
附件：中山大学附属第八医院 2017 年第二批试剂招标结果 

 

一、开放试剂招标结果 

序

号 
采购编号 产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产

厂商 

预中标供

应商 

1 
ZDBY2017-

SJ0018 

幽门螺杆菌 IgM/IgG抗

体联合检测试剂盒（胶

体金法） 

20人份/盒 
国械注准

20163400774 

北京中检安

泰诊断科技

有限公司 

深圳康美

生物科技

股份有限

公司 

2 
ZDBY2017-

SJ0019 

胃幽门螺旋杆菌抗体

检测试剂盒（胶体金

法） 

20人份/盒 
国械注准

20153400039 

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 

3 
ZDBY2017-

SJ0020 

甲型肝炎病毒 IgM抗体

检测试剂盒（胶体金

法） 

10人份/盒 
国械注准

20173400441 

北京万泰生

物药业股份

有限公司 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 

4 
ZDBY2017-

SJ0021 

戊型肝炎病毒 IgM抗体

检测试剂盒（胶体金

法） 

20人份/盒 
国械注准

20163400257 

蓝十字生物

药业（北京）

有限公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

5 
ZDBY2017-

SJ0022 

梅毒螺旋体抗体检测

试剂盒（胶体金法） 

条型：50人份/

盒        卡

型：40人份/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 

6 
ZDBY2017-

SJ0023 

人类免疫缺陷病毒抗

体检测试剂盒（胶体金

法） 

25人份/盒 
国械注准

20153401399 

厦门市波生

生物技术有

限公司 

上海华测

艾源生物

科技有限

公司 

7 
ZDBY2017-

SJ0024 

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 
国械注准

20163401089 

广州万孚生

物技术股份

有限公司 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 

8 
ZDBY2017-

SJ0025 

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 x4筒） 

国械注准

20153401112 

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 



9 
ZDBY2017-

SJ0026 

人类免疫缺陷病毒

（HIV)1+2型抗体检测

试剂盒（胶体硒法） 

100测试/包 
国械注进

20163400427 

美艾利尔

（中国）医

疗器械有限

公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

乙型肝炎病毒表面抗

原诊断试剂盒（酶联免

疫法） 

96人份/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 

乙型肝炎病毒表面抗

体检测试剂盒（酶联免

疫法） 

96人份/盒 
国药注准

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 

乙型肝炎病毒 e抗原检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

96人份/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 

乙型肝炎病毒 e抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

96人份/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 

乙型肝炎病毒核心抗

体检测试剂盒（酶联免

疫法） 

96人份/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 

10 
ZDBY2017-

SJ0027 

乙型肝炎病毒大蛋白

检测试剂盒(酶联免疫

法） 

96人份/盒 
国械注准

20153401437 

北京贝尔生

物工程有限

公司 

深圳市同

春和生物

科技有限

公司 

11 
ZDBY2017-

SJ0028 

丙型肝炎病毒抗体诊

断试剂盒（酶联免疫

法） 

96人份/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 

12 
ZDBY2017-

SJ0029 

甲型肝炎病毒 IgM抗体

检测试剂盒（酶联免疫

法） 

96人份/盒 
国械注准

20163402225 

北京万泰生

物药业股份

有限公司 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 

13 
ZDBY2017-

SJ0030 

戊型肝炎病毒 IgM抗体

检测试剂盒（酶联免疫

法） 

96人份/盒 
国械注准

20153400414 

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 

14 
ZDBY2017-

SJ0031 

甲胎蛋白测定试剂盒

（酶联免疫法） 
96人份/盒 

国械注准

20153400925 

潍坊三维生

物工程集团

有限公司 

深圳市欣

诚医疗器

材有限公

司 



15 
ZDBY2017-

SJ0032 

癌胚抗原测定试剂盒

（酶联免疫法） 
96人份/盒 

国械注准

20153400926 

潍坊三维生

物工程集团

有限公司 

深圳市欣

诚医疗器

材有限公

司 

16 
ZDBY2017-

SJ0033 

EB病毒IgA抗体检测试

剂盒（酶联免疫法） 
96人份/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3400367号 

深圳康生保

生物技术有

限公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

17 
ZDBY2017-

SJ0034 

人类免疫缺陷病毒抗

体诊断试剂盒（酶联免

疫法） 

96人份/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 

18 
ZDBY2017-

SJ0035 

乙肝五项检测卡（胶体

金法） 
25人份/盒 

国械注准

20173400656 

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 

19 
ZDBY2017-

SJ0036 

梅毒螺旋体抗体检测

试剂盒（凝集法） 
100人份/盒 

国械注准

20173406813 

珠海丽珠试

剂股份有限

公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

20 
ZDBY2017-

SJ0037 

肺炎支原体抗体检测

试剂盒（被动凝集法） 
25人份/盒 

国食药监械

（进）字 2014

第3400716号 

珠海丽珠试

剂股份有限

公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

21 
ZDBY2017-

SJ0038 

梅毒甲苯胺红不加热

血清试验诊断试剂 
120人份/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 

22 
ZDBY2017-

SJ0039 

伤寒、副伤寒及变形菌

OX19、OX2、OXK诊断菌

液 

10ml/瓶*5瓶 
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 

23 
ZDBY2017-

SJ0040 

伤寒、副伤寒及变形菌

OX19、OX3、OXK诊断菌

液 

10ml/瓶*3瓶 
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 

24 
ZDBY2017-

SJ0041 

肺炎支原体培养药敏

试剂盒 
20人份/盒 

豫食药监械

（准）字 2014

第2400325号 

郑州安图生

物股份有限

公司 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 

25 
ZDBY2017-

SJ0042 

解脲支原体和人型支

原体的选择分离固体

培养基 

20个 
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 



26 
ZDBY2017-

SJ0043 

解脲支原体和人型支

原体选择分离培养、鉴

定、药敏试剂盒 

20人份/盒 
冀械注准

20152400168 

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 

27 
ZDBY2017-

SJ0044 

B群链球菌选择性显色

培养基  
20T/盒 

粤珠食药监

械（准）字

2014第

2400475号 

珠海迪尔生

物工程有限

公司 

深圳市爱

索生物科

技有限公

司 

红细胞脆性（EFT）测

定试剂盒 （直接比色

法） 

RA:25ml*1; 

RB:25ml*1;  

鄂械注准

20142401475 

武汉市长立

生物技术有

限责任公司 

深圳康美

生物股份

有限公司 
28 

ZDBY2017-

SJ0045 红细胞脆性（EFT）测

定试剂盒 （直接比色

法） 

RA:50ml*1; 

RB:50ml*1; 

鄂械注准

20142401475 

武汉市长立

生物技术有

限责任公司 

深圳康美

生物股份

有限公司 

29 
ZDBY2017-

SJ0046 

a-L-岩藻糖苷酶测定

试剂盒（CNPF底物法）

(含校准品、质控物） 

90ml×3 
川械注准

20172400196 

四川新健康

成生物股份

有限公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

30 
ZDBY2017-

SJ0047 

腺苷脱氨酶测定试剂

盒（过氧化物酶法）

(含校准品、质控物） 

R1 90ml×2  

R2 60ml×1 

川械注准

20142400028 

四川新健康

成生物股份

有限公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

31 
ZDBY2017-

SJ0048 

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) 
浙械注准

20142400306 

宁波美康生

物科技股份

有限公司 

国药集团

深圳医疗

器械有限

公司 

32 
ZDBY2017-

SJ0049 

5'-核苷酸酶 (5'-NT)

测定试剂盒 （速率法）

(含校准品、质控物） 

160ml 

国食药监械

（准）字 2014

第2400338号 

广州科方技

术有限公司 

深圳市同

春和生物

科技有限

公司 

33 
ZDBY2017-

SJ0050 

葡萄糖-6-磷酸脱氢酶

（G6PD）测定试剂盒

（葡萄糖-6-磷酸底物

法）(含校准品、质控

物） 

R1:60mlx2    

R2：20mlx2 

国械注准

20163401336 

北京百奥泰

康生物技术

有限公司 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

34 
ZDBY2017-

SJ0051 

脂蛋白 a（LPa）测定试

剂盒（胶乳免疫比浊

法）(含校准品、质控

物） 

100ml 

国食药监械

（准）字 2014

第2400330号 

广州科方技

术有限公司 

深圳市同

春和生物

科技有限

公司 

35 
ZDBY2017-

SJ0052 

特异性生长因子检测

试剂盒(含校准品、质

控物） 

R1:20mlx1    

R2：20mlx1 

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 



36 
ZDBY2017-

SJ0053 

糖化白蛋白（GA）测定

试剂盒（酶法）(含校

准品、质控物） 

100ml 
粤械注准

20152400812 

广州科方技

术有限公司 

深圳市同

春和生物

科技有限

公司 

37 
ZDBY2017-

SJ0054 

过敏原特异性 IgE抗体

检测试剂盒(免疫印迹

法) 

24人份/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3404269号 

MEDIWSS 

Analytic 

GmbH 

上海利弗

奥生物科

技有限公

司 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

3*96人份/盒（7

项） 

苏械注准

20152400354 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

3*96人份/盒（14

项） 

苏械注准

20152400354 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

型号Ⅰ：3*96人

份/盒（14项） 

苏械注准

20152400354 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

型号Ⅱ：3*96人

份/盒（7项 A） 

苏械注准

20152400355 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

型号Ⅲ：3*96人

份/盒（7项 B） 

苏械注准

20172401482 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

3*96人份/盒（7

项 C） 

苏械注准

20172401480 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

38 
ZDBY2017-

SJ0055 

食物特异性 lgG抗体检

测试剂盒（酶联免疫

法） 

6人份/盒 
苏械注准

20162400480 

苏州浩欧博

生物医药有

限公司 

广州市安

敬祥生物

科技有限

公司 

39 
ZDBY2017-

SJ0056 

抗桥粒芯蛋白 1

（Dsg1）抗体检测试剂

盒（ELISA） 

48人份/盒 
国械注进

20152402484 

日本株式会

社医学研究

所 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 

40 
ZDBY2017-

SJ0057 

抗桥粒芯蛋白 3

（Dsg3）抗体检测试剂

盒（ELISA） 

48人份/盒 
国械注进

20152402483 

日本株式会

社医学研究

所 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 



41 
ZDBY2017-

SJ0058 

BP180 抗体检测试剂盒

（ELISA） 
48人份/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第2401127号 

日本株式会

社医学研究

所 

深圳市京

迪丰科技

有限公司 

头孢噻肟药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400379 

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 

头孢曲松药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400378 

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 

头孢哌酮药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400384 

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 

头孢他啶药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400318 

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 

头孢呋辛药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400286 

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 

头孢唑啉药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400295 

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 

头孢西丁药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400390 

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 

头孢吡肟药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400289 

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 

哌拉西林药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400401 

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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苯唑西林药敏试条（E

试验法） 
20条/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 



氨苄西林药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400396 

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 

羧苄西林药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400293 

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 

替卡西林药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400321 

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 

左氟沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400296 

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 

环丙沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400320 

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 

氧氟沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400387 

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 

洛美沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400386 

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 

加替沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400300 

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 

氟罗沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/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 

诺氟沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400297 

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 

庆大霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400287 

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 



司帕沙星药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400288 

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 

多西环素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400319 

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 

米诺环素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400314 

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 

克拉霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400381 

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 

万古霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400388 

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 

阿奇霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400389 

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 

卡那霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400317 

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 

克林霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400315 

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 

红霉素药敏试条（E试

验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400290 

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 

青霉素药敏试条（E试

验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400252 

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 

氯霉素药敏试条（E试

验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400394 

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 



利奈唑胺药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400301 

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 

四环素药敏试条（E试

验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400322 

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 

利福平药敏试条（E试

验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400292 

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 

阿莫西林/棒酸药敏试

条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400316 

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 

替卡西林/棒酸药敏试

条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400400 

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 

头孢他啶/棒酸药敏试

条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400291 

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 

头孢噻肟/棒酸药敏试

条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400397 

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 

头孢哌酮/舒巴坦药敏

试条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400383 

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 

氨苄西林/舒巴坦药敏

试条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400402 

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 

哌拉西林/他唑巴坦药

敏试条（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400395 

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 

复方新诺明药敏试条

（E试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400393 

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 



丁胺卡那药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400398 

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 

呋喃妥因药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400385 

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 

氨曲南药敏试条（E试

验法） 
20条/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 

亚胺培南药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400391 

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 

美罗培南药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400392 

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 

妥布霉素药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400380 

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 

替考拉宁药敏试条（E

试验法） 
20条/盒 

浙械注准

20152400382 

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 

病理糖原染色液（PAS）-

雪夫试剂（Schiff） 
100ml 

粤珠械备

20170030号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

病理糖原染色液（PAS）-

高碘酸溶液 
100ml 

粤珠械备

20170030号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

爱先蓝染色液-核固红染色

液 
100ml 

粤珠械备

20170009号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

43 
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SJ0060 

爱先蓝染色液-核固红染色

液 
250ml 

粤珠械备

20170009号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



胃幽门螺杆菌染色液

（美蓝法） 
20ml 

粤珠械备

20170033号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

胃幽门螺杆菌染色液

（美蓝法） 
250ml 

粤珠械备

20170033号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

Masson三色染色液 5*20ml 
粤珠械备

20170010号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

Masson三色染色液 5*100ml 
粤珠械备

20170010号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

病理糖原染色液（PAS) 3*20ml 
粤珠械备

20170007号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

病理糖原染色液（PAS) 3*100ml 
粤珠械备

20170007号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

油红 O染色液 2*250ml 
粤珠械备

20170016号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

甲醇刚果红染色液 3*20ml 
粤珠械备

20170018号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

甲醇刚果红染色液 3*100ml 
粤珠械备

20170018号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

弹性纤维染色液（维多

利亚蓝法） 
4*20ml 

粤珠械备

20170005号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

弹性纤维染色液（维多

利亚蓝法） 
4*100ml 

粤珠械备

20170005号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



Van Gieson 染色液 3*20ml 
粤珠械备

20170004号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

Van Gieson 染色液 3*100ml 
粤珠械备

20170004号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

马休黄-酸性品红-苯

胺蓝染色液染色液 
6*20ml 

粤珠械备

20170020号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

马休黄-酸性品红-苯

胺蓝染色液染色液 
6*100ml 

粤珠械备

20170020号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

粘液卡红染色液 4*20ml 
粤珠械备

20160087号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

粘液卡红染色液 4*100ml 
粤珠械备

20160087号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

爱先蓝染色液(PH2.5) 2*20ml 
粤珠械备

20170009号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

爱先蓝染色液(PH2.5) 2*100ml 
粤珠械备

20170009号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

爱先蓝染色液(PH1.0) 2*20ml 
粤珠械备

20170009号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

爱先蓝染色液(PH1.0) 2*100ml 
粤珠械备

20170009号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏丹黑染色液 2*20ml 
粤珠械备

20170034号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



苏丹黑染色液 2*100ml 
粤珠械备

20170034号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

含铁血黄素染色液 3*20ml 
粤珠械备

20170003号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

含铁血黄素染色液 3*100ml 
粤珠械备

20170003号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

病理抗酸染色液 4*20ml 
粤珠械备

20170035号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

病理抗酸染色液 4*100ml 
粤珠械备

20170035号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

六胺银染色液 20测试 
粤珠械备

20170014号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

磷钨酸苏木素染色液 4*100ml 
粤珠械备

20170039号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

磷钨酸苏木素染色液 4*250ml 
粤珠械备

20170039号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

高铁二胺-爱先蓝染色

液（HID-AB） 
25测试 

粤珠械备

20170015号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

爱先蓝-糖原染色液

（AB-PAS) 
4*20ml 

粤珠械备

20170008号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

肥大细胞染色液(甲苯

胺蓝法） 
2*20ml 

粤珠械备

20170013号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



肥大细胞染色液(甲苯

胺蓝法） 
2*100ml 

粤珠械备

20170013号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

肥大细胞染色液(醛品

红-橙黄 G法） 
2*20ml 

粤珠械备

20170013号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

黑色素染色液（硫酸亚

铁法） 
4*20ml 

粤珠械备

20170037号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

病毒染色液（地衣红

法） 
4*20ml 

粤珠械备

20170011号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

肾上腺嗜铬细胞染色

液（姬姆萨法） 
25ml+500ml 

粤珠械备

20170017号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

钙盐染色液（硝酸银

法） 
2*20ml 

粤珠械备

20170012号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

网状纤维染色液 7*10ml 
粤珠械备

20160033号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

网状纤维染色液 7*100ml 
粤珠械备

20160033号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

网状纤维染色液-银氨

液 
100ml 

粤珠械备

20160033号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

Bouin氏液 100ml 无需注册 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

淀粉酶溶液 20ml 
粤珠械备

20170002号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



淀粉酶溶液 100ml 
粤珠械备

20170002号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液（EA-36)套

组 
3*250ml 

粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液（EA-50)套

组 
3*250ml 

粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏木素染液(Harris) 1000ml 
粤珠械备

20170022号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏木素染液(Harris) 500ml 
粤珠械备

20170022号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液-EA36染液 500ml 
粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液-EA36染液 1000ml 
粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液-EA50染液 500ml 
粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液-EA50染液 1000ml 
粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液-橘黄 G染

液 
500ml 

粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

巴氏染色液-橘黄 G染

液 
1000ml 

粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



巴氏染色液（OG-EA混

合染液) 
500ml 

粤珠械备

20170038号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏木素-伊红染色液

（Harris) 
4*250ml 

粤珠械备

20170019号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏木素-伊红染色液

（Mayer) 
4*250ml 

粤珠械备

20170019号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏木素染液（Mayer) 1000ml 
粤珠械备

20170022号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

苏木素染液（Mayer) 500ml 
粤珠械备

20170022号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

伊红染液（水溶性） 1000ml 
粤珠械备

20170021号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

伊红染液（水溶性） 500ml 
粤珠械备

20170021号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

伊红染液（醇溶性） 1000ml 
粤珠械备

20170021号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

伊红染液（醇溶性） 500ml 
粤珠械备

20170021号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

脱蜡剂（原环保透明

剂） 
5000ml 

粤珠食药监

械（准）字

2014第

1400005号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

脱蜡剂（原环保透明

剂） 
500ml 

粤珠食药监

械（准）字

2014第

1400005号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 



封片胶 100ml 
粤珠械备

20170073号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

封片胶 250ml 
粤珠械备

20170073号 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

1%盐酸酒精溶液 1000ml 无需注册 

珠海贝索生

物技术有限

公司 

深圳市安

阳科技有

限责任公

司 

44 
ZDBY2017-

SJ0079 

沙眼衣原体抗原检测

试剂盒（乳胶法） 
20人份/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 

45 
ZDBY2017-

SJ0080 

ABO、RhD血型检测卡

（微柱凝胶） 
12卡/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 

46 
ZDBY2017-

SJ0081 

ABO、RhD血型定型检测

卡（单克隆抗体） 
12人份/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 

47 
ZDBY2017-

SJ0082 

ABO血型反定型试剂盒

（人血红细胞） 
4% 5ml/支*3 

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 

48 
ZDBY2017-

SJ0083 
抗人球蛋白检测卡 12卡/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3401152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 

49 
ZDBY2017-

SJ0084 

不规则抗体检测试剂

（人血红细胞） 
4% 5ml/支*3 

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 

50 
ZDBY2017-

SJ0085 
BX-2型样本释放剂 1.5ml/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 

51 
ZDBY2017-

SJ0086 
BX-3型样本释放剂 10ml/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 



52 
ZDBY2017-

SJ0087 

新生儿 ABO、RhD血型

检测卡（微柱凝胶） 
12卡/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 

53 
ZDBY2017-

SJ0088 
抗人球蛋白检测卡 12卡/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3401152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 

54 
ZDBY2017-

SJ0089 
抗人球蛋白检测卡 12卡/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3401152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 

55 
ZDBY2017-

SJ0090 

Rh血型抗原检测卡（单

克隆抗体） 
12人份/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 

56 
ZDBY2017-

SJ0091 

抗人球蛋白检测卡（抗

IgG+C3d） 
12卡/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 

57 
ZDBY2017-

SJ0092 

不规则抗体筛检质控

品（含交叉配血质控

品） 

4瓶/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3401714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 

58 
ZDBY2017-

SJ0093 

ABO、RhD血型检测质控

品（微柱凝胶） 
6瓶/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第3401712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 

 

二、专机专用试剂招标结果 

项目 1：迪尔全自动染色机专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0062 
 

 

序 
号 

产品注册证名称 规格 注册证号 预中标生厂商 预中标供应商 

 
1 

 
革兰染色液 

4×210ml/ 

盒 
粤珠械备 
20170065号 

珠海迪尔生物 
工程有限公司 

深圳市爱索生
物 科技有限
公司 



 
2 

 
抗酸染色液 3×210ml/ 

盒 
粤珠械备 
20160077号 

珠海迪尔生物 
工程有限公司 

深圳市爱索生
物 科技有限
公司 

 

项目 2：桂林优利特全自动尿液分析仪 URIT-1600 专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0063 
 

序 
号 

产品注册证名称 规格 注册证号 预中标生产
厂 商 

预中标供应商 

 
1 

 
URIT11F尿试纸条 

 
100条/筒 

桂械注准 

20172400082 

桂林优利特医 

疗电子有限公 
司 

深圳市京迪丰科 
技有限公司 

 

项目 3：法国梅里埃 miniVIDAS 自动荧光免疫分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0064 
 

 

 

 

 

项目 4：北京金山川 MB-80 微生物快速动态检测系统专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0065 
 

序 
号 产品注册证名称 规格 注册证号 预中标生产厂 

商 预中标供应商 

 

1 
革兰阴性菌脂多糖 

检测试剂盒（光度 
法） 

 

20人份 
京械注准 

20162400423 

北京金山川科 

技发展有限公 
司 

深圳广药联康医 
药有限公司 

 

2 
真菌（1-3）-β-D 
葡聚糖检测试剂盒 

（光度法） 

 

20人份 
京械注准 

20162400424 

北京金山川科 

技发展有限公 
司 

深圳广药联康医 
药有限公司 

序 
号 

产品注册证名称 规格 注册证号 预中标生产
厂 商 

预中标供应商 

 
1 

降钙素原测定试剂 

盒（酶联免疫荧光 
法） 

 
60测试/盒 

国械注进 

20152402217 
bioMerieux 

SA 
深圳市竞方实业 
发展有限公司 

 
2 

难辨梭菌毒素A/B检 

测试剂盒（酶联免 

疫荧光法） 

 
60测试/盒 国械注进 

20163400490 
bioMerieux 

SA 
深圳市竞方实业 
发展有限公司 



 

项目 5：北京赛科希德自动血流变测试仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0066 

序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 
nNF非牛顿流体质控

物 
100ml 

京械注准

20172400577 

北京赛科希德

科技股份有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

2 
毛细管专用清洗液

SAWM 
4L 

不作为医疗

器械管理 

北京赛科希德

科技股份有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

3 
加样针清洗维护液

SAWM 
4L 

不作为医疗

器械管理 

北京赛科希德

科技股份有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

4 血流变清洗液 SAWM 4L 
不作为医疗

器械管理 

北京赛科希德

科技股份有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

 

 

项目 6：贝克曼库尔特 AU5821 全自动生化分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0067 

序号 产品注册证名称 规格 注册证号 
预中标生产厂

商 

预中标供应

商 

1 
白蛋白测定试剂

盒（溴甲酚绿法） 
4x29ml 

苏械注准

20172400167 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 
4x54ml 

苏械注准

20172400167 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

R1:4x12ml+R

2:4x12ml   

苏械注准

20162400330 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

R1:4x30ml+R

2:4x30ml   

苏械注准

20162400330 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

R1:4x53ml+R

2:4x53ml   

苏械注准

20162400330 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x12m

l， 

试剂

2(R2):4x6ml 

苏械注准

20162400332 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x50m

l， 

试剂

2(R2):4x25m

l 

苏械注准

20162400332 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

8 

丙氨酸氨基转移

酶测定试剂盒

（乳酸脱氢酶

法） 

试剂

1(R1):4x102

ml， 

试剂

2(R2):4x52m

l 

苏械注准

20162400332 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

9 

α-淀粉酶测定

试剂盒(PNP-G7

底物法) 

R1:4X40mL+R

2:4X10mL 

苏械注准

20142400366 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

10 
载脂蛋白 B测定

试剂盒（酶法） 

试剂

1(R1):4x13m

l， 

试剂 2(R2): 

4x7ml 

国械注进

20152400306 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

11 
载脂蛋白-A1测

定试剂盒（酶法） 

试剂

1(R1):4x13m

l， 

试剂

2(R2):4x13m

l 

国械注进

20152400308 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

12 

抗链球菌溶血素

O测定试剂盒（胶

乳免疫比浊法） 

试剂

1:51mlx4， 

试剂

2:7mlx4 

国械注进

20172400915 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂 1

（R1）:4x6ml

， 

试剂 2

（R2）:4x6ml 

苏械注准

20162400328 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



14 

天门冬氨酸氨基

转移酶测定试剂

盒（MDH法） 

试剂

1(R1):4x25m

l， 

试剂

2(R2):4x25m

l 

苏械注准

20162400328 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

15 

天门冬氨酸氨基

转移酶测定试剂

盒（MDH法） 

试剂

1(R1):4x50m

l， 

试剂

2(R2):4x50m

l 

苏械注准

20162400328 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

16 

β2微球蛋白测

定试剂盒（胶乳

免疫比浊法） 

R1：4X10mL； 

R2：4X8mL 

国械注进

20172400741 

Beckman 

Coulter,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） 

4x25ml 
国械注进

20152402673 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

18 

二氧化碳结合力

测定试剂盒（酶

法） 

4x50ml 
国械注进

20152402673 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 
4x15ml 

苏械注准

20172400168 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

20 
钙测定试剂盒

（偶氮砷Ⅲ法） 
4x29ml 

苏械注准

20172400168 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 
4x22.5ml 

苏械注准

20172400670 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

22 
总胆固醇测定试

剂盒（酶法） 
4x45ml 

苏械注准

20172400670 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

23 

胆碱酯酶测定试

剂盒（丁酸硫代

胆碱底物法） 

R1:4x30ml+
R2:4x6ml   

苏食药监械

（准）字 2014

第 2400732号 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂 1-1(R1-
1):4x22ml 

试剂 1-2(R1-
2):4x4ml 
试剂

2(R2):4x6ml 

苏械注准

20162401311 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



25 
肌酸激酶检测试

剂盒(酶偶联法） 

试剂 1-1(R1-
1):4x44ml 
试剂 1-2
（R1-

2):4x8ml 
试剂

2(R2):4x13m
l 

苏械注准

20162401311 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

26 

肌酸激酶同工酶

检测试剂盒(免

疫抑制法) 

试剂 1-1(R1-
1):2x22ml 

试剂 1-2(R1-
2):2x4ml 
试剂

2(R2):2x6ml 

苏械注准

20162401310 

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） 

R1:4x51ml+
R2:4x51ml   

国械注进

20162400950 

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

(苦味酸法） 

R1:4x103ml+
R2:4x103ml   

国械注进

20162400950 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

29 

肌酐测定试剂盒

(肌氨酸氧化酶

法） 

试剂

1(R1):4x45m
l 

试剂

2(R2):4x15m
l 

国械注进

20142405799 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

30 

C-反应蛋白测定

试剂盒(免疫比

浊法) 

试剂

1(R1):4x30m
l 

试剂

2(R2):4x30m
l 

国械注进

20152402211 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x6ml 
试剂

2(R2):4x6ml 

苏械注准

20162400325 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

32 

直接胆红素测定

试剂盒（重氮盐

法） 

试剂

1(R1):4x20m
l 

试剂

2(R2):4x20m
l 

苏械注准

20162400325 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

33 
ɤ-谷氨酰转移酶

测定试剂盒（速

R1:4×40ml 
R2:4×40ml 

苏械注准

20172400669 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械



率法） 有限公司 

34 
葡萄糖测定试剂

盒（己糖激酶法） 

R1:4x25ml+
R2:4x12.5ml 

苏械注准

20172400668 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

35 
葡萄糖测定试剂

盒（己糖激酶法） 

R1:4x53ml+
R2:4x27ml 

苏械注准

20172400668 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

36 
羟丁酸脱氢酶测

定试剂盒（酶法） 

R1:4x15ml+
R2:4x15ml 

国械注进

20152402674 

Beckman 

Coulter,Inc 

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) 

R1:4x27ml+
R2:4x9ml 

苏食药监械

（准）字 2014

第 2400728号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

38 

高密度脂蛋白胆

固醇测定试剂盒

(直接法) 

R1:4x51.3ml
+ 

R2:4x17.1ml 

苏食药监械

（准）字 2014

第 2400728号 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

R1:4x15ml+
R2:4x15ml 

苏械注准

20172400171 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

40 
磷测定试剂盒

（磷钼酸盐法） 

R1:4x40ml+
R2:4x40ml 

苏械注准

20172400171 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

41 
铁测定试剂盒

（TPTZ法） 

R1:4x15ml+
R2:4x15ml 

苏械注准

20142400367 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

42 
铁测定试剂盒

（TPTZ法） 

R1:4x30ml+
R2:4x30ml 

苏械注准

20142400367 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

43 

乳酸脱氢酶测定

试剂盒(乳酸底

物法) 

R1:4x40ml，
R2:4x20ml 

苏械注准

20162400337 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

R1:4x27ml+
R2:4x9ml 

苏食药监械

（准）字 2014

第 2400730号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

45 

低密度脂蛋白胆

固醇测定试剂盒

（直接法） 

R1:4x51.3ml
+ 

R2:4x17.1ml 

苏食药监械

（准）字 2014

第 2400730号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

46 

镁测定试剂盒

（二甲苯胺蓝

法） 

4x40ml 苏械注准

20172400170 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



47 

微量白蛋白测定

试剂盒（免疫比

浊法） 

试剂 1:4 x 
15mL， 

试剂 2:4 x 
5mL 

国食药监械

（进）字 2014

第 2401559号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

48 

前白蛋白测定试

剂盒(免疫比浊

法） 

R1 : 4 x 
15mL， 

R2 : 4 x 
6.5mL 

国械注进

20172400922 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

49 

类风湿因子测定

试剂盒（胶乳免

疫比浊法） 

R1 : 4 x 
24mL； 

R2 : 4 x 8mL 

国械注进

20172400279 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x15m
l 

TBILC(颜色

实验)， 

试剂

2(R2):4x15m
l 

TBILb（空

白实验） 

苏械注准

20162400331 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

51 
总胆红素测定试

剂盒（重氮盐法） 

试剂

1(R1):4x40m
l 

TBILC(颜色

实验), 
试剂

2(R2):4x40m
l 

TBILb(空白

实验) 

苏械注准

20162400331 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

R1:4x25ml+
R2:4x25ml   

苏械注准

20172400169 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

53 
总蛋白测定试剂

盒（双缩脲法） 

R1:4x48ml+
R2:4x48ml   

苏械注准

20172400169 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x20m
l， 

试剂

2(R2):4x5ml 

苏械注准

20162400335 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



55 

甘油三酯检测试

剂盒(GPO-POD

法） 

试剂

1(R1):4x50m
l， 

试剂

2(R2):4x12.5
ml 

苏械注准

20162400335 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

56 

不饱和铁结合力

测定试剂盒

(Nitroso-PSAP

法) 

R1:4X27ml+
R1a:4X3ml 

+R2:4X6ml+
R2a:4X2ml 

苏械注准

20142400365 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

57 
尿素测定试剂盒

(酶法） 

R1:4X25ml+
R2:4X25ml 

国械注进

20142405726 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

58 
尿素测定试剂盒

(酶法） 

R1:4X53ml+
R2:4X53ml 

国械注进

20142405726 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x12m
l， 

试剂

2(R2):4x5ml 

苏械注准

20162400326 

Beckman 

Coulter,Inc 

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） 

试剂

1(R1):4x30m
l， 

试剂

2(R2):4x12.5
ml 

苏械注准

20162400326 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

61 

尿酸检测试剂盒

（尿酸酶-过氧

化物酶法） 

试剂

1(R1):4x42.3
ml 

试剂

2(R2):4x17.7
ml 

苏械注准

20162400326 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

62 

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 

国械注进

20172400917 

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):4x10

mL, 
试剂 1 冻干

粉(R1 Lyo):4
瓶 

试剂

2(R2):4x3.3
mL， 

校准品冻干

粉：2 瓶 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404243号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

64 
脂肪酶测定试剂

盒（色原底物法） 

试剂 1 缓冲

液(R1 
Buffer):4x30

mL， 

试剂 1 冻干

粉(R1 Lyo):4
瓶 

试剂

2(R2):4x10m
L， 

校准品冻干

粉：2 瓶 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404243号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

65 
乳酸测定试剂盒

（酶法） 

试剂 1 缓冲

液(R1 
Buffer):4x10

mL， 

试剂 1 冻干

粉(R1 Lyo):4
瓶 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404238号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

66 

转铁蛋白测定试

剂盒（免疫比浊

法） 

试剂 1
（R1):4x7ml

， 

试剂 2
（R2）:4x8ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404237号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

67 

触珠蛋白测定试

剂盒（免疫比浊

法） 

试剂

1(R1):4x16.5
ml 

试剂

2(R2):4x4.5
ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404242号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



68 

免疫球蛋白 A测

定试剂盒（免疫

比浊法） 

试剂 1
（R1):4x14m

l， 

试剂2
（R2）:4x11ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404241号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

69 

免疫球蛋白 G测

定试剂盒（免疫

比浊法） 

试剂 1
（R1):4x22m

l， 

试剂 2
（R2）:4x20ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404240号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

70 

免疫球蛋白 M测

定试剂盒（免疫

比浊法） 

试剂 1
（R1):4x14m

l， 

试剂 2
（R2）:4x11ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404239号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

71 
铁蛋白测定试剂

盒（免疫比浊法） 

试剂 1
（R1):4x24m

l， 

试剂 2
（R2）:4x12ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404236号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

72 
补体 C3测定试剂

盒（免疫比浊法） 

试剂 1
（R1):4x10m

l， 

试剂 2
（R2):4x8ml 

国械注进

20142405351 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

73 
补体 C4测定试剂

盒（免疫比浊法） 

试剂

1(R1):4x10m
l， 

试剂

2(R2):4x8ml 

国械注进

20142405088 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

74 

铜蓝蛋白测定试

剂盒（免疫比浊

法） 

试剂 1
（R1):4x18m

l， 

试剂 2
（R2）:4x5ml 

国械注进

20153403897 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

75 

D-二聚体测定试

剂盒（乳胶凝集

法） 

试剂 1(R1):2x12.5ml 

试剂 2(R2):2x12.5ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404846号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



76 

α-1抗胰蛋白酶

测定试剂盒（免

疫比浊法） 

试剂

1(R1):4x20m
l， 

试剂

2(R2):4x6.5
ml 

国械注进

20142405352 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

77 

α-1酸性糖蛋白

测定试剂盒(免

疫比浊法) 

试剂

1(R1):4x20m
l， 

试剂

2(R2):4x4.5
ml 

国械注进

20142405087 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

78 电极清洗液 6x500ml 清洗液不作为

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 NA+/K+选

择性检查液 
2x25ml 清洗液不作为

医疗器械管理 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

80 电解质内参液 2x25ml 清洗液不作为

医疗器械管理 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

81 
尿液电解质检测

用校准品 
4x100ml 国械注进

20152401549 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

82 
电解质标准液

（高值） 
4x100ml 国械注进

20172400761 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

83 
电解质标准液

（低值） 
4x100ml 国械注进

20172400757 

Beckman 

Coulter,Inc 

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

质参比液 

4x1000ml 
苏食药监械

（准）字 2014

第 2400731号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

85 

AU生化分析系统

专用试剂-电解

质内标液 

4x2000ml 苏械注准

20162400329 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

86 缓冲液 4x2000ml 国械备

20170183号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

87 生化多项校准品 20×5ml 国械注进

20152402839 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

88 
高密度脂蛋白胆

固醇校准品 
2x3ml 国械注进

20172400064 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械



有限公司 

89 
低密度脂蛋白胆

固醇校准品 
2x1ml 国械注进

20172400062 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

90 二氧化碳校准品 

水平 1： 3 x 
25ml； 

水平 2： 3 x 
25ml。 

国械注进

20172400528 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

91 尿液校准品 6 x 8ml 国械注进

20172401304 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

92 
C反应蛋白校准

品（普通） 

水平 1：
2mlx1， 

水平 2：
2mlx1， 

水平 3：
2mlx1， 

水平 4：
2mlx1， 

水平 5：
2mlx1 

国械注进

20172400726 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

93 
C反应蛋白校准

品（超敏） 

水平 1：
1x2ml； 

水平 2：
1x2ml； 

水平 3：
1x2ml； 

水平 4：
1x2ml； 

水平 5：
1x2ml 

国械注进

20172400918 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

94 
类风湿因子校准

品 

水平 1：
1x1ml； 

水平 2：
1x1ml； 

水平 3：
1x1ml； 

水平 4：
1x1ml； 

水平 5：
1x1ml 

国械注进

20172400914 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

95 
肌酸激酶同工酶

校准品 
6 x 1ml 国械注进

20172400731 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 



96 多项校准品 

水平 1：
2mlx1， 

水平 2：
2mlx1， 

水平 3：
2mlx1， 

水平 4：
2mlx1， 

水平 5：
2mlx1 

国械注进

20172400746 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

97 载脂蛋白校准品 

水平

1:1x2ml(白
盖)； 

水平

2:1x2ml(黄
盖)； 

水平

3:1x2ml(橙
盖)； 

水平

4:1x2ml(红
盖)； 

水平

5:1x2ml(黑
盖)。 

国械注进

20162404627 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

98 
血清蛋白多项校

准品 

水平 1：
1x2ml； 

水平 2：
1x2ml； 

水平 3：
1x2ml； 

水平 4：
1x2ml； 

水平 5：
1x2ml。 

国械注进

20163402926 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



99 
微量白蛋白校准

品 

水平 1：
1x2ml， 

水平 2：
1x2ml， 

水平 3：
1x2ml， 

水平 4：
1x2ml， 

水平 5：
1x2ml。 

国食药监械

（进）字 2014

第 2400604号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

100 前白蛋白校准品 

水平 1：
1x2ml； 

水平 2：
1x2ml； 

水平 3：
1x2ml； 

水平 4：
1x2ml； 

水平 5：
1x2ml。 

国械注进

20172400728 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

101 D-二聚体校准品 

校准品 1：
2x2.5mL， 

校准品 2：
2x0.5mL。 

国械注进

20142405759 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

102 系统冲洗液  6 x 2000ml 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 清洗液 4x54ml 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 

104 血清指数 16x48ml 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 

105 
总胆汁酸测定试

剂盒（酶循环法） 

R1 : 4 x 
54mL+ 

R2 : 4 x18mL 

苏械注准

20152400093 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

106 总胆汁酸校准品 2×5ml 
苏食药监械

（准）字 2014

第 2400871号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

107 

胱抑素 C测定试

剂盒（免疫比浊

法） 

R1：4 x 
39.5mL+ 
R2：4 x 
7.9mL 

苏械注准

20152401220 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



108 胱抑素 C校准品 6x1mL 苏械注准

20152401221 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

109 
生化多项质控品

1 
20 x 5ml 国械注进

20152402963 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

110 
生化多项质控品

2 
20 x 5ml 国械注进

20152402962 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

111 

 高密度/低密度

脂蛋白胆固醇质

控品 

 水平 1 : 3 x 
5mL 

 水平 2 : 3 x 
5mL 

国械注进

20172400916 

Beckman 

Coulter,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 1） 
6 x 2mL 国械注进

20163402924 

Beckman 

Coulter,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 2） 
6 x 2mL 国械注进

20163402923 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

114 
血清蛋白质控品

(水平 3） 
6 x 2mL 国械注进

20163402925 

Beckman 

Coulter,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 

9 x 2ml（水

平 1） 
国械注进

20172400911 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

116 
肌酸激酶同工酶

质控品 

9 x 2ml（水

平 2） 
国械注进

20172400281 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

117 D-二聚体质控品 

水平 1: 2 X 
0.5mL，  

水平 2: 2 X 
0.5mL。 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404847号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

 

项目 7：贝克曼库尔特 DXC800 全自动生化分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ00 68 
序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 



1 
总铁结合力样本

预处理柱试剂盒 

铁饱和溶

液:2×60ml; 

氧化铝柱:20

小袋×5个柱

子 

国械注进

20152401838 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

2 
磷检测试剂(磷钼

酸法) 
2×102ml 

苏械注准

20162400333 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

3 
总铁结合力测定

试剂盒（比色法） 

2×100测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403106号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

4 

γ-谷氨酰转移酶

测定试剂盒（比色

法） 

2×400测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403274号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

5 

白蛋白（ALBm）检

测试剂（溴甲酚紫

终点法） 

2×2000mL 
苏械注准

20142400395 

Beckman 

Coulter,Inc 

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（比

色法） 

2×400测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403099号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

7 

SYNCHRON 生化分

析系统专用试剂-

电解质参比液 

2×2000mL 
苏械注准

20142400400 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

8 

二氧化碳检测试

剂盒（CO2酸试剂

/C02碱性缓冲液）

（电极法） 

R1：2×

2000mL 

苏械注准

20142400393 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

9 

甘油三酯（TG）检

测试剂（终点比色

法） 

103mlx2(R1:

91.2mlx2,R2

:7mlx2,R3:4

.8mlx2) 

苏械注准

20152400211 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

10 

肌酐（CRE）检测

试剂（苦味酸速率

法） 

R1：400ml； 

R2：1600ml， 

两组 

苏械注准

20142400394 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

11 
肌酸激酶测定试

剂盒（比色法） 

2×400测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403095号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



12 

尿素氮（BUNm）检

测试剂（酶学传导

速率法） 

R1：2×

200ml 

R2：2×

1800ml 

R3：2×10ml 

苏械注准

20142400399 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

13 
葡萄糖（GLUm）检

测试剂(酶电极法) 
2×2000mL 

苏械注准

20142400398 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

14 

天冬氨酸氨基转

移酶测定试剂盒

（比色法） 

2×400测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403100号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

15 
直接胆红素测定

试剂盒（重氮法） 

2×300测试/

盒 

苏械注准

20162401226 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

16 
总胆红素测定试

剂盒（重氮法） 

2×400测试/

盒 

苏械注准

20162401228 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

17 
总蛋白(TP)检测试

剂(双缩脲速率法) 
2×2000ml 

苏械注准

20142400397 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

18 

二氧化碳检测试

剂盒（CO2酸试剂

/C02碱性缓冲液）

（电极法） 

R2：500ml 
苏械注准

20142400393 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

19 多项复合质控品 6×20ml 
国械注进

20172400905 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

20 

低密度脂蛋白胆

固醇（LDLD）检测

试剂盒（直接法） 

38ml×2(R1：

28ml×2，R2：

10ml×2)(校

准品 1.0ml

×2) 

苏械注准

20152400209 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

21 
LX NO FOAMKIT消

泡剂 
1L 

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 

22 多项生化校准品 
6×25mL(定

标液 1) 

国械注进

20152401835 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

23 多项生化校准品 
6×25mL(定

标液 2) 

国械注进

20152401835 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



24 多项生化校准品 
6×25mL(定

标液 3) 

国械注进

20152401835 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

25 
总蛋白和白蛋白

校准品 

校准品 1：2

瓶×5ml； 

校准品 2：2

瓶×5ml。 

国械注进

20172400777 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

26 

白蛋白检测试剂

（溴甲酚紫终点

法） 

2×300测试/

盒 

苏械注准

20162400327 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

27 

总胆固醇（TC）检

测试剂（终点比色

法） 

104ml×

2(R1：99ml

×2，R2：5ml

×2) 

苏械注准

20152400208 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

28 

淀粉酶测定试剂

盒（麦芽七糖苷

法） 

2×200次测

试 

国械注进

20152402973 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

29 多项校准品 6×20mL  
国械注进

20172401376 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

30 

高密度脂蛋白胆

固醇（HDLD）检测

试剂（直接法） 

71ml×2

（R1：53ml

×2，R2：

18ml×2） 

苏械注准

20152400210 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

31 脂类校准品 

水平 1：3×

2ml， 

水平 2：3×

2ml。 

国食药监械

（进）字

2014第

2404869号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

32 

SYNCHRON DxC电解

质检测试剂-电解

质缓冲液 

2×2000ml 

苏苏食药监

械（准）字

2014第

1400180号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

33 
肌酐检测试剂（苦

味酸速率法） 
2×128ml 

苏械注准

20162400334 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

34 
碱性磷酸酶测定

试剂盒（比色法） 

2×400测试/

盒 

苏械注准

20162401225 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

35 
磷（PHOSm）检测

试剂（磷钼酸法） 

R1：2×

200ml、 

R2：2×

1800ml 

苏械注准

20142400396 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

36 
镁测定试剂盒（时

间终点法） 

2×100测试/

盒 

苏械注准

20162401227 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



37 
尿酸测定试剂盒

（比色法） 

2×300测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403275号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

38 
尿素氮测定试剂

盒（比色法） 

2×300测试/

盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2403081号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

39 清洗液Ⅱ    2×2L 
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 

40 
乳酸脱氢酶检测

试剂盒（比色法） 

2×300测试/

盒 

苏械注准

20162401224 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

41 
铁测定试剂盒（比

色法） 

2×200测试/

盒 

国械注进

20152400751 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

42 
铁/总铁结合力校

准品 
 2×25mL  

国械注进

20152400295 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

43 
微量总蛋白测定

试剂盒（比色法） 

2×50测试/

盒 

国械注进

20142405733 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

44 
微量总蛋白校准

品 
 10×2mL   

国食药监械

（进）字

2014第

2404872号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

45 
葡萄糖测定试剂

盒（比色法） 

2×300测试/

盒 

国械注进

20152400191 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

46 胆红素校准品  10×1mL    
国械注进

20152400302 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

47 
总蛋白检测试剂

（终点法） 
2×102ml 

苏械注准

20162400336 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

 

项目 8：贝克曼库尔特 LH780 全自动五分类血球分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0069 



序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 
血细胞分析用溶

血剂 
1×1L 

苏苏械备

20160732号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

2 

库尔特血细胞分

析仪专用试剂-LH

稀释液 

1×20L 

苏苏食药监

械（准）字

2014第

1400313号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

3 
血液分析仪用质

控品 
9×3.3ml 

国械注进

20162401703 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

4 
库尔特白细胞五

分类试剂包 

LH Series 

PAK（1×

1900ml+1×

500ml） 

苏苏食药监

械（准）字

2014第

1400314号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

5 
血细胞分析用染

色液 

试剂 A 1×

380ml； 

试剂 B 1×

1900ml 

国械备

20170266号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

6 清洗液 CLENZ 5L 
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 

 

项目 9：贝克曼库尔特 DXH800 全自动五分类血球分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0070 
序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产

厂商 

预中标供应

商 

1 
血细胞分析用稀

释液 
10L  

苏苏械备

20141003

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

2 
血细胞分析用溶

血剂 
5L  

苏苏械备

20141004

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

3 
库尔特白细胞五

分类试剂包 

DxH Diff Pack（1

×1900ml+1×

850ml） 

苏苏食药

监械（准）

字 2014

第

1400314

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



4 
血细胞分析用染

色液 

试剂 A：1×380ml+ 

试剂 B：1×1900ml 

苏苏械备

20141005

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

5 DXH清洁液 10L 

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 

6 
血液分析仪用质

控品 

水平 1：3×3.5ml， 

水平 2：3×3.5ml， 

水平 3：3×3.5ml 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2403103

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

7 
血液分析仪用质

控品 

水平 1：4×3.5ml， 

水平 2：4×3.5ml， 

水平 3：4×3.5ml； 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2403103

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

8 
血液分析仪用质

控品 
8×4ml 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2403910

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

9 
血液分析仪用质

控品 

水平 0：1×3.3ml， 

水平 1：1×3.3ml， 

水平 2：1×3.3ml， 

水平 3：1×3.3ml， 

水平 4：1×3.3ml， 

水平 5：1×3.3ml， 

水平 6：1×3.3ml， 

水平 7：1×3.3ml， 

水平 8：1×3.3ml， 

水平 9：1×3.3ml， 

水平 10：1×

3.3ml， 

水平 11：1×

3.3ml。 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2403565

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

10 
血液分析仪用质

控品 

水平 1：4×3.5ml， 

水平 2：4×3.5ml， 

水平 3：4×3.5m。 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2403102

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 



号 

11 
血液分析仪用质

控品 

水平 1：4×3.5ml， 

水平 2：4×3.5ml， 

水平 3：4×3.5ml。 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2402099

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

12 
血液分析仪用校

准品 
1×3.3ml 

国食药监

械（进）

字 2014

第

2403559

号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深

圳医疗器械

有限公司 

 

项目 10：瑞典布尔 Alfa STD 三分类血细胞计数仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0071 
序

号 

产品注册证名

称 
规格 注册证号 

预中标生产

厂商 
预中标供应商 

1 
血细胞分析用

稀释液 
20L 

国械备

20151346 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

2 
血细胞分析用

溶血剂 
5L 

国械备

20151347 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

3 
血液分析仪用

质控品 

1×4.5ml（16

参数低值） 

国械注进

20172400645 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

4 
血液分析仪用

质控品 

1×4.5ml（16

参数中值） 

国械注进

20172400645 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

5 
血液分析仪用

质控品 

1×4.5ml（16

参数高值） 

国械注进

20172400645 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

6 
血液分析仪用

质控品 

6×4.5ml（16

参数高、中、

低值） 

国械注进

20172400645 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



7 
血液分析仪用

校准品 
1×3.0ml 

国械注进

20172400647 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

8 
血液分析仪用

校准品 
2×3.0ml 

国械注进

20172400647 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

9 三重清洗液 3×450 ml 
不作为医疗器

械管理 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳医疗

器械有限公司 

10 专用清洗液 100 ml 
不作为医疗器

械管理 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

11 酶清洗液 100 ml 
不作为医疗器

械管理 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

12 0.5%次氯酸盐 500 ml 
不作为医疗器

械管理 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

13 次氯酸盐 1 L 
不作为医疗器

械管理 

Boule 

Medical AB 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

 

项目 11：美国 IL ACL TOP 全自动血凝分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0072 

序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 校准品 10×1ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2403277号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

2 

活化的部分凝血

活酶时间测定试

剂盒（凝固法） 

SynthAsil

液体试剂：5

×10ml 

 CaCl2：5×

10ml 

国械注进

20162404613 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

3 
凝血分析用稀释

液 
1瓶×100ml 

国械备

20161294号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

4 样品稀释液 100ml 
国械备

20161296号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

5 
凝血酶时间测定

试剂盒（凝固法） 

牛凝血酶：4

×5ml 

国械注进

20172400072 

Instrumentati

on Laboratory 

国药集团深圳

医疗器械有限



Co. 公司 

6 

凝血酶原时间测

定试剂盒（凝固

法） 

试剂（重组人

组织因子）：

5×20ml， 

稀释剂（重组

人组织因子

稀释剂）：5

×20ml 

国械注进

20152404066 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

7 
纤维蛋白原测定

试剂盒（凝固法） 
10×5mL 

国食药监械

（进）字 2014

第 2402550号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

8 
正常值血凝试剂

质控品 
10×1ml 

国械注进

20173400564 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

9 
低值血凝试剂质

控品 
10×1ml 

国械注进

20173400560 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

10 
高值血凝试剂质

控品 
10×1ml 

国械注进

20173400562 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

11 D-二聚体质控品 

低值：5瓶×

1ml，高值：5

×1ml。 

国食药监械

（进）字 2014

第 2404338号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

12 
纤维蛋白原质控

品（低值） 
10×1ml 

国食药监械

（进）字 2014

第 2403278号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

13 肝素标准品 

肝素标准品

1：3x1ml 

肝素标准品

2：3x1ml 

肝素标准品

3：3x1ml 

国械注进

20162404597 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

14 普通肝素质控品 

普通肝素低

值质控品：

5x1ml 

普通肝素高

值质控品：

5x1ml 

国械注进

20162404599 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



15 
低分子量肝素质

控品 

低分子量肝

素低值质控

品: 5x1ml 

低分子量肝

素高值质控

品: 5x1ml 

国械注进

20162404598 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

16 
同型半胱氨酸质

控品 

同型半胱氨

酸质控品 1: 

3x1ml 

同型半胱氨

酸质控品 2: 

3x1ml 

国械注进

20162404778 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

17 
凝血质控品（水

平 1） 
10x1.0ml 

国械注进

20172400034 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

18 
凝血质控品（水

平 2） 
10x1.0ml 

国械注进

20172400026 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

19 

因子Ⅷ缺乏血浆

测定试剂盒（凝

固法） 

10×1ml 
国械注进

20173400557 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

20 

因子Ⅸ缺乏血浆

测定试剂盒（凝

固法） 

10×1ml 
国械注进

20173400559 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

21 
XI因子检测试剂

盒（凝固法） 
10×1ml 

国械注进

20162404780 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

22 
XII因子检测试

剂盒（凝固法） 
10×1ml 

国械注进

20162404775 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

23 
II因子检测试剂

盒（凝固法） 
10×1ml 

国械注进

20162404555 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

24 
V因子检测试剂

盒（凝固法） 
10×1ml 

国械注进

20162404552 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

25 
VII因子检测试

剂盒（凝固法） 
10×1ml 

国械注进

20162404553 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

26 
X因子检测试剂

盒（凝固法） 
10×1ml 

国械注进

20162404554 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



27 

血管性血友病因

子抗原检测试剂

盒(免疫比浊法) 

乳胶试剂：2

×3mL； 

反应缓冲液：

2×4mL  

国食药监械

（进）字 2014

第 3404861号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

28 

血管性血友病因

子活性检测试剂

盒(免疫比浊法) 

乳胶试剂：2

×4.5mL； 

缓冲液：2×

4.5mL  

国食药监械

（进）字 2014

第 3404860号 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

29 

D-二聚体测定试

剂盒(免疫比浊

法) 

乳胶试剂：3

×2mL， 

反应缓冲液：

3×8mL， 

D-二聚体校

准品:2×1mL 

国械注进

20152404067 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

30 
狼疮抗凝物检测

试剂盒（凝固法） 

SCT筛选试

剂：3×5mL 

SCT确认试

剂：3×5mL 

SCT氯化钙：3

×10mL 

国械注进

20162400567 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

31 
狼疮抗凝物测定

试剂盒（凝固法） 

dRVVT筛选：

10x2ml 

国械注进

20162404601 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

32 
狼疮抗凝物测定

试剂盒（凝固法） 

dRVVT确认：

10x2ml 

国械注进

20162404601 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

33 
抗 Xa测定试剂盒

（发色底物法） 

显色底物：5

×3ml 

因子 Xa试剂：

5×2.5ml 

国械注进

20162404777 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

34 

同型半胱氨酸检

测试剂盒（免疫

比浊法） 

反应缓冲剂：

2*9ml 

还原剂：

2*2ml 

酶：2*2ml 

结合物：

2*2.5ml 

a-SAH乳胶

试剂：2*2ml 

校准品：

2*1ml 

国械注进

20162404782 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

35 

纤溶酶原测定试

剂盒（发色底物

法） 

染色体基质：

2*2ml 

国械注进

20172400023 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



36 

纤溶酶原测定试

剂盒（发色底物

法） 

链激酶试剂：

2*2.5ml 

国械注进

20172400023 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

37 
抗凝血酶测定试

剂（发色底物法） 

显色底物：2

×2ml 

因子 Xa试剂：

2×2ml 

国械注进

20162404556 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

38 
蛋白 C测定试剂

盒（发色底物法）  

稀释剂:1×

8ml 

蛋白 C激活

剂:2×2.5ml 

显色底物:2

×2.5ml 

国械注进

20173400556 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

39 

纤维蛋白及纤维

蛋白原降解产物

检测试剂盒（免

疫比浊法） 

乳胶试剂：3 

x 4 mL 

反应缓冲液：

3 x 4 mL  

国械注进

20162404653 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

40 

纤维蛋白及纤维

蛋白原降解产物

校准品 

FDP校准品 1：

1x1mL 

FDP校准品 2：

1x1mL 

FDP校准品 3：

1x1mL 

FDP校准品 4：

1x1mL 

FDP校准品 5：

1x1mL  

国械注进

20162404651 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

41 

纤维蛋白及纤维

蛋白原降解产物

质控品 

低值 FDP质

控品：3×1ml 

高值 FDP质

控品：3×1ml 

国械注进

20162404652 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

42 

Cleaning 

Solution A清洗

液 A 

500ml 
不作为医疗器

械管理 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

43 
清洗液 B（次氯

酸钠） 
80ml 

不作为医疗器

械管理 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

44 
Rinse Solution

冲洗液 
4000mL 

不作为医疗器

械管理 

Instrumentati

on Laboratory 

Co. 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

 

项目 12：贝克曼库尔特 IMMAGE800 全自动特定蛋白分析仪专用试剂 



采购编号：ZDBY2017-SJ0073 

序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产

厂商 
预中标供应商 

1 冲洗液 10L 
清洗液不作为

医疗器械管理 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

2 

抗链球菌溶血素

O检测试剂盒(免

疫比浊法） 

300测试/盒 
国械注进

20152401078 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

3 
补体 C3检测试剂

盒(免疫比浊法） 
300测试/盒 

国械注进

20152400297 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

4 
补体 C4检测试剂

盒(免疫比浊法） 
300测试/盒 

国械注进

20152400746 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

5 

C反应蛋白检测试

剂盒(免疫比浊

法）  

300测试/盒 
国械注进

20152400305 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

6 

免疫球蛋白 A检测

试剂盒(免疫比浊

法）   

300测试/盒 
国械注进

20152400299 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

7 

低浓度免疫球蛋

白 A检测试剂盒

(免疫比浊法）     

150测试/盒 
国械注进

20152402666 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

8 

免疫球蛋白 G检测

试剂盒(免疫比浊

法）     

300测试/盒 
国械注进

20152400549 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

9 

免疫球蛋白 M检测

试剂盒(免疫比浊

法） 

300测试/盒 
国械注进

20152400749 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

10 

低浓度免疫球蛋

白 M检测试剂盒

(免疫比浊法） 

150测试/盒 
国械注进

20152403241 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

11 
κ轻链检测试剂

盒(免疫比浊法） 
150测试/盒 

国械注进

20152401546 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

12 
λ轻链检测试剂

盒(免疫比浊法） 
150测试/盒 

国械注进

20152400550 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

13 

类风湿因子检测

试剂盒(免疫比浊

法） 

300测试/盒 
国械注进

20152401555 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

14 缓冲液 1 4×120 mL 
国械备

20151166  

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 



15 缓冲液 2 4×120 mL 
国械备

20151170 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

16 缓冲液 3 4×120 mL 
国械备

20140188 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

17 缓冲液 4 4×120 mL 
国械备

20140155 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

18 样本稀释液 1 4×120 mL 
国械备

20151117 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

19 样本稀释液 2 4×120 mL 
国械备

20151348 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

20 多项免疫校准品 1 4×3 mL 
国械注进

20152402954 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

21 多项免疫校准品 3 4×3 mL 
国械注进

20142405168 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

22 多项校准品 4×2 mL 
国械注进

20162405249 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 

 

项目 13：贝克曼库尔特 DXI800 全自动免疫分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ00 74 
序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产

厂商 
预中标供应商 

1 
全自动免疫检验系

统用底物液 
4×130ml 

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） 
2×50测试/盒 

国械注进

20163405227 

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 
国械注进

20173401646 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

4 

人促甲状腺激素测

定试剂盒(化学发

光法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20172400039 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

5 

Access 免疫分析

系统专用试剂-清

洗缓冲液Ⅱ 

1×10L 

苏苏食药监

械（准）字

2014第

1400315号 

Beckman 

Coulter,Inc 

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 

国械注进

20152403870 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

7 
肌钙蛋白 I 测定试

剂盒（化学发光法）                                
2×50测试/盒 

国械注进

20142405968 

Beckman 

Coulter,Inc 

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，6个试

剂盒，50个测试/

盒，1组校准品（7

份），S0-S6，

2.5ml/瓶 

国械注进

20173400895 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

9 

前列腺特异抗原测

定试剂盒（化学发

光法） 

2×50个测试/盒 
国械注进

20163405225 

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 
国械注进

20172401739 

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 
国械注进

20162401781 

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） 

2×50测试/盒 
国械注进

20163405215 

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 

国械注进

20172400031 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

14 

总β亚单位人绒毛

膜促性腺激素测定

试剂盒（化学发光

法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20152401573 

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 

国械注进

20152403587 

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 
国械注进

20162404041 

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 

国械注进

20152403256 

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 

国械注进

20172400054 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

19 

总β亚单位人绒毛

膜促性腺激素校准

品 

校准品

0(S0):4ml/瓶； 

校准品

1(S1):4ml/瓶； 

校准品

2(S2):4ml/瓶； 

校准品

3(S3):4ml/瓶； 

校准品

4(S4):4ml/瓶； 

校准品

5(S5):4ml/瓶。 

国械注进

20142405966 

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 
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 

国食药监械

（进）字

2014第

3402546号 

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） 

2×50个测试/盒 
国械注进

20173401647 

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 

国械注进

20173402151 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

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 

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 

国食药监械

（进）字

2014第

3403272号 

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 

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 

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（S5），

2.0ml/瓶 

国械注进

20152403747 

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 
国械注进

20162400558 

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 

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 

国械注进

20152403444 

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 

国械注进

20152403746 

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 

国械注进

20162400560 

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 

国械注进

20152402974 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

35 雌二醇校准品 

校准品

0(S0),4.0ml/瓶 

校准品 1(S1)-校

准品 5(S5)，

2.5ml/瓶 

国械注进

20152403744 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

36 
雌二醇测定试剂盒

（化学发光法） 
2×50个测试/盒 

国械注进

20162404038 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

37 
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 

国械注进

20162400559 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

38 铁蛋白校准品 S0-S5，4.0ml/瓶 
国械注进

20162404040 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

39 
铁蛋白测定试剂盒

（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20172400001 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

40 叶酸校准品 S0-S5，4.0ml/瓶 
国械注进

20162404979 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳医

疗器械有限公司 



41 
叶酸测定试剂盒

（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20172400011 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

42 
游离三碘甲状腺原

氨酸校准品 
S0-S5，2.5ml/瓶 

国械注进

20172400035 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

43 
游离甲状腺素校准

品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

2.5ml/瓶 

国械注进

20162401145 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

44 
促卵泡生成激素校

准品 
S0-S5，4.0ml/瓶 

国械注进

20162404047 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

45 

促卵泡生成激素测

定试剂盒（化学发

光法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20172400020 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

46 胰岛素校准品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

2.0ml/瓶 

国械注进

20152402820 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

47 
胰岛素测定试剂盒

（化学发光法） 
2×50个测试/盒 

国械注进

20162402009 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

48 
黄体生成素测定试

剂盒（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20172400087 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

49 黄体生成素校准品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

4.0ml/瓶 

国械注进

20152403252 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

50 肌红蛋白校准品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

1.0ml/瓶 

国械注进

20152402819 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

51 
肌红蛋白测定试剂

盒（化学发光法） 
2×50个测试/盒 

国械注进

20152403253 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

52 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 

国械注进

20152402818 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



53 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 

国械注进

20152403745 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

54 
泌乳素测定试剂盒

（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20172400006 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

55 
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 

国械注进

20173406569 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

56 
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 

国械注进

20173406570 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

57 睾酮校准品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

2.5ml/瓶 

国械注进

20152403255 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

58 
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 

国械注进

20162401737 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

59 

总三碘甲状腺原氨

酸测定试剂盒(化

学发光法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20162402091 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



60 总甲状腺素校准品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

4.0ml/瓶/水平 

国械注进

20152403584 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

61 
总甲状腺素测定试

剂盒（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20162402100 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

62 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 

国械注进

20142406210 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

63 
人促甲状腺激素校

准品 
S0-S5，4.0ml/瓶 

国械注进

20162404039 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

64 甲状腺摄取校准品 
校准品 0（S0），6

×1.0ml/瓶 

国械注进

20152403588 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

65 
甲状腺摄取测定试

剂盒（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20152402971 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

66 

未结合雌三醇测定

试剂盒(化学发光

法) 

2×50个测试/盒 
国械注进

20162405268 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

67 

甲状旁腺激素测定

试剂盒(化学发光

法) 

2×50测试/盒 
国械注进

20172402183 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

68 

甲状腺球蛋白测定

试剂盒(化学发光

法) 

2×50个测试/盒 
国械注进

20152403852 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

69 
甲状腺球蛋白校准

品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

2.0ml/瓶 

国械注进

20152403257 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

70 
人生长激素测定试

剂盒（化学发光法） 
2×50个测试/盒 

国械注进

20162405257 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



71 人生长激素校准品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

2.0ml/瓶 

国械注进

20152402675 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

72 

Access 免疫分析

系统专用试剂-清

洗缓冲液Ⅱ 

4×1950ml  

苏苏食药监

械（准）字

2014第

1400315号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

73 
肌钙蛋白 I测定试

剂盒(化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20172401902 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

74 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 

国械注进

20142405965 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

75 清洗缓冲液  2 x 32.9mL 
国械备

20160768号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

76 
内因子抗体测定试

剂盒（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20172400014 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

77 内因子抗体校准品 
S0：:4.0ml/瓶,2

瓶 

国械注进

20172400028 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

78 内因子抗体质控品 

水平 1(QC1):4ml/

瓶 x3瓶 

水平 2(QC2):4ml/

瓶 x3瓶 

国食药监械

（进）字

2014第

2403108号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

79 

促红细胞生成素测

定试剂盒（化学发

光法） 

2×50测试/盒 

国食药监械

（进）字

2014第

2404859号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



80 
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 

国食药监械

（进）字

2014第

2404266号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

81 

可溶性转铁蛋白受

体测定试剂盒（化

学发光法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20162404983 

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

体校准品 

S0：:4.0ml/瓶, 

S1-S5：2.5ml/瓶 

国械注进

20172400021 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

83 
可溶性转铁蛋白受

体质控品 
QC1:2×2.5ml/瓶 

国械注进

20172400290 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

84 
可溶性转铁蛋白受

体质控品 

QC2:2×2.5ml/瓶 

QC3:2×2.5ml/瓶 

国械注进

20172400290 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

85 

硫酸脱氢表雄酮测

定试剂盒（化学发

光法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20172400010 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

86 
硫酸脱氢表雄酮校

准品 
S0-S5，2.0ml/瓶 

国械注进

20172400033 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

87 
抑制素 A测定试剂

盒（化学发光法） 
2×50测试/盒 

国械注进

20152401076 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

88 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

国食药监械

（进）字

2014第

2403126号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



5(S5):2.5mL/瓶 

校准品

6(S6):2.5mL/瓶 

89 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 

国食药监械

（进）字

2014第

2403711号 

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

测定试剂盒（化学

发光法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20142405463 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

91 
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 

国械注进

20152402972 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

92 
性激素结合球蛋白

质控品 

2个水平：2mL/瓶，

每个水平 3瓶 

国械注进

20152403585 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

93 
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， 

国械注进

20142405722 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



94 

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 

国食药监械

（进）字

2014第

2404270号 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

95 
白介素 6测定试剂

盒（化学发光法） 
2×50个测试/盒 

国械注进

20152403743 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

96 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； 

国械注进

20152403254 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

97 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 

国械注进

20162401129 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

98 

骨碱性磷酸酶测定

试剂盒（化学发光

法） 

2×50测试/盒 
国械注进

20172400030 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

99 
骨碱性磷酸酶校准

品 

校准品 0（S0）-

校准品 5（S5），

2.5mL/瓶。 

国械注进

20152402821 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



100 
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):1.0/瓶， 

校准品

2(S2):1.0/瓶， 

校准品

3(S3):1.0/瓶， 

校准品

4(S4):1.0/瓶， 

校准品

5(S5):1.0/瓶。 

国械注进

20142405468 

Beckman 

Coulter,Inc 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

101 

B型钠尿肽检测试

剂盒（双抗夹心免

疫酶法） 

100个测试/盒，50

个测试*2包/盒 

国械注进

20162401089 

美艾利尔（中

国）医疗器械

有限公司 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

102 B型钠尿肽校准液 
S0-S5，1.5ml/小

瓶 

国械注进

20162401088 

美艾利尔（中

国）医疗器械

有限公司 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

103 B型钠尿肽质控液 

三个浓度水平，每

个水平 2瓶，

2.5ml/瓶 

国械注进

20162401090 

美艾利尔（中

国）医疗器械

有限公司 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

      

项目 14：安图 A2000 全自动免疫分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0075 
序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 
洗加样针的洗液（系

统洗液） 
10ml*12/盒 

不作为医疗

器械管理 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

2 

人类免疫缺陷病毒

抗体检测试剂盒（磁

微粒化学发光法） 

100人份/盒 
国械注准

20153400770 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

3 

梅毒螺旋体抗体检

测试剂盒（磁微粒化

学发光法） 

100人份/盒 
国械注准

20153400781 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 



4 

透明质酸检测试剂盒

（磁微粒化学发光

法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400483 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

5 

层粘连蛋白检测试

剂盒（磁微粒化学发

光法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400484 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

6 

III型前胶原 N端肽

检测试剂盒（磁微粒

化学发光法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400482 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

7 

IV型胶原检测试剂

盒（磁微粒化学发光

法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400481 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

8 

醛固酮检测试剂盒

（磁微粒化学发光

法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400477 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

9 

促肾上腺皮质激素

检测试剂盒（磁微粒

化学发光法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400475 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

10 
肾素检测试剂盒（磁

微粒化学发光法） 
100人份/盒 

豫械注准

20152400488 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

11 

血管紧张素 II检测

试剂盒（磁微粒化学

发光法） 

100人份/盒 
豫械注准

20152400489 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

12 

戊型肝炎病毒 IgM抗

体检测试剂盒（磁微

粒化学发光法） 

100人份/盒 

国食药监械

（准）字 2014

第 3401258号 

郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

13 
全自动免疫检验系

统用底物液 
110ml×2/盒 

豫郑械备

20140023号 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

14 清洗液 
500ml×4瓶

/盒 

豫郑械备

20140021号 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

15 样本稀释液   
250ml×4瓶

/盒 

豫郑械备

20140022号 
郑州安图 

国药集团深圳

医疗器械有限

公司 

 

 

项目 15：罗氏 cobass E601 全自动电化学发光分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ00 76 



序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 

乙型肝炎病毒表面

抗原检测试剂盒（电

化学发光法） 

 HBsAg ll quant 

100测试/盒 
国械注进

20143405198 

罗氏诊断产品

（上海）有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

2 

丙型肝炎病毒抗体

检测试剂盒（电化学

发光法）Anti-HCV 

II 

200测试/盒 
国械注进

20163400533 

罗氏诊断产品

（上海）有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

3 

甲状旁腺素(1-84)检
测试剂盒（电化学发

光法） 

100测试/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2404880号 

罗氏诊断产品

（上海）有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

4 

甲状旁腺素(1-84)定
标液 

Elecsys PTH(1-84) 
CalSet 

4×1.0mL 
国械注进

20152402322 

罗氏诊断产品

（上海）有限

公司 

深圳市诺迪盛

医疗器材有限

公司 

 

 

项目 16：梅里埃 VITEK COMPACT 细菌鉴定仪与血培养仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ00 77 

序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 
革兰氏阴性细菌鉴

定卡（GN） 
20测试/盒 

国械注进

20162404836 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

2 
革兰氏阳性细菌鉴

定卡（GP） 
20测试/盒 

国械注进

20162402447 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

3 酵母菌鉴定卡（YST） 20测试/盒 
国械注进

20162404809 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

4 
奈瑟菌、嗜血杆菌鉴

定卡（NH） 

REF 21346: 

20张卡片/盒 

国械注进

20152400350 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

5 
革兰氏阴性细菌药

敏卡片(AST-GN09) 

 

20测试/盒 

国械注进

20162400856 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

6 
革兰氏阴性细菌药

敏卡片(AST-GN13) 

 

20测试/盒 

国械注进

20152404070 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 



7 
革兰氏阴性细菌药

敏卡(AST-GN16) 

 

20测试/盒 

国械注进

20162400873 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

8 
革兰氏阳性细菌药

敏卡片(AST-GP67) 

 

20测试/盒 

国械注进

20172401374 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

9 
肺炎链球菌药敏卡

片(AST-GP68) 

 

20测试/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403914号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

10 一次性塑料试管 
 

2000支/箱 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

11 0.45%NaCL溶液 
 

500ml/瓶 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

12 
酵母样真菌药敏试

剂盒（微量稀释法） 

 

25测试/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403922号 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

13 

奈瑟氏球菌和嗜血

杆菌鉴定试剂盒（比

色法）（API NH） 

 

10测试/盒 

国械注进

20162400489 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

14 
API NaCl 0.85 培养

基 

 

100支/盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

15 

棒状杆菌鉴定试剂

盒（比色法）（API 

Coryne） 

 

12测试/盒 

国械注进

20162402444 

bioMerieux 

S.A. 

广州市慧海贸

有限公司 

16 麦氏比浊管 
70900 

 6支/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403123号 

bioMé

rieux.S.A. 

广州市慧海贸

有限公司 

17 悬浮培养基（DS3ml） 
 

100支／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

18 
β-内酰胺酶快速检

测试剂盒 

 

50测试/盒 

国械注进

20162402324 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

19 厌氧产气袋 
   20袋+20

剂+2棒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

20 
丙酮酸反应检测液

(VP1+VP2) 

 

4安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

21 
硝酸盐试剂

(NIT1+NIT2) 

 

4安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 



22 印三酮(NIN) 
 

2安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

23 乙二醇甲醚(PYZ) 
 

2安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

24 固兰(ZYMB) 
 

2安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

25 
Tris-羟甲基-氨基

甲烷(ZYMA) 

 

2安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

26 坚固兰试剂(FB) 
 

2安瓿／盒 

不作为医疗

器械管理 

bioMerieux 

Sa 

广州市慧海贸

有限公司 

27 
需氧微生物培养瓶

(SA) 

成人型：100

个/箱 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403061号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

28 
厌氧和兼性厌氧微

生物培养瓶(SN) 

成人型：100

个/箱 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403062号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

29 
需氧和兼性厌氧微

生物培养瓶(FA) 
100瓶/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403059号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

30 
厌氧微生物培养瓶

(FN) 
100瓶/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403060号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

31 
需氧和兼性厌氧微

生物培养瓶(PF) 

儿童型:100

个/箱 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403058号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

32 分枝杆菌培养瓶(MP) 100瓶/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2403057号 

bioMerieux 

Inc 

广州市慧海贸

有限公司 

 

 

项目 17：深圳迈瑞生化专机专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ00 78 

 



序

号 
产品注册证名称 规格(ml) 注册证号 

预中标生产

厂商 

预中标供

应商 

1 

总胆红素（T-bil）

测定试剂盒（钒酸

盐氧化法） 

192ml：R1：

4*38,R2：2*20 

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*38,R2：2*20 

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*40:,R2：2*32 

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*40:,R2：2*32 

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*40 
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*40 
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*40:,R2：2*32 

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*40:,R2：2*32 

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*40,R2:

2*32 

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*40,R2:

2*32 

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*38:,R2：2*20 

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*38:,R2：2*20 

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（乳胶增

强免疫比浊法）

（含校准品） 

35ml：R1：1*25,R2：

1*10  S:1*0.5 

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（乳胶增

强免疫比浊法） 

35ml：R1：1*25,R2：

1*10 

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*40,R2：

1*15 

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 

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*40,R2：

1*15 S:1*0.5 

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*40,R2：2*28 

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*40R2：

2*16 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400648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 

19 

前白蛋白（PA）测

定试剂盒（免疫透

射比浊法） 

55ml：R1：1*40,R2：

1*15 

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*32:,R2：2*18 

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）

(含校准品) 

100ml：R1：

2*32,R2：2*18,校准

品规格：（选

配）:1*1.0 

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*32:,R2：2*18 

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）

(含校准品) 

100ml：R1：

2*32,R2：2*18,校准

品规格：（选

配）:1*1.0 

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（CNPE法） 

1*80ml 
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 

肌酐(CREA)测定

试剂盒（改良

JAFF） 

320ml：R1：

4*40,R2：4*40 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400488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 

26 

肌酐(CREA)测定

试剂盒（肌氨酸氧

化酶法） 

216ml：R1：

4*40,R2：2*28 

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 

27 

尿酸（UA）测定试

剂盒（尿酸酶—

过氧化物酶法） 

304ml：R1：

6*40,R2：2*32 

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 

28 

尿素(UREA)测定

试剂盒（紫外-谷

氨酸脱氢酶法） 

304ml：R1：

6*40,R2：2*32 

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 

29 

二氧化碳（CO2）

测定试剂盒（酶

法） 

80ml：

4*20+S:1*1.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400646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 

30 

胱抑素 C（CysC）

测定试剂盒（免疫

比浊法） 

104ml：R1：

2*40,R2：2*12 

粤械注准

20152400325 

深圳迈瑞生

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 

β2—微球蛋白（β

2—mG）测定试剂盒

（免疫比浊法） 

104ml：R1：

2*40,R2：2*12 

粤械注准

20152400327 

深圳迈瑞生物

医疗电子股份

有限公司 

深圳市百安

生化技术有

限公司 



32 

尿微量白蛋白

（MALB）测定试剂

盒（免疫透射比浊

法） 

128ml:R1:3*36,R2:

1*20 

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 

33 

视黄醇结合蛋白

（RBP）测定试剂

盒（胶乳增强免疫

透射比浊法） 

28ml:R1:1*20,R2:1

*8 

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 

34 

总胆固醇(TC)测

定试剂盒（氧化酶

法） 

240ml:R:6*40 
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 

35 

甘油三酯(TG)测

定试剂盒（氧化酶

法） 

240ml:R:6*40 
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 

36 

高密度脂蛋白胆

固醇(HDL-C)测定

试剂盒（直接法） 

216ml:R1:4*40,R2:

2*28 

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 

37 

低密度脂蛋白胆

固醇(LDL-C)测定

试剂盒（直接法） 

216ml:R1:4*40,R2:

2*28 

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 

38 

载脂蛋白 A1

（ApoA1）测定试

剂盒（免疫透射比

浊法） 

216ml:R1:4*40,R2:

2*28 

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 

39 

载脂蛋白 B(ApoB)

测定试剂盒（免疫

透射比浊法） 

216ml:R1:4*40,R2:

2*28 

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 

40 

脂蛋白(a) 

[LP(a)]测定试剂

盒（免疫透射比浊

法） 

180ml:R1:4*40,R2:

2*10 

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 

41 

同型半胱氨酸

（HCY）测定试剂

盒（酶法） 

132ml:R1:4*25,R2:

4*8,S:5*1 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400650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 

42 

血管紧张素转换

酶（ACE）测定试

剂盒（酶比色法） 

40ml:R:1*40 
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 



43 

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*40 S:0.5 
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 

44 

葡萄糖(Glu)测定

试剂盒（葡萄糖氧

化酶法） 

200ml：R1：

4*40:,R2：2*20 

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 

45 

葡萄糖(Glu)测定

试剂盒（已糖激酶

法） 

240ml：R1：

4*40:,R2：2*40 

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 

46 

糖化血红蛋白

（HbA1c)测定试

剂盒（酶法） 

95ml：R1：2*40,R2：

1*15+样本处理

液:1*200 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400647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 

47 

糖化血红蛋白

(HbA1c)测定试剂

盒（酶法）(含校

准品) 

95ml：R1：

2*40:,R2:1*15+样

本处理液:1*200，

S:2*1 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400647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 

48 

糖化血红蛋白

（HbA1c）测定试

剂盒（酶法）（双

项同测） 

55ml：R1：1*40,R2：

1*15+样本处理液

1*200 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400647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 

49 

糖化血红蛋白

（HbA1c）测定试

剂盒（酶法）（双

项同测）（含校准

品） 

55ml：R1：1*40,R2：

1*15+样本处理液

1*200，S:2*1 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400647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 

50 

果糖胺（FUN）测

定试剂盒（比色

法）（含校准品） 

200ml：R1：

4*40,R2：2*20，

S:1*1.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400651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 

51 

β-羟丁酸(β-

HB)测定试剂盒

（酶比色法） 

52ml：R1：1*40,R2：

1*12 

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 

52 

β-羟丁酸(β-

HB)测定试剂盒

（酶比色法）(含

校准品） 

52ml：R1：1*40,R2：

1*12，S:1*1 

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 

53 
α—淀粉酶（α—

AMY）测定试剂盒

100ml：R1：

4*20,R2：2*10 

粤械注准

20152400321 

深圳迈瑞生

物医疗电子

深圳市百

安生化技



（连续检测法） 股份有限公

司 

术有限公

司 

54 

脂肪酶(LIP）测定

试剂盒（酶显色

法） 

50ml：R1：1*40,R2：

1*10 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400652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 

55 
钙(Ca)测定试剂

盒（偶氮胂Ⅲ法） 
240ml：6*40 

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 

56 

无机磷（P）测定

试剂盒（磷钼酸

法） 

240ml：6*40 
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 

57 

镁（Mg）测定试剂

盒（二甲苯胺蓝

法） 

240ml：6*40 
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 

58 
铁（Fe）测定试剂

盒（比色法） 

192ml：R1：

4*40,R2：2*16；S：

1*1.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400659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 

59 

铁蛋白（FER）测

定试剂盒（胶乳增

强免疫透射比浊

法） 

19ml：R1：1*12,R2：

1*7 

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 

60 

铁蛋白（FER）测

定试剂盒（胶乳增

强免疫透射比浊

法）（含校准品） 

19ml：R1：1*12,R2：

1*7,S:4*2 

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 

61 

转铁蛋白（TRF）

测定试剂盒（免疫

透射比浊法） 

37ml：R1：

1*32:,R2：1*5 

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 

62 

转铁蛋白（TRF）

测定试剂盒（免疫

透射比浊法）（含

校准品） 

37ml：R1：

1*32:,R2：

1*5,S:5*1 

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 

63 

不饱和铁结合力

（UIBC）测定试剂

盒（比色法） 

104ml：R1：

4*20,R2：2*12 

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 



64 

不饱和铁结合力

（UIBC）测定试剂

盒（比色法）（含

校准品） 

104ml：R1：

4*20,R2：2*12,S：

1*1ml 

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 

65 

免疫球蛋白

A(IgA)测定试剂

盒（免疫透射比浊

法） 

60ml：R1：1*40,R2：

1*20 

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 

66 

免疫球蛋白

G(IgG)测定试剂

盒（免疫透射比浊

法） 

60ml：R1：1*40,R2：

1*20 

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 

67 

免疫球蛋白

M(IgM)测定试剂

盒（免疫透射比浊

法） 

50:ml：R1：

1*40,R2:1*10 

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 

68 
免疫球蛋白

E(IgE) 
22:ml：1*14+1*8 

粤食药监械

（准）字 2012

第 2400917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 

69 

免疫球蛋白

E(IgE)（含校准

品） 

22:ml：

1*14+1*8+S:6*1 

粤食药监械

（准）字 2012

第 2400917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 

70 

补体因子 C3(C3)

测定试剂盒（免疫

透射比浊法） 

60ml：R1:1*40,R2：

1*20 

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 

71 

补体因子 C4(C4)

测定试剂盒（免疫

透射比浊法） 

55ml：R1：1*40,R2：

1*15 

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 

72 

抗链球菌溶血素

“O”（ASO）测定

试剂盒（胶乳增强

免疫透射比浊法） 

160ml：R1：

2*40,R2：2*40 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400645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 

73 

抗链球菌溶血素“O”

(ASO)测定试剂盒（胶乳

增强免疫透射比浊法）

(含校准品) 

160ml：R1：

2*40,R2：2*40，

S:1*0.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400645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 

74 

类风湿因子（RF）

测定试剂盒（胶乳

增强免疫透射比

浊法） 

110ml：R1：

2*40,R2：2*15 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400649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 



75 

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) 

110ml：R1：2*40,R2：

2*15，S:5*0.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400649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 

76 

C-反应蛋白(CRP)

测定试剂盒（免疫

透射比浊法） 

50ml：R1：1*40,R2：

1*10 

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 

77 

超敏 C—反应蛋白

（HS-CRP）测定试

剂盒（乳胶免疫比

浊法） 

160ml：R1：

2*40,R2：2*40 

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 

78 

超敏 C-反应蛋白

（HS-CRP）测定试

剂盒(含校准品) 

160ml：R1：

2*40,R2：2*40，S：

5*1.5 

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 

79 

全程 C-反应蛋白

（FR-CRP）测定试

剂盒（乳胶免疫比

浊法） 

160ml：R1：

2*40,R2：2*40 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400828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 

80 

全程 C-反应蛋白

（FR-CRP）测定试

剂盒（含校准品） 

160ml：R1：

2*40,R2：2*40，5*0.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400828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 

81 
常规生化复合校

准品 
20×3 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400882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 

82 
常规生化复合校

准品 
10×3 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400882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 

83 特种蛋白质控品 正常水平：5×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401064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 

84 特种蛋白质控品 病理水平：5×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401064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 

85 前白蛋白校准品 3×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401056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 



86 脂类校准品 5×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401066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 

87 脂蛋白(a)校准品 3×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401055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 

88 
肌酸激酶同工酶

校准品 
3×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401054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 

89 
糖化血红蛋白校

准品 

S1:1×1mL;S2:1×

1mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400722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 

90 

常规生化复合定

值质控品（正常水

平） 

20×5 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401063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 

91 

常规生化复合定

值质控品（正常水

平） 

10×5 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401063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 

92 

常规生化复合定

值质控品（病理水

平） 

20×5 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401063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 

93 

常规生化复合定

值质控品（病理水

平） 

10×5 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401063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 

94 
生化复合定值质

控品（水平 1） 
10×5 mL 

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 

95 
生化复合定值质

控品（水平 2） 
10×5 mL 

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 

96 
脂蛋白（a）质控

品（两水平） 

正常水平:2×1 mL 

病理水平:2×1 mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2401065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 



97 D-二聚体质控品 
低值：1×0.5mL；高

值 1×0.5mL 

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 

98 
免疫多项复合质

控品 

低值：1×3mL；   

高值：1×3mL 

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 

99 
尿微量白蛋白质

控品 
1×1 mL 

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 

100 
血管紧张素转化

酶质控品 

低值：1×1mL；高

值：1×1mL 

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 

101 
视黄醇结合蛋白

质控品 
1×1 mL 

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 

102 β-羟丁酸质控品 
低值：1×5 mL;高值：

1×5 mL 

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 

103 
不饱和铁结合力

质控品 
1×5 mL 

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 

104 
糖化血红蛋白质

控品（低值） 
低值：4×1mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400721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 

105 
糖化血红蛋白质

控品（高值） 
高值：4×1mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400721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 

106 
尿/脑脊液总蛋白

（TPUC）质控品 

低值：1×1mL；高

值：1×1mL 

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 

107 
同型半胱氨酸

（HCY）质控品 

低值：1×1mL；高

值：1×1mL 

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 



108 

风湿三项

（ASO/CRP/RF)复

合质控品 

低值：3×1mL；高

值：3×1mL 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400642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 

109 
胱抑素 C（CysC）

校准品 
5*0.5ml 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400640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 

110 

β2—微球蛋白

（β2—MG）校准

品 

5*0.5ml 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400621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 

111 

生化分析仪用清

洗液 CD80(国内 12

瓶装) 

12L/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 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

112 

生化分析仪用清

洗液 CD80(国内 6

瓶装) 

2L*6瓶/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 

深圳市百

安生化技

术有限公

司 

113 

胱抑素 C（CysC）

测定试剂盒（胶乳

免疫比浊法） 

104ml：R1：

2*40,R2：2*12 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400830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 

114 

胱抑素 C（CysC）

测定试剂盒（胶乳

免疫比浊法）(含

校准品) 

104ml：R1：

2*40,R2：

2*12,S:5*0.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400830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 

115 

β2-微球蛋白（β

2-MG）测定试剂盒

（胶乳免疫比浊

法） 

104ml：R1：

2*40,R2：2*12 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400829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 

116 

β2-微球蛋白（β

2-MG）测定试剂盒

（胶乳免疫比浊

法）(含校准品) 

104ml：R1：

2*40,R2：

2*12,S:5*0.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400829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 

117 

同型半胱氨酸

（HCY）测定试剂

盒（酶循环法） 

132ml：

R1:4*25,R2:4*8,S:

5*1 

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 

118 

抗链球菌溶血素

“O”(ASO)测定试

剂盒（乳胶免疫比

浊法） 

160ml：

R1:2*40,R2:2*40 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400799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 



119 

抗链球菌溶血素

“O”(ASO)测定试

剂盒（乳胶免疫比

浊法）(含校准品) 

160ml：

R1:2*40,R2:2*40,S

:1*0.5 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400799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 

120 

类风湿因子(RF)测

定试剂盒（免疫比

浊法） 

102ml：R1：

2*40,R2：2*11 

粤食药监械(准)

字 2014第

2400797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 

121 

类风湿因子(RF)测

定试剂盒（免疫比

浊法）(含校准品) 

102ml：R1：

2*40,R2：

2*11,S:5*0.5  

粤食药监械(准)

字 2014第

2400797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 

 

项目 18：全自动生化免疫分析仪 V5600 专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0011 
序

号 
产品注册证名称 规格(ml) 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 

肌酸激酶同工酶 MB

测定试剂包（化学发

光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172400313 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

2 
肌钙蛋白 I测定试剂

包（化学发光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172400326 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

3 
肌红蛋白测定试剂

包（化学发光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172400575 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

4 
肌酸激酶同工酶 MB

校准品 
3套/包装 

国械注进

20152403428 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

5 
肌钙蛋白 I校准品

（化学发光法） 
1套/包装 

国械注进

20162404833 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

6 肌红蛋白校准品 3套/包装 
国械注进

20152403221 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

7 高倍样品稀释液 
4瓶/包装 

27ml/瓶 

国食药监械

(进)字 2013

第 1404205号 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

 



项目 19：全自动生化免疫分析仪 V5600 专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0094 
序

号 
产品注册证名称 规格(ml) 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 
总铁结合力试剂测

定试剂盒（速率法） 
50套/盒 

国食药监械

(进)字 2014

第 2400574号 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

2 

总人绒毛膜促性腺

激素 B亚单位 II校

准品（化学发光法） 

3套/包装 
国械注进

20162404834 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

3 

总人绒毛膜促性腺

激素 B亚单位 II测

定试剂包（化学发光

法 

100测试/包

装 

国械注进

20172400570 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

4 
总蛋白测定干片（比

色法） 
250片 

国械注进

20162404643 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

5 
总胆红素测定干片

（比色法） 
300片 

国械注进

20152402837 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

6 
脂肪酶测定干片（速

率法） 
90片 

国械注进

20152402810 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

7 
脂肪酶测定干片（速

率法） 
300片 

国械注进

20152402810 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

8 孕酮校准品 3套/包装 
国械注进

20152403223 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

9 
孕酮测定试剂包（化

学发光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172401464 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

10 乙醇校准品 2套/包装 
国械注进

20152402838 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

11 
乙醇测定干片（比色

法） 
90片 

国械注进

20152402823 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

12 药物质控品 I 6瓶/包装 / 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



13 药物质控品 II 6瓶/包装 / 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

14 药物质控品 III 6瓶/包装 / 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

15 
血氨与脑脊液蛋白

复合校准品 
 4套/包装 

国械注进

20152402494 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

16 
血氨测定干片（比色

法） 
90片 

国械注进

20152402816 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

17 
血氨测定干片（比色

法） 
300片 

国械注进

20152402816 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

18 信号试剂 2 Packs 
国械备

20150743 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

19 
铁测定干片（速率

法） 
90片 

国械注进

20152402804 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

20 
铁测定干片（速率

法） 
300片 

国械注进

20152402804 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

21 

天门冬氨酸氨基转

移酶测定干片（速率

法） 

300片 
国械注进

20152402831 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

22 
水杨酸测定干片（比

色法） 
90片 

国械注进

20152402834 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

23 生化通用质控品 II 12套/包装 
国械注进

20172400282 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

24 生化通用质控品 I 12套/包装 
国械注进

20172400282 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

25 
生化分析仪用校准

品 
2套/包装 

国械注进

20172400469 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

26 
生化分析仪用电解

质参比液(8057812) 
30袋/包装 

国械注进

20172400524 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



27 生化分析仪校准品  4套/包装 
国械注进

20172401730 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

28 
乳酸脱氢酶测定干

片（速率法） 
250片 

国械注进

20152402817 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

29 
乳酸测定干片（比色

法） 
90片 

国械注进

20152402812 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

30 
乳酸测定干片（比色

法） 
300片/包装 

国械注进

20152402812 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

31 
全自动用生化分析

仪用质控品 I 
6套/包装 

国械注进

20152402824 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

32 
全自动用生化分析

仪用质控品 II 
6套/包装 

国械注进

20152402824 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

33 
葡萄糖测定干片（比

色法） 
300片 

国械注进

20152402825 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

34 
尿酸测定干片（比色

法） 
300片 

国械注进

20152402826 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

35 
尿素氮测定干片（比

色法） 
300片 

国械注进

20152402807 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

36 尿蛋白质控品 II 6套/包装 
国械注进

20152402496 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

37 尿蛋白质控品 I 6套/包装 
国械注进

20152402496 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

38 尿蛋白校准品 2套/包装 
国械注进

20152402493 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

39 
尿蛋白测定干片（比

色法） 
90片 

国械注进

20152402859 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

40 
脑脊液蛋白测定干

片（比色法） 
90片 

国械注进

20152402827 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



41 
钠离子测定干片（直

接电极法） 
250片 

国械注进

20152402860 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

42 
内分泌生殖激素质

控品 
3套/包装 

国械注进

20152402203 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

43 免疫冲洗液 30袋/包装 
不属于医疗

器械管理 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

44 
镁测定干片（比色

法） 
90片 

国械注进

20152402815 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

45 
镁测定干片（比色

法） 
300片 

国械注进

20152402815 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

46 酶类复合校准品  4套/包装 
国械注进

20152402499 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

47 卵泡刺激素校准品 1套/包装 
国械注进

20152402201 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

48 
卵泡刺激素测定试

剂包（化学发光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172401194 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

49 
氯离子测定干片（直

接电极法） 
250片 

国械注进

20152402858 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

50 
磷测定干片（比色

法） 
300片/包装 

国械注进

20152402857 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

51 
锂测定干片（比色

法） 
90片 

国械注进

20152402801 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

52 
锂测定干片（比色

法） 
300片 

国械注进

20152402801 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

53 

结合非结合胆红素

测定干片（双波长比

色法） 

90片 
国械注进

20152402805 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

54 

结合非结合胆红素

测定干片（双波长比

色法） 

300片 
国械注进

20152402805 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



55 
碱性磷酸酶测定干

片（速率法） 
300片 

国械注进

20152402862 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

56 
钾离子测定干片（直

接电极法） 
250片 

国械注进

20152402814 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

57 
基础代谢物复合校

准品 
 4套/包装 

国械注进

20152402491 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

58 
肌酸激酶同功酶质

控品 II 
6套/包装 

国械注进

20152402495 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

59 
肌酸激酶同功酶质

控品 I  
6套/包装 

国械注进

20152402495 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

60 
肌酸激酶同工酶 MB

测定干片（速率法） 
90片 

国械注进

20152402832 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

61 
肌酸激酶同工酶 MB

测定干片（速率法） 
300片 

国械注进

20152402832 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

62 
肌酸激酶测定干片

（速率法） 
90片 

国械注进

20152402813 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

63 
肌酸激酶测定干片

（速率法） 
300片 

国械注进

20152402813 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

64 
肌酐测定干片（酶

法） 

300测试/包

装 

国械注进

20152400564 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

65 
高密度脂蛋白测定

干片（直接比色法） 
300片 

国械注进

20172440070 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

66 
甘油三酯测定干片

（比色法） 
90片 

国械注进

20142405364 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

67 
甘油三酯测定干片

（比色法） 
300片 

国械注进

20142405364 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

68 
钙测定干片（比色

法） 
300片 

国械注进

20152402836 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



69 
二氧化碳测定干片

（酶法） 
300片/包装 

国械注进

20152402833 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

70 
淀粉酶测定干片（速

率法） 
90片 

国械注进

20152402806 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

71 
淀粉酶测定干片（速

率法） 
300片 

国械注进

20152402806 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

72 
电解质与血脂复合

校准品 
 4套/包装 

国械注进

20152402829 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

73 
地高辛测定干片（免

疫速率法） 
90片 

国械注进

20152402828 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

74 

胆碱酯酶与肌酸激

酶同工酶 MB复校准

品 

 4套/包装 
国械注进

20152402840 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

75 
胆碱酯酶测定干片

（速率法） 
90片 

国械注进

20152402803 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

76 
胆碱酯酶测定干片

（速率法） 
300片 

国械注进

20152402803 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

77 
胆固醇测定干片（比

色法） 
300片 

国械注进

20152402835 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

78 催乳素校准品 3套/包装 
国械注进

20152403219 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

79 
催乳激素测定试剂

包（化学发光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172401194 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

80 
醋氨酚测定干片（比

色法） 
90片 

国械注进

20152402842 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

81 
促黄体生成素校准

品 
1套/包装 

国械注进

20152402200 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

82 

促黄体生成激素测

定试剂包（化学发光

法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172402184 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



83 雌二醇校准品 1套/包装 
国械注进

20152401853 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

84 
雌二醇测定试剂包

（化学发光法） 

100测试/包

装 

国械注进

20172400569 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

85 
茶碱测定干片（速率

法） 
90片 

国械注进

20152402669 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

86 
茶碱测定干片（速率

法） 
300片 

国械注进

20152402669 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

87 
丙氨酸氨基转移酶

测定干片（速率法） 
250片 

国械注进

20152402856 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

88 
苯妥因测定干片（免

疫速率法） 
90片 

国械注进

20152402811 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

89 
白蛋白测定干片（比

色法） 
90片 

国械注进

20152402861 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

90 
白蛋白测定干片（比

色法） 
250片 

国械注进

20152402861 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

91 
r-谷氨酰转移酶测

定干片（速率法） 
250片/包装 

国械注进

20152402830 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

92 ECI洗液 2×5L 
国械备

20160647 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

93 
C-反应蛋白质控品

II 
6套/包装 

国械注进

20152402492 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

94 C-反应蛋白质控品 I 6套/包装 
国械注进

20152402492 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

95 C反应蛋白校准品 2套/包装 
国械注进

20152402841 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

96 
C-反应蛋白测定干

片（速率法） 
90片 

国械注进

20152400565 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 



97 
C-反应蛋白测定干

片（速率法） 
250片 

国械注进

20152400565 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

98 
生化分析仪用电解

质参比液(1365304) 
30袋/包装 

国械注进

20172400277 

Ortho 

Clinical 

Diagnostics 

深圳市景博科

技有限公司 

      

      

 

项目 20：桂林优利特全自动尿液分析仪专用试剂 

采购编号：ZDBY2017-SJ0095 
序

号 
产品注册证名称 规格 注册证号 

预中标生产厂

商 
预中标供应商 

1 URIT-11G尿试纸条   100条/筒 

桂食药监械

（准）字 2014

第 2400111号 

桂林优利特医

疗电子有限公

司 

深圳市京迪丰

科技有限公司 

2 URIT-10A尿试纸条  100条/筒 

桂食药监械

（准）字 2014

第 2400112号 

桂林优利特医

疗电子有限公

司 

深圳市京迪丰

科技有限公司 

 


