限公司



33 ZDBY2022-SJ058-3 基因检测：HER2基因
检测试剂盒（荧光原
位杂交法）

5
HER2基因检测试剂盒（荧光原
位杂交法）

10人份/盒 盒 国械注准20213400138
广州安必平医药科技

股份有限公司
深圳市承佑医疗科

技有限公司

34 ZDBY2022-SJ059 免疫组化试剂一批共
8种

1
HNF1-Beta抗体试剂（免疫组织

化学）
3ml/支 支 苏锡械备20180146号

无锡傲锐东源生物科
技有限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

2
类固醇生成因子-1（SF-1）抗
体试剂（免疫组织化学法）

3ml/支 支 苏锡械备20200122号
无锡傲锐东源生物科

技有限公司
心阳医疗科技（深
圳）有限公司

3
FH抗体试剂（免疫组织化学

法）
3ml/支 支 苏锡械备20210012号

无锡傲锐东源生物科
技有限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

4
睾丸核蛋白（NUT）抗体试剂

（免疫组织化学法）
3ml/支 支 苏锡械备20190076号

无锡傲锐东源生物科
技有限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

5
PTEN抗体试剂（免疫组织化学

法）
3ml/支 支 苏锡械备20180153号

无锡傲锐东源生物科
技有限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

6
MUC-1抗体试剂（免疫组织化

学）
3ml/支 支 苏锡械备20180155号

无锡傲锐东源生物科
技有限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

7
Brachyury抗体试剂（免疫组织

化学）
3ml/支 支 苏锡械备20190149号

无锡傲锐东源生物科
技有限公司

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

8
抗广谱TRK（EPR17341)兔单克
隆抗体试剂（免疫组织化学

法）
50测试/盒 盒 国械备20190990号

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

心阳医疗科技（深
圳）有限公司

35 ZDBY2022-SJ060 脂联素检测
1

脂联素测定试剂盒（胶乳增强
免疫比浊法）

R1:1×60mL,R2:1×15mL 盒 皖械注准20192400031
安徽伊普诺康生物技

术股份有限公司
深圳市世美康科技

有限公司

36 ZDBY2022-SJ061 阴道分泌物检测试剂
1

阴道分泌物分析试纸条（干化
学法）GMD-6

100条/筒 筒 吉械注准20172400212
迪瑞医疗科技股份有

限公司
深圳市文德峰科技

有限公司

2
阴道分泌物分析试纸条（干化

学法）GMD-5
100条/筒 筒 吉械注准20172400212

迪瑞医疗科技股份有
限公司

深圳市文德峰科技
有限公司

3 有形成分分析用层流液 20L/桶 桶 吉长械备20170082号
迪瑞医疗科技股份有

限公司
深圳市文德峰科技

有限公司

37 ZDBY2022-SJ062 定值多项质控

1 定值多项质控血清
正常/水平Ⅰ（冻干粉）：
1×5ml，异常/水平Ⅱ（冻

干粉）：1×5ml
盒 京械注准20172401148

北京九强生物技术股
份有限公司

深圳市文德峰科技
有限公司

38 ZDBY2022-SJ063 补体C1q检测
1

补体C1q检测试剂盒（免疫比浊
法）

R1:48ml×2,R2:12ml×2 盒 渝械注准20192400184
中元汇吉生物技术股

份有限公司
深圳市欣诚医疗器

材有限公司



39 ZDBY2022-SJ064 抗环瓜氨酸肽抗体
CCP检测

1
抗环瓜氨酸肽测定试剂盒（乳

胶增强免疫比浊法）
R1:1×60mL,R2:1×20mL 盒 皖械注准20162400021

安徽伊普诺康生物技
术股份有限公司

深圳市世美康科技
有限公司

40 ZDBY2022-SJ065 视黄醇结合蛋白RBP
检测

1
视黄醇结合蛋白测定试剂盒

（免疫比浊法）
R1:2×60mL,R2:2×20mL 盒 皖械注准20162400236

安徽伊普诺康生物技
术股份有限公司

深圳市世美康科技
有限公司

41 ZDBY2022-SJ066 六项呼吸道病毒核酸
检测

1
六项呼吸道病原体核酸检测试

剂盒（PCR-荧光探针法）
24人份/盒 盒 国械注准20213400256

圣湘生物科技股份有
限公司

深圳市鸿富润实业
发展有限公司

42 ZDBY2022-SJ067 人巨细胞病毒核酸定
量检测

1
人巨细胞病毒核酸定量检测试

剂盒（PCR-荧光法）
20人份/盒 盒 国械注准20143402167

广州达安基因股份有
限公司

广州达安基因股份
有限公司

43 ZDBY2022-SJ068 EB 病毒核酸定量检
测

1
EB病毒核酸扩增测定试剂盒

（PCR荧光法）
20人份/盒 盒 国械注准20173400176

广州达安基因股份有
限公司

广州达安基因股份
有限公司

44 ZDBY2022-SJ069 诺如病毒核酸检测
1

诺如病毒核酸检测试剂盒
（PCR-荧光探针法）

大包装，48人份/盒 盒 国械注准20213400573
广州达安基因股份有

限公司
广州达安基因股份

有限公司

45 ZDBY2022-SJ070 沙门氏菌和志贺氏菌
核酸检测

1
沙门氏菌、志贺氏菌检测试剂
盒（双色实时荧光PCR法）

48人份/盒 盒 国械注准20193401844
深圳生科原生物股份

有限公司
深圳市和瑞鑫生物
科技有限公司

1 ZDBY2022-SJ031 梅里埃ViCo细菌血培养
专用试剂

1 革兰氏阴性细菌鉴定卡（GN） 20测试/盒 盒 国械注进20162404836
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

2 革兰氏阳性细菌鉴定卡（GP） 20测试/盒 盒 国械注进20162402447
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

3 酵母菌鉴定卡（YST） 20测试/盒 盒 国械注进20162404809
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

4 奈瑟菌、嗜血杆菌鉴定卡（NH） 20张卡片/盒 盒 国械注进20152400350
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

5 革兰氏阴性细菌药敏卡片(AST-GN09) 20测试/盒 盒 国械注进20162400856
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

6 革兰氏阴性细菌药敏卡片(AST-GN13) 20测试/盒 盒 国械注进20152404070
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

7 革兰氏阴性细菌药敏卡(AST-GN16) 20测试/盒 盒 国械注进20162400873
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

8 革兰氏阳性细菌药敏卡片(AST-GP67) 20测试/盒 盒 国械注进20172401374
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

9 肺炎链球菌药敏卡片(AST-GP68) 20测试/盒 盒 国械注进20182402381
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

10 一次性悬浮液管 2000支/箱 箱 不作为医疗器械管理
生物梅里埃法国股份有限

公司bioMerieux,sa
广州市慧海贸易有
限公司

11 样本稀释液 20*500mL 箱 国械备20191245号
生物梅里埃法国股份有限

公司BioMerieux,S.A
广州市慧海贸易有
限公司

12
酵母样真菌药敏试剂盒（微量稀释

法）
25测试/盒 盒 国械注进20182402256

生物梅里埃法国股份有限
公司bioMerieux,sa

广州市慧海贸易有
限公司

13
GENbag 厌氧产气袋 GENBAG ANAER 

20 SACHETS
20个测试 盒 不作为医疗器械管理

生物梅里埃法国股份有限
公司bioMerieux,sa

广州市慧海贸易有
限公司



1 ZDBY2022-SJ031 梅里埃ViCo细菌血培养
专用试剂

14 需氧微生物培养瓶(SA) 成人型：100个/箱 箱 国械注进20182402352
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

15 厌氧和兼性厌氧微生物培养瓶(SN) 成人型：100个/箱 箱 国械注进20182402243
生物梅里埃美国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

16
需氧和兼性厌氧微生物培养瓶(FA 

Plus)
100瓶/箱 箱 国械注进20192400328

生物梅里埃美国股份有限
公司bioMerieux,Inc

广州市慧海贸易有
限公司

17
厌氧和兼性厌氧微生物培养瓶(FN 

Plus)
100瓶/箱 箱 国械注进20192400323

生物梅里埃美国股份有限
公司bioMerieux,Inc

广州市慧海贸易有
限公司

18
需氧和兼性厌氧微生物培养瓶(PF 

Plus)
儿童型:100瓶/箱 箱 国械注进20202400276

生物梅里埃美国股份有限
公司bioMerieux,Inc

广州市慧海贸易有
限公司

19 GENbag 微需氧产气袋 20个 盒 不作为医疗器械管理
生物梅里埃法国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

20 厌氧盒 2.5L 盒 不作为医疗器械管理
生物梅里埃法国股份有限

公司bioMerieux,Inc
广州市慧海贸易有
限公司

2 ZDBY2022-SJ032 贝克曼库尔特AU5821全
自动生化分析仪专用试
剂

1 白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法） R1:4×29mL 盒 苏械注准20172400167
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

2 白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法） R1:4×54mL 盒 苏械注准20172400167
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

3
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-

AMP缓冲液法）
R1:4×12mL+R2:4×12mL 盒 苏械注准20162400330

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

4
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-

AMP缓冲液法）
R1:4×30mL+R2:4×30mL 盒 苏械注准20162400330

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

5
碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-

AMP缓冲液法）
R1:4×53mL+R2:4×53mL 盒 苏械注准20162400330

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

6
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（乳酸

脱氢酶法）
R1:4×12mL+R2:4×6mL 盒 苏械注准20162400332

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

7
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（乳酸

脱氢酶法）
R1:4×50mL+R2:4×25mL 盒 苏械注准20162400332

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

8
α-淀粉酶测定试剂盒(PNP-G7底物

法)
R1:4×40mL+R2:4×10mL 盒 苏械注准20142400366

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

9
载脂蛋白B测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1(R1):4×13mL，试剂

2(R2): 4×7mL。
盒 国械注进20152400306

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

10
载脂蛋白-A1测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1(R1):4×13mL，试剂

2(R2): 4×13mL。
盒 国械注进20152400308

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

11
抗链球菌溶血素O测定试剂盒（胶乳

免疫比浊法）
试剂1:4×51mL，试剂

2:4×7mL。
盒 国械注进20172400915

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

12
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（MDH法）
R1:4×6mL+R2:4×6mL 盒 苏械注准20162400328

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

13
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（MDH法）
R1:4×25mL+R2:4×25mL 盒 苏械注准20162400328

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司



2 ZDBY2022-SJ032 贝克曼库尔特AU5821全
自动生化分析仪专用试
剂

14
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（MDH法）
R1:4×50mL+R2:4×50mL 盒 苏械注准20162400328

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

15
β2微球蛋白测定试剂盒（胶乳免疫

比浊法）
试剂1：4×10mL，试剂2：

4×8mL。
盒 国械注进20172400741

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

16 二氧化碳结合力测定试剂盒（酶法） 4×25mL 盒 国械注进20152402673
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

17 二氧化碳结合力测定试剂盒（酶法） 4×50mL 盒 国械注进20152402673
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

18 钙测定试剂盒（偶氮砷Ⅲ法） R1：4×15mL 盒 苏械注准20172400168
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

19 钙测定试剂盒（偶氮砷Ⅲ法） R1：4×29mL 盒 苏械注准20172400168
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

20 总胆固醇测定试剂盒（酶法） R1：4×22.5mL 盒 苏械注准20172400670
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

21 总胆固醇测定试剂盒（酶法） R1：4×45mL 盒 苏械注准20172400670
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

22
胆碱酯酶测定试剂盒（丁酰硫代胆碱

底物法）
R1:4×30mL+R2:4×6mL 盒 苏械注准20182400145

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

23 肌酸激酶检测试剂盒(酶偶联法）
R1-1:4×22mL+R1-

2:4×4mL+R2:4×6mL
盒 苏械注准20162401311

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

24 肌酸激酶检测试剂盒(酶偶联法）
R1-1:4×44mL+R1-

2:4×8mL+R2:4×13mL
盒 苏械注准20162401311

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

25
肌酸激酶同工酶检测试剂盒(免疫抑

制法)
R1-1:2×22mL+R1-

2:2×4mL+R2:2×6mL
盒 苏械注准20162401310

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

26 肌酐测定试剂盒(苦味酸法）
试剂1(R1):4×51mL，试剂

2(R2):4×51mL
盒 国械注进20162400950

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

27 肌酐测定试剂盒(苦味酸法）
试剂1(R1):4×103mL，试剂

2(R2):4×103mL 
盒 国械注进20162400950

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

28 肌酐测定试剂盒(肌氨酸氧化酶法）
试剂1(R1):4×45mL，试剂

2(R2):4×15mL。
盒 国械注进20142405799

贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

29 C-反应蛋白测定试剂盒(免疫比浊法)
试剂1(R1):4×30mL，试剂

2(R2):4×30mL。
盒 国械注进20152402211

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司



2 ZDBY2022-SJ032 贝克曼库尔特AU5821全
自动生化分析仪专用试
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30 直接胆红素测定试剂盒（重氮盐法）
R1 DBIL B:4×6mL+R1 DBIL 

C:4×6mL
盒 苏械注准20162400325

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

31 直接胆红素测定试剂盒（重氮盐法）
R1 DBIL B:4×20mL+R1 DBIL 

C:4×20mL
盒 苏械注准20162400325

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

32
ɤ -谷氨酰转移酶测定试剂盒（速率

法）
R1:4×40mL+R2:4×40mL 盒 苏械注准20172400669

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

33 葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法） R1:4×25mL+R2:4×12.5mL 盒 苏械注准20172400668
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

34 葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法） R1:4×53mL+R2:4×27mL 盒 苏械注准20172400668
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

35
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（α-酮

丁酸底物法）
R1:4×15mL+R2:4×15mL 盒 苏械注准20182400141

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

36
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒(直

接法)
R1:4×27mL+R2:4×9mL 盒 苏械注准20182400142

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

37
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒(直

接法)
R1:4×51.3mL+ R2:4×17.1mL 盒 苏械注准20182400142

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

38 磷测定试剂盒（磷钼酸盐法） R1:4×15mL+R2:4×15mL 盒 苏械注准20172400171
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

39 磷测定试剂盒（磷钼酸盐法） R1:4×40mL+R2:4×40mL 盒 苏械注准20172400171
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

40 铁测定试剂盒（TPTZ法） R1:4×15mL+R2:4×15mL 盒 苏械注准20142400367
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

41 铁测定试剂盒（TPTZ法） R1:4×30mL+R2:4×30mL 盒 苏械注准20142400367
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

42 乳酸脱氢酶测定试剂盒(乳酸底物法) R1:4×40mL+R2:4×20mL 盒 苏械注准20162400337
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

43
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直

接法）
R1:4×27mL+R2:4×9mL 盒 苏械注准20182400144

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

44
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直

接法）
R1:4×51.3mL+ R2:4×17.1mL 盒 苏械注准20182400144

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

45 镁测定试剂盒（二甲苯胺蓝法） R1:4×40mL 盒 苏械注准20172400170
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

46
微量白蛋白测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1(R1):4×32.6m，试剂

2(R2):4×4.4mL。
盒 国械注进20182400191

Beckman Coulter 
Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

47 前白蛋白测定试剂盒(免疫比浊法）
试剂1 : 4×15mL，试剂2：

4×6.5mL。
盒 国械注进20172400922

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

48
类风湿因子测定试剂盒（胶乳免疫比

浊法）
试剂1（R1） 4×24mL，试剂

2（R2） : 4×8mL。
盒 国械注进20172400279

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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49 总胆红素测定试剂盒（重氮盐法）
R1 TBIL B:4×15mL+R1 TBIL 

C:4×15mL
盒 苏械注准20162400331

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

50 总胆红素测定试剂盒（重氮盐法）
R1 TBIL B:4×40mL+R1 TBIL 

C:4×40mL
盒 苏械注准20162400331

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

51 总蛋白测定试剂盒（双缩脲法） R1:4×25mL+R2:4×25mL 盒 苏械注准20172400169
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

52 总蛋白测定试剂盒（双缩脲法） R1:4×48mL+R2:4×48mL 盒 苏械注准20172400169
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

53 甘油三酯检测试剂盒(GPO-POD法） R1:4×20mL+R2:4×5mL 盒 苏械注准20162400335
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

54 甘油三酯检测试剂盒(GPO-POD法） R1:4×50mL+R2:4×12.5mL 盒 苏械注准20162400335
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

55
不饱和铁结合力测定试剂盒

(Nitroso-PSAP法)
R1:4×27mL+R1a:4×3mL+R2:4

×6mL+R2a:4×2mL
盒 苏械注准20142400365

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

56
尿素测定试剂盒(尿素酶-谷氨酸脱氢

酶法）
R1: 4×25mL + R2:4×25mL 盒 苏械注准20172400667

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

57
尿素测定试剂盒(尿素酶-谷氨酸脱氢

酶法）
R1: 4×53mL+ R2:4×53mL 盒 苏械注准20172400667

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

58
尿酸检测试剂盒（尿酸酶-过氧化物

酶法）
R1:4×12mL+R2:4×5mL 盒 苏械注准20162400326

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

59
尿酸检测试剂盒（尿酸酶-过氧化物

酶法）
R1:4×30mL+R2:4×12.5mL 盒 苏械注准20162400326

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

60
尿酸检测试剂盒（尿酸酶-过氧化物

酶法）
R1:4×42.3mL+R2:4×17.7mL 盒 苏械注准20162400326

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

61 微量总蛋白测定试剂盒（焦酚红法）
R1 : 4 x 19 ml；
校准品: 1 x 3ml

盒 国械注进20172400917
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

62 脂肪酶测定试剂盒（色原底物法）

试剂1缓冲液(R1 
Buffer):4x10mL,试剂1冻干

粉(R1 Lyo):4瓶，试剂
2(R2):4x3.3mL，校准品冻干

粉：2瓶

盒 国械注进20182402667
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

63 脂肪酶测定试剂盒（色原底物法）

试剂1缓冲液(R1 
Buffer):4x30mL，试剂1冻干

粉(R1 Lyo):4瓶，试剂
2(R2):4x10mL，校准品冻干

粉：2瓶。

盒 国械注进20182402667
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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64 乳酸测定试剂盒（酶法）
试剂1缓冲液(R1 

Buffer):4×10mL，试剂1冻
干粉(R1 Lyo):4瓶。

盒 国械注进20182402674
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

65 转铁蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
试剂1（R1):4x7mL，试剂2

（R2）:4x8mL。
盒 国械注进20182402665

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

66 触珠蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
试剂1（R1）：4×16.5mL，
试剂2（R2）：4×4.5mL。

盒 国械注进20182402670
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

67
免疫球蛋白A测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1（R1):4×14mL，试剂2

（R2）:4×11mL。
盒 国械注进20182402671

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

68
免疫球蛋白G测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1（R1):4×22mL，试剂2

（R2）:4×20mL。
盒 国械注进20182402664

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

69
免疫球蛋白M测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1（R1):4×14mL，试剂2

（R2）:4×11mL。
盒 国械注进20182402663

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

70 铁蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
试剂1（R1):4×24mL，试剂2

（R2）:4×12mL。
盒 国械注进20192402065

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

71 补体C3测定试剂盒（免疫比浊法）
试剂1（R1):4×10mL，试剂2

（R2):4×8mL。
盒 国械注进20142405351

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

72 补体C4测定试剂盒（免疫比浊法）
试剂1(R1):4×10mL，试剂

2(R2):4×8mL。
盒 国械注进20142405088

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

73 铜蓝蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
试剂1（R1):4×18mL，试剂2

（R2）:4×5mL。
盒 国械注进20153403897

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

74 D-二聚体测定试剂盒（乳胶凝集法）
试剂1(R1):2×12.5mL，试剂

2(R2):2×12.5mL。
盒 国械注进20182402673

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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75
α-1抗胰蛋白酶测定试剂盒（免疫比

浊法）
试剂1(R1):4×20mL，试剂

2(R2):4×6.5mL。
盒 国械注进20142405352

贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

76
α-1酸性糖蛋白测定试剂盒(免疫比

浊法)
试剂1(R1):4×20mL，试剂

2(R2):4×4.5mL。
盒 国械注进20142405087

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

77 电极清洗液 6×450mL 箱 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

78 电解质NA+/K+选择性检查液 2×25mL 盒 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

79 电解质内参液 2×25mL 盒 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

80 尿液电解质检测用校准品 4×100mL 盒 国械注进20152401549
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

81 电解质标准液（高值） 4×100mL 盒 国械注进20172400761
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

82 电解质标准液（低值） 4×100mL 盒 国械注进20172400757
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

83
AU生化分析系统专用试剂-电解质参

比液
4×1000mL 箱 苏械注准20182400143

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

84
AU生化分析系统专用试剂-电解质内

标液
4×2000mL 箱 苏械注准20162400329

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

85 缓冲液 4×2000mL 箱 苏苏械备20151028号
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

86 生化多项校准品 20×5mL 盒 国械注进20152402839
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

87 高密度脂蛋白胆固醇校准品 2×3mL 盒 国械注进20172400064
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

88 低密度脂蛋白胆固醇校准品 2×1mL 盒 国械注进20172400062
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

89 二氧化碳校准品
水平1：3×25mL；水平2：

3×25mL。
盒 国械注进20172400528

贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

90 尿液校准品 6×8mL 盒 国械注进20172400630
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

91 C反应蛋白校准品（Normal）

水平2：1×2mL；水平3：
1×2mL；水平4：1×2mL；水

平5：1×2mL；水平6：
1×2mL。

盒 国械注进20172400726
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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92
C反应蛋白校准品（Highly 

Sensitive）

水平2：1×2mL；水平3：
1×2mL；水平4：1×2mL；水

平5：1×2mL；水平6：
1×2mL。

盒 国械注进20172400918
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

93 类风湿因子校准品

水平2：1×1mL；水平3：
1×1mL；水平4：1×1mL；水

平5：1×1mL；水平6：
1×1mL。

盒 国械注进20172400914
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

94 肌酸激酶同工酶校准品 6×1mL 盒 国械注进20172400731
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

95 多项校准品

水平1：1×2mL，水平2：
1×2mL，水平3：1×2mL，水

平4：1×2mL，水平5：
1×2mL，水平6：1×2mL。

盒 国械注进20172400746
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

96 载脂蛋白校准品

水平1:1×2mL(白盖)；水平
2:1×2mL(黄盖)；水平
3:1×2mL(橙盖)；水平
4:1×2mL(红盖)；水平

5:1×2mL(黑盖)。

盒 国械注进20162404627
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

97 血清蛋白多项校准品

水平1：1×2mL；水平2：
1×2mL；水平3：1×2mL；水

平4：1×2mL；水平5：
1×2mL。

盒 国械注进20163402926
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

98
微量白蛋白测定试剂盒（免疫比浊

法）校准品

校准品：水平1：1×2mL，水
平2：1×2mL，水平3：

1×2mL，水平4：1×2mL，水
平5：1×2mL。

盒 国械注进20182400191
Beckman Coulter 
Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

99 前白蛋白校准品

水平1：1×2mL；水平2：
1×2mL；水平3：1×2mL；水

平4：1×2mL；水平5：
1×2mL。

盒 国械注进20172400728
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

100 D-二聚体校准品
校准品1：2×2.5mL；校准品

2：2×0.5mL。
盒 国械注进20142405759

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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101 AU生化分析系统专用试剂-清洗液 6×2000mL 箱 不作为医疗器械管理
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

102 清洗液 4×54mL 盒 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

103 溶血、脂血、黄疸样本检查液 16×48mL 盒 不作为医疗器械管理
Beckman Coulter 
Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

104 总胆汁酸测定试剂盒（酶循环法） R1 : 4×54mL+R2 : 4×18mL 盒 苏械注准20152400093
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

105 总胆汁酸校准品 2×5mL 盒 苏械注准20192400464
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

106 胱抑素C测定试剂盒（免疫比浊法）
R1：4×39.5mL+R2：

4×7.9mL
盒 苏械注准20152401220

贝克曼库尔特实验系统
（苏州）有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

107 胱抑素C校准品 R1：6×1mL 盒 苏械注准20152401221
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

108 生化多项质控品1 20×5mL 盒 国械注进20152402963
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

109 生化多项质控品2 20×5mL 盒 国械注进20152402962
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

110  高密度/低密度脂蛋白胆固醇质控品
水平1: 3×5mL，水平2: 

3×5mL。
盒 国械注进20172400916

贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

111 血清蛋白质控品(水平1） 6×2mL 盒 国械注进20163402924
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

112 血清蛋白质控品(水平2） 6×2mL 盒 国械注进20163402923
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

113 血清蛋白质控品(水平3） 6×2mL 盒 国械注进20163402925
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

114 肌酸激酶同工酶质控品（LEVEL1） 9×2mL 盒 国械注进20172400911
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

115 肌酸激酶同工酶质控品（LEVEL2） 9×2mL 盒 国械注进20172400281
贝克曼库尔特（爱尔兰）
股份有限公司Beckman 
Coulter Ireland Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

116 D-二聚体质控品
水平1: 2×0.5mL，水平2: 

2×0.5mL。
盒 国械注进20182402666

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

3 ZDBY2022-SJ033 贝克曼库尔特DXI800全
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1 全自动免疫检验系统用底物液 4×130mL 盒 国械备20140158 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

2 癌胚抗原测定试剂盒(化学发光法） 100测试：2×50个测试/盒 盒 国械注进20162405227
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

3
糖类抗原19-9检测试剂盒（化学发光

法)
2×50测试/盒 盒 国械注进20172401646

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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4
促甲状腺激素测定试剂盒(化学发光

法）
2×100测试/盒 盒 国械注进20182400368

免疫泰克有限公司
Immunotech SAS,A 
Beckman Coulter 

Company

国药集团深圳医疗
器械有限公司

5 清洗液 1×10L 箱 苏苏械备20180235号
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

6 睾酮测定试剂盒(化学发光法） 2×50个测试/盒 盒 国械注进20152403870
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

7
高敏肌钙蛋白I测定试剂盒（化学发

光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20202400025

免疫泰克有限公司
Immunotech SAS, A 
Beckman Coulter 

Company

国药集团深圳医疗
器械有限公司

8 甲胎蛋白测定试剂盒（化学发光法）
300测试/盒：6×50测试

/盒，校准品0（S0）-校准品
6（S6）2.5mL/瓶。

盒 国械注进20173400895 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

9
前列腺特异性抗原测定试剂盒（化学

发光法）
100测试：2×50个测试/盒 盒 国械注进20163405225

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

10
游离三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒

（化学发光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20172401739

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

11
游离甲状腺素测定试剂盒（化学发光

法）
2×50个测试/盒 盒 国械注进20162401781

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

12
游离前列腺特异抗原测定试剂盒（化

学发光法）
100测试：2×50个测试/盒 盒 国械注进20163405215

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

13 孕酮测定试剂盒（化学发光法） 2×50测试/盒 盒 国械注进20172400031
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

14
人绒毛膜促性腺激素及β亚单位

（HCG+βHCG）测定试剂盒（化学发
光法）

2×50测试/盒 盒 国械注进20152401573
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

15 甲状腺球蛋白抗体校准品
校准品0(S0),4.0mL/瓶；校
准品1(S1)-校准品5（S5），

2.5mL/瓶。
盒 国械注进20152403587

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

16
甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学

发光法）
2×50个测试/盒 盒 国械注进20162404041

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

17 维生素B12校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），4.0mL/瓶
盒 国械注进20152403256

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

18
维生素B12测定试剂盒（化学发光

法）
2×50个测试/盒 盒 国械注进20172400054

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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19
总β亚单位人绒毛膜促性腺激素校准

品

校准品0(S0):4.0mL/瓶，校
准品1(S1):4.0mL/瓶，校准
品2(S2):4.0mL/瓶，校准品
3(S3):4.0mL/瓶，校准品
4(S4):4.0mL/瓶，校准品

5(S5):4.0mL/瓶。

盒 国械注进20142405966
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

20
糖类抗原125检测试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20173406567 Beckman Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

21 糖类抗原125校准品

校准品0(S0):2.5mL×1，校
准品1(S1):2.5mL×1，校准
品2(S2):2.5mL×1，校准品
3(S3):2.5mL×1，校准品
4(S4):2.5mL×1，校准品

5(S5):2.5mL×1。

盒 国械注进20173407107 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

22
癌抗原15-3检测试剂盒（化学发光

法）
100测试：2×50测试/盒 盒 国械注进20172401647

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

23 糖类抗原15-3校准品

校准品0(S0):1.5mL×1，校
准品1(S1):1.5mL×1，校准
品2(S2):1.5mL×1，校准品
3(S3):1.5mL×1，校准品
4(S4):1.5mL×1，校准品

5(S5):1.5mL×1。

盒 国械注进20173402151 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司
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24 糖类抗原19-9校准品

校准品0(S0):2.5mL×1，校
准品1(S1):2.5mL×1，校准
品2(S2):2.5mL×1，校准品
3(S3):2.5mL×1，校准品
4(S4):2.5mL×1，校准品

5(S5):2.5mL×1。

盒 国械注进20173406584 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

25 癌胚抗原（CEA)校准品

校准品0(S0):2.5mL×1，校
准品1(S1):2.5mL×1，校准
品2(S2):2.5mL×1，校准品
3(S3):2.5mL×1，校准品
4(S4):2.5mL×1，校准品

5(S5):2.5mL×1。

盒 国械注进20183402643
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

26 Check Solution系统校正液 6×4ml 盒 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

27 Citanox酸性清洗液 1Gallon 瓶 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

28 肌酸激酶同工酶校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），2.0mL/瓶。

盒 国械注进20152403747
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

29
肌酸激酶同工酶测定试剂盒（化学发

光法）
2×50测试 盒 国械注进20162400558

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

30 Contrad 碱性清洗液 1L 瓶 不作为医疗器械管理 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

31 皮质醇校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），4.0mL/瓶
盒 国械注进20152403444

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

32 皮质醇测定试剂盒（化学发光法） 2×50个测试/盒 盒 国械注进20152403746
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

33 地高辛校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），4.0mL/瓶。

盒 国械注进20162400560
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

34 地高辛测定试剂盒（化学发光法） 2×50个测试/盒 盒 国械注进20152402974
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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35 未结合雌三醇校准品
校准品0(S0),4.0ml/瓶；校
准品1(S1)-校准品6(S6)，

2.5mL/瓶。
盒 国械注进20162400559

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

36 铁蛋白校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），4.0mL/瓶。

盒 国械注进20162404040
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

37 铁蛋白测定试剂盒（化学发光法） 2×50测试/盒 盒 国械注进20172400001
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

38 叶酸校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），4.0mL/瓶。

盒 国械注进20162404979
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

39 叶酸测定试剂盒（化学发光法） 2×50测试/盒 盒 国械注进20172400011
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

40 游离三碘甲状腺原氨酸校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），2.5mL/瓶。

盒 国械注进20172400035
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

41 游离甲状腺素校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），2.5mL/瓶
盒 国械注进20162401145

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

42 促卵泡生成激素校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），4.0mL/瓶。

盒 国械注进20162404047
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

43
促卵泡生成素测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20172400020

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

44 胰岛素校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），2.0mL/瓶
盒 国械注进20152402820

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

45 胰岛素测定试剂盒（化学发光法） 2×50个测试/盒 盒 国械注进20162402009
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

46
黄体生成素测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20172400087

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

47 黄体生成素校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），4.0mL/瓶。

盒 国械注进20152403252
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

48 肌红蛋白校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），1.0mL/瓶
盒 国械注进20152402819

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

49 肌红蛋白测定试剂盒（化学发光法） 2×50个测试/盒 盒 国械注进20152403253
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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50 孕酮校准品
校准品0(S0),4.0mL/瓶；校
准品1(S1)-校准品5(S5)，
2.5mL/瓶；校准卡片：1个

盒 国械注进20152402818
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

51 泌乳素校准品
校准品0(S0),4.0mL/瓶；校
准品1(S1)-校准品5(S5)，

2.5mL/瓶。
盒 国械注进20152403745

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

52 泌乳素测定试剂盒（化学发光法） 2×50测试/盒 盒 国械注进20172400006
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

53 总前列腺特异性抗原校准品

校准品0(S0):2.5mL×1，校
准品1(S1):2.5mL×1，校准
品2(S2):2.5mL×1，校准品
3(S3):2.5mL×1，校准品
4(S4):2.5mL×1，校准品

5(S5):2.5mL×1。

盒 国械注进20173406569 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

54 游离前列腺特异性抗原校准品

校准品0(S0):5.0mL×1，校
准品1(S1):2.5mL×1，校准
品2(S2):2.5mL×1，校准品
3(S3):2.5mL×1，校准品
4(S4):2.5mL×1，校准品

5(S5):2.5mL×1。

盒 国械注进20173406570 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

55 睾酮校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），2.5mL/瓶
盒 国械注进20152403255

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

56 总三碘甲状腺原氨酸校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5）：4.0mL/瓶
盒 国械注进20162401737

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

57
总三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒(化

学发光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20162402091

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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58 总甲状腺素校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），4.0mL/瓶/水平。
盒 国械注进20152403584

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

59
总甲状腺素测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20162402100

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

60 高敏肌钙蛋白I校准品

校准品0（S0）- 校准品2
（S2）：1.5 mL/瓶，校准品
3（S3）- 校准品6（S6）：1 

mL/瓶。

盒 国械注进20182400462
Immunotech S.A.S a 
Beckman Coulter 

Company

国药集团深圳医疗
器械有限公司

61 促甲状腺激素校准品
校准品0（S0）- 校准品5

（S5），2.5mL/瓶
盒 国械注进20182400367

Immunotech SAS,A 
Beckman Coulter 

Company

国药集团深圳医疗
器械有限公司

62 甲状腺摄取校准品
校准品0（S0），6×1.0mL/

瓶。
盒 国械注进20152403588

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

63
甲状腺摄取测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20152402971

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

64
未结合雌三醇测定试剂盒(化学发光

法)
2×50测试/盒 盒 国械注进20162405268

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

65
甲状旁腺激素测定试剂盒(化学发光

法)
2×50测试/盒 盒 国械注进20172402183

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

66
甲状腺球蛋白测定试剂盒(化学发光

法)
100测试：2×50个测试/盒 盒 国械注进20152403852

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

67 甲状腺球蛋白校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），2.0mL/瓶
盒 国械注进20152403257

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

68
人生长激素测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20162405257

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

69 人生长激素校准品
校准品0（S0）-校准品5

（S5），2.0mL/瓶
盒 国械注进20152402675

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

70 清洗液 4×1950mL 箱 苏苏械备20180235号
贝克曼库尔特实验系统

（苏州）有限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

71 肌钙蛋白I测定试剂盒(化学发光法） 2×50测试/盒 盒 国械注进20172401902
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司



3 ZDBY2022-SJ033 贝克曼库尔特DXI800全
自动免疫分析仪专用试
剂

72 肌钙蛋白I校准品

校准品0(S0):1.5ml/瓶
校准品1(S1):1.5ml/瓶
校准品2(S2):1ml/瓶
校准品3(S3):1ml/瓶
校准品4(S4):1ml/瓶
校准品5(S5):1ml/瓶

盒 国械注进20142405965
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

73 清洗缓冲液 2×32.9mL 盒 国械备20160768号 Beckman Coulter,Inc.
国药集团深圳医疗
器械有限公司

74
内因子抗体测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20172400014

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

75 内因子抗体校准品
校准品0

（S0）：:4.0mL/瓶,2瓶
盒 国械注进20172400028

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

76 内因子抗体质控品
水平1（QC1）: 4.0mL/瓶×3
瓶，水平2（QC2）: 4.0mL/

瓶×3瓶。
盒 国械注进20182402408

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

77
促红细胞生成素测定试剂盒（化学发

光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20182402696

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

78 促红细胞生成素校准品

校准品0(S0):10ml/瓶，校准
品1(S1):2.5ml/瓶，校准品
2(S2):2.5ml/瓶，校准品
3(S3):2.5ml/瓶，校准品
4(S4):2.5ml/瓶，校准品

5(S5):2.5ml/瓶。

盒 国械注进20182402697
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

79
可溶性转铁蛋白受体测定试剂盒（化

学发光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20162404983

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

80 可溶性转铁蛋白受体校准品
校准品0（S0），4mL/瓶；校

准品1（S1）-校准品5
（S5），2.5mL/瓶。

盒 国械注进20172400021
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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81 可溶性转铁蛋白受体质控品 水平1（QC1）:2×2.5mL/瓶 盒 国械注进20172400290
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

82 可溶性转铁蛋白受体质控品
水平2

（QC2）:2×2.5mL/瓶；水平
3(QC3):2×2.5mL/瓶

盒 国械注进20172400290
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

83
硫酸脱氢表雄酮测定试剂盒（化学发

光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20172400010

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

84 硫酸脱氢表雄酮校准品
校准品0（S0）–校准品5

（S5），2.0 mL/瓶
盒 国械注进20172400033

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

85 抑制素A测定试剂盒（化学发光法） 2×50测试/盒 盒 国械注进20152401076
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

86 抑制素A校准品

校准品0(S0):2.5mL/瓶,校准
品1(S1):2.5mL/瓶,校准品
2(S2):2.5mL/瓶,校准品
3(S3):2.5mL/瓶,校准品
4(S4):2.5mL/瓶,校准品
5(S5):2.5mL/瓶,校准品

6(S6):2.5mL/瓶。

盒 国械注进20182402398
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

87 抑制素A质控品
水平1(QC1):2.5mL/瓶×2瓶,
水平2(QC2):2.5mL/瓶×2瓶,
水平3(QC3):2.5mL/瓶×2瓶

盒 国械注进20182402406
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

88
性激素结合球蛋白测定试剂盒（化学

发光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20142405463

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

89 性激素结合球蛋白校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5）,1.0 mL/瓶/水平

盒 国械注进20152402972
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

90 性激素结合球蛋白质控品
2个水平：2mL/瓶，每个水平

3瓶
盒 国械注进20152403585

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司
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91 抗甲状腺过氧化物酶抗体校准品

校准品0(S0):2mL/瓶，校准
品1(S1):2mL/瓶，校准品
2(S2):2mL/瓶，校准品
3(S3):2mL/瓶，校准品
4(S4):2mL/瓶，校准品

5(S5):2mL/瓶。

盒 国械注进20142405722
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

92
抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒

（化学发光法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20192401938

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司 Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

93 白介素6测定试剂盒（化学发光法） 2×50个测试/盒 盒 国械注进20152403743
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

94 白介素6校准品
校准品0(S0),4.0mL/瓶；校
准品1(S1)-校准品5(S5)，

2.5mL/瓶。
盒 国械注进20152403254

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

95 白介素6质控品
质控品1（QC1）-质控品3
（QC3），每一水平2瓶，

2.5mL/瓶。
盒 国械注进20162401129

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

96
骨碱性磷酸酶测定试剂盒（化学发光

法）
2×50测试/盒 盒 国械注进20172400030

贝克曼库尔特（美国）股
份有限公司Beckman 

Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

97 骨碱性磷酸酶校准品
校准品0（S0）-校准品5
（S5），2.5mL/瓶。

盒 国械注进20152402821
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司

98 甲状旁腺激素校准品

甲状旁腺激素复溶缓冲液
(RB):4.0mL/瓶×2瓶,校准品

0(S0):1.0mL/瓶,校准品
1(S1):1.0mL/瓶，校准品
2(S2):1.0mL/瓶，校准品
3(S3):1.0mL/瓶，校准品
4(S4):1.0mL/瓶，校准品

5(S5):1.0mL/瓶。

盒 国械注进20142405468
贝克曼库尔特（美国）股

份有限公司 Beckman 
Coulter,Inc.

国药集团深圳医疗
器械有限公司



3 ZDBY2022-SJ033 贝克曼库尔特DXI800全
自动免疫分析仪专用试
剂

99
B型钠尿肽检测试剂盒（化学发光

法）
100个测试/盒，50个测试*2

包/盒
盒 国械注进20162401089

Beckman Coulter,Inc.贝
克曼库尔特（美国）股份

有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

100 B型钠尿肽校准液 S0~S5，1.5mL/小瓶 盒 国械注进20162401088
Beckman Coulter,Inc.贝
克曼库尔特（美国）股份

有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

101 B型钠尿肽质控液
三个浓度水平，每个水平

2瓶，2.5mL/瓶
盒 国械注进20162401090

Beckman Coulter,Inc.贝
克曼库尔特（美国）股份

有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

4 ZDBY2022-SJ034 粪便分析仪专用试剂
1 样本稀释液

KU-R02-2：样本稀释液：
10L*1

桶 粤珠械备20160062号
珠海科域生物工程股份有

限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

2 粪便分析仪清洗液 500mL×1 瓶 不作为医疗器械管理
珠海科域生物工程股份有

限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

3 粪便分析仪浓缩清洗液 100mL×1 瓶 不作为医疗器械管理
珠海科域生物工程股份有

限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

4
大便隐血（FOB)检测试剂盒（胶体金

法）
卡型，20人份/袋 袋 粤械注准20162400258

珠海科域生物工程股份有
限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

5
A群轮状病毒抗原检测试剂盒（胶体

金法）
20人份/盒 盒 国械注准20163400912

珠海市银科医学工程股份
有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

6
轮状病毒、腺病毒抗原检测试剂盒

（胶体金法）
20人份/盒 盒 国械注准20163400896

珠海市银科医学工程股份
有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

7 转铁蛋白检测试剂盒（胶体金法）
型号：TF-I；规格：20人份/

袋
盒 粤械注准20202400469

珠海科域生物工程股份有
限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

8
幽门螺杆菌(HP)抗原检测试剂盒（胶

体金法）
卡型：20人份/盒(配套提取

液30mL/支)
盒 国械注准20163402242

珠海市银科医学工程股份
有限公司

国药集团深圳医疗
器械有限公司

9 粪便隐血（FOB）非定值质控品 10组/盒 盒 不作为医疗器械管理
珠海科域生物工程股份有

限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

10 转铁蛋白（Tf)多水平非定值质控品 10组/盒 盒 不作为医疗器械管理
珠海科域生物工程股份有

限公司
国药集团深圳医疗
器械有限公司

5 ZDBY2022-SJ035 模块化全自动尿液分析
系统专用试剂

1 尿液分析用鞘液 URIT S11 20L 桶 桂桂械备20180027号
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

2 清洗液 URIT D16 35ml 瓶 桂桂械备20180029号
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

3 尿液有形成分分析仪用质控物 Level-1 8mL 支 桂械注准20172400191
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

4 尿液有形成分分析仪用质控物 Level-2 8mL 支 桂械注准20172400191
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

5 尿液有形成分分析仪用质控物 Level-3 40mL 支 桂械注准20172400191
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

6 尿液有形成分分析仪用校准物 8mL 支 桂械注准20172400190
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

7 尿液有形成分分析仪用聚焦液 8mL 支 不作为医疗器械管理
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

8 尿液分析试纸条（干化学法） 
URIT 11FA
100条/筒

筒 桂械注准20172400017
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司



5 ZDBY2022-SJ035 模块化全自动尿液分析
系统专用试剂

9 清洗液 URIT D21 500ml 桶 桂桂械备20140001号
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

10 清洗液  URIT D22 1L 桶 桂桂械备20180028号
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市柏瑞生物科
技有限公司

6 ZDBY2022-SJ036 迈瑞生化专机专用试剂 
BS-480 1

总胆红素（T-Bil）测定试剂盒（钒
酸盐氧化法）

192ml：R1：4*38ml,R2：
2*20ml

盒 粤械注准20172400973
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

2
直接胆红素(D-Bil)测定试剂盒（钒

酸盐氧化法）
192ml：R1：4*38ml,R2：

2*20ml
盒 粤械注准20172400974

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

3
丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂

盒（IFCC法）
304ml：R1：6*40ml:,R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400983

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

4
天门冬氨酸氨基转移酶(AST)测定试

剂盒（IFCC法）
304ml：R1：6*40ml:,R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400971

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

5 总蛋白(TP)测定试剂盒（双缩脲法） 240ml：R1：6*40ml 盒 粤械注准20172400980
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

6
白蛋白(ALB)测定试剂盒(溴甲酚绿

法)
240ml：R1：6*40ml 盒 粤械注准20172400989

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

7
碱性磷酸酶(ALP)测定试剂盒(AMP缓

冲液法)
304ml：R1：6*40ml:,R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400965

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

8
γ-谷氨酰转移酶(γ-GT)测定试剂盒

（IFCC法）
304ml：R1：6*40ml:,R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400988

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

9
乳酸脱氢酶(LDH)测定试剂盒（IFCC

法）
304ml:R1:6*40ml,R2:2*32ml 盒 粤械注准20172400970

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

10
α-羟丁酸脱氢酶(α-HBDH)测定试剂

盒（DGKC法）
304ml:R1:6*40ml,R2:2*32ml 盒 粤械注准20172400990

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

11 肌酸激酶(CK)测定试剂盒（IFCC法）
192ml：R1：4*38ml:,R2：

2*20ml
盒 粤械注准20172400981

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

12
肌酸激酶MB型同工酶(CK-MB)测定试

剂盒（免疫抑制法）
192ml：R1：4*38ml:,R2：

2*20ml
盒 粤械注准20172400964

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

13
肌红蛋白(MYO)测定试剂盒（胶乳增
强免疫透射比浊法）（含校准品）

35ml：R1：1*25ml,R2：
1*10ml  Cal:4*1ml

盒 粤械注准20152401372
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

14
肌红蛋白(MYO)测定试剂盒（胶乳增

强免疫比浊法）
35ml：R1：1*25ml,R2：

1*10ml
盒 粤械注准20152401372

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

15
D—二聚体（D—Dimer）测定试剂盒

（胶乳增强免疫透射比浊法）
55ml：R1：1*40ml,R2：

1*15ml
盒 粤械注准20152401379

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司



6 ZDBY2022-SJ036 迈瑞生化专机专用试剂 
BS-480

16
D-二聚体(D-Dimer)测定试剂盒（胶
乳增强免疫透射比浊法）（含校准

品）

55ml：R1：1*40ml,R2：1*15 
ml,Cal:6*0.5ml

盒 粤械注准20152401379
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

17
总胆汁酸（TBA）测定试剂盒（循环

酶法）
216ml：R1：4*40ml,R2：

2*28ml
盒 粤械注准20172400979

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

18
胆碱酯酶(CHE)测定试剂盒（丁酰硫

代胆碱法）
192ml：R1：4*40ml,R2：

2*16ml
盒 粤械注准20182400264

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

19
前白蛋白（PA）测定试剂盒（免疫透

射比浊法）
55ml：R1：1*40ml,R2：

1*15ml
盒 粤械注准20172400969

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

20
腺苷脱氨酶（ADA）测定试剂盒（酶

比色法）
100ml：R1：2*32ml:,R2：

2*18ml
盒 粤械注准20152400322

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

21
腺苷脱氨酶（ADA）测定试剂盒（酶

比色法）(含校准品)

100ml：R1：2*32ml,R2：
2*18ml,校准品规格：（选

配）:1*1ml
盒 粤械注准20152400322

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

22
5'—核苷酸酶（5'—NT）测定试剂盒

（酶比色法）
100ml：R1：2*32ml:,R2：

2*18ml
盒 粤械注准20152400328

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

23
5′-核苷酸酶（5′-NT）测定试剂盒

（酶比色法）(校准品)

100ml：R1：2*32ml,R2：
2*18ml,校准品规格：（选

配）:1*1.0ml
盒 粤械注准20152400328

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

24
α—L—岩藻糖氨酶（AFU）测定试剂

盒（CNPF法）
1*80ml 盒 国械注准20153401614

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

25
尿酸（UA）测定试剂盒（尿酸酶—过

氧化物酶法）
304ml：R1：6*40ml,R2：

2*32ml
盒 粤械注准20152400324

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

26
尿素(UREA)测定试剂盒（紫外-谷氨

酸脱氢酶法）
304ml：R1：6*40ml,R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400967

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

27
二氧化碳（CO2）测定试剂盒（酶

法）
80ml：4*20ml;校准品（选

配）:1*1.5ml
盒 粤械注准20182400263

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

28
β2—微球蛋白（β2—mG）测定试剂

盒（免疫比浊法）
104ml：R1：2*40ml,R2：

2*12ml
盒 粤械注准20192400300

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

29
尿微量白蛋白（MALB）测定试剂盒

（免疫透射比浊法）
128ml:R1:3*36ml,R2:1*20ml 盒 粤械注准20152401374

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

30
视黄醇结合蛋白（RBP）测定试剂盒

（胶乳增强免疫透射比浊法）
R1:1*20ml+R2:1*8ml 盒 粤械注准20152401371

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司



6 ZDBY2022-SJ036 迈瑞生化专机专用试剂 
BS-480

31
总胆固醇(TC)测定试剂盒（氧化酶

法）
240ml:R:6*40ml 盒 粤械注准20172400972

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

32
甘油三酯(TG)测定试剂盒（氧化酶

法）
240ml:R:6*40ml 盒 粤械注准20172400985

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

33
高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)测定试

剂盒（直接法）
216ml:R1:4*40ml,R2:2*28ml 盒 粤械注准20172400959

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

34
低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)测定试

剂盒（直接法）
216ml:R1:4*40ml,R2:2*28ml 盒 粤械注准20172400986

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

35
载脂蛋白A1（ApoA1）测定试剂盒

（免疫透射比浊法）
216ml:R1:4*40ml,R2:2*28ml 盒 粤械注准20172400976

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

36
载脂蛋白B(ApoB)测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
216ml:R1:4*40ml,R2:2*28ml 盒 粤械注准20172400977

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

37
脂蛋白(a) [LP(a)]测定试剂盒（免

疫透射比浊法）
180ml:R1:4*40ml,R2:2*10ml 盒 粤械注准20172400978

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

38
血管紧张素转换酶（ACE）测定试剂

盒（酶比色法）
40ml:R:1*40ml 盒 粤械注准20152401373

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

39
血管紧张素转换酶(ACE)测定试剂盒

（酶比色法）（含校准品）
40ml:R:1*40ml+Cal：1*1ml 盒 粤械注准20152401373

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

40
葡萄糖(Glu)测定试剂盒（葡萄糖氧

化酶法）
200ml：R1：4*40ml,R2：

2*20ml
盒 粤械注准20152400329

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

41
葡萄糖(Glu)测定试剂盒（已糖激酶

法）
240ml：R1：4*40ml,R2：

2*40ml
盒 粤械注准20172400968

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

42
糖化血红蛋白（HbA1c)测定试剂盒

（酶法）

R（Hb）：1*40ml，R1
（HbAlc）：1*40ml,R2

（HbAlc）:1*15ml,样本处理
液:1*200ml 

盒 粤械注准20182400254
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

43
糖化血红蛋白(HbA1c)测定试剂盒

（酶法）(含校准品)

R（Hb）：1*40ml，R1
（HbAlc）：1*40ml,R2

（HbAlc）:1*15ml,样本处理
液:1*200ml，校准品:2*1ml

盒 粤械注准20182400254
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

44
糖化血红蛋白（HbA1c）测定试剂盒

（酶法）（双项同测）

R1：1*40ml,R2：1*15ml，样
本处理液：1*200ml 盒 粤械注准20182400254

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

45
糖化血红蛋白（HbA1c）测定试剂盒
（酶法）（双项同测）（含校准品）

R1：1*40ml,R2：1*15ml，样
本处理液1*200ml，校准

品:2*1ml
盒 粤械注准20182400254

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

46
果糖胺（FUN）测定试剂盒（比色

法）（含校准品）

200ml：R1：4*40ml,R2：
2*20ml，校准品（选

配）:1*1.5ml
盒 粤械注准20182400260

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

47
β-羟丁酸(β-HB)测定试剂盒（酶比

色法）
R1：1*40ml,R2：1*12ml 盒 粤械注准20152401370

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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48
β-羟丁酸(β-HB)测定试剂盒（酶比

色法）(含校准品）
R1：1*40ml+R2：
1*12ml+Cal:1*1ml

盒 粤械注准20152401370
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

49
α—淀粉酶（α—AMY）测定试剂盒

（连续检测法）
100ml：R1：4*20ml,R2：

2*10ml
盒 粤械注准20152400321

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

50
脂肪酶(LIP）测定试剂盒（酶显色

法）
50ml：R1：1*40ml,R2：

1*10ml
盒 粤械注准20182400252

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

51 钙(Ca)测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ法） 240ml：R：6*40ml 盒 粤械注准20172400987
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

52
无机磷（P）测定试剂盒（磷钼酸

法）
240ml：R：6*40ml 盒 粤械注准20172400975

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

53
镁（Mg）测定试剂盒（二甲苯胺蓝

法）
240ml：R：6*40ml 盒 粤械注准20172400961

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

54 铁（Fe）测定试剂盒（比色法）
192ml：R1：4*40ml,R2：

2*16ml；校准品（选配）：
1*1.5ml

盒 粤械注准20182400253
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

55
铁蛋白（FER）测定试剂盒（胶乳增

强免疫透射比浊法）
R1：1*12ml,R2：1*7ml 盒 粤械注准20152401378

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

56
铁蛋白（FER）测定试剂盒（胶乳增
强免疫透射比浊法）（含校准品）

R1：1*12ml+R2：
1*7ml+Cal:4*2ml

盒 粤械注准20152401378
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

57
转铁蛋白（TRF）测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
37ml：R1：1*32ml:,R2：

1*5ml
盒 粤械注准20152401381

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

58
转铁蛋白（TRF）测定试剂盒（免疫

透射比浊法）（含校准品）
37ml：R1：1*32ml:,R2：

1*5ml,Cal:5*1ml
盒 粤械注准20152401381

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

59
不饱和铁结合力（UIBC）测定试剂盒

（比色法）
104ml：R1：4*20ml,R2：

2*12ml
盒 粤械注准20152401375

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

60
不饱和铁结合力（UIBC）测定试剂盒

（比色法）（含校准品）
104ml：R1：4*20ml,R2：

2*12ml,Cal：1*1ml
盒 粤械注准20152401375

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

61
免疫球蛋白A(IgA)测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
60ml：R1：1*40ml,R2：

1*20ml
盒 粤械注准20172400962

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

62
免疫球蛋白G(IgG)测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
60ml：R1：1*40ml,R2：

1*20ml
盒 粤械注准20172400966

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

63
免疫球蛋白M(IgM)测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
50ml：R1：1*40ml,R2:1*10ml 盒 粤械注准20172400963

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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64
总免疫球蛋白E测定试剂盒（胶乳免

疫比浊法）
规格1：试剂1：1*20ml，试

剂2：1*11ml
盒 国械注准20183400418

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

65
总免疫球蛋白E测定试剂盒（胶乳免

疫比浊法）（含校准品）

规格2：试剂1：1*20ml，试
剂2：1*11ml，校准品：

6*1ml
盒 国械注准20183400418

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

66
补体因子C3(C3)测定试剂盒（免疫透

射比浊法）
60ml：R1:1*40ml,R2：1*20ml 盒 粤械注准20172400984

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

67
补体因子C4(C4)测定试剂盒（免疫透

射比浊法）
55ml：R1：1*40ml,R2：

1*15ml
盒 粤械注准20172400982

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

68
抗链球菌溶血素“O”（ASO）测定试

剂盒（胶乳免疫比浊法）
160ml：R1：2*40ml,R2：

2*40ml
盒 粤械注准20192400291

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

69
抗链球菌溶血素“O”(ASO)测定试剂
盒（胶乳免疫比浊法）(含校准品)

160ml：R1：2*40ml,R2：
2*40ml，校准品规格（选

配）:1*0.5ml
盒 粤械注准20192400291

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

70
类风湿因子（RF）测定试剂盒（胶乳

增强免疫透射比浊法）
R1：2*40ml,R2：2*15ml 盒 粤械注准20182400256

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

71
类风湿因子(RF)测定试剂盒（胶乳增
强免疫透射比浊法）(含校准品)

R1：2*40ml,R2：2*15ml，校
准品:5*0.5ml

盒 粤械注准20182400256
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

72
C-反应蛋白(CRP)测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
50ml：R1：1*40ml,R2：

1*10ml
盒 粤械注准20172400958

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

73
超敏C—反应蛋白（HS-CRP）测定试

剂盒（乳胶免疫比浊法）
160ml：R1：2*40ml,R2：

2*40ml
盒 粤械注准20152400323

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

74
超敏C-反应蛋白（HS-CRP）测定试剂
盒（乳胶免疫比浊法）(含校准品)

160ml：R1：2*40ml,R2：
2*40ml，校准品规格（选

配）：5*1.5ml
盒 粤械注准20152400323

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

75
全程C-反应蛋白（FR-CRP）测定试剂

盒（乳胶免疫比浊法）
160ml：R1：2*40ml,R2：

2*40ml
盒 粤械注准20192400289

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

76
全程C-反应蛋白（FR-CRP）测定试剂

盒（含校准品）

160ml：R1：2*40ml,R2：
2*40ml，校准品规格（选

配）：5*0.5ml
盒 粤械注准20192400289

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

77 常规生化复合校准品 20×3 mL 盒 粤械注准20192400232
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司
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78 常规生化复合校准品 10×3 mL 盒 粤械注准20192400232
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

79 前白蛋白校准品 3×1 mL 盒 粤械注准20192400160
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

80 脂类校准品 5×1 mL 盒 粤械注准20192400287
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

81 脂蛋白(a)校准品 3×1 mL 盒 粤械注准20192400199
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

82 肌酸激酶同工酶校准品 3×1 mL 盒 粤械注准20192400128
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

83 糖化血红蛋白校准品 S1:1×1mL;S2:1×1mL 盒 粤械注准20192400159
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

84 生化复合定值质控品 水平1：20×5 mL 盒 粤械注准20152401097
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

85 生化复合定值质控品 水平1：10×5 mL 盒 粤械注准20152401097
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

86 生化复合定值质控品 水平2：20×5 mL 盒 粤械注准20152401097
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

87 生化复合定值质控品 水平2：10×5 mL 盒 粤械注准20152401097
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

88 脂蛋白（a）［Lp（a）］质控品
低值:2×1 mL;高值：2×1 

mL
盒 粤械注准20192400047

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

89 D-二聚体质控品
低值：1×0.5mL;高值

1×0.5mL
盒 粤械注准20152401369

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

90 免疫多项复合质控品
低值：1×3mL；高值：

1×3mL
盒 粤械注准20162401057

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

91 尿微量白蛋白质控品 1×1 mL 盒 粤械注准20152401377
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

92 血管紧张素转换酶质控品
低值：1×1mL；高值：

1×1mL
盒 粤械注准20152401383

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

93 视黄醇结合蛋白质控品 1×1 mL 盒 粤械注准20152401382
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

94 β-羟丁酸质控品
低值：1×5 mL;高值：1×5 

mL
盒 粤械注准20152401380

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

95 不饱和铁结合力质控品 1×5 mL 盒 粤械注准20152401376
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

96 糖化血红蛋白质控品 低值：4×1mL 盒 粤械注准20192400158
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

97 糖化血红蛋白质控品 高值：4×1mL 盒 粤械注准20192400158
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

98 尿/脑脊液总蛋白（TPUC）质控品
低值：1×1mL；高值：

1×1mL
盒 粤械注准20162401033

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

99 同型半胱氨酸（HCY）质控品
低值：1×1mL；高值：

1×1mL
盒 粤械注准20162401007

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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100 风湿三项（ASO/CRP/RF)复合质控品
低值：3×1mL；高值：

3×1mL
盒 粤械注准20182400251

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

101 β2—微球蛋白（β2—MG）校准品 5*0.5ml 盒 粤械注准20182400267
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

102
生化分析仪用清洗液 CD80(国内12瓶

装)
1L*12瓶/箱 盒 不作为医疗器械管理

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

103
生化分析仪用清洗液 CD80(国内6瓶

装)
2L*6瓶/箱 盒 不作为医疗器械管理

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

104
胱抑素C（CysC）测定试剂盒（胶乳

免疫比浊法）(含校准品)

104ml：R1：2*40ml,R2：
2*12ml,校准品规格（选

配）:5*0.5ml
盒 粤械注准20192400292

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

105
β2-微球蛋白（β2-MG）测定试剂盒

（胶乳免疫比浊法）
104ml：R1：2*40ml,R2：

2*12ml
盒 粤械注准20192400300

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

106
β2-微球蛋白（β2-MG）测定试剂盒
（胶乳免疫比浊法）(含校准品)

104ml：R1：2*40ml,R2：
2*12ml,校准品规格（选

配）:5*0.5ml
盒 粤械注准20192400300

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

107
同型半胱氨酸（HCY）测定试剂盒

（酶循环法）（含校准品）

132ml：R1:4*25ml,R2:4*8ml,
每种包装规格都可选配校准

品:5*1ml
盒 粤械注准20162401005

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

108
抗链球菌溶血素“O”(ASO)测定试剂

盒（胶乳免疫比浊法）
160ml：R1:2*40ml,R2:2*40ml 盒 粤械注准20192400291

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

109
抗链球菌溶血素“O”(ASO)测定试剂
盒（胶乳免疫比浊法）(含校准品)

160ml：
R1:2*40ml,R2:2*40ml,校准
品规格（选配）:1*0.5ml

盒 粤械注准20192400291
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

110
类风湿因子(RF)测定试剂盒（免疫比

浊法）
102ml：R1：2*40ml,R2：

2*11ml
盒 粤械注准20192400290

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

111
类风湿因子(RF)测定试剂盒（免疫比

浊法）(含校准品)

102ml：R1：2*40ml,R2：
2*11ml,校准品规格（选

配）:5*0.5ml 
盒 粤械注准20192400290

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

7 ZDBY2022-SJ037 MB-80微生物动态检测系
统专用试剂

1
革兰阴性菌脂多糖检测试剂盒（光度

法）
EKT-2M 50人份/盒 盒 京械注准20162400423

北京金山川科技发展有限
公司

石家庄互维医疗器
械有限公司

2
真菌（1-3）-β-D葡聚糖检测试剂盒

（光度法）
GKT-2M 50人份/盒 盒 京械注准20162400424

北京金山川科技发展有限
公司

石家庄互维医疗器
械有限公司



8 ZDBY2022-SJ038 阴道分泌物分析仪专用
试剂

1 阴道炎联检试剂盒（化学反应法） 五联  50人份 盒 粤械注准20162400138
珠海市丽拓生物科技股份

有限公司
深圳市文德峰科技
有限公司

2 阴道炎联检试剂盒（化学反应法） 六联  50人份 盒 粤械注准20162400138
珠海市丽拓生物科技股份

有限公司
深圳市文德峰科技
有限公司

9 ZDBY2022-SJ039 STAGO 全自动凝血分析
仪专用试剂 1 凝血酶原时间测定试剂盒（凝固法）

试剂1：12x10ml；试剂2：     
12x10ml

盒 国械注进20162400894
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

2
活化部分凝血活酶时间测定试剂盒

（凝固法）
12x5ml 盒 国械注进20162400896

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

3 纤维蛋白原测定试剂盒（凝固法） 12x5ml 盒 国械注进20162400893
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

4 凝血酶时间测定试剂盒（凝固法） 12x10ml 盒 国械注进20162400895
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

5 II因子活性测定试剂盒（凝固法） 6x1ml 盒 国械注进20162400252
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

6 V因子（FV）测定试剂盒（凝固法） 6x1ml 盒 国械注进20162404584
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

7 VII因子检测试剂盒（凝固法） 6x1ml 盒 国械注进20162404583
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

8 X因子活性测定试剂盒（凝固法） 6x1ml 盒 国械注进20162400112
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

9
VIII因子（FVIII）测定试剂盒（凝

固法）
6x1ml 盒 国械注进20163404406

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

10
IX因子（FIX）测定试剂盒（凝固

法）
6x1ml 盒 国械注进20163404405

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

11 XI因子活性测定试剂盒（凝固法） 6x1ml 盒 国械注进20162400114
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

12 XII因子活性测定试剂盒（凝固法） 6x1ml 盒 国械注进20162400113
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

13
纤维蛋白单体测定试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1：6×2ml；试剂2：

6×4ml
盒 国械注进20172400800 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

14
D-二聚体定量检测试剂盒（免疫比浊

法）
试剂1：6×5ml；试剂2：

6×6ml
盒 国械注进20172401713 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

15
纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物测定

试剂盒（免疫比浊法）
试剂1：6×5ml；试剂2：

6×5ml
盒 国械注进20162404573

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

16 纤溶酶原测定试剂盒（发色底物法）
试剂1：6×3ml；试剂2：

6×3ml
盒 国械注进20162400122

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

17 抗Xa活性测定试剂盒（发色底物法）
试剂1：6×4ml；试剂2：

6×4ml
盒 国械注进20152401194

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

18 抗Xa活性测定试剂盒（发色底物法）
试剂1：6×8ml；试剂2：

6×8ml
盒 国械注进20152401194

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

19
抗凝血酶III（AT III）测定试剂盒

（发色底物法）
试剂1：4x3ml,试剂

2：:4x3ml,试剂3：:4x3ml
盒 国械注进20162405280

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司



9 ZDBY2022-SJ039 STAGO 全自动凝血分析
仪专用试剂

20
抗凝血酶III（AT III）测定试剂盒

（发色底物法）
试剂1：4x6ml,试剂

2：:4x6ml,试剂3：:4x6ml
盒 国械注进20162405280

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

21
蛋白C活性测定试剂盒（发色底物

法）
试剂1：6x3ml;试剂2：6x6ml 盒 国械注进20183400152 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

22 蛋白S活性测定试剂盒（凝固法）
试剂1：:2x1ml;试剂2：
2x1ml;试剂3：2x1ml

盒 国械注进20183400151 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

23 狼疮抗凝物测定试剂盒（凝固法） 筛选：12x2ml 盒 国械注进20182400115 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

24 狼疮抗凝物测定试剂盒（凝固法） 筛选：12x5ml 盒 国械注进20182400115 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

25 狼疮抗凝物测定试剂盒（凝固法） 确认：12x2ml 盒 国械注进20182400115 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

26
血管性血友病因子抗原测定试剂盒

（免疫比浊法）
试剂1：4×5ml，试剂2：
4×2ml，试剂3:4×4ml

盒 国械注进20173406070 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

27 凝血校准品 6x1ml 盒 国械注进20163400853
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

28
纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物测定

用校准品

试剂1：2x1ml；试剂2：
2x1ml；试剂3：2x1ml；试剂
4：2x1ml；试剂5：2x1ml

盒 国械注进20172400060
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

29 血管性血友病因子抗原校准品 6x1ml 盒 国械注进20173406081 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

30 纤维蛋白单体测定用校准品
试剂1：2x1ml；试剂2：

2x1ml；试剂3：2x1ml；试剂
4：2x1ml；试剂5：2x1ml

盒 国械注进20172400758
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

31 肝素校准品
试剂1：4x1ml；试剂2：

4x1ml；试剂3：4x1ml；试剂
4：4x1ml；试剂5：4x1ml

盒 国械注进20152401195
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

32
纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物测定

用质控品
试剂1：6x1.5ml，试剂2：

6x1.5ml
盒 国械注进20172400063

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

33 系统凝血质控品
试剂1：12x1ml，试剂2：

12x1ml
盒 国械注进20173402244 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

34 凝血质控品
试剂1：12x1ml，试剂2：

12x1ml
盒 国械注进20162400115

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

35 凝血质控品（N+P）
试剂1：12x1ml，试剂2：

12x1ml
盒 国械注进20173402276 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

36 狼疮抗凝物质控品
试剂1：3x1ml，试剂2：

3x1ml
盒 国械注进20182400116 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司



9 ZDBY2022-SJ039 STAGO 全自动凝血分析
仪专用试剂

37 低分子量肝素质控品
试剂1：6x1ml，试剂2：

6x1ml
盒 国械注进20152401193

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

38 纤维蛋白单体测定用质控品
试剂1：6x1ml，试剂2：

6x1ml
盒 国械注进20172400803 DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

39 普通肝素质控品
试剂1：6x1ml，试剂2：

6x1ml
盒 国械注进20152401192

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市迈加生物医
疗有限公司

40 深度清洗液 24x15ml 盒 不作为医疗器械管理 思塔高诊断股份有限公司
深圳市迈加生物医
疗有限公司

41 STA 清洗液 6x2.5L 盒 不作为医疗器械管理 思塔高诊断股份有限公司
深圳市迈加生物医
疗有限公司

42 氯化钙试剂盒 24x15ml 盒 国械注进20172400052
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

43 凝血分析用稀释液 24x15ml 盒 国械备20150089 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市迈加生物医
疗有限公司

10 ZDBY2022-SJ040 呼气试验测试仪
1 尿素[13C]胶囊呼气试验药盒 75mg 人份 国药准字H20110130

深圳市中核海得威生物科
技有限公司

深圳市中核海得威
生物科技有限公司

11 ZDBY2022-SJ041 优利特全自动尿液分析
仪专用试剂

1 URIT-11F尿试纸条  100条/筒 筒 桂械注准20172400082
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市瑞鹏医药科
技有限公司

2 URIT-11G尿试纸条  100条/筒 筒 桂械注准20192400097
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市瑞鹏医药科
技有限公司

3 URIT-10A尿试纸条  100条/筒 筒 桂械注准20192400096
桂林优利特医疗电子有限

公司
深圳市瑞鹏医药科
技有限公司

12 ZDBY2022-SJ042 全自动毛细管电泳专用
试剂

1
血清蛋白测定试剂盒（电泳法）

CAPILLARYS PROTEIN(E) 6
2×700mL 盒 国械注进20152400548

赛比亚公司
 SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

2
血红蛋白测定试剂盒（电泳法）
CAPILLARYS-MINICAP HEMOGLOBIN

2×700mL 盒 国械注进20173406866 SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

3 血细胞分析用溶血剂 70mL×2 盒 国械备20170251号 SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

4 毛细管护理液 Capiclean 25mL 盒 不作为医疗器械管理
SEBIA

赛比亚公司
深圳市庆元贸易有

限公司

5
免疫球蛋白分型检测试剂盒（毛细管
电泳法）CAPILLARYS IMMUNOTYPING

60人份/盒 盒 国械注进20172400322
赛比亚公司

 SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

6
糖化血红蛋白测定试剂盒（毛细管电

泳法）CAPILLARYS Hb A1c
 Hb A1c CAPILLARY校准品

（独立包装），2瓶
盒 国械注准20172406299

赛比亚公司
 SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

7
糖化血红蛋白测定试剂盒（毛细管电

泳法）CAPILLARYS Hb A1c

 MULTI-SYSTEM Hb A1c 
CAPILLARY质控品（独立包

装）， 2瓶
盒 国械注进20172406299

赛比亚公司
 SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

8
血红蛋白测定试剂盒（电泳法）
CAPILLARYS-MINICAP HEMOGLOBIN

（E）

1mL冻干粉
正常HbA2质控品（单独包

装）
瓶 国械注进20173406866 SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

13 ZDBY2022-SJ043 琼脂糖凝胶电泳仪专用
试剂 

1
血清蛋白测定试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL PROTEIN（E）
4320人份/盒 盒 国械注进20152403586 赛比亚公司SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司



13 ZDBY2022-SJ043 琼脂糖凝胶电泳仪专用
试剂 

2
血清蛋白测定试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL PROTEIN（E）
　300人份/盒 盒 国械注进20152403586 赛比亚公司SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

3
血清蛋白测定试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL PROTEIN（E）
　150人份/盒 盒 国械注进20152403586 赛比亚公司SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

4
血红蛋白测定试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL HEMOGLOBIN (E)
150人份/盒 盒 国械注进20193402120 赛比亚公司SEBIA

深圳市庆元贸易有
限公司

5
尿蛋白检测试剂盒（SDS电泳法）

HYDRAGEL 5 PROTEINURIE
50人份/盒 盒 国械注进20172401577

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

6
脑脊液免疫球蛋白G单克隆带检测试

剂盒（酶标免疫固定电泳法）
60人份/盒 盒 国械注进20172407012

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

7
碱磷酶同工酶测定试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL ISO-PAL
150人份/盒 盒 国械注进20182401512

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

8
碱磷酶同工酶测定试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL ISO-PAL
70人份/盒 盒 国械注进20182401512

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

9
免疫固定检测试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL IF
20人份/盒 盒 国械注进20172406085

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

10
免疫固定检测试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL IF
40人份/盒 盒 国械注进20172406085

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

11
免疫固定检测试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL IF
90人份/盒 盒 国械注进20172406085

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

12
免疫固定检测试剂盒（电泳法）

HYDRAGEL IF
6×1mL（抗血清和固定液） 盒 国械注进20172406085

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

14 ZDBY2022-SJ044 全自动毛细管电泳仪 
CAPILLARYS 3 TERA

1
糖化血红蛋白测定试剂盒（毛细管电

泳法）CAPILLARYS Hb  A1c

CAPI 3 Hb A1c：包括缓冲液
（即用型）700 mL/瓶，

2瓶；红细胞裂解液（即用
型）700 mL/瓶，1瓶；滤

器，4个

盒 国械注进20172406299 赛比亚公司SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

2 毛细管护理液（C3仪器用） 1×25mL 瓶 不作为医疗器械管理
SEBIA

赛比亚公司
深圳市庆元贸易有

限公司

3
冲洗液（浓缩液） CAPI 3 WASH 

SOLUTION
75mL 瓶 不作为医疗器械管理

SEBIA
赛比亚公司

深圳市庆元贸易有
限公司

4 带水护理液的蒸馏水 2*5L 箱 不作为医疗器械管理 SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

5 液体防腐剂 50mL 瓶 不作为医疗器械管理 SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

6
免疫球蛋白分型检测试剂盒（毛细管

电泳法）
CAPILLARYS IMMUNOTYPING

1ml/瓶（冻干粉）IT/IF 质
控品

盒 国械注进20172400322 赛比亚公司SEBIA
深圳市庆元贸易有

限公司

15 ZDBY2022-SJ045 强生V5600专用试剂

1 钾离子测定干片（直接电极法） 250片 盒 国械注进20152402814

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司



15 ZDBY2022-SJ045 强生V5600专用试剂

2 钠离子测定干片（直接电极法） 250片 盒 国械注进20152402860

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

3 氯离子测定干片（直接电极法） 250片 盒 国械注进20152402858

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

4 钙测定试剂盒（干化学比色法） 300片 盒 国械注进20152402836

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

5 磷测定试剂盒（干化学比色法） 300片/包装 包装 国械注进20152402857

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

6 二氧化碳测定干片（酶法） 300片/包装 包装 国械注进20152402833

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

7 尿素氮测定干片（比色法） 300片 盒 国械注进20152402807

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

8 肌酐测定干片（酶法） 300测试/包装 包装 国械注进20152400564

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

9 尿酸测定试剂盒（干化学比色法） 300片/包装 包装 国械注进20152402826

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

10
肌酸激酶测定试剂盒（干化学速率

法）
300片 盒 国械注进20152402813

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

11
肌酸激酶测定试剂盒（干化学速率

法）
90片 盒 国械注进20152402813

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

12
肌酸激酶同工酶MB测定试剂盒（干化

学速率法）
300片 盒 国械注进20152402832

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

13
肌酸激酶同工酶MB测定试剂盒（干化

学速率法）
90片 盒 国械注进20152402832

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

14
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（干化

学速率法）
300片 盒 国械注进20202400365

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司
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15
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒

（干化学速率法）
300片 盒 国械注进20152402831

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

16 总胆红素测定干片（比色法） 300片/包装 包装 国械注进20152402837

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

17
结合非结合胆红素测定试剂盒（干化

学双波长比色法）
300片 盒 国械注进20152402805

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

18
结合非结合胆红素测定试剂盒（干化

学双波长比色法）
90片 盒 国械注进20152402805

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

19 总蛋白测定试剂盒（干化学比色法） 250片 盒 国械注进20162404643

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

20 白蛋白测定干片（比色法） 250片 盒 国械注进20152402861

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

21 白蛋白测定干片（比色法） 90片 盒 国械注进20152402861

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

22
γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（干化

学速率法）
250片/包装 包装 国械注进20152402830

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

23
乳酸脱氢酶测定试剂盒（干化学速率

法）
250片 盒 国械注进20202400139

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

24
碱性磷酸酶测定试剂盒（干化学速率

法）
300片 盒 国械注进20152402862

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

25 胆固醇测定干片（比色法） 300片 盒 国械注进20152402835

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

26 甘油三酯测定干片（比色法） 300片 盒 国械注进20142405364

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

27 甘油三酯测定干片（比色法） 90片 盒 国械注进20142405364

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司
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28
高密度脂蛋白测定试剂盒（干化学直

接比色法）
300片/包装 包装 国械注进20172400070

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

29
血氨测定试剂盒（干化学直接比色

法）
300片 盒 国械注进20152402816

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

30
血氨测定试剂盒（干化学直接比色

法）
90片 盒 国械注进20152402816

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

31 淀粉酶测定干片（速率法） 300片 盒 国械注进20152402806

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

32 淀粉酶测定干片（速率法） 90片 盒 国械注进20152402806

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

33 胆碱酯酶测定干片（速率法） 300片 盒 国械注进20152402803

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

34 胆碱酯酶测定干片（速率法） 90片 盒 国械注进20152402803

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

35
C-反应蛋白测定试剂盒（干化学速率

法）
250片 盒 国械注进20152400565

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

36
C-反应蛋白测定试剂盒（干化学速率

法）
90片 盒 国械注进20152400565

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

37 葡萄糖测定干片（比色法） 300片 盒 国械注进20152402825

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

38 乳酸测定干片（比色法） 300片/包装 包装 国械注进20152402812

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

39 乳酸测定干片（比色法） 90片/包装 包装 国械注进20152402812

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

40 脂肪酶测定试剂盒（干化学速率法） 300片 盒 国械注进20152402810

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司
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41 脂肪酶测定试剂盒（干化学速率法） 90片 盒 国械注进20152402810

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

42 镁测定干片（比色法） 300片 盒 国械注进20152402815

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

43 镁测定干片（比色法） 90片 盒 国械注进20152402815

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

44 铁测定试剂盒（干化学速率法） 300片 盒 国械注进20152402804

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

45 铁测定试剂盒（干化学速率法） 90片 盒 国械注进20152402804

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

46 乙醇测定试剂盒（干化学比色法） 90片 盒 国械注进20152402823

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

47
脑脊液蛋白测定试剂盒（干化学比色

法）
90片 盒 国械注进20152402827

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

48 尿蛋白测定干片（比色法） 90片/包装 包装 国械注进20152402859

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

49 总铁结合力测定试剂盒（速率法） 50管/包装 包装 国械注进20172402238

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

50 锂测定试剂盒（干化学比色法） 90片 盒 国械注进20152402801

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

51 锂测定试剂盒（干化学比色法） 300片 盒 国械注进20152402801

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

52 茶碱测定试剂盒（干化学比色法） 90片 盒 国械注进20152402669

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

53 茶碱测定试剂盒（干化学比色法） 300片 盒 国械注进20152402669

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司
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54
水杨酸酯测定试剂盒（干化学比色

法）
90片 盒 国械注进20152402834

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

55 醋氨酚测定干片（比色法） 90片 盒 国械注进20152402842

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

56
苯妥因测定试剂盒（干化学免疫速率

法）
90片 盒 国械注进20152402811

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

57
地高辛测定试剂盒（干化学免疫速率

法）
90片 盒 国械注进20152402828

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

58
乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒

（化学发光法）
试剂包：100测试/盒 盒 国械注进20153401086

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

59
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（化学

发光法）
试剂包：100人份/包装 包装 国械注进20183401676

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

60
梅毒螺旋体抗体检测试剂包（化学发

光法）
100测试/包装 包装 国械注进20173401367

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

61
人类免疫缺陷病毒（1+2型）抗体检

测试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注进20153400198

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

62
肌钙蛋白I测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20172400326

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

63
肌酸激酶同工酶MB测定试剂包（化学

发光法）
100测试/包装 包装 国械注进20172400313

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

64 肌红蛋白测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20172400575
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

65
N端脑利钠肽测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20162404805

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho-

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

66
总人绒毛膜促性腺激素β亚单位II测

定试剂包（化学发光法）
100测试/包装 包装 国械注进20172400570

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho-

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

67 孕酮测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20172401464
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

68 雌二醇测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20172400569
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

69
促黄体生成素测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20172402184

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司
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70 睾酮测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20172401576
Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

71 催乳素测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20172400568
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

72
卵泡刺激素测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20172401194

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

73
促甲状腺素测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20172406312

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

74
游离三碘甲状腺原氨酸测定试剂包

（化学发光法）
100测试/包装 包装 国械注进20172406212

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

75
游离甲状腺素测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20172400320

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

76
总三碘甲状腺原氨酸测定试剂包（化

学发光法）
100测试/包装 包装 国械注进20172400321

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

77
总甲状腺素测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20172400311

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

78 甲胎蛋白测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20173400506
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

79 癌胚抗原测定试剂包（化学发光法） 100测试/包装 包装 国械注进20163401147
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho-
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

80
糖类抗原125测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20153400667

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

81
糖类抗原15-3测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20153400561

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

82
糖类抗原19-9测定试剂包（化学发光

法）
100测试/包装 包装 国械注进20153400563

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

83
乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100人份/包装 包装 国械注进20173406378

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

84
乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒（化

学发光法）
52人份/包装 包装 国械注进20173402228

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

85
乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒（化

学发光法）
52人份/包装 包装 国械注进20173402234

Ortho-Clinical 
Diagnostics, Inc.

深圳市景博科技有
限公司

86
乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100人份/包装 包装 国械注进20173402224

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

87 基础代谢物复合校准品(kit1) 4套/包装 包装 国械注进20152402491

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司
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88 电解质与血脂复合校准品(kit2) 4套/包装 包装 国械注进20152402829

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

89 酶类复合校准品(kit3) 4套/包装 包装 国械注进20152402499

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

90 生化分析仪用校准品 (kit4)

4套/包装
（冻干校准品1、2、3和4水
平各4瓶;校准品稀释液 1、2

、3和4水平各4瓶）

包装 国械注进20172401730

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

91
胆碱酯酶与肌酸激酶同工酶MB复合校

准品(kit6)

4套/包装 每套包含冻干校准
品1、2和3各1瓶, 3mL/瓶；
配套稀释液1、2和3各1瓶，

5mL/瓶

包装 国械注进20152402840

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

92 血氨与脑脊液蛋白复合校准品(kit5)

4套/包装
每套包含血氨与脑脊液蛋白
复合校准品 1、2和3各1瓶，

2mL/瓶

包装 国械注进20152402494

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

93 C-反应蛋白校准品(kit7)
2套/包装 每套包含校准品1

、2、3各1瓶，lmL/瓶
包装 国械注进20152402841

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

94 生化分析仪用校准品(kit9)
2套/包装

（校准品1、2和3水平各
2瓶，每瓶2mL）

包装 国械注进20193401640

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

95 乙醇校准品(kit8)

2套/包装 每套包含冻干校准
品1、2和3各1瓶, 3mL/瓶；
配套稀释液1、2和3各1瓶，

5mL/瓶

包装 国械注进20152402838

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

96 尿蛋白校准品(kit10)
2套/包装

每套包含校准品1、2和3各1
瓶， 2mL/瓶

包装 国械注进20152402493

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

97 生化分析仪用校准品 (kit25)

2套/包装
（校准品1、2、3水平各

2瓶；校准品稀释液1、2、 3
水平各2瓶）

包装 国械注进20172400496

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical 
Diagnostics,Inc.

深圳市景博科技有
限公司



15 ZDBY2022-SJ045 强生V5600专用试剂

98 生化通用质控品I
生化通用质控品I 

质控品I 12×3mL；稀释液
12×5mL

盒 国械注进20172400282

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical 
Diagnostics,Inc.

深圳市景博科技有
限公司

99 生化通用质控品II
生化通用质控品II 

质控品II 12×3mL；稀释液
12×5mL

盒 国械注进20172400282

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical 
Diagnostics,Inc.

深圳市景博科技有
限公司

100 全自动生化分析仪用质控品I

6套/包装
每套包含VITROS全自动生化
分析仪用质控 品I、II各

1瓶，2ml/瓶

包装 国械注进20152402824

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

101 全自动生化分析仪用质控品II

6套/包装
每套包含VITROS全自动生化
分析仪用质控 品I、II各

1瓶，2ml/瓶

包装 国械注进20152402824

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

102 肌酸激酶同工酶质控品I

6套/包装
每套包含肌酸激酶同工酶质
控品I、II 各1瓶,3mL/瓶；
配套稀释液各1瓶,5mL/瓶。

包装 国械注进20152402495

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

103 肌酸激酶同工酶质控品II

6套/包装
每套包含肌酸激酶同工酶质
控品I、II 各1瓶,3mL/瓶；
配套稀释液各1瓶,5mL/瓶。

包装 国械注进20152402495

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

104 C-反应蛋白质控品I

6套/包装
每套包含VITROS C-反应蛋白
（CRP）质控品 I、II 各1 

瓶，1mL/瓶。

包装 国械注进20152402492

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

105 C-反应蛋白质控品II

6套/包装
每套包含VITROS C-反应蛋白
（CRP）质控品 I、II 各1 

瓶，1mL/瓶。

包装 国械注进20152402492

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司
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106 尿蛋白质控品I 6套/包装 包装 国械注进20152402496

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

107 尿蛋白质控品II 6套/包装 包装 国械注进20152402496

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

108 药物质控品I 6×2ml 盒 国械注进20193402031

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

109 药物质控品II 6×2ml 盒 国械注进20193402031

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

110 药物质控品III 6×2ml 盒 国械注进20193402031

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

111 样本稀释液(PACK1)
3×45ml（D1）
3×15ml（D2）

盒 国械备20160803号
Ortho-Clinical 

Diagnostics,Inc.
深圳市景博科技有

限公司

112 样本稀释液(PACK2)
3×45ml（D1）
3×15ml（D2）

盒 国械备20160804号
Ortho-Clinical 

Diagnostics,Inc.
深圳市景博科技有

限公司

113 样本稀释液(PACK3)
3×45ml（D1）
3×15ml（D2）

盒 国械备20160805号
Ortho-Clinical 

Diagnostics,Inc.
深圳市景博科技有

限公司

114
样品稀释液（High Sample Diluent 

A Reagent Pack）
100测试/包装 包装 国械备20160738号

Ortho-Clinical 
Diagnostics,Inc.

深圳市景博科技有
限公司

115
样品稀释液（High Sample Diluent 

B Reagent Pack）
100测试/包装 包装 国械备20160285号

Ortho-Clinical 
Diagnostics,Inc.

深圳市景博科技有
限公司

116 全自动免疫检验系统用底物液 2包/包装，2瓶/包，28ml/瓶 包装 国械备20150743号
Ortho-Clinical 

Diagnostics,Inc.
深圳市景博科技有

限公司

117 生化分析仪用电解质参比液（V350） 30×6ml 盒 国械注进20172400277
Ortho-Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

118 电解质参比液（ERF800） 30×16ml 盒 国械注进20202400354

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

119 清洗液（通用洗液)
2瓶（4.85L抗微生物的缓冲

液）
箱 国械备20160467号

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

120
乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒

（化学发光法）（校准品）
1套/盒 盒 国械注进20153401086

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

121
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（化学

发光法）（校准品）
1套/包装 包装 国械注进20183401676

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

122
人类免疫缺陷病毒（1+2型）抗体检

测校准品
1套/盒 盒 国械注进20153400198

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司
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123 梅毒螺旋体抗体校准品 1套/包装 包装 国械注进20173401359
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

124 甲胎蛋白校准品（化学发光法） 1套/包装 包装 国械注进20173400637
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

125 癌胚抗原校准品（化学发光法）
1套/包装，2支/套，2ml/支

。
包装 国械注进20173400567

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

126 糖类抗原125校准品 1套/包装 包装 国械注进20153400560
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho-
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

127 糖类抗原15-3校准品（化学发光法） 1套/包装 包装 国械注进20153400200
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

128 糖类抗原19-9校准品（化学发光法） 1套/包装 包装 国械注进20153400562
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

129 肌钙蛋白I校准品
1套/包装，每套含校准品1、

2和3各一瓶，每瓶2 mL
包装 国械注进20162404833

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

130 N端脑利钠肽校准品 1套/包装 包装 国械注进20172406216
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

131 肌酸激酶同工酶MB校准品 3套/包装 包装 国械注进20152403428
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

132 肌红蛋白校准品 3套/包装 包装 国械注进20152403221
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

133
总人绒毛膜促性腺激素β亚单位II校

准品

3套/包装
每套含冻干校准品1、2和3各
一瓶（复溶体积1.0 mL）

包装 国械注进20162404834
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

134 孕酮校准品 3套/包装 包装 国械注进20152403223
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

135 雌二醇校准品 1套/包装 包装 国械注进20152401853
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

136 促黄体生成素校准品 1套/包装 包装 国械注进20152402200
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

137 催乳素校准品 3套/包装 包装 国械注进20152403219
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

138 睾酮校准品 1套/包装 包装 国械注进20152402205
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司
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139 卵泡刺激素校准品 1套/包装 包装 国械注进20152402201
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

140 促甲状腺素校准品 1套/包装 包装 国械注进20152402969
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

141 游离三碘甲状腺原氨酸校准品 3套/包装 包装 国械注进20152403214
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

142 游离甲状腺素校准品 3套/包装 包装 国械注进20152403213
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

143 总甲状腺素校准品 1套/包装 包装 国械注进20152402206
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

144 总三碘甲状腺原氨酸校准品 1套/包装 包装 国械注进20152403220
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

145 乙型肝炎病毒表面抗原质控品 3套/包装 包装 国械注进20173406201
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

146
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（化学

发光法）（质控品）
3套/包装 包装 国械注进20183401676

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

147 人类免疫缺陷病毒1+2型抗体质控品 3套/盒 盒 国械注进20153400193
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

148 内分泌生殖激素质控品 3套/包装 包装 国械注进20152402203
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

149 睾酮质控品 3套/包装 包装 国械注进20152402207
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

150 游离甲状腺类激素质控品 3套/包装 包装 国械注进20152402966
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

151 总甲状腺类激素质控品 3套/包装 包装 国械注进20152402208
奥森多临床诊断（英国）

有限责任公司Ortho 
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

152
乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒

（化学发光法）校准品
1套/包装 包装 国械注进20173406378

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

153
乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒（化

学发光法）校准品
1套/包装 包装 国械注进20173402228

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

154
乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒（化

学发光法）校准品
1套/包装 包装 国械注进20173402234

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司Ortho 

Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

155
乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒

（化学发光法）校准品
1套/包装，1支/套，2.2mL/

支
包装 国械注进20173402224

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司
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156
乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒

（化学发光法）质控品
3套/包装 包装 国械注进20173406378

Ortho Clinical 
Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

157
乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒（化

学发光法）质控品
2套/包装 包装 国械注进20173402234

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

158
乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒

（化学发光法）质控品
3套/包装，2支/套，1.0mL/

支
包装 国械注进20173402224

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司 Ortho-
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

159 清洗液（免疫冲洗液） 30×6ml 盒 国械备20161353号

奥森多临床诊断（美国）
股份有限公司Ortho-

Clinical Diagnostics, 
Inc.

深圳市景博科技有
限公司

160
高敏肌钙蛋白I测定试剂包（化学发

光法）
100测试/包装 盒 国械注进20212400034

奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司 Ortho-
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

161 高敏肌钙蛋白I校准品 1套/包装 盒 国械注进20212400011
奥森多临床诊断（英国）
有限责任公司 Ortho-
Clinical Diagnostics

深圳市景博科技有
限公司

16 ZDBY2022-SJ046 DNA定量分析系统专用试
剂

1 DNA 倍体染色液 100ml/瓶/100人份 瓶 鄂汉械备20140174号
武汉呵尔医疗科技发展有

限公司
深圳市百赛生物科
技有限公司

2 细胞保存液 25瓶/盒/25人份 盒 鄂汉械备20140170号
武汉呵尔医疗科技发展有

限公司
深圳市百赛生物科
技有限公司

17 ZDBY2022-SJ047 全自动DAL48专用试剂

1 免疫显色试剂 400-600测试/盒 盒 国械备20171083号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

2 免疫组化抗原修复缓冲液（pH9） 3x30ml 盒 国械备20161500号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

3 免疫组化抗原修复缓冲液（pH6.1） 3x30ml 盒 国械备20161499号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

4
清洗液 EnVisionTM FLEX Wash 

Buffer (20x)
1L 瓶 国械备20150321

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

5 DAB染色液 30ml 瓶 国械备20170968号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司
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6
细胞角蛋白（高分子量）抗体试剂

（免疫组织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180339号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

7 HMB-45抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180328号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

8
细胞角蛋白（广谱）抗体试剂（免疫

组织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180335号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

9
Caldesmon抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20181781号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

10 WT1抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180770号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

11
甲状腺转录因子-1（TTF-1）抗体试

剂（免疫组织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180759号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

12 CD99抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180765号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

13
Inhibin, alpha抗体试剂（免疫组织

化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20181780号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

14
E-Cadherin 抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180332号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

15
AMACR/p504s抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180334号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

16 CD15抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180340号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

17 孕激素受体抗体(免疫组化法) 12ml 盒 国械注进20173401314
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

18 D2-40抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180876号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

19
Villin（微管素）抗体试剂（免疫组

织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180769号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

20 MLH1抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180763号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

21 CDX-2抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180761号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

22 CD5抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180756号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司
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23
细胞周期蛋白D1抗体试剂（免疫组织

化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180773号

美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

24 MSH2抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180768号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

25 MSH6抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180760号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

26 PMS2 抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180762号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

27 TdT 抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20181773号
美国安捷伦科技有限公司
Agilent Technologies, 

Inc.

广州市宝迪科技有
限公司

28
Alpha-1-Fetoprotein抗体试剂（免

疫组织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20181756号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

29 CD3抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180378号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

30 S100抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180374号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

31 AAT抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20181761号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

32
Myeloperoxidase抗体试剂（免疫组

织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20181766号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

33
Helicobacter phlori抗体试剂（免

疫组织化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20181762号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司
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34
胶质纤维酸性蛋白（Glial 

Fibrillary Acidic Protein，
GFAP）抗体试剂（免疫组织化学）

40-60测试/盒 盒 国械备20181792号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

35 CD30抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180779号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

36
CD20cy抗体试剂（免疫组织化学法）
FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human 
CD20cy, Clone L26, Ready-to-Use

12ml 瓶 国械注进2019340060

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

37 Desmin抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180736号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

38 CD68抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180360号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

39 CD31抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180351号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

40 SMA抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180775号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

41 CD68抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180386号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司
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42 bcl-2抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180719号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

43
细胞角蛋白19抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180777号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

44 p53抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180380号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

45
细胞角蛋白7抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180381号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

46 CD79α抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180366号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

47 CEA抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180359号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

48 CD8抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20181765号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

49
Hepatocyte抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180371号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司
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50 bcl-6抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180379号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

51 Ki-67抗体（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20190494号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

52
Calretinin抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180724号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

53 CD56抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180778号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

54 EMA抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180722号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

55 Vimentin抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180369号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

56 CD34抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180443号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

57
MART-1/melan A抗体试剂（免疫组织

化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180776号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司
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58 CD138抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180718号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

59 MUM1抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180782号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

60 CD10抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180355号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

61 Pax-5抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180354号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

62 雌激素受体抗体(免疫组化法) 12mL 盒 国械注进20173400642

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

63
Synaptophysin抗体试剂（免疫组织

化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180749号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

64 p63抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180723号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

65 CD45抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180362号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司



17 ZDBY2022-SJ047 全自动DAL48专用试剂

66
细胞角蛋白20抗体试剂（免疫组织化

学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180388号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

67
细胞角蛋白5&6抗体试剂（免疫组织

化学）
40-60测试/盒 盒 国械备20180377号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

68 CD23抗体试剂（免疫组织化学） 40-60测试/盒 盒 国械备20180738号

安捷伦科技新加坡（国
际）私人有限公司

Agilent Technologies 
Singapore 

(International) Pte 
Ltd.

广州市宝迪科技有
限公司

18 ZDBY2022-SJ048  全自动血液细胞分析仪
专用试剂

1 血细胞分析用溶血剂M-5LEO（I) 1L×4瓶/箱 箱 粤深械备20150044号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

2 血细胞分析用溶血剂M-5LEO（I) 4L×1/箱 箱 粤深械备20150044号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

3 血细胞分析用溶血剂 M-5LEO(II) 1L×4瓶/箱 箱 粤深械备20150044号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

4 血细胞分析用溶血剂M-5LEO(II) 500mL×4/箱 箱 粤深械备20150044号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

5 血细胞分析用溶血剂M-53LH 500ml×4瓶/箱 箱 粤深械备20150043号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

6 血细胞分析用溶血剂M-53LH  1L×4瓶/箱 箱 粤深械备20150043号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

7 血细胞分析用稀释液　M-5D 20L×1/瓶 瓶 粤深械备20160111号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

8 探头清洁液 50mL×1/瓶 瓶 不作为医疗器械管理
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

9 血细胞分析用溶血剂 LC LYSE 200mL*1瓶/箱 箱 粤深械备20160112号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

10 血细胞分析用溶血剂 LC LYSE 200mL*4瓶/箱 箱 粤深械备20160112号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

11
C-反应蛋白（CRP）测定试剂盒（乳

胶免疫比浊法）
50mL R：2*25mL 盒 粤械注准20182400185

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

12
C-反应蛋白（CRP）测定试剂盒（乳

胶免疫比浊法）
200mL R：2*100mL 盒 粤械注准20182400185

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

13 风湿三项（ASO/CRP/RF)复合质控品

低值：3*1mL，高值：3*1mL 
不可穿刺塑料瓶； 低值：
3*1mL，高值：3*1m 可穿刺

塑料瓶

盒 粤械注准20182400251
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司
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14 C-反应蛋白（CRP）校准品 1*0.5mL，校准品b 支 粤械注准20182400186
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

15
血细胞分析仪用质控物（光学法）

BC-5D
高值：3mL*1/支 支 粤械注准20152401323

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

16
血细胞分析仪用质控物（光学法）

BC-5D
中值：3mL*1/支 支 粤械注准20152401323

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

17
血细胞分析仪用质控物（光学法）

BC-5D
低值：3mL*1/支 支 粤械注准20152401323

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

18
血细胞分析仪用校准物（光学法）

SC-CAL PLUS
3mL*1/支 支 粤械注准20152401279

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

19 ZDBY2022-SJ049 新产业Maglumi4000plus
全自动化学发光测定仪
专用试剂

1
癌胚抗原测定试剂盒（化学发光免疫

分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400919

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

2
血清甲胎蛋白测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400976

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

3
前列腺特异性抗原测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400977

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

4
游离前列腺特异性抗原测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400980

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

5
前列腺酸性磷酸酶(PAP)测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400904

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

6
糖类抗原125测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400979

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

7
糖类抗原15-3测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400975

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

8
糖类抗原19-9测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400973

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

9
糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400971

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

10
细胞角蛋白十九片段（CYFRA21-1）
测定试剂盒（化学发光免疫分析法）

100测试/盒 盒 国械注准20163400840
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

11
糖类抗原242（CA242）测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400974

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

12
糖类抗原72-4测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400972

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

13
神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400978

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

14
Sangtec-100蛋白质(S-100)测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400970

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

15
鳞状细胞癌相关抗原测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400920

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

16
胃蛋白酶原Ⅰ（PGⅠ）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400102

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

17
胃蛋白酶原Ⅱ（PGⅡ）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400101

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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18
胃泌素-17测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182401001

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

19
卵泡刺激素（FSH）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401028

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

20
黄体生成素（LH）测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20162400463

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

21
催乳素（PRL）测定试剂盒（化学发

光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401074

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

22
孕酮（PROGESTERONE）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401076

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

23
雌二醇（E2）测定试剂盒（化学发光

法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401112

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

24
睾酮（TESTOSTERONE）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401136

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

25
人绒毛膜促性腺激素（HCG）测定试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400969

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

26
游离雌三醇（FE3）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401139

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

27
游离睾酮（Free-Testosterone）测

定试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400107

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

28
抗缪勒氏管激素测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182400814

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

29
性激素结合球蛋白测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20192400892

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

30
血清三碘甲状腺原氨酸（T3）测定试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401115

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

31
血清甲状腺素（T4）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401124

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

32
血清游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）

测定试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401114

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

33
血清游离四碘甲状腺原氨酸（FT4）

测定试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400972

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

34
促甲状腺素（TSH）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401130

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

35
血清反三碘甲状腺原氨酸（rT3）测

定试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401013

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

36
甲状腺球蛋白抗体（TGA）测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401127

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

37
甲状腺微粒体抗体（TMA）测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401085

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

38
甲状腺球蛋白（TG）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401116

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

39
促甲状腺激素受体抗体（TRAb）测定

试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401140

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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40
抗甲状腺过氧化物酶抗体（Anti-
TPO）测定试剂盒（化学发光法）

100测试/盒 盒 粤械注准20152400097
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

41
人尿微量白蛋白（H-ALB）测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401075

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

42
β2 微球蛋白（β2-MG）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401118

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

43
胰岛素（Insulin）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401135

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

44
C 肽（C-PEPTIDE）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401111

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

45
胰岛素原（Pro-Insulin)测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401079

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

46
抗人胰岛素抗体（IAA）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400973

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

47
谷氨酸脱羧酶抗体（GAD65）测定试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401133

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

48
胰岛素样生长因子I(IGF-I)测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400098

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

49
胰岛素样生长因子结合蛋白3测定试

剂盒（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182400815

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

50
抗酪氨酸磷酸酶抗体IgG测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20192400714

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

51
抗胰岛细胞抗体检测试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20192401102

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

52
肌酸激酶同工酶（CK-MB）测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20162400459

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

53
醛固酮（ALD）测定试剂盒（化学发

光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401128

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

54
肌红蛋白（Myoglobin）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401078

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

55
肌钙蛋白I（Troponin Ⅰ）测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401138

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

56
脑自然肽N端前体蛋白测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401077

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

57
血管紧张素Ⅰ（Angiotensin Ⅰ）测

定试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400105

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

58
血管紧张素II（Angiotensin II）测

定试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400104

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

59
D－二聚体（D-dimer）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20162400315

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

60
心脏型脂肪酸结合蛋白测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182400517

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

61
超敏肌钙蛋白I测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182400803

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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62
肾素测定试剂盒（化学发光免疫分析

法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182400812

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

63
脂蛋白相关磷脂酶A2（化学发光免疫

分析法）
100测试/盒 盒 粤械注准20182401002

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

64
地高辛（Digoxin）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401123

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

65
环孢霉素A（Cyclosporine A）测定

试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401131

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

66
他克莫司(FK506)测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400103

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

67
人免疫球蛋白G（IgG）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401125

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

68
人免疫球蛋白E（IgE）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400106

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

69
人免疫球蛋白A（IgA）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400971

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

70
人免疫球蛋白M（IgM）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401029

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

71
甘胆酸（CG）测定试剂盒（化学发光

法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401119

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

72
层粘连蛋白（LN）测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401134

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

73
IV型胶原（C IV）测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20162400462

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

74
血清透明质酸（HA）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401027

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

75
三型前胶原N端肽（PⅢP  N-P）测定

试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401086

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

76
乙肝病毒e抗原检测试剂盒（化学发

光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400913

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

77
乙型肝炎病毒表面抗体IgG检测试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400901

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

78
乙型肝炎病毒e抗体IgG检测试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400849

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

79
乙型肝炎病毒核心抗体IgG检测试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400986

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

80
丙型肝炎病毒IgG抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400908

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

81
乙肝病毒表面抗原检测试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400988

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

82
人类免疫缺陷病毒抗原和抗体检测试

剂盒（化学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20183400568

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

83
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100测试/盒 盒 国械注准20183400517

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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84
血清甲状旁腺素（PTH）测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401132

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

85
血清降钙素（CT）测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20162400461

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

86
骨钙素（BGP）测定试剂盒（化学发

光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401122

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

87
25-羟基维生素D（25-OH Vitamin 
D）测定试剂盒（化学发光法）

100测试/盒 盒 粤械注准20162400316
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

88
巨细胞病毒IgG抗体检测试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163402085

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

89
巨细胞病毒IgM(CMV IgM)抗体检测试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400847

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

90
风疹病毒IgG抗体检测试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163402061

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

91
风疹病毒IgM抗体检测试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163402079

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

92
弓形虫IgG（TOXO IgG）抗体检测试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400848

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

93
弓形虫IgM（TOXO IgM）抗体检测试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400987

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

94
Ⅱ型单纯疱疹病毒IgG抗体检测试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400902

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

95
Ⅰ、Ⅱ型单纯疱疹病毒IgG抗体检测

试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400910

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

96
Ⅰ、Ⅱ型单纯疱疹病毒IgM抗体检测

试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400941

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

97
叶酸（FA）测定试剂盒（化学发光

法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401137

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

98
铁蛋白（Ferritin）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401129

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

99
维生素B12（VB12）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400099

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

100
妊娠相关蛋白A（PAPP-A）测定试剂

盒（产筛）（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401120

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

101
甲胎蛋白（AFP）测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401126

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

102
游离绒毛膜促性腺激素β亚单位

（Free-β-HCG）测定试剂盒（化学
100测试/盒 盒 粤械注准20152401121

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

103
EB病毒早期抗原IgG(EBV EA IgG)抗

体检测试剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400905

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

104
EB病毒核抗原IgG抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400906

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

105
EB病毒衣壳抗原IgM抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163402076

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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106
EB病毒衣壳抗原IgA抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400914

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

107
EB病毒衣壳抗原IgG（EBV VCA IgG）
抗体检测试剂盒（化学发光法）

100测试/盒 盒 国械注准20163400903
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

108
EB病毒早期抗原IgA抗体检测试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 国械注准20163400907

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

109 降钙素原测定试剂盒（化学发光法） 100测试/盒 盒 粤械注准20152401073
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

110
C反应蛋白（CRP）测定试剂盒（化学

发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401080

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

111
硫酸脱氢表雄酮(DHEA-S)测定试剂盒

（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400100

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

112
生长激素（GH）测定试剂盒（化学发

光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152400968

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

113
皮质醇（CORTISOL）测定试剂盒（化

学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401113

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

114
促肾上腺皮质激素（ACTH）测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒 粤械注准20152401117

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

115 免疫分析多项质控品
水平1：1*5ml，水平2：
1*5ml，水平3：1*5ml

盒 粤械注准20182400816
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

116 全自动免疫检验系统用底物液
底物液1:230ml×1、底物液

2:230ml×1
套 粤深械备20150079号

深圳市新产业生物医学工
程股份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

117 清洗液 714ml*1 瓶 粤深械备20150078号
深圳市新产业生物医学工

程股份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

20 ZDBY2022-SJ050  微生物培养BDPM50试剂
1 革兰氏阴性细菌鉴定/药敏板 25块/盒 盒 国械注进20142404960

碧迪公司
Becton,Dickinson  and 

Company

深圳市科路仕医疗
器械有限公司

2 革兰氏阳性细菌鉴定/药敏板 25块/盒 盒 国械注进20192401527
碧迪公司

Becton,Dickinson  and 
Company

深圳市科路仕医疗
器械有限公司

3 药敏指示剂 6ml/支，10支/盒 盒 国械备20150096
Becton,Dickinson and 

Company
深圳市科路仕医疗
器械有限公司

4 接种培养液 4.5mL/支，100支/箱 箱 国械备20170948号
Becton,Dickinson and 

Company
深圳市科路仕医疗
器械有限公司

5 药敏接种培养液 8ml/支,100支/盒 盒 国械备20150064
Becton,Dickinson and 

Company
深圳市科路仕医疗
器械有限公司

6 链球菌药敏接种培养液 8ml/支,100支/盒 盒 国械注进20142405396
碧迪公司

Becton,Dickinson  and 
Company

深圳市科路仕医疗
器械有限公司

7 链球菌药敏指示剂 6ml/支,10支/盒 盒 国械注进20142405397
碧迪公司

Becton,Dickinson  and 
Company

深圳市科路仕医疗
器械有限公司

8 链球菌鉴定/药敏板 25块/盒 盒 国械注进20142404959
碧迪公司

Becton,Dickinson  and 
Company

深圳市科路仕医疗
器械有限公司
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9 革兰氏阴性细菌药敏板 25块/盒 盒 国械注进20182400428 Becton Dickinson Gmbh
深圳市科路仕医疗
器械有限公司

10 革兰氏阳性细菌药敏板 25块/盒 盒 国械注进20182400425 Becton Dickinson Gmbh
深圳市科路仕医疗
器械有限公司

21 ZDBY2022-SJ051  罗氏 e801 全自动电化
学发光免疫分析流水线
专用试剂 

1
甲胎蛋白检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys AFP
300测试/盒 盒 国械注进20183402555

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

2
癌胚抗原测定试剂盒(电化学发光

法)Elecsys CEA
300测试/盒 盒 国械注进20183402661

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

3
总前列腺特异性抗原(PSA)测定试剂
盒(电化学发光法) Elecsys total 

300测试/盒 盒 国械注进20143405210
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

4
游离前列腺特异性抗原测定试剂盒
(电化学发光法) Elecsys free PSA

300测试/盒 盒 国械注进20183402552
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

5
糖类抗原125检测试剂盒(电化学发光

法) Elecsys CA 125 II
300测试/盒 盒 国械注进20153401561

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

6
糖类抗原15-3测定试剂盒(电化学发

光法) Elecsys CA 15-3 II
300测试/盒 盒 国械注进20183402557

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

7
糖类抗原19-9测定试剂盒(电化学发

光法) Elecsys CA 19-9
300测试/盒 盒 国械注进20143405201

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

8
糖类抗原72-4测定试剂盒(电化学发

光法) Elecsys CA 72-4
300测试/盒 盒 国械注进20183402635

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

9
神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒
(电化学发光法) Elecsys NSE

300测试/盒 盒 国械注进20183402634
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

10
非小细胞肺癌相关抗原21-1定量测定
试剂盒(电化学发光法) Elecsys 

CYFRA 21-1

300测试/盒 盒 国械注进20183402660
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

11
S100检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys S100
100测试/盒 盒 国械注进20162404034

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

12
人附睾蛋白4检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys HE4
100测试/盒 盒 国械注进20153403726

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

13
胃泌素释放肽前体检测试剂盒(电化

学发光法) ProGRP
100测试/盒 盒 国械注进20163404578

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

14
鳞状上皮细胞癌抗原检测试剂盒(电

化学发光法) Elecsys SCC
100测试/盒 盒 国械注进20183400005

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

15
促甲状腺激素检测试剂盒(电化学发

光法) Elecsys TSH
300测试/盒 盒 国械注进20182402101

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

16
甲状腺素检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys T4
300测试/盒 盒 国械注进20182402308

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

17
三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒(电化

学发光法) Elecsys T3
300测试/盒 盒 国械注进20182402100

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

18
游离甲状腺素检测试剂盒(电化学发

光法) Elecsys FT4 Ⅲ
300测试/盒 盒 国械注进20162404445

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

19
游离三碘甲状腺原氨酸检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys FT3 Ⅲ

300测试/盒 盒 国械注进20162404449
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司



21 ZDBY2022-SJ051  罗氏 e801 全自动电化
学发光免疫分析流水线
专用试剂 

20
抗甲状腺过氧化物酶抗体检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys Anti-TPO

300测试/盒 盒 国械注进20182402102
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

21
促甲状腺素受体抗体检测试剂盒(电
化学发光法)Elecsys Anti-TSHR

300测试/盒 盒 国械注进20162404030
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

22
甲状腺球蛋白抗体检测试剂盒(电化

学发光法) Elecsys Anti-Tg
300测试/盒 盒 国械注进20182402107

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

23
甲状腺球蛋白检测试剂盒(电化学发

光法) Elecsys Tg II
300测试/盒 盒 国械注进20162404172

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

24
降钙素检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Calcitonin
100测试/盒 盒 国械注进20162404376

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

25
雌二醇检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys Estradiol III
300测试/盒 盒 国械注进20152403515

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

26
促卵泡成熟激素检测试剂盒(电化学

发光法) Elecsys FSH
300测试/盒 盒 国械注进20182402177

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

27
促肾上腺皮质激素检测试剂盒(电化

学发光法) Elecsys ACTH
100测试/盒 盒 国械注进20162404378

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

28
催乳素检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys Prolactin Ⅱ
300测试/盒 盒 国械注进20162404442

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

29
睾酮检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys Testosterone II
300测试/盒 盒 国械注进20182402094

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

30
黄体生成激素检测试剂盒(电化学发

光法)Elecsys LH
300测试/盒 盒 国械注进20182402099

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

31
硫酸脱氢表雄甾酮检测试剂盒(电化

学发光法) Elecsys DHEA-S
100测试/盒 盒 国械注进20182402179

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

32
皮质醇检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys Cortisol II
300测试/盒 盒 国械注进20162402565

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

33
绒毛膜促性腺激素及β亚单位检测试
剂盒(电化学发光法) Elecsys HCG+

300测试/盒 盒 国械注进20183402554
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

34
性激素结合球蛋白检测试剂盒(电化

学发光法) Elecsys SHBG
300测试/盒 盒 国械注进20162404407

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

35
孕酮检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Progesterone III
300测试/盒 盒 国械注进20162403208

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

36
人生长激素检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys hGH
100测试/盒 盒 国械注进20182402590

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

37
抗缪勒管激素检测试剂盒(电化学发

光法)Elecsys AMH
100测试/盒 盒 国械注进20152400916

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

38
人类免疫缺陷病毒抗体和抗原(P24)
检测试剂盒(电化学发光法)Elecsys 

300测试/盒 盒 国械注进20193400341
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

39
甲型肝炎病毒抗体测定试剂盒(电化

学发光法)Elecsys  Anti-HAV
300测试/盒 盒 国械注进20143405450

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

40
甲型肝炎病毒抗体(IgM)检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys Anti-HAV 

300测试/盒 盒 国械注进20183402540
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

41
乙型肝炎病毒表面抗原测定试剂盒
(电化学发光法)Elecsys HBsAg Ⅱ

300测试/盒 盒 国械注进20143405194
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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42
乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒
(电化学发光法)Elecsys  HBsAgⅡ 

100测试/盒 盒 国械注进20143405198
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

43
乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys Anti-HBs 

300测试/盒 盒 国械注进20173402489
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

44
乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys  HBeAg
300测试/盒 盒 国械注进20143405195

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

45
乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys Anti-HBe
300测试/盒 盒 国械注进20143405200

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

46
乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒
(电化学发光法)Elecsys Anti-HBc 

300测试/盒 盒 国械注进20173402358
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

47
乙型肝炎病毒核心抗体IgM检测试剂
盒(电化学发光法) Elecsys Anti-

300测试/盒 盒 国械注进20183402556
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

48
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒(电化
学发光法)Elecsys Anti-HCV Ⅱ

300测试/盒 盒 国械注进20163400533
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

49
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys Syphilis
300测试/盒 盒 国械注进20183402558

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

50
高敏肌钙蛋白T检测试剂盒(电化学发

光法)Elecsys  Troponin T hs
300测试/盒 盒 国械注进20152400203

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

51
肌红蛋白检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Myoglobin
100测试/盒 盒 国械注进20182402103

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

52
肌酸激酶同工酶检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys CK-MB
100测试/盒 盒 国械注进20182402176

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

53
脑利钠肽前体检测试剂盒(电化学发

光法)Elecsys proBNP Ⅱ
300测试/盒 盒 国械注进20182402092

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

54
地高辛检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Digoxin
100测试/盒 盒 国械注进20162404423

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

55
洋地黄毒苷检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Digitoxin
100测试/盒 盒 国械注进20163404529

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

56
25-羟基维生素D检测试剂盒(电化学
发光法)Elecsys Vitamin D total

100测试/盒 盒 国械注进20142405153
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

57
β-胶原特殊序列检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys β-
100测试/盒 盒 国械注进20142405211

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

58
骨钙素检测试剂盒(电化学发光
法)Elecsys N-MID Osteocalcin

100测试/盒 盒 国械注进20182402098
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

59
甲状旁腺素检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys PTH
300测试/盒 盒 国械注进20182402096

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

60
总I型胶原氨基端延长肽检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys total 

100测试/盒 盒 国械注进20162404035
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

61
甲状旁腺素(1-84)检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys PTH(1-84)
100测试/盒 盒 国械注进20182402088

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

62
铁蛋白检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Ferritin
300测试/盒 盒 国械注进20182402587

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

63
维生素B12检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Vitamin B12 II
300测试/盒 盒 国械注进20162402928

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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64
叶酸检测试剂盒(电化学发光
法)Elecsys Folate III

300测试/盒 盒 国械注进20152402647
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

65
C肽检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys C-Peptide
100测试/盒 盒 国械注进20182402175

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

66
胰岛素检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Insulin
100测试/盒 盒 国械注进20162404356

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

67
巨细胞病毒IgG抗体检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys CMV IgG
300测试/盒 盒 国械注进20183402585

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

68
巨细胞病毒IgM抗体检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys CMV IgM
300测试/盒 盒 国械注进20183402579

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

69
风疹病毒IgG抗体检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys Rubella IgG
300测试/盒 盒 国械注进20163400530

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

70
风疹病毒IgM抗体检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys Rubella IgM
300测试/盒 盒 国械注进20163400534

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

71
弓形虫IgG抗体检测试剂盒(电化学发

光法 )Elecsys Toxo IgG
300测试/盒 盒 国械注进20153404100

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

72
弓形虫IgM抗体检测试剂盒(电化学发

光法 )Elecsys Toxo IgM
300测试/盒 盒 国械注进20153404101

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

73
Ⅰ型单纯疱疹病毒IgG检测试剂盒(电
化学发光法)Elecsys HSV-1 IgG

100测试/盒 盒 国械注进20143405049
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

74
Ⅱ型单纯疱疹病毒IgG检测试剂盒(电
化学发光法) Elecsys HSV-2 IgG

100测试/盒 盒 国械注进20183402488
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

75
免疫球蛋白E检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys IgE Ⅱ
100测试/盒 盒 国械注进20183402502

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

76
降钙素原检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys BRAHMS PCT
300测试/盒 盒 国械注进20152401562

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

77
白介素6检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys IL-6
100测试/盒 盒 国械注进20162404369

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

78
抗环瓜氨酸肽抗体检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys Anti-CCP
100测试/盒 盒 国械注进20162404037

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

79
游离β-绒毛膜促性腺激素检测试剂
盒(电化学发光法) Elecsys free β 

100测试/盒 盒 国械注进20142405076
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

80
妊娠相关血浆蛋白A检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys PAPP-A
100测试/盒 盒 国械注进20162404163

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

81
胎盘生长因子检测试剂盒(电化学发

光法)Elecsys PlGF
100测试/盒 盒 国械注进20142404953

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

82
可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂
盒(电化学发光法) Elecsys sFlt-1

100测试/盒 盒 国械注进20142404954
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

83 三丙胺缓冲液（ProCell II M） 2×2L 盒 国械备20171106号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

84 清洗液（PreClean II M） 2×2L 盒 国械备20171159号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

85 样本稀释液（Diluent Universal） 36 mL 盒 国械备20171131号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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86 样本稀释液（Diluent MultiAssay） 45.2 mL 盒 国械备20171113号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

87 缓冲液 2×2L 盒 苏苏械备20160782号
赛默飞世尔(苏州)仪器有

限公司
深圳市一通医疗器
械有限公司

88 样本稀释液 (Diluent Hepatitis A) 2×15ml 盒 国械备20150052
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

89
神经元特异性烯醇化酶稀释液 

(Diluent NSE)
4×3mL 盒 国械备20140108

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

90
样本稀释液(Diluent 

Estradiol/Progesterone)
2×22mL 盒 国械备20160624号

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

91
清洗液 ISE Cleaning Solution / 

Elecsys SysClean
5×100ml 盒 国械备20151638号

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

92 甲胎蛋白定标液 AFP CalSet II
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20183402632

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

93 癌胚抗原定标液 CEA CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20183402626
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

94
总前列腺特异性抗原定标液 total 

PSA CalSet II
4×1.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20183402637

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

95
游离前列腺特异性抗原定标液 free 

PSA CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20183402628

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

96
糖类抗原125定标液 CA 125 II 

CalSet II
4×1.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20153400771

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

97
糖类抗原15-3定标液 CA 15-3 II 

CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20183402633

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

98
糖类抗原19-9定标液 CA 19-9 

CalSet
4×1.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20183402630

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

99
糖类抗原72-4定标液 CA 72-4 

CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20183402629

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

100
神经元特异性烯醇化酶定标液 NSE 

CalSet
4×1.0 mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20183402631

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

101
非小细胞肺癌相关抗原21-1定标液 

CYFRA 21-1 CalSet
4×1.0mL(冻干品，复溶体

积)
盒 国械注进20183402662

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

102
鳞状上皮细胞癌抗原定标液 SCC 

CalSet
4×1.0 mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20173402428

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

103 S100定标液 S100 CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404160
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

104 人附睾蛋白4定标液 HE4 CalSet
4×1.0mL（冻干品,复溶体

积）
盒 国械注进20153403724

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

105
胃泌素释放肽前体定标液 ProGRP 

CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20163404580

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

106 促甲状腺素定标液 TSH CalSet 4×1.3mL 盒 国械注进20162404377
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

107 甲状腺素定标液 T4 CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404165
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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108 三碘甲状腺原氨酸定标液 T3 CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404157
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

109 游离甲状腺素定标液CalSet FT4 III 4×1.0mL 盒 国械注进20162404417
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

110
游离三碘甲状腺原氨酸定标液 FT3 

III CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20162404586

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

111
抗甲状腺过氧化物酶抗体定标液 

Anti-TPO CalSet
4 × 1.5 mL（冻干品，复溶

体积）
盒 国械注进20182402089

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

112
甲状腺球蛋白抗体定标液 Anti-Tg 

CalSet
4×1.5mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20182402091

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

113 甲状腺球蛋白定标液 Tg II CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404154
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

114 降钙素定标液 Calcitonin CalSet
4×1.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20162404381

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

115
雌二醇定标液 Estradiol III 

CalSet
4×1.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20152402952

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

116 卵泡刺激素定标液 FSH CalSet Ⅱ 4×1.0mL 盒 国械注进20162404450
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

117
促肾上腺皮质激素定标液 ACTH 

CalSet
4×1.0ml 盒 国械注进20162404029

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

118 催乳素定标液 Prolactin II CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404441
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

119
睾酮定标液 Testosterone II 

CalSet II
4×1.0mL 盒 国械注进20162404173

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

120 黄体生成素定标液 LH CalSet II 4×1.0mL 盒 国械注进20162404162
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

121
硫酸脱氢表雄酮定标液 DHEA-S 

Calset
4×1.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20162404359

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

122 皮质醇定标液 Cortisol II CalSet 4×1.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20162402566
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

123
人绒毛膜促性腺激素定标液 HCG+β

CalSet
4×1.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20183402559

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

124
绒毛膜促性腺激素定标液 HCG STAT 

CalSet
4×1.0ml 盒 国械注进20162404418

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

125
性激素结合球蛋白定标液 SHBG 

Calset
4×1mL 盒 国械注进20162404440

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

126
孕酮定标液 Progesterone III 

Calset
4×1.0 mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20172402465

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

127 人生长激素定标液 hGH Calset
4 × 1.0 mL(冻干品复溶体

积)
盒 国械注进20182402093

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

128 抗缪勒管激素定标液　AMH CalSet
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20152400575

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

129 地高辛定标液 Digoxin CalSet 4×1.5mL 盒 国械注进20162404444
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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130
高敏肌钙蛋白T定标液  CalSet 

Troponin T hs 
4 × 1.0 mL(冻干品复溶体

积)
盒 国械注进20182400084 Roche Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

131
肌红蛋白定标液   CalSet 

Myoglobin 
4 × 1.0 mL 盒 国械注进20172402373

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

132
肌酸激酶-MB同工酶定标液 CalSet 

CK-MB  
4×1.0mL 盒 国械注进20182400082 Roche Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

133
脑利钠肽前体定标液 CalSet proBNP 

Ⅱ
4×1.0 mL(冻干品, 复溶体

积)
盒 国械注进20182400080

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

134
洋地黄毒苷定标液 Digitoxin 

Calset
4×1.0mL 盒 国械注进20163404528

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

135
25-羟基维生素D定标液 Vitamin D 

total CalSet
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20182402095

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

136
β-胶原特殊序列定标液 β-

CrossLaps CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20162404371

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

137
骨钙素定标液 N-MID Osteocalcin 

Calset
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20162404374

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

138 甲状旁腺素定标液 CalSet PTH
4×1.0 mL(冻干品, 复溶体

积)
盒 国械注进20182400081 Roche Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

139
甲状旁腺素(1-84)定标液 PTH(1-84) 

Calset
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20152402322

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

140
总I型胶原氨基端延长肽定标液 

total P1NP CalSet
4×1.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20162404170

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

141 铁蛋白定标液 Ferritin CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404585
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

142
维生素B12定标液 Vitamin B12 II 

CalSet
4×1.0ml（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20162401527

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

143 叶酸定标液CalSet Folate 4×1.0mL 盒 国械注进20182400083
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

144 C-肽定标液 C-Peptide CalSet 4×1.0ml 盒 国械注进20162404358
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

145 胰岛素定标液 Insulin CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404166
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

146 免疫球蛋白E定标液 IgE CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404533
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

147 白介素6定标液 IL-6 Calset 4×2.0mL 盒 国械注进20162404355
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

148
游离β-绒毛膜促性腺激素定标液 

free βhCG CalSet
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20152402324

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

149
妊娠相关性血浆蛋白A定标液 PAPP-A 

CalSet
4×1.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20152402323

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

150 胎盘生长因子定标液 PlGF Calset
4×1.0 mL(冻干品，复溶体

积)
盒 国械注进20192401595

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

151
可溶性fms样酪氨酸激酶-1定标液 

sFlt-1 Calset
4×1.0mL(冻干品，复溶体

积)
盒 国械注进20182402180 Roche Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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152
肿瘤标志物质控品 PreciContro1 

Tumor Marker
4×3.0mL/盒 盒 国械注进20163404531

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

153
肺癌相关肿瘤标志物质控品
PreciControl Lung Cancer

4×3.0mL(冻干品复溶体积
)(含2套)

盒 国械注进20173405216
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

154
免疫通用质控品 PreciControl 

Universal
4×3.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20173402431

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

155
人附睾蛋白4质控品 PreciControl 

HE4
4×1.0mL(冻干品,复溶体积) 盒 国械注进20153403725

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

156
胃泌素释放肽前体质控品 
PreciControl ProGRP

4×1.0mL 盒 国械注进20163404579
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

157
甲状腺相关自身抗体质控品 

PreciControl ThyroAB
4×2.0mL 盒 国械注进20162404365

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

158
免疫多项质控品 PreciControl 

Varia
4×3.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20162404383

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

159
多标记物质控品 PreciControl 

Multimarker
6×2.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20152402655

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

160
抗缪勒管激素质控品 PreciControl 

AMH
4×2.0mL（冻干品复溶体

积）
盒 国械注进20152400574

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

161
人类免疫缺陷病毒质控品 
PreciControl HIV Gen II

6×2.0ml(冻干品,复溶体积) 盒 国械注进20183400386 Roche Diagnostics GmbH
深圳市一通医疗器
械有限公司

162
甲型肝炎病毒抗体质控液 
PreciControl Anti-HAV

4 × 4.0 mL(冻干品复溶体
积)

盒 国械注进20183402537
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

163
甲型肝炎病毒抗体（IgM）质控液 

PreControl Anti-HAV IgM
16×0.67ml 盒 国械注进20183402580

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

164
乙型肝炎病毒表面抗原质控品 

PreciControl HBsAg II
16×1.3mL 盒 国械注进20143405197

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

165
乙型肝炎病毒表面抗体质控液 

PreciControl Anti-HBs
16×1.3mL 盒 国械注进20183402423 Roche Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

166
乙型肝炎病毒e抗原质控液 

PreciControl HBeAg
16×1.3mL 盒 国械注进20183402420

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

167
乙型肝炎病毒e抗体质控液 
PreciControl Anti-HBe

16×1.3mL 盒 国械注进20183402551
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

168
乙型肝炎病毒核心抗体质控品
PreciControl Anti-HBc II

16×1.3 mL 盒 国械注进20173402430 Roche Diagnostics GmbH
深圳市一通医疗器
械有限公司

169
乙型肝炎病毒核心抗体IgM质控液 

PreciControl Anti-HBc IgM
16×1.0mL 盒 国械注进20183402541

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

170
丙型肝炎病毒抗体质控品 
PreciControl Anti-HCV

16×1.3mL 盒 国械注进20163400535
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

171
心肌质控品 PreciControl Cardiac 

II
4×2.0mL（冻干品，复溶体

积）
盒 国械注进20172402425

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

172
肌钙蛋白质控品 PreciControl 

Troponin
4×2.0mL 盒 国械注进20162404031

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

173
巨细胞病毒IgG抗体质控液 
PreciControl CMV IgG

16×1.0mL 盒 国械注进20163404576
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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174
巨细胞病毒IgM抗体质控液 
PreciControl CMV IgM

16×1.0mL 盒 国械注进20163404577
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

175
风疹病毒IgG抗体质控液 

PreciControl Rubella IgG
16×1.0mL 盒 国械注进20153404102

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

176
风疹病毒IgM抗体质控液 

PreciControl Rubella IgM
8×1.0mL 盒 国械注进20163400537

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

177
弓形虫IgG抗体质控液 PreciControl 

Toxo IgG
16×1.0mL 盒 国械注进20153404103

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

178
弓形虫IgM抗体质控液 PreciControl 

Toxo IgM
16×0.67mL 盒 国械注进20153404104

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

179
单纯疱疹病毒(1+2型)IgG质控品 

PreciControl HSV
4 × 3.0 mL（冻干品,复溶

体积）
盒 国械注进20153403723

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

180
抗环瓜氨酸肽抗体质控品 
PreciControl Anti-CCP

4×2.0mL（冻干品复溶体
积）

盒 国械注进20152402325
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

181
母体标志物质控品 PreciControl 

Maternal Care
6×2.0mL 盒 国械注进20162404036

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

182
梅毒螺旋体抗体质控品 
PreciControl Syphilis

4×2.0mL（冻干品，复溶体
积）

盒 国械注进20183402553
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

22 ZDBY2022-SJ052 罗氏 e411电化学发光免
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1
S100检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys S100
100测试 盒 国械注进20162404034

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

2
绒毛膜促性腺激素及β亚单位检测试
剂盒(电化学发光法)Elecsys HCG+β

100测试/盒 盒 国械注进20183402554
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

3
孕酮检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Progesterone III
100测试/盒 盒 国械注进20162403208

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

4
人类免疫缺陷病毒抗体和抗原(P24)
检测试剂盒(电化学发光法)Elecsys 

HIV combi PT

100测试/盒 盒 国械注进20193401795
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

5
乙型肝炎病毒表面抗原测定试剂盒
(电化学发光法)Elecsys HBsAg II

100测试/盒 盒 国械注进20143405194 Roche Diagnostics GmbH
深圳市一通医疗器
械有限公司

6
乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒
(电化学发光法)Elecsys HBsAg II 

100测试/盒 盒 国械注进20143405198
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

7
乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys Anti-HBs 

100测试/盒 盒 国械注进20173402489
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

8
乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys HBeAg
100测试/盒 盒 国械注进20143405195

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

9
乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒(电化

学发光法)Elecsys Anti-HBe
100测试/盒 盒 国械注进20143405200

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

10
乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒
(电化学发光法) Elecsys Anti-HBc 

100测试/盒 盒 国械注进20173402358
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

11
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒(电化
学发光法) Elecsys Anti-HCV Ⅱ

100测试/盒 盒 国械注进20163400533
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

12
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒(电化
学发光法) Elecsys Anti-HCV Ⅱ

200测试/盒 盒 国械注进20163400533
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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13
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys Syphilis
100测试/盒 盒 国械注进20183402558

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

14
地高辛检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys Digoxin
100测试/盒 盒 国械注进20162404423

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

15
高敏肌钙蛋白T检测试剂盒（电化学
发光法）Elecsys Troponin T hs 

100测试/盒 盒 国械注进20152400205
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

16
肌红蛋白检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys Myoglobin STAT
100测试/盒 盒 国械注进20182402097

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

17
肌酸激酶同工酶检测试剂盒(电化学

发光法)Elecsys CK-MB STAT
100测试/盒 盒 国械注进20142405156

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

18
脑利钠肽前体检测试剂盒(电化学发

光法)Elecsys proBNP II
100测试/盒 盒 国械注进20182402092

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

19
洋地黄毒苷检测试剂盒(电化学发光

法) Elecsys Digitoxin
100测试/盒 盒 国械注进20163404529

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

20
甲状旁腺素检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys PTH
100测试/盒 盒 国械注进20182402096

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

21
降钙素原检测试剂盒(电化学发光法) 

Elecsys BRAHMS PCT
100测试/盒 盒 国械注进20152401562

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

22
白介素6检测试剂盒(电化学发光

法)Elecsys IL-6
100测试/盒 盒 国械注进20162404369

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

23 S100定标液  S100 CalSet 4×1.0mL 盒 国械注进20162404160
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

24
人绒毛膜促性腺激素定标液 HCG+β

CalSet
4×1.0mL (冻干品,复溶体

积)
盒 国械注进20183402559

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

25
孕酮定标液 Progesterone Ⅲ 

CalSet
4×1.0mL (冻干品复溶体积) 盒 国械注进20172402465

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

26 地高辛定标液 Digoxin CalSet 4×1.5 ml 盒 国械注进20162404444
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

27
高敏肌钙蛋白T定标液 Troponin T 

hs STAT CalSet
4×1.0mL(冻干品复溶体积) 盒 国械注进20152400202

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

28
肌红蛋白定标液 Myoglobin STAT 

CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20162404379

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

29
肌酸激酶-MB同功酶定标液 CK-MB 

STAT CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20162404432

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

30
脑利钠肽前体定标液 proBNP Ⅱ

CalSet
4×1.0mL (冻干品复溶体积) 盒 国械注进20142405051

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

31
洋地黄毒苷定标液 Digitoxin 

CalSet
4×1.0mL 盒 国械注进20163404528

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

32 甲状旁腺素定标液 CalSet PTH 4×1.0mL (冻干品复溶体积) 盒 国械注进20162404370
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

33 白介素6定标液 IL-6 Calset 4×2.0mL 盒 国械注进20162404355
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

34
免疫通用质控品 PreciControl 

Universal
4×3.0mL (冻干品复溶体积) 盒 国械注进20173402431

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司
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35
免疫多项质控品 PreciControl 

Varia
4×3.0mL (冻干品，复溶体

积)
盒 国械注进20162404383

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

36
人类免疫缺陷病毒质控品 

PreciControl HIV
6×2.0mL (冻干品复溶体积) 盒 国械注进20193401959

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

37
乙型肝炎病毒表面抗原质控品 

PreciControl HBsAg II
16×1.3mL 盒 国械注进20143405197

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

38
乙型肝炎病毒表面抗体质控液 

PreciControl Anti-HBs
16×1.3mL 盒 国械注进20183402423

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

39
乙型肝炎病毒e抗原质控液 

PreciControl HBeAg
16×1.3mL 盒 国械注进20183402420

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

40
乙型肝炎病毒e抗体质控液 
PreciControl Anti-HBe

16×1.3mL 盒 国械注进20183402551
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

41
乙型肝炎病毒核心抗体质控品 
PreciControl Anti-HBc Ⅱ

16×1.3mL 盒 国械注进20173402430 Roche Diagnostics GmbH
深圳市一通医疗器
械有限公司

42
丙型肝炎病毒抗体质控品 
PreciControl Anti-HCV

16×1.3mL 盒 国械注进20163400535
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

43
心肌质控品 PreciControl Cardiac 

II
4×2.0mL (冻干品，复溶体

积)
盒 国械注进20172402425

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

44
肌钙蛋白质控品 PreciControl 

Troponin
4×2.0mL 盒 国械注进20162404031

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

45
梅毒螺旋体抗体质控品 
PreciControl Syphilis

4×2.0mL (冻干品，复溶体
积)

盒 国械注进20183402553
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

46 样本稀释液 Diluent Universal 2×16mL 盒 国械备20151861号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

47 样本稀释液 Diluent MultiAssay 2×16mL 盒 国械备20160590号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

48
样本稀释液 Diluent 

Estradiol/Progesterone
2×22mL 盒 国械备20160624号

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

49 缓冲液 CleanCell 6×380mL 盒 国械备20150053
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

50 三丙胺缓冲液 ProCell 6×380mL 盒 国械备20150369
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

51 清洗液 Elecsys SysWash 1×500mL 瓶 国械备20151113
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

52
清洗液 ISE Cleaning Solution / 

Elecsys SysClean
5×100mL 盒 国械备20151638号

罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

53 样本稀释液 Diluent Universal 2×36mL 盒 国械备20151861号
罗氏诊断公司 Roche 
Diagnostics GmbH

深圳市一通医疗器
械有限公司

23 ZDBY2022-SJ053 特定蛋白分析仪专用试
剂 

1
C-反应蛋白（CRP）测定试剂盒（胶

乳增强比浊法）
50人份/盒 盒 粤械注准20152400895

深圳市汇松科技发展有限
公司

深圳市汇松实业有
限公司

2
超敏C-反应蛋白（hs-CRP）测定试剂

盒（胶乳增强比浊法）
50人份/盒 盒 粤械注准20152400894

深圳市汇松科技发展有限
公司

深圳市汇松实业有
限公司

3
 血清淀粉样蛋白A（SAA）测定试剂

盒（胶乳免疫比浊法）
50人份/盒（非预分装） 盒 粤械注准20182400764

深圳市汇松科技发展有限
公司

深圳市汇松实业有
限公司
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4
 糖化血红蛋白（HbA1c)定量测定试

剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
50人份/盒 盒 粤械注准20172401010

深圳市汇松科技发展有限
公司

深圳市汇松实业有
限公司

5
微量白蛋白（mALB）测定试剂盒（胶

乳增强免疫比浊法）
50人份/盒 盒 粤械注准20162401588

深圳市汇松科技发展有限
公司

深圳市汇松实业有
限公司

24 ZDBY2022-SJ054 STAGO Emoliz Smar 全
自动凝血分析仪专用试
剂

1
凝血酶原时间检测试剂盒（凝固法）

Emo  PT
10*6mL 盒 国械注进20152402471

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市汇松实业有
限公司

2
活化部分凝血活酶时间检测试剂盒

（凝固法）Emo aPTT
10*3mL 盒 国械注进2015242472

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市汇松实业有
限公司

3
纤维蛋白原检测试剂盒（凝固法）

Emo  FIB
10*6mL 盒 国械注进20152402646

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市汇松实业有
限公司

4
凝血酶时间检测试剂盒（凝固法）

Emo TT
10*4mL 盒 国械注进20152405477

思塔高诊断股份有限公司
DIAGNOSTICA STAGO

深圳市汇松实业有
限公司

5
D-二聚体检测试剂盒（免疫比浊法）

Emo D-Dimer

D-二聚体试剂：4*2mL；D-二
聚体缓冲液：4*4ml；D-二聚
体稀释液：1*4ml;D-二聚体

校准品：1*1ml

盒 国械注进20152402482
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

6 凝血校准品Emo  Reference 10*1mL 盒 国械注进20152402475
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

7 凝血质控品1 Emo QC1 10*1mL 盒 国械注进20152402480
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

8 凝血质控品2 Emo QC2 10*1mL 盒 国械注进20152402476
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

9 D-二聚体质控品1 Emo D-Di QC1 4*1mL 盒 国械注进20152402474
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

10 D-二聚体质控品2 Emo D-Di QC2 4*1mL 盒 国械注进20152402478
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

11 氯化钙试剂盒 Emo Calcium 10*10mL 盒 国械注进20152402481
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

12 EMO CLEAN 清洗液 6*2.5L 箱 不作为医疗器械管理
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

13 EMO 深度清洗液 Emo Wash 24*15mL 盒 不作为医疗器械管理
思塔高诊断股份有限公司

DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司

14 凝血分析用稀释液Emo Diluent 1 6*20mL 盒 国械备20150936 DIAGNOSTICA STAGO
深圳市汇松实业有

限公司
25 ZDBY2022-SJ055 血流分析VIS 专用试剂

1 清洗液 MVIS-A 10L/桶 桶 渝械备20150046号
重庆天海医疗设备有限公

司
深圳市文德峰科技
有限公司

2 清洗液 MVIS-B 500ml/瓶 瓶 渝械备20150046号
重庆天海医疗设备有限公

司
深圳市文德峰科技
有限公司

3 全自动血液流变分析仪质控液 4x50ml/盒 盒 渝械注准20192400081
重庆天海医疗设备有限公

司
深圳市文德峰科技
有限公司

26 ZDBY2022-SJ056 液基细胞制片机专用试
剂 1 样品保存液 10mL/瓶,500瓶/盒 盒 国械备20181336号

碧迪公司
Becton,Dickinson and 

Company 

深圳市百赛生物科
技有限公司



26 ZDBY2022-SJ056 液基细胞制片机专用试
剂

2 样品密度分离液 480 ml/瓶 1.9L/瓶 箱 国械备20181327号
碧迪公司

Becton,Dickinson and 
Company 

深圳市百赛生物科
技有限公司

3 细胞染色液
苏木精染色剂 0.75 1*480 
ml/瓶, EA/OG 混合染色剂

1*480 ml/瓶
箱 国械备20181244号

碧迪公司
Becton,Dickinson and 

Company 

深圳市百赛生物科
技有限公司

4 样品保存液 3600ml/瓶 盒 国械备20181285号
碧迪公司

Becton,Dickinson and 
Company 

深圳市百赛生物科
技有限公司

5 细胞染色液
苏木精染色剂 0.5 1×480 
ml/瓶, EA/OG 混合染色剂

1×480 ml/瓶
箱 国械备20181245号

碧迪公司
Becton,Dickinson and 

Company 

深圳市百赛生物科
技有限公司

27 ZDBY2022-SJ057 全自动血沉分析仪TEST1
专机专用试剂

1 全自动血沉仪（Smart卡） 10000T/张 张 国械注进20162221113
阿利发有限公司 ALIFAX 

S.r.l.

广州市威士达医疗
器械有限公司

2 血沉质控品
SI 305.100-A（6测试）水平
2:3ml，水平3:3ml，水平

4:3ml
盒 国械注进20172402374

阿利发有限公司 ALIFAX 
S.r.l.

广州市威士达医疗
器械有限公司

28 ZDBY2022-SJ071 血气测定
1

血气测定试剂盒（电极法） GME 
Premier 4000 PAK

150人份/盒(17项） 盒 国械注进20142405701
仪器实验室公司 
Instrumentation 
Laboratory Co.

深圳市柏瑞生物科
技有限公司

29 ZDBY2022-SJ072 迈瑞全自动血液分析系
统CaL-7000 专用试剂

1 血细胞分析用溶血剂(M-6LH) 1L×4 箱 粤深械备20170045号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

2 血细胞分析用溶血剂(M-6LN) 4L×1 箱 粤深械备20170045号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

3 血细胞分析用溶血剂(M-6LD) 4L×1 箱 粤深械备20170045号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

4 血细胞分析用染色液(M-6FN) 48mL×1 箱 粤深械备20170050号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

5 血细胞分析用染色液(M-6FD) 48mL×1 箱 粤深械备20170050号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

6 血细胞分析用染色液(M-6FR) 12mL×1 箱 粤深械备20170050号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

7 血细胞分析用稀释液(M-6DR) 1L×1 箱 粤深械备20170047号
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

8
血细胞分析仪用校准物（光学法）

SC-CAL PLUS
 3mL×2 盒 粤械注准20152401279

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市明珠医疗器
械有限公司

9
血细胞分析仪用质控物（光学法）

BC-6D
高、中、低套装4.5mL，每个

浓度x2
盒 粤械注准20152401446

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市明珠医疗器
械有限公司

10
血细胞分析仪用质控物（光学法）

BC-RET
高、中、低套装4.5mL，每个

浓度x2
盒 粤械注准20152401446

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市明珠医疗器
械有限公司



29 ZDBY2022-SJ072 迈瑞全自动血液分析系
统CaL-7000 专用试剂

11 C-反应蛋白(CRP)校准品
5×0.5mL，校准品包含
a.b.c.d.e五个浓度水平

盒 粤械注准20182400186
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

12
超敏C-反应蛋白（hs-CRP）检测试剂
盒（乳胶增强免疫散射比浊法）

2×100人份 盒 粤械注准20202401147
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

13 CRP清洁液 500mL× 4 箱 不作为医疗器械管理
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

14
血清淀粉样蛋白A（SAA）检测试剂盒

（乳胶增强免疫散射比浊法）
100人份/瓶×2 盒 粤械注准20212400005

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市明珠医疗器
械有限公司

15 血清淀粉样蛋白A质控品
两水平组合装（水平I、水平
II）:1.5mL各个浓度水平各

一支（x1)
盒 粤械注准20212400006

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市明珠医疗器
械有限公司

16 血清淀粉样蛋白A校准品
五水平组合装

（A.B.C.D.E):0.5mL各个浓
度水平各一支（x1)

盒 粤械注准20202402166
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市明珠医疗器

械有限公司

30 ZDBY2022-SJ073 迈瑞生化BS-800 专用试
剂 1

丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂
盒（IFCC法）

438ml：R1：6*57ml，R2：
3*32ml

盒 粤械注准20172400983
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

2
天门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定

试剂盒（IFCC法）
438ml：R1：6*57ml，R2：

3*32ml
盒 粤械注准20172400971

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

3
碱性磷酸酶（ALP）测定试剂盒（AMP

缓冲液法）
444ml：R1：6*58ml，R2：

3*32ml
盒 粤械注准20172400965

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

4
γ-谷氨酰转移酶（γ-GT）测定试剂

盒（IFCC法）
438ml：R1：6*57ml，R2：

3*32ml
盒 粤械注准20172400988

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

5
总胆红素（T-Bil）测定试剂盒（钒

酸盐氧化法）
296ml：R1：4*58ml，R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400973

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

6
直接胆红素（D-Bil）测定试剂盒

（钒酸盐氧化法）
296ml：R1：4*58ml，R2：

2*32ml
盒 粤械注准20172400974

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

7
总蛋白（TP）测定试剂盒（双缩脲

法）
308ml：R1：4*60ml+R2：

4*17ml
盒 粤械注准20192400798

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

8
白蛋白（ALB）测定试剂盒（溴甲酚

绿法）
360ml：R：6*60ml 盒 粤械注准20172400989

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

9
总胆汁酸（TBA）测定试剂盒（循环

酶法）

244ml：R1：4*45ml，R2：
2*32ml，校准品规格（选

配）：1*1.5ml
盒 粤械注准20172400979

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司



30 ZDBY2022-SJ073 迈瑞生化BS-800 专用试
剂

10
前白蛋白（PA）测定试剂盒（免疫透

射比浊法）
106ml：R1：2*38ml，R2：

2*15ml
盒 粤械注准20172400969

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

11
腺苷脱氨酶（ADA）测定试剂盒（酶

比色法）
108ml R1：2*36ml，R2：

2*18ml
盒 粤械注准20152400322

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

12
腺苷脱氨酶（ADA）测定试剂盒（酶

比色法）

108ml R1：2*36ml，R2：
2*18ml，校准品规格（选

配）：1*1ml
盒 粤械注准20152400322

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

13
5'—核苷酸酶（5'—NT）测定试剂盒

（酶比色法）
108ml R1：2*36ml，R2：

2*18ml
盒 粤械注准20152400328

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

14
5'—核苷酸酶（5'—NT）测定试剂盒

（酶比色法）

108ml R1：2*36ml，R2：
2*18ml，校准品规格（选

配）：1*1.0ml
盒 粤械注准20152400328

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

15
肌酐（CREA）测定试剂盒（肌氨酸氧

化酶法）
320ml：R1：4*59ml，R2：

2*42ml
盒 粤械注准20172400960

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

16
尿酸（UA）测定试剂盒（尿酸酶—过

氧化物酶法）
438ml R1：6*57ml，R2：

3*32ml
盒 粤械注准20152400324

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

17
尿素（UREA）测定试剂盒（紫外-谷

氨酸脱氢酶法）
444ml：R1：6*58ml，R2：

3*32ml
盒 粤械注准20172400967

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

18
二氧化碳（CO2）测定试剂盒（酶

法）
120ml R：6*20ml，校准品

（选配）:1*1.5ml
盒 粤械注准20182400263

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

19
β2—微球蛋白（β2—MG）测定试剂

盒（胶乳免疫比浊法）

104ml R1：2*40ml，R2：
2*12ml，校准品规格（选

配）：5*0.5ml
盒 粤械注准20192400300

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

20
尿微量白蛋白（MALB）测定试剂盒

（免疫透射比浊法）
R1：3*50ml+R2：3*11ml 盒 粤械注准20152401374

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

21
尿微量白蛋白（MALB）测定试剂盒

（免疫透射比浊法）
R1：3*50ml+R2：
3*11ml+Cal:5*1ml

盒 粤械注准20152401374
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

22
视黄醇结合蛋白（RBP）测定试剂盒

（胶乳增强免疫透射比浊法）
R1：1*45ml+R2：1*16ml 盒 粤械注准20152401371

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

23
视黄醇结合蛋白（RBP）测定试剂盒

（胶乳增强免疫透射比浊法）
R1：1*45ml+R2：

1*16ml+Cal：:1*1ml
盒 粤械注准20152401371

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司



30 ZDBY2022-SJ073 迈瑞生化BS-800 专用试
剂

24
尿/脑脊液总蛋白（TPUC）测定试剂

盒（邻苯三酚红钼法）

80ml R：2*40ml，每种包装
规格都可选配校准

品:1*1.0ml
盒 粤械注准20162401000

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

25
总胆固醇（TC）测定试剂盒（氧化酶

法）
360ml：R：6*60ml 盒 粤械注准20172400972

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

26
甘油三酯（TG）测定试剂盒（氧化酶

法）
360ml：R：6*60ml 盒 粤械注准20172400985

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

27
高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）测定

试剂盒（直接法）
316ml：R1:4*58ml,R2：

2*42ml
盒 粤械注准20172400959

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

28
低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）测定

试剂盒（直接法）
316ml：R1:4*58ml,R2：

2*42ml
盒 粤械注准20172400986

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

29
脂蛋白（a ）[Lp（a ）]测定试剂盒

（胶乳免疫比浊法）
216ml：R1：4*42ml+R2：

4*12ml
盒 粤械注准20192400222

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

30
小而密低密度脂蛋白胆固醇（sd 
LDL—C）测定试剂盒（过氧化物酶

法）

52ml：R1：1*38ml+R2：
1*14ml，每种包装规格都可

选配校准品：校准
品：:1*1ml

盒 粤械注准20192400193
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

31
小而密低密度脂蛋白胆固醇（sd 
LDL—C）测定试剂盒（过氧化物酶

法）

52ml：R1：1*38ml+R2：
1*14ml

盒 粤械注准20192400193
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

32
同型半胱氨酸（HCY）测定试剂盒

（酶循环法）

180ml R1：4*34ml，R2：
4*11ml，每种包装规格都可

选配校准品：:5*1.0ml
盒 粤械注准20162401005

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

33
血管紧张素转换酶（ACE）测定试剂

盒（酶比色法）
R：2*40ml 盒 粤械注准20152401373

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

34
血管紧张素转换酶（ACE）测定试剂

盒（酶比色法）
R:2*40+Cal:1*1ml 盒 粤械注准20152401373

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

35
肌红蛋白（MYO）测定试剂盒（胶乳

增强免疫透射比浊法）
R1：1*38ml+R2：1*12ml 盒 粤械注准20152401372

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

36
肌红蛋白（MYO）测定试剂盒（胶乳

增强免疫透射比浊法）
R1：1*38ml+R2：

1*12ml+Cal：4*1ml
盒 粤械注准20152401372

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

37
葡萄糖（Glu）测定试剂盒（葡萄糖

氧化酶法）
438ml R1：6*57ml，

R2:3*32ml
盒 粤械注准20152400329

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

38
葡萄糖（Glu）测定试剂盒（己糖激

酶法）
399ml：R1：6*44ml，R2：

3*45ml
盒 粤械注准20172400968

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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39
糖化血红蛋白（HbA1c）测定试剂盒

（酶法）

R（Hb）：
2*40ml+R1(HbAlc):2*40ml,R2

(HbAlc)2*15ml,样本处理
液:2*150ml

盒 粤械注准20182400254
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

40
糖化血红蛋白（HbA1c）测定试剂盒

（酶法）

R（Hb）：
2*40ml,R1(HbAlc):2*40ml,R2

(HbAlc)2*15ml,样本处理
液:2*150ml,校准品:2*1ml

盒 粤械注准20182400254
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

41
糖化血红蛋白（HbA1c）测定试剂盒

（酶法）
R1：2*40ml,R2：2*15ml，样

本处理液2*150ml
盒 粤械注准20182400254

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

42
糖化血红蛋白（HbA1c）测定试剂盒

（酶法）

R1：2*40ml,R2：2*15ml，样
本处理液2*150ml，校准品：

2*1ml
盒 粤械注准20182400254

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

43
β—羟丁酸（β—HB）测定试剂盒

（酶比色法）
R1：1*60ml+R2：
1*17ml+Cal:1*1ml

盒 粤械注准20152401370
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

44
α—淀粉酶（α—AMY）测定试剂盒

（连续检测法）
216ml R1：4*42ml，R2：

4*12ml
盒 粤械注准20152400321

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

45
脂肪酶（LIP）测定试剂盒（酶显色

法）
100ml R1：2*40ml，R2：

2*10ml
盒 粤械注准20182400252

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

46 钙（Ca）测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ法） 180ml：R：4*45ml 盒 粤械注准20172400987
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

47
无机磷（P）测定试剂盒（磷钼酸

法）
240ml：R1：4*44ml+R2：

4*16ml
盒 粤械注准20192400797

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

48
铁蛋白（FER）测定试剂盒（胶乳增

强免疫透射比浊法）
R1：1*20ml+R2：1*12ml 盒 粤械注准20152401378

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

49
铁蛋白（FER）测定试剂盒（胶乳增

强免疫透射比浊法）
R1：1*20ml+R2：
1*12ml+Cal:4*2ml

盒 粤械注准20152401378
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

50
转铁蛋白（TRF）测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
R1：1*45ml+R2：1*7ml 盒 粤械注准20152401381

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

51
转铁蛋白（TRF）测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
R1：1*45ml+R2：
1*7ml+Cal:5*1ml

盒 粤械注准20152401381
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

52
不饱和铁结合力（UIBC）测定试剂盒

（比色法）
281ml：R1：4*54ml+R2：

4*16+Cal:1*1ml
盒 粤械注准20152401375

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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53
葡萄糖-6-磷酸脱氢酶测定试剂盒

（葡萄糖-6-磷酸底物法）
规格5：试剂1：2*40ml，试

剂2：2*12ml
盒 国械注准20183400341

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

54
葡萄糖-6-磷酸脱氢酶测定试剂盒

（葡萄糖-6-磷酸底物法）

规格6：试剂1：2*40ml，试
剂2：2*12ml，质控品（低
值）：1*1ml,质控品（高

值）：1*1ml

盒 国械注准20183400341
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

55
免疫球蛋白A（IgA）测定试剂盒（免

疫透射比浊法）
120ml：R1：2*40ml，R2：

2*20ml
盒 粤械注准20172400962

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

56
免疫球蛋白G（IgG）测定试剂盒（免

疫透射比浊法）
120ml：R1：2*40ml，R2：

2*20ml
盒 粤械注准20172400966

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

57
免疫球蛋白M（IgM）测定试剂盒（免

疫透射比浊法）
90ml：R1：2*35ml，R2：

2*10ml
盒 粤械注准20172400963

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

58
补体因子C3（C3）测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
120ml：R1：2*40ml，R2：

2*20ml
盒 粤械注准20172400984

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

59
补体因子C4（C4）测定试剂盒（免疫

透射比浊法）
106ml：R1：2*38ml，R2：

2*15ml
盒 粤械注准20172400982

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

60
C-反应蛋白（CRP）测定试剂盒（免

疫透射比浊法）
90ml：R1：2*35ml，R2：

2*10ml
盒 粤械注准20172400958

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

61 生化免疫分析仪用清洗液A 6*55ml 盒 不作为医疗器械使用
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司

62 生化免疫分析仪用清洗液B 6*55ml 盒 不作为医疗器械使用
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技

术有限公司
31 ZDBY2022-SJ074 细胞因子检测-luminex 

200 1
七项细胞因子检测试剂盒（流式荧光

发光法）

48人份/盒【A：125µL×1、
B:125µL×1、C:125µL×1、
D：125µL×1、E：9mL×1、

F：45mL×1】

盒 苏宁械备20210008号
南京艾拓生命科技有限公

司

全球健康医疗投资
（深圳）有限公司

2
十二项细胞因子检测试剂盒（流式荧

光发光法）

48人份/盒【A：125µL×1、
B:125µL×1、C:125µL×1、
D：125µL×1、E：9mL×1、

F：45mL×1】

盒 苏宁械备20200145号
南京艾拓生命科技有限公

司

全球健康医疗投资
（深圳）有限公司

3
十五项细胞因子检测试剂盒（流式荧

光发光法）

48人份/盒【A：125µL×1、
B:125µL×1、C:125µL×1、
D：125µL×1、E：9mL×1、

F：45mL×1】

盒 苏宁械备20210009号
南京艾拓生命科技有限公

司

全球健康医疗投资
（深圳）有限公司

32 ZDBY2022-SJ075 血细胞簇分化抗原
（CD）系列检测

1
CD127检测试剂（流式细胞仪法-

PC7）
50测试/瓶 瓶 苏苏械备20201030号

贝克曼库尔特生物科技
（苏州）有限公司

广州越秀金信贸易
有限公司



33 ZDBY2022-SJ076 可溶性生长刺激表达基
因检测

1
可溶性生长刺激表达基因2蛋白检测
试剂盒（免疫荧光干式定量法）

100人份/盒   盒 桂械注准20202400068
巴迪泰（广西）生物科技

有限公司
深圳市九龄医疗器
械有限公司

2
可溶性生长刺激表达基因2蛋白质控

品
水平1：1ml*1 水平2：1ml*1 盒 桂械注准20212400068

巴迪泰（广西）生物科技
有限公司

深圳市九龄医疗器
械有限公司

34 ZDBY2022-SJ077 血小板功能检测
1 血小板诱聚剂（二磷酸腺苷） 2ml/盒 盒 苏械注准20162400769

江苏英诺华医疗技术有限
公司

深圳市百汇德科技
有限公司

2 血小板诱聚剂（花生四烯酸） 2ml/盒 盒 苏械注准20182400895
江苏英诺华医疗技术有限

公司
深圳市百汇德科技

有限公司

3 血小板诱聚剂（肾上腺素） 2ml/盒 盒 苏械注准20182400894
江苏英诺华医疗技术有限

公司
深圳市百汇德科技

有限公司

4 血小板诱聚剂（胶原） 2ml/盒 盒 苏械注准20182400893
江苏英诺华医疗技术有限

公司
深圳市百汇德科技

有限公司

5 样本稀释液 PLR-01 20L 桶 苏宁械备200150044号
江苏英诺华医疗技术有限

公司
深圳市百汇德科技

有限公司

6 血小板分析仪专用清洗液 5L 桶 不作为医疗器械管理
江苏英诺华医疗技术有限

公司
深圳市百汇德科技

有限公司

7 血小板分析仪专用质控品 2ml×3 盒 苏械注准20192400008
江苏英诺华医疗技术有限

公司
深圳市百汇德科技

有限公司
35 ZDBY2022-SJ079 迈瑞CL-2000i化学发光

仪专用试剂
1

乙型肝炎病毒e抗原测定试剂盒（化
学发光免疫分析法）

2×50人份/盒 盒 国械注准20193400673
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

2
丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（化学

发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20163401517

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

3
梅毒螺旋体抗体测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20163400805

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

4
反三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401511

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

5
癌抗原CA72-4测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20163400070

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

6
神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20163400071

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

7
细胞角蛋白19片段测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20163401021

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

8
胃蛋白酶原I测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401503

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

9
胃蛋白酶原II测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401504

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

10
胃泌素释放肽前体测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20183400151

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

11
鳞状上皮细胞癌抗原测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20183400155

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

12
人附睾蛋白4测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20183400154

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

13
糖类抗原242测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20183400156

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司



35 ZDBY2022-SJ079 迈瑞CL-2000i化学发光
仪专用试剂

14
糖类抗原50测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）
2×50人份/盒 盒 国械注准20183400150

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

15
抗缪勒管激素测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401507

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

16
叶酸（Folate）测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100人份/盒 盒 粤械注准20162400861

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

17
降钙素（CT）测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20162400821

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

18
总25—羟基维生素D（VD—T）测定试

剂盒（化学发光免疫分析法）
100人份/盒 盒 粤械注准20162400856

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

19
Ⅲ型前胶原氨基端肽测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401512

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

20
Ⅳ型胶原测定试剂盒（化学发光免疫

分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401513

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

21
层粘连蛋白测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401514

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

22
透明质酸测定试剂盒（化学发光免疫

分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401509

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

23
降钙素原测定试剂盒（化学发光免疫

分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20172401506

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

24
醛固酮（ALD）测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20182400379

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

25
肾素（Renin）测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
2×50人份/盒 盒 粤械注准20182400376

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

26
乙型肝炎病毒表面抗原质控品（阴

性）
3×2.0mL 盒 国械注准20173404344

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

27
乙型肝炎病毒表面抗原质控品（阳

性）
3×2.0mL 盒 国械注准20173404342

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

28
乙型肝炎病毒表面抗体质控品（阴

性）
3×2.0mL 盒 国械注准20173404349

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

29
乙型肝炎病毒表面抗体质控品（阳

性）
3×2.0mL 盒 国械注准20173404341

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

30 乙型肝炎病毒e抗原质控品（阴性） 3×2.0mL 盒 国械注准20173404347
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

31 乙型肝炎病毒e抗原质控品（阳性） 3×2.0mL 盒 国械注准20173404343
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

32 乙型肝炎病毒e抗体质控品（阴性） 3×2.0mL 盒 国械注准20173404332
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

33 乙型肝炎病毒e抗体质控品（阳性） 3×2.0mL 盒 国械注准20173404351
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

34
乙型肝炎病毒核心抗体质控品（阴

性）
3×2.0mL 盒 国械注准20173404338

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

35
乙型肝炎病毒核心抗体质控品（阳

性）
3×2.0mL 盒 国械注准20173404336

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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36 丙型肝炎病毒抗体质控品 阴性质控品：3×2.0mL 盒 国械注准20163400205
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

37 丙型肝炎病毒抗体质控品 阳性质控品：3×2.0mL 盒 国械注准20163400205
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

38 梅毒螺旋体抗体质控品
梅毒螺旋体抗体质控品(阴

性）：3×2.0mL
盒 国械注准20163401699

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

39 梅毒螺旋体抗体质控品
梅毒螺旋体抗体质控品(阳

性）：3×2.0mL
盒 国械注准20163401699

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

40 甲状腺功能复合定值质控品 低值：1×5mL 盒 粤械注准20152400877
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

41 甲状腺功能复合定值质控品 高值：1×5mL 盒 粤械注准20152400877
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

42 甲状腺功能复合定值质控品 低值：3×5mL 盒 粤械注准20152400877
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

43 甲状腺功能复合定值质控品 高值：3×5mL 盒 粤械注准20152400877
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

44 反三碘甲状腺原氨酸质控品 低值：3×1.0mL 盒 粤械注准20172401539
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

45 反三碘甲状腺原氨酸质控品 高值：3×1.0mL 盒 粤械注准20172401539
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

46 肿瘤标志物多项质控品
肿瘤标志物多项质控品(低

值)：1×5mL
盒 国械注准20163401022

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

47 肿瘤标志物多项质控品
肿瘤标志物多项质控品(高

值)：1×5mL
盒 国械注准20163401022

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

48 肿瘤标志物多项质控品
肿瘤标志物多项质控品(低

值)：3×5mL
盒 国械注准20163401022

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

49 肿瘤标志物多项质控品
肿瘤标志物多项质控品(高

值)：3×5mL
盒 国械注准20163401022

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

50 神经元特异性烯醇化酶质控品
神经元特异性烯醇化酶质控

品(低值)：3×2.0mL
盒 国械注准20163401023

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

51 神经元特异性烯醇化酶质控品
神经元特异性烯醇化酶质控

品(高值)：3×2.0mL
盒 国械注准20163401023

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

52 胃炎相关质控品 低值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401584
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

53 胃炎相关质控品 高值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401584
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司
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54 胃泌素释放肽前体质控品
胃泌素释放肽前体质控品(低

值)：3×1.0mL
盒 国械注准20173401574

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

55 胃泌素释放肽前体质控品
胃泌素释放肽前体质控品(高

值):3×1.0mL
盒 国械注准20173401574

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

56 多项肿瘤标志物质控品
多项肿瘤标志物质控品(低

值)：3×2.0mL
盒 国械注准20173401579

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

57 多项肿瘤标志物质控品
多项肿瘤标志物质控品(高

值)：3×2.0mL
盒 国械注准20173401579

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

58 生殖激素类复合定值质控品 低值：1×5mL 盒 粤械注准20162400686
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

59 生殖激素类复合定值质控品 高值：1×5mL 盒 粤械注准20162400686
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

60 抗缪勒管激素质控品 低值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401598
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

61 抗缪勒管激素质控品 高值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401598
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

62 代谢类复合质控品 低值：3×2.0mL 盒 粤械注准20162400853
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

63 代谢类复合质控品 高值：3×2.0mL 盒 粤械注准20162400853
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

64 肝纤维化质控品 低值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401585
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

65 肝纤维化质控品 高值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401585
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

66 降钙素原质控品 低值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401593
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

67 降钙素原质控品 高值：3×2.0mL 盒 粤械注准20172401593
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

68 高血压相关质控品
高血压相关质控品（低

值）：3×2.0mL
盒 粤械注准20182400336

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

69 高血压相关质控品
高血压相关质控品（高

值）：3×2.0mL
盒 粤械注准20182400336

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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70 乙型肝炎病毒e抗原校准品

乙型肝炎病毒e抗原校准品0
（C0）： 1x1.2mL,乙型肝炎
病毒e抗原校准品1（C1）： 
1x1.0mL，乙型肝炎病毒e抗
原校准品2（C2）： 1x1.0mL

盒 国械注准20173401576
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

71 丙型肝炎病毒抗体校准品

丙型肝炎病毒抗体校准品0
（C0）：1×2.0mL，丙型肝
炎病毒抗体校准品1（C1）：

1×2.0mL

盒 国械注准20163400804
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

72 梅毒螺旋体抗体校准品

梅毒螺旋体抗体校准品0
（C0）：1×2.0mL，梅毒螺
旋体抗体校准品1（C1）：

1×2.0mL

盒 国械注准20163401701
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

73 甲状腺球蛋白抗体校准品
C0：1×2.0mL，C1：

1×2.0mL，C2：1×2.0mL
盒 粤械注准20152400888

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

74 反三碘甲状腺原氨酸校准品
C0：1×1.0mL，C1：

1×1.0mL，C2：1×1.0mL
盒 粤械注准20172401540

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

75 癌抗原CA72-4校准品

癌抗原CA72-4校准品0
（C0）：1×2.0mL，癌抗原
CA72-4校准品1（C1）：

1×2.0mL，癌抗原CA72-4校
准品2（C2）：1×2.0mL

盒 粤械注准20212400270
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

76 神经元特异性烯醇化酶校准品

神经元特异性烯醇化酶校准
品0（C0）：1×2.0mL，神经
元特异性烯醇化酶校准品1
（C1）：1×2.0mL，神经元
特异性烯醇化酶校准品2

（C2）：1×2.0mL

盒 粤械注准20212400268
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司
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77 细胞角蛋白19片段校准品

细胞角蛋白19片段校准品0
（C0）：1×2.0mL，细胞角
蛋白19片段校准品1（C1）：
1×2.0mL，细胞角蛋白19片
段校准品2（C2）：1×2.0mL

盒 粤械注准20212400269
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

78 胃蛋白酶原Ⅰ校准品
C0：1×1.2mL，C1：

1×1.0mL，C2：1×1.0mL
盒 粤械注准20172401594

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

79 胃蛋白酶原Ⅱ校准品
C0：1×1.2mL，C1：

1×1.0mL，C2：1×1.0mL
盒 粤械注准20172401583

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

80 胃泌素释放肽前体校准品

胃泌素释放肽前体校准品0
（C0）：1×1.2mL，胃泌素

释放肽前体校准品1（ 
C1）：1×1.0mL，胃泌素释
放肽前体校准品2（ C2）：

1×1.0mL

盒 粤械注准20212401026
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

81 鳞状上皮细胞癌抗原校准品

鳞状上皮细胞癌抗原校准品0
（C0）：1×1.2mL，鳞状上
皮细胞癌抗原校准品1（ 

C1）：1×1.0mL，鳞状上皮
细胞癌抗原校准品2（ 

C2）：1×1.0mL

盒 粤械注准20212401035
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

82 人附睾蛋白4校准品

人附睾蛋白4校准品0
（C0）：1×1.2mL，人附睾
蛋白4校准品1（ C1）：

1×1.0mL，人附睾蛋白4校准
品2（C2）：1×1.0mL

盒 粤械注准20212401036
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司
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83 糖类抗原242校准品

糖类抗原242校准品0
（C0）：1×1.2mL，糖类抗

原242校准品1（C1）：
1×1.0mL，糖类抗原242校准

品2（C2）：1×1.0mL

盒 粤械注准20212401037
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

84 糖类抗原50校准品

糖类抗原50校准品0（C0）：
1×1.2mL，糖类抗原50校准
品1（C1）：1×1.0mL，糖类
抗原50校准品2（C2）：

1×1.0mL

盒 粤械注准20212401038
深圳迈瑞生物医疗电子股

份有限公司
深圳市百安生化技
术有限公司

85 总25-羟基维生素D校准品
C0：1×2.0mL，C1：

1×2.0mL，C2：1×2.0mL
盒 粤械注准20162400854

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

86 降钙素校准品
C0：1×2.0mL，C1：

1×2.0mL，C2：1×2.0mL
盒 粤械注准20162400858

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

87 降钙素原校准品
C0：1×1.2mL，C1：

1×1.0mL，C2：1×1.0mL
盒 粤械注准20172401592

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

88 肾素校准品
C0：1×1.0mL，C1：

1×1.0mL，C2：1×1.0mL
盒 粤械注准20182400338

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司

89 醛固酮校准品
C0：1×1.2mL，C1：

1×1.0mL，C2：1×1.0mL
盒 粤械注准20182400337

深圳迈瑞生物医疗电子股
份有限公司

深圳市百安生化技
术有限公司


