
开放试剂招标结果

序
号

采购编号 项目名称 产品注册证名称 规格 单位 注册证号 预中标生产厂商 预中标供应商

1 ZDBY2020-
SJ069

乙肝病毒核酸
测定 1

乙型肝炎病毒核酸测定试剂盒
（PCR-荧光探针法）

48人份/盒 盒
国械注准

20153400083
圣湘生物科技股

份有限公司
深圳市欣诚生物
科技有限公司

2
丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒

（PCR-荧光探针法）
24人份/盒 盒

国械注准
20153400085

圣湘生物科技股
份有限公司

深圳市欣诚生物
科技有限公司

3
乙型肝炎病毒核酸（HBV DNA）血清

（液体）标准物质
0.5ml/支 支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市欣诚生物
科技有限公司

4
丙肝炎病毒核酸（HCV RNA）血清

（液体）标准物质
0.5ml/支 支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市欣诚生物
科技有限公司

2 ZDBY2020-
SJ070

曲霉菌半乳甘
露聚糖检测

1
曲霉半乳甘露聚糖检测试剂盒（酶

联免疫法）
96人份/盒 盒

国械注准
20203400153

丹娜（天津）生
物科技股份有限

公司

广州正纲贸易有
限公司

2
曲霉IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫

法)
96人份/盒 盒

国械注准
20183400509

丹娜（天津）生
物科技股份有限

公司

广州正纲贸易有
限公司

3
念珠菌甘露聚糖检测试剂盒（ELISA

法）
96人份/盒 盒

国械注准
20173403043

丹娜（天津）生
物科技股份有限

公司

广州正纲贸易有
限公司

3 ZDBY2020-
SJ071

B群链球菌鉴定
1 B群链球菌显色平板 70mm 20块/盒 盒

豫械注准
20152400814

郑州安图生物工
程股份有限公司

广州正纲贸易有
限公司

4 ZDBY2020-
SJ072

隐球菌抗原检
测

1
隐球菌抗原检测试剂盒（胶体金

法）
 50人份/盒 盒

国械注进
20183401874

Immuno-
Mycologics，

Inc.

深圳市同春和生
物科技有限公司

5 ZDBY2020-
SJ073

化学试剂一批
1 三氯甲烷（易制毒） AR500ml 瓶

不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

2 硫酸（易制毒） AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

3 盐酸（易制毒） AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ073

化学试剂一批

4 硝酸（易制爆） AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

5 TO透明剂 500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

6 氨水 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

7 丙酮（易制毒） AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

成都市科隆化学
品有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

8 二甲苯 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

9 甲基硅油 1000s kg
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

10 冰乙酸 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

11 乙酸铅 AR500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

12 碘 AR250g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

13 碘化钾 AR500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

14 氯化钠 AR500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ073

化学试剂一批

15 过氧乙酸 500ml*2/对 对
不属于医疗
器械管理

成都市科隆化学
品有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

16 甲醇 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

17 甲醛 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

18 甲酸 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

19 硫酸铝钾 AR500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

20 氢氧化钠 AR500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

21 三氟乙酸 AR100ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

22 三氟乙酸 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

23 三氯化铁 500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

24 无水乙醇 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

25 溴化钾 AR500g 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

26 乙二醇 500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

27 乙腈 AR500ml 瓶
不属于医疗
器械管理

广东光华科技股
份有限公司

广州华佑生物科
技有限公司

6 ZDBY2020-
SJ074

10%中性缓冲福
尔马林固定液
—即用型

1 组织固定液 10ml 瓶
沪青械备
20160015号

上海初雷生物科
技有限公司

深圳市天策生物
科技有限公司

2 组织固定液 30ml 瓶
沪青械备
20160015号

上海初雷生物科
技有限公司

深圳市天策生物
科技有限公司



6 ZDBY2020-
SJ074

10%中性缓冲福
尔马林固定液
—即用型

3 组织固定液 50ml 瓶
沪青械备
20160015号

上海初雷生物科
技有限公司

深圳市天策生物
科技有限公司

4 组织固定液 5L 瓶
沪青械备
20160015号

上海初雷生物科
技有限公司

深圳市天策生物
科技有限公司

6 组织固定液 20L 瓶
沪青械备
20160015号

上海初雷生物科
技有限公司

深圳市天策生物
科技有限公司

7 ZDBY2020-
SJ075

毒品三联检测
1

多项毒品联合检测试剂盒（胶体金
法）

25人份/盒 盒
国械注准

20193400185
艾博生物医药
（杭州）有限公

司

深圳市京迪丰科
技有限公司

8 ZDBY2020-
SJ076

丙肝病毒抗体
检测

1
丙型肝炎病毒抗体（HCV)检测试剂

（胶体金法）
条型：50T/盒 盒

国械注准
20173404096

珠海丽珠试剂股
份有限公司

广东鼎志生物科
技有限公司

2
丙型肝炎病毒抗体（HCV)检测试剂

（胶体金法）
卡型：50T/盒 盒

国械注准
20173404096

珠海丽珠试剂股
份有限公司

广东鼎志生物科
技有限公司

9 ZDBY2020-
SJ077

肺炎支原体抗
体检测

1
肺炎支原体IgM抗体检测试剂（胶体

金法）
卡型：40人份

/盒
盒

国械注准
20183400122

珠海丽珠试剂股
份有限公司

广东鼎志生物科
技有限公司

10 ZDBY2020-
SJ078

多项目尿液化
学分析 1 多项目尿液化学分析控制品

12瓶/盒（冻
干品6瓶、复
溶液6瓶）

盒
沪械注准
20152400084

上海伊华医学科
技有限公司

深圳市弘泰世纪
科技有限公司

11 ZDBY2020-
SJ079

细菌鉴定
1

微生物药敏试纸(扩散法〈K-B法〉)
（奥扑托新纸片）

20片/瓶 瓶
浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

2
微生物药敏试纸(扩散法〈K-B法〉)

（杆菌肽药敏纸片）
20片/瓶 瓶

浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

3
革兰阳性菌鉴定试剂（β-内酰胺酶

试验试剂）
10测试/盒

盒
渝械注准
20162400023

重庆庞通医疗器
械有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

4
革兰阳性菌鉴定试剂（β-内酰胺酶

试验试剂）
20测试/盒

盒
渝械注准
20162400023

重庆庞通医疗器
械有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

5
革兰阳性菌鉴定试剂（β-内酰胺酶

试验试剂）
30测试/盒

盒
渝械注准
20162400023

重庆庞通医疗器
械有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

6
革兰阳性菌鉴定试剂（β-内酰胺酶

试验试剂）
40测试/盒

盒
渝械注准
20162400023

重庆庞通医疗器
械有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

7
革兰阳性菌鉴定试剂（β-内酰胺酶

试验试剂）
50测试/盒

盒
渝械注准
20162400023

重庆庞通医疗器
械有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

8
革兰阳性菌鉴定试剂（β-内酰胺酶

试验试剂）
60测试/盒

盒
渝械注准
20162400023

重庆庞通医疗器
械有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司



12 ZDBY2020-
SJ080

瑞氏-姬姆萨染
液 1 瑞氏-姬姆萨染色液 4x250ml/盒 盒

粤珠械备
20170093号

珠海贝索生物技
术有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

13 ZDBY2020-
SJ081

结核分枝杆菌
检测

1
结核分枝杆菌lgG/lgM抗体检测试剂

盒（胶体金法）
卡型：30人份

/盒
盒 国械注准

20163401205
北京健乃喜生物
技术有限公司

深圳市瑞雅尔科
技有限公司

14 ZDBY2020-
SJ082

A族链球菌抗原
检测

1
A族链球菌抗原检测试剂盒（乳胶

法） 
条形:25人份/

盒
盒 国械注准

20163401343
北京金沃夫生物
工程科技有限公

司

深圳市百安生化
技术有限公司

15 ZDBY2020-
SJ083

肺炎链球菌检
测

1
肺炎链球菌抗原检测试剂盒（胶体

金法）
22人份/盒 盒 国械注进

20173407149
Alere 

Scarborough, 
Inc.

深圳市同春和生
物科技有限公司

16 ZDBY2020-
SJ084

检验科质控物
一批(一)

1
乙型肝炎表面抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质
0.2IU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

2
乙型肝炎表面抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质
0.5IU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

3
乙型肝炎表面抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质
1IU/ml,0.5ml

/支
支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

4
乙型肝炎表面抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质
2IU/ml,0.5ml

/支
支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

5
乙型肝炎表面抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质
4IU/ml,0.5ml

/支
支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

6
乙型肝炎表面抗体(抗HBs)血清（液

体）标准物质
10mIU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

7
乙型肝炎表面抗体(抗HBs)血清（液

体）标准物质
30mIU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

8
乙型肝炎e抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质

1NCU/ml，
4NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

9
乙型肝炎e抗原(HBsAg)血清（液

体）标准物质
2NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

10
乙型肝炎e抗体（抗HBe）血清（液

体）标准物质
1NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

11
乙型肝炎e抗体（抗HBe）血清（液

体）标准物质
2NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司



16 ZDBY2020-
SJ084

检验科质控物
一批(一)

12
乙型肝炎e抗体（抗HBe）血清（液

体）标准物质
4NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

13
乙型肝炎e抗体（抗HBe）血清（液

体）标准物质
8NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

14
乙型肝炎核心抗体（抗HBc）血清

（液体）标准物质
0.25IU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

15
乙型肝炎核心抗体（抗HBc）血清

（液体）标准物质
0.5IU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

16
乙型肝炎核心抗体（抗HBc）血清

（液体）标准物质
1IU/ml,0.5ml

/支
支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

17
乙型肝炎核心抗体（抗HBc）血清

（液体）标准物质
2IU/ml,0.5ml

/支
支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

18
乙型肝炎IgM核心抗体血清（液体）

标准物质
2NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

19
甲型肝炎病毒IgM抗体系列血清（液

体）标准物质
2NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

20
甲型肝炎病毒IgM抗体系列血清（液

体）标准物质
250NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

21
丙型肝炎病毒抗体(抗HCV)血清（液

体）标准物质

0.2NCU/ml，
0.5NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

22
丙型肝炎病毒抗体(抗HCV)血清（液

体）标准物质

1NCU/ml，
2NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

23
丙型肝炎病毒抗体(抗HCV)血清（液

体）标准物质
4NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

24
丙型肝炎病毒抗体(抗HCV)血清（液

体）标准物质
8NCU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

25
戊型肝炎病毒IgM抗体（抗HEV 
IgM）血清（液体）标准物质

1U/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

26
戊型肝炎病毒IgM抗体（抗HEV 
IgM）血清（液体）标准物质

2U/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司



16 ZDBY2020-
SJ084

检验科质控物
一批(一)

27
戊型肝炎IgG抗体（抗HEV IgM）血

清（液体）标准物质
0.2U/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

28
戊型肝炎IgG抗体（抗HEV IgM）血

清（液体）标准物质
0.5U/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

29
人类免疫缺陷病毒I型抗体（抗HIV-

I）血清（液体）标准物质

0.2NCU/ml，
0.5NCU/ml，

1ml/支
支

不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

30
人类免疫缺陷病毒I型抗体（抗HIV-

I）血清（液体）标准物质

1NCU/ml，
2NCU/ml，
1ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

31
人类免疫缺陷病毒I型抗体（抗HIV-

I）血清（液体）标准物质
4NCU/ml，
1ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

32
人类免疫缺陷病毒I型抗体（抗HIV-

I）血清（液体）标准物质
8NCU/ml，
1ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

33
人类免疫缺陷病毒P24抗原（HIV-1 
P24 Ag）血清（液体）标准物质

1.25U/ml，
2.5U/ml，
5U/ml，
10U/ml，
20U/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

34
梅毒螺旋体抗体(抗TP)血清（液

体）标准物质

3mIU/ml，
6mIU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

35
梅毒螺旋体抗体(抗TP)血清（液

体）标准物质

12mIU/ml
21mIU/ml
200mIU/ml
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

36
梅毒螺旋体抗体血清（液体）标准

物质
80mIU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

37
梅毒螺旋体抗体(抗TP)血清（液

体）标准物质
400mIU/ml，
0.5ml/支

支
不属于医疗
器械管理

北京康彻斯坦生
物技术有限公司

深圳市立康生物
技术有限公司

17 ZDBY2020-
SJ085

麻疹病毒抗体
检测

1
麻疹病毒IgG抗体检测试剂盒（胶体

金法）
卡型：25人份

/盒
盒

国械注准
20173403237

武汉生命科技股
份有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司



18 ZDBY2020-
SJ086

破伤风类毒素
抗体检测

1
破伤风类毒素IgG抗体检测试剂盒

（胶体金法）
卡型：25人份

/盒
盒

国械注准
20173403236

武汉生命科技股
份有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

19 ZDBY2020-
SJ087

百日咳类和丝
状血凝酶抗体
检测

1
百日咳类毒素和丝状血凝素IgG抗体

检测试剂盒（胶体金法）
卡型：25人份

/盒
盒

国械注准
20173403270

武汉生命科技股
份有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

20 ZDBY2020-
SJ088

细菌药敏检测
1 氨苄西林药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒

国械注进
20142405148

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

2 头孢唑啉药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405147
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

3 氯霉素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405040
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

4 红霉素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405151
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

5 庆大霉素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405149
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

6 米诺环素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20152400930
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

7 青霉素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405042
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

8
磺胺甲恶唑/甲氧苄啶药敏实验纸片

（扩散法） 
50片/筒*5筒 盒

国械注进
20182401587

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

9 四环素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405044
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

10 万古霉素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20152402651
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

11 克林霉素药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405043
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

12 阿米卡星药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405045
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

13 头孢西丁药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20162404590
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

14
头孢呋新钠药敏实验纸片（扩散

法）
5*50片/盒 盒

国械注进
20152402650

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司



20 ZDBY2020-
SJ088

细菌药敏检测

15 苯唑西林药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405041
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

16 头孢噻肟药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20162404589
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

17 哌拉西林药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20152402649
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

18 头孢哌酮药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20162404593
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

19 氨曲南药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20152402654
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

20 头孢曲松药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405046
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

21 环丙沙星药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142404956
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

22 诺氟沙星药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142405150
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

23 亚胺培南药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20152402653
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

24
氨苄西林/舒巴坦药敏实验纸片（扩

散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20172401717

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

25 替考拉宁药敏实验纸片（扩散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20172401716

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

26
哌拉西林/他唑巴坦药敏实验纸片

（扩散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20182401592

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

27
磷霉素/氨丁三醇药敏实验纸片（扩

散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20172401719

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

28 头孢吡肟药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20162404595
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

29 美罗培能药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20142404955
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

30
左氧氟沙星药敏实验纸片（扩散

法） 
5*50片/盒 盒

国械注进
20152403425

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司



20 ZDBY2020-
SJ088

细菌药敏检测

31 利奈唑胺药敏实验纸片（扩散法） 5*50片/盒 盒
国械注进

20152402652
Oxoid Limited

深圳市百安生化
技术有限公司

32
头孢哌酮/舒巴坦药敏实验纸片（扩

散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20172401720

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

33 厄他培南药敏实验纸片（扩散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20182401586

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

34 替加环素药敏实验纸片（扩散法）
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20172401718

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

35 头孢洛林药敏实验纸片（扩散法）  
50片/筒*5筒/

盒
盒

国械注进
20152402013

Oxoid Limited
深圳市百安生化
技术有限公司

21 ZDBY2020-
SJ089

检验质控物一
批（二）

1 抗核抗体阳性质控物
混合包装
4×0.5mL

盒
国械注进

20172401749
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

2 心肌标记质控物 水平1 6×3mL 盒
国械注进

20172401751
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

3 心肌标记质控物 水平2 6×3mL 盒
国械注进

20172401751
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

4 心肌标记质控物 水平3 6×3mL 盒
国械注进

20172401751
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

5 糖化血红蛋白质控物 水平1 6×1mL 盒
国械注进

20162404087
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

6 糖化血红蛋白质控物 水平2 6×1mL 盒
国械注进

20162404087
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

7 糖化血红蛋白质控物 水平3 6×1mL 盒
国械注进

20162404087
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

8 心肌标记物质控物
三水平 
6×3mL 

盒
国械注进

20142405792
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

9 心肌标记物质控物 水平1 6×3mL 盒
国械注进

20142405792
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

10 心肌标记物质控物 水平2 6×3mL 盒
国械注进

20142405792
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

11 心肌标记物质控物 水平3 6×3mL 盒
国械注进

20142405792
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司



21 ZDBY2020-
SJ089

检验质控物一
批（二）

12 产前三项血清质控物
三水平 
6×5mL 

盒
国械注进

20142406214
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

13 D-二聚体质控物
低水平 
6×1mL 

盒
国械注进

20172402414
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

14 D-二聚体质控物 水平1 6×1mL 盒
国械注进

20172401653
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

15 D-二聚体质控物 水平2 6×1mL 盒
国械注进

20172401653
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

16 D-二聚体质控物 水平3 6×1mL 盒
国械注进

20172401653
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

17 全血免疫抑制剂质控物
水平1单独包
装：6×2mL

盒
国械注进

20162400549
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

18 全血免疫抑制剂质控物
水平2单独包
装：6×2mL

盒
国械注进

20162400549
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

19 全血免疫抑制剂质控物
水平3单独包
装：6×2mL

盒
国械注进

20162400549
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

20 全血免疫抑制剂质控物
水平4单独包
装：6×2mL

盒
国械注进

20162400549
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

21 全血免疫抑制剂质控物
水平5单独包
装：6×2mL

盒
国械注进

20162400549
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

22 免疫分析质控物
三水平 
12×5mL

盒
国械注进

20172401660
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

23 免疫分析质控物
水平1 

12×5mL
盒

国械注进
20172401660

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

24 免疫分析质控物
水平2 

12×5mL
盒

国械注进
20172401660

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

25 免疫分析质控物
水平3 

12×5mL
盒

国械注进
20172401660

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

26 C-肽质控物
水平1：
6×5mL

盒
国械注进

20162401518
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

27 C-肽质控物
水平2：
6×5mL

盒
国械注进

20162401518
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司



21 ZDBY2020-
SJ089

检验质控物一
批（二）

28 C-肽质控物
水平3：
6×5mL

盒
国械注进

20162401518
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

29 肿瘤标记质控物
水平1：
6×2ml

盒
国械注进

20163400854
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

30 肿瘤标记质控物
水平2：
6×2ml

盒
国械注进

20163400854
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

31 肿瘤标记质控物
水平3：
6×2ml

盒
国械注进

20163400854
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

32 尿液质控物
正常水平(水
平1)单独包装 

12×10ml 
盒

国械注进
20142406216

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

33 尿液质控物
异常水平(水
平2)单独包装 

12×10ml 
盒

国械注进
20142406216

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

34 微量白蛋白质控物
水平1：
12×10mL

盒
国械注进

20162400547
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

35 微量白蛋白质控物
水平2：
12×10mL

盒
国械注进

20162400547
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

36 尿生化多项质控品
水平1：
12×10ml

盒
国械注进

20152403226
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

37 尿生化多项质控品
水平2： 
12×10ml

盒
国械注进

20152403226
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

38 尿液分析物质控品
两水平 

12×12ml（每
水平6瓶）

盒
国械注进

20162400220

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

39 治疗药物监测质控物
三水平：

12×5ml （4
瓶/水平）

盒
国械注进

20162400545

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

40 红细胞沉降速率质控物
水平1：
4×9mL

盒
国械注进

20162400551
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

41 红细胞沉降速率质控物
水平2：
4×9mL

盒
国械注进

20162400551
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司



21 ZDBY2020-
SJ089

检验质控物一
批（二）

42 乙醇/氨质控物
水平1：
6×3mL

盒
国械注进

20162400548
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

43 乙醇/氨质控物
水平2：
6×3mL

盒
国械注进

20162400548
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

44 乙醇/氨质控物
水平3：
6×3mL

盒
国械注进

20162400548
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

45 肿瘤标记质控物 水平1 6×2mL 盒
国械注进

20173401888
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

46 肿瘤标记质控物 水平2 6×2mL 盒
国械注进

20173401888
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

47 肿瘤标记质控物 水平3 6×2mL 盒
国械注进

20173401888
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

48 血红蛋白A2质控物
两水平混合包
装 4×0.5mL
（每水平
2瓶）

盒
国械注进

20163400544

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

49 血气分析质控液
水平1 

(30×1.7mL)
盒

国械注进
20172401742

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

50 血气分析质控液
水平2 

(30×1.7mL)
盒

国械注进
20172401742

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

51 血气分析质控液
水平3 

(30×1.7mL)
盒

国械注进
20172401742

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

52 液体免疫学和蛋白质控品 水平1(6x1ml) 盒
国械注进

20142405918
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

53 液体免疫学和蛋白质控品 水平2(6x1ml) 盒
国械注进

20142405918
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

54 液体免疫学和蛋白质控品 水平3(6x1ml) 盒
国械注进

20142405918
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

55 液体免疫学和蛋白质控品 水平1(6x3ml) 盒
国械注进

20142405918
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

56 液体免疫学和蛋白质控品 水平2(6x3ml) 盒
国械注进

20142405918
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

57 液体免疫学和蛋白质控品 水平3(6x3ml) 盒
国械注进

20142405918
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司



21 ZDBY2020-
SJ089

检验质控物一
批（二）

58 凝血质控物
水平1：
12×1mL

盒
国械注进

20152401391

伯乐实验有限公
司

Bio-Rad 
Laboratories, 

广州市宝迪科技
有限公司

59 凝血质控物
水平2：
12×1mL

盒
国械注进

20152401391

伯乐实验有限公
司

Bio-Rad 
Laboratories, 

广州市宝迪科技
有限公司

60 凝血质控物
水平3：
12×1mL

盒
国械注进

20152401391

伯乐实验有限公
司

Bio-Rad 
Laboratories, 

广州市宝迪科技
有限公司

61 液体脂类质控品
6瓶/包装盒 
6×3ml （低

水平）
盒

国械注进
20142405166

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

62 液体脂类质控品
 6瓶/包装盒 
6×3ml （高

水平）
盒

国械注进
20142405166

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

63 生化多项质控品
水平1 

12×3ml
盒

国械注进
20152403225

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

64 生化多项质控品
水平2 

12×3ml
盒

国械注进
20152403225

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

65 生化多项质控品
水平3 

12×3ml
盒

国械注进
20152403225

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

66 凝血质控物
水平1 

12×1mL
盒

国械注进
20172401752

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

67 凝血质控物
水平2 

12×1mL
盒

国械注进
20172401752

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

68 凝血质控物
水平3 

12×1mL
盒

国械注进
20172401752

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

69 脑脊液质控
751 水平1：

6×3ml
盒

国械注进
20152401559

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

70 脑脊液质控
752 水平2：

6×3ml
盒

国械注进
20152401559

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

71 血球用质控物
三水平：
6×3mL

盒
国械注进

20152401392
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司



21 ZDBY2020-
SJ089

检验质控物一
批（二）

72 血球用质控物 低值：6×3mL 盒
国械注进

20152401392
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

73 血球用质控物 中值：6×3mL 盒
国械注进

20152401392
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

74 血球用质控物 高值：6×3mL 盒
国械注进

20152401392
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

75 全血血糖质控物

三水平6×2mL
（低水平：

2×2mL；中水
平：2×2mL；

高水平：
2×2mL）

盒
国械注进

20172401745

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

76 全血血糖质控物 低水平6×2mL 盒
国械注进

20172401745
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

77 全血血糖质控物 中水平6×2mL 盒
国械注进

20172401745
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

78 全血血糖质控物 高水平6×2mL 盒
国械注进

20172401745
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

79 尿液试纸条检测质控物
两水平 
6×12ml

盒
国械注进

20162401135
Bio-Rad 

Laboratories, 
Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

80 生化多项质控物
水平1 

12×5mL
盒

国械注进
20172401756

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

81 生化多项质控物
水平2 

12×5mL 
盒

国械注进
20172401756

Bio-Rad 
Laboratories, 

Inc.

广州市宝迪科技
有限公司

22 ZDBY2020-
SJ090

NS1抗原检测
1

登革病毒NS1抗原检测试剂（胶体金
法）

板型：25人份
/盒

盒
国械注准
20163401511

蓝十字生物药业
（北京）有限公

司

深圳市同春和生
物科技有限公司

23 ZDBY2020-
SJ091

食物过敏原IGG
抗体检测

1
食物特异性IgG抗体检测试剂盒（酶

联免疫法）
6人份/盒 盒

苏械注准
20162400480

江苏浩欧博生物
医药股份有限公

司

广州市安敬祥生
物科技有限公司

24 ZDBY2020-
SJ092

新冠病毒核酸
检测室内质控
品

1
2019新型冠状病毒核糖核酸（2019-

nCoV RNA）液体室内质控品
0.5ml/管，20

管/盒
盒

不作为医疗
器械管理

广州邦德盛生物
科技有限公司

中山大学达安基
因股份有限公司



25 ZDBY2020-
SJ093

新冠抗体检测 1
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体检

测试剂盒（胶体金法）
卡型：20人份

/盒
盒

国械注准
20203400176

广州万孚生物技
术股份有限公司

深圳市大湾医药
有限公司

26 ZDBY2020-
SJ094 TK1测定 1

胸苷激酶1（TK1）测定试剂盒（酶
联免疫法）

96人份/盒 盒
粤械注准
20162400408

深圳市安群生物
工程有限公司

智健科技（深
圳）有限公司

27 ZDBY2020-
SJ095

血清胃功能三
项检测

1
  胃蛋白酶原I检测试剂盒（酶联免

疫法）
96人份/盒 盒

皖械注准
20162400261

必欧瀚生物技术
（合肥）有限公

司

深圳博瀚医学检
验实验室

2
胃蛋白酶原II检测试剂盒（酶联免

疫法）
96人份/盒 盒

皖械注准
20162400260

必欧瀚生物技术
（合肥）有限公

司

深圳博瀚医学检
验实验室

3
胃泌素17检测试剂盒（酶联免疫

法）
96人份/盒 盒

皖械注准
20162400262

必欧瀚生物技术
（合肥）有限公

司

深圳博瀚医学检
验实验室

28 ZDBY2020-
SJ096

流行性出血热
病毒抗体测定

1
汉坦病毒IgM/IgG抗体检测试剂盒

（胶体金法）
20人份/盒 盒

国械注准
20153400191

北京贝尔生物工
程股份有限公司

深圳市同春和生
物科技有限公司

29 ZDBY2020-
SJ097

真菌培养与鉴
定

1 马铃薯葡萄糖琼脂培养基 9cm 20个/盒 个
粤江械备
20150019号

江门市凯林贸易
有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

2 真菌药敏培养基（培养法）
9cm 20人份/

盒
个

粤械注准
20172400948

江门市凯林贸易
有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

3 乳酸酚棉蓝染色液 4×10ml 盒
粤珠械备
20160092号

珠海贝索生物技
术有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

30 ZDBY2020-
SJ098

细菌药敏试验
1 头孢他啶纸片 30ug 20片/瓶 瓶

浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

2 头孢他啶/棒酸纸片
30/10ug 20片

/瓶
瓶

浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

3 头孢噻肟纸片 30ug 20片/瓶 瓶
浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

4 头孢噻肟/棒酸纸片
30/10ug 20片

/瓶
瓶

浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

5 阿奇霉素 15ug 20片/瓶 瓶
浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

6 妥布霉素
 10ug 20片/

瓶
瓶

浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司



30 ZDBY2020-
SJ098

细菌药敏试验

7 呋喃妥因（呋喃旦啶）
 300ug 20片/

瓶
瓶

浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

8 利福平纸片 5ug 20片/瓶 瓶
浙械注准
20152400139

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

9 细菌生化鉴别试剂 20片/瓶 瓶
浙械注准
20162400411

温州市康泰生物
科技有限公司

深圳市百安生化
技术有限公司

31 ZDBY2020-
SJ099

免疫组化一批
1

H3.3 G34W抗体试剂（免疫组织化
学）

3.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200015号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

2
H3.3 G34W抗体试剂（免疫组织化

学）
6.0ml/瓶 瓶

闽榕械备
20200015号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

3 H3 K36M抗体试剂（免疫组织化学） 3.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200018号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

4 H3 K36M抗体试剂（免疫组织化学） 6.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200018号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

5 SSTR2抗体试剂（免疫组织化学） 3.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200020号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

6 SSTR2抗体试剂（免疫组织化学） 6.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200020号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

7 ATRX抗体试剂（免疫组织化学） 3.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200016号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

8 ATRX抗体试剂（免疫组织化学） 6.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200016号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

9 H3K27M抗体试剂（免疫组织化学） 3.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200025号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司

10 H3K27M抗体试剂（免疫组织化学） 6.0ml/瓶 瓶
闽榕械备
20200025号

福州迈新生物技
术开发有限公司

福州迈新生物技
术开发有限公司



专机专用试剂招标结果

序
号

采购编号 项目名称 产品注册证名称 规格 单位 注册证号
预中标生产厂

商
预中标供应商

1 ZDBY2020-
SJ043

VITEK 2 compact
微生物鉴定系统专
用中国定制药敏卡

1
革兰阳性细菌药敏卡片

(P639)
20测试/盒 盒

国械注进
20162403083

bioMerieux，
SA

广州市慧海贸
易有限公司

2
革兰阴性细菌药敏卡片

(N334)
20测试/盒 盒

国械注进
20162405205

bioMerieux，
SA

广州市慧海贸
易有限公司

3
革兰阴性细菌药敏卡片

(N335)
20测试/盒 盒

国械注进
20162405211

bioMerieux，
SA

广州市慧海贸
易有限公司

2 ZDBY2020-
SJ044

贝克曼化学发光免
疫分析仪专用试剂 1

抗缪勒管激素测定试剂盒
（化学发光法）

2×50测试/
盒

盒
国械注进

20162403206

Immunotech 
S.A.S.a 
Beckman 
Coulter 

国药集团深圳
医疗器械有限

公司

2 抗缪勒管激素校准品

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

盒
国械注进

20162403207

Immunotech 
S.A.S.a 
Beckman 
Coulter 
Company

国药集团深圳
医疗器械有限

公司



2 ZDBY2020-
SJ044

贝克曼化学发光免
疫分析仪专用试剂 

3 抗缪勒管激素质控品

冻干粉，
水平1

（QC1)：
2×2ml/瓶

水平2
（QC2)：
2×2ml/瓶

水平3
（QC3)：

盒
国械注进

20172405140

Immunotech 
S.A.S.a 
Beckman 
Coulter 
Company

国药集团深圳
医疗器械有限

公司

3 ZDBY2020-
SJ045

强生全自动生化免
疫分析仪V5600专
用试剂

4
β-羟丁酸测定试剂盒(β

-羟丁酸脱氢酶法)

试剂1: 
1×60 ml 
试剂2: 
1×20 ml 

盒
京械注准

20152401054

北京九强生物
技术股份有限

公司

深圳市迈加生
物医疗有限公

司

4 ZDBY2020-
SJ046

AU5800全自动生化
分析仪专用试剂

1
同型半胱氨酸检测试剂盒

（酶循环法）

R1:2*51.7mL
+R2:2*7.6mL
+校准品1：
1*3mL+校准
品2:1*3mL

盒
苏械注准

20182401443

贝克曼库尔特
实验系统（苏
州）有限公司

国药集团深圳
医疗器械有限

公司

2
脂蛋白（a）检测试剂盒
（乳胶增强免疫比浊法）

R1:4*50mL＋
R2:4*13mL

盒
苏械注准

20182401444

贝克曼库尔特
实验系统（苏
州）有限公司

国药集团深圳
医疗器械有限

公司

3 脂蛋白a校准品

水平
1:1*1mL，水
平2:1*1mL，

水平
3:1*1mL，水
平4:1*1mL，
水平5:1*1mL

盒
国械注进

20182400212
Denka Seiken 
Co. , Ltd

国药集团深圳
医疗器械有限

公司



4 ZDBY2020-
SJ046

AU5800全自动生化
分析仪专用试剂

4 脂蛋白ａ质控品

水平1(N) ：
5×1 mL，水
平2(AN) ：
5×1 mL

盒
国械注进

20182400237
Denka Seiken 
Co. , Ltd

国药集团深圳
医疗器械有限

公司

5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

1
促甲状腺激素测定试剂盒

（化学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20172401732

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

2
游离三碘甲状腺原氨酸测
定试剂盒（化学发光免疫

分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20192400326

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

3
游离甲状腺素测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

100测试/盒 盒
国械注进

20172401645
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

4
三碘甲状腺原氨酸测定试

剂盒（化学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20152403863

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

5
甲状腺素测定试剂盒（化

学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20162400229

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

6
抗甲状腺球蛋白自身抗体
测定试剂盒（化学发光

法）
100人份/盒 盒

国械注进
20152400592

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

7
抗甲状腺过氧化物酶自身
抗体测定试剂盒（化学发

光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20152400932

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

8
甲状腺球蛋白测定试剂盒

（化学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20152400591

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

9
癌胚抗原（CEA）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173400958
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

10
前列腺特异抗原测定试剂

盒（化学发光法）
100测试/盒 盒

国械注进
20173400963

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

11
游离前列腺特异抗原测定
试剂盒（化学发光法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173400961

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

12
糖类抗原15-3测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173402197
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

13
糖类抗原CA19-9测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173400964
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

14
肿瘤相关抗原CA125测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173400962
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

15
甲胎蛋白检测试剂盒（化

学发光免疫分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20173401884

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

16
铁蛋白测定试剂盒（化学

发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20162402098

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

17
β2-微球蛋白测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

100测试/盒 盒
国械注进

20143405401

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

18
组织多肽抗原检测试剂盒
（化学发光免疫分析仪）

100人份/盒 盒
国械注进

20173401793
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

19
神经元特异性烯醇化酶测
定试剂盒（化学发光免疫

分析法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173401787
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

20
促乳素测定试剂盒（化学

发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20152400590

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

21
黄体生成素检测试剂盒

（化学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20152400593

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

22
促卵泡生成激素（FSH）
测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20152401382

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

23
人绒毛膜促性腺激素

（HCG）测定试剂盒（化
学发光免疫分析法）

100测试/盒 盒
国械注进

20142405125

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

24
孕酮测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20182402424

DiaSorin Inc.
深圳市弘仁科
技有限公司

25 孕酮质控品

质控品1：
2x1.5ml，质

控品2：
2x1.5ml

盒
国械注进

20142405091

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

26
睾酮测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20192400416

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

27
雌二醇测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20182402440

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

28 雌二醇质控品

质控品1：
2x4.5ml，质

控品2：
2x4.5ml。

盒
国械注进

20182402317
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

29
促肾上腺皮质激素测定试

剂盒（化学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20162400874

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

30
醛固酮测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）
100测试/盒 盒

国械注进
20182402316

DiaSorin Inc.
深圳市弘仁科
技有限公司

31 醛固酮质控品

质控品1：2
瓶x4.5ml，
质控品2：2
瓶x4.5ml。

盒
国械注进

20182402312
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

32 缓冲液（中和缓冲液） 2瓶x25ml 盒
国械备

20170648号
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

33
肾素测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）
100人份/盒 盒

国械注进
20172401731

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

34 直接肾素质控品

质控品1：
4x2.0ml，质

控品2：
4x2.0ml

盒
国械注进

20172401009
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

35
人生长激素测定试剂盒

（化学发光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20162400897

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

36
C肽测定试剂盒（化学发

光法）
100人份/盒 盒

国械注进
20162404049

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

37
胰岛素测定试剂盒（化学

发光免疫法）
100测试/盒 盒

国械注进
20162402678

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

38
降钙素原测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）
100人份/盒 盒

国械注进
20172402427

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

39 降钙素原质控品

质控品1：2
瓶

x1.1mL/瓶，
质控品2：2

瓶
x1.1mL/瓶；

盒
国械注进

20172402427
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

40
EB病毒衣壳抗原IgM抗体
检测试剂盒（化学发光

法）

100人份/盒 盒
国械注进

20163402310
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

41
EB病毒衣壳抗原IgM抗体

质控品

阴性质控
品：2瓶

x0.9ml；阳
性质控品：2
瓶x0.9ml。

盒
国械注进

20173401791
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

42
EB病毒衣壳抗原IgG抗体
测定试剂盒（化学发光

法）

100人份/盒 盒
国械注进

20163402326
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

43
EB病毒衣壳抗原IgG抗体

质控品

阴性质控
品：2瓶

x0.9ml；阳
性质控品：2
瓶x0.9ml。

盒
国械注进

20173401795
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

44
EB病毒核抗原IgG抗体测
定试剂盒（化学发光免疫

分析法）
100人份/盒 盒

国械注进
20153400635

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

45
EB病毒核抗原IgG抗体质

控品

阴性质控
品：2瓶

x0.9ml；阳
性质控品：2
瓶x0.9ml。

盒
国械注进

20173401794
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

46
EB病毒早期抗原IgG抗体
测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）
100人份/盒 盒

国械注进
20153401377

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

47
EB病毒早期抗原IgG抗体

质控品

阴性质控
品：2瓶

x0.7ml；阳
性质控品：2
瓶x0.7ml。

盒
国械注进

20173401796
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

48
弓形虫IgG抗体检测试剂
盒（化学发光免疫分析

法）
100人份/盒 盒

国械注进
20153400022

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

49 弓形虫IgG抗体质控品

阴性质控
品：

2x0.6ml；阳
性质控品：
2x0.6ml。

盒
国械注进

20163404776
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

50
弓形虫IgM抗体测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）

100测试/盒 盒
国械注进

20163402327
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

51 弓形虫IgM抗体质控品

阴性质控
品：

2x0.7ml；阳
性质控品：
2x0.7ml。

盒
国械注进

20163404779
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

52
弓形虫IgG抗体亲和力检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）

25人份/盒 盒
国械注进

20193401647
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

53
弓形虫IgG抗体亲合力质

控品

低亲合力质
控品：

2x0.6ml；高
亲合力质控
品：2x0.6ml

盒
国械注进

20173402158
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

54
风疹病毒IgG抗体检测试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
100人份/盒 盒

国械注进
20153400021

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

55 风疹病毒IgG抗体质控品

阴性质控
品：

2x0.7ml；阳
性质控品：
2x0.7ml。

盒
国械注进

20163404783
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

56
风疹病毒IgM抗体检测试
剂盒（化学发光法）

100人份/盒 盒
国械注进

20173406198
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

57 风疹病毒IgM抗体质控品

阴性质控
品：

2x0.7ml；阳
性质控品：
2x0.7ml。

盒
国械注进

20163404784
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

58
巨细胞病毒IgG抗体检测
试剂盒（化学发光法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173401648
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

59
巨细胞病毒IgG抗体质控

品

阴性质控
品：

2x0.9ml；阳
性质控品：
2x0.9ml。

盒
国械注进

20163404787
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

60
巨细胞病毒IgG抗体亲和
力检测试剂盒（化学发光

法）

25测试/盒 盒
国械注进

20173401873
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

61
巨细胞病毒IgG抗体亲和

力质控品

低亲合力质
控品：

2x0.5ml；高
亲合力质控
品：2x0.5ml

盒
国械注进

20173401792
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

62
巨细胞病毒IgM抗体检测
试剂盒（化学发光法）

100测试/盒 盒
国械注进

20173406197
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

63
巨细胞病毒IgM抗体质控

品

阴性质控
品：

2x0.8ml；阳
性质控品：
2x0.8ml。

盒
国械注进

20163404785
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

64
单纯疱疹病毒1+2型IgG抗
体检测试剂盒（化学发光

法）

100人份/盒 盒
国械注进

20173401877
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司
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65
单纯疱疹病毒1+2型IgG抗

体质控品

阴性质控
品：

2x1.3ml，阳
性质控品：
2x1.3ml。

盒
国械注进

20163404786
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

66
单纯疱疹病毒2型IgG抗体
检测试剂盒（化学发光免

疫分析法）
100人份/盒 盒

国械注进
20153400023

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

67
单纯疱疹病毒2型IgG抗体

质控品

阴性质控
品：

2x0.7ml；阳
性质控品：
2x0.7ml。

盒
国械注进

20183402380
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

68
单纯疱疹病毒1+2型IgM抗
体检测试剂盒（化学发光

法）

100人份/盒 盒
国械注进

20173401885
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

69
单纯疱疹病毒1+2型IgM抗

体质控品

阴性质控
品：

2x1.2ml，阳
性质控品：
2x1.2ml。

盒
国械注进

20163404781
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

70
单纯疱疹病毒1型特异性
IgG抗体检测试剂盒（化
学发光免疫分析法）

100人份/盒 盒
国械注进

20153400285

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

71
单纯疱疹病毒1型IgG抗体

质控品

阴性质控
品：

2x0.7ml；阳
性质控品：
2x0.7ml。

盒
国械注进

20173402194
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

72
细小病毒B19 IgG抗体检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）

50人份/盒 盒
国械注进

20163400451
DiaSorin 

Ireland Ltd.
深圳市弘仁科
技有限公司

73
细小病毒B19 IgG抗体质

控品

阴性质控
品：

2x0.5ml；阳
性质控品：
2x0.5ml。

盒
国械注进

20163401016
DiaSorin 

Ireland Ltd.
深圳市弘仁科
技有限公司

74
细小病毒B19 IgM抗体检
测试剂盒（化学发光免疫

分析法）
50人份/盒 盒

国械注进
20163400450

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司



5 ZDBY2020-
SJ047

索灵全自动化学发
光免疫分析仪专用
试剂

75
细小病毒B19 IgM抗体质

控品

阴性质控
品：

2x0.7ml；阳
性质控品：
2x0.7ml。

盒
国械注进

20163401015

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

76
梅毒螺旋体抗体检测试剂

盒（化学发光法）
200人份/盒 盒

国械注进
20173401890

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

77 梅毒螺旋体抗体质控品

阴性质控
品：

2x2.0ml；阳
性质控品：
2x2.0ml。

盒
国械注进

20173401880
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

78
乙型肝炎病毒表面抗原检
测试剂盒（化学发光法）

100人份/盒 盒
国械注进

20163402308
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

79
乙型肝炎病毒表面抗原质

控品

阴性质控
品：2瓶

x4.0ml，阳
性质控品：2
瓶x4.0ml。

盒
国械注进

20153400596

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

80
乙型肝炎病毒表面抗体测
定试剂盒（化学发光免疫

分析法）

试剂盒：200
人份/盒

质控品：阴
性质控品：
2x2.5ml，阳
性质控品：
2x2.5ml

盒
国械注进

20193400499
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

81
乙型肝炎病毒表面抗体质

控品

阴性质控
品：

2x2.5ml；阳
性质控品：
2x2.5ml。

盒
国械注进

20173402176
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

82
乙型肝炎病毒核心抗体检
测试剂盒（化学发光法）

100人份/盒 盒
国械注进

20163402309
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

83
乙型肝炎病毒核心抗体质

控品

阴性质控
品：2瓶

x4.0ml，阳
性质控品：2
瓶x1.8ml。

盒
国械注进

20143406042

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司
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84
乙型肝炎病毒核心抗体
IgM检测试剂盒（化学发

光免疫分析法）
50测试/盒 盒

国械注进
20153404031

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

85
乙型肝炎病毒核心抗体

IgM质控品

阴性质控
品：2瓶

x0.7ml；阳
性质控品：2
瓶x0.5ml。

盒
国械注进

20153400026

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

86
乙型肝炎病毒e抗原检测
试剂盒（化学发光法）

100人份/盒 盒
国械注进

20163401731
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

87
乙型肝炎病毒e抗原质控

品

阴性质控
品：2瓶

x4.0ml，阳
性质控品：2
瓶x3.5ml。

盒
国械注进

20143406043

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

88
乙型肝炎病毒e抗体检测
试剂盒（化学发光法）

100人份/盒 盒
国械注进

20163400576
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

89
乙型肝炎病毒e抗体质控

品

阴性质控
品：2瓶

x4.0ml，阳
性质控品：2
瓶x3.5ml。

盒
国械注进

20143406041

索灵诊断（意
大利）有限公
司 DiaSorin 

S.p.A.

深圳市弘仁科
技有限公司

90
丙型肝炎病毒抗体检测试

剂盒（化学发光法）
100测试/盒 盒

国械注进
20173401352

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

91 丙型肝炎病毒抗体质控品

阴性质控
品：

2x1.0ml，阳
性质控品：
2x1.0ml。

盒
国械注进

20173402205
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

92
乙型肝炎病毒表面抗原定
量测定试剂盒（化学发光

免疫分析法）
200测试/盒 盒

国械注进
20173402173

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

93
乙型肝炎病毒表面抗原质

控品

阴性质控
品：2瓶

x4.0ml，阳
性质控品：2
瓶x4.0ml。

盒
国械注进

20173401878
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司
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94
乙型肝炎病毒表面抗原样

本稀释液
1x50ml/瓶 盒

国械备
20160479号

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

95
人类免疫缺陷病毒抗原及
抗体联合检测试剂盒（化

学发光法）
200人份/盒 盒

国械注进
20173402169

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

96
人类免疫缺陷病毒抗原及

抗体质控品

人类免疫缺
陷病毒抗体
质控品：阴
性质控品

1x2.5ml，阳
性质控品：
1x2.5ml，人
类免疫缺陷
病毒抗原质
控品：阴性

质控品
1x2.5ml，阳
性质控品

盒
国械注进

20173401872
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

97
甲状旁腺激素测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

200人份/盒 盒
国械注进

20152404118

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

98 甲状旁腺激素质控品

质控品1（4
瓶，冻

干），质控
品2（4瓶，

冻干）

盒
国械注进

20152402886

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

99 样本稀释液
4 x 3.0 mL/

瓶
盒

国械备
20140369

DiaSorin Inc.
深圳市弘仁科
技有限公司

100
25-羟基总维生素D测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）
100测试/盒 盒

国械注进
20192400417

索灵诊断（美
国）有限公司 
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司
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101 25羟基总维生素D质控品

质控品1：
2x2.0ml，质

控品2：
2x2.0ml

盒
国械注进

20162404564
DiaSorin Inc.

深圳市弘仁科
技有限公司

102 清洗液（俗称系统液） 6×1 L 盒
国械备
20140019

DiaSorin Inc.
深圳市弘仁科
技有限公司

103 清洗试剂 1夸脱/瓶 盒
不作为医疗
器械管理

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

104 样本稀释液 4瓶×4.5 mL 盒
国械备

20161502号
DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

105 光路检测试剂 12*2mL 盒
不作为医疗
器械管理

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

106 清洗试剂

包含溶液A溶
液B，清洗溶

液
10*3.5ml，
泵清洗液
2*85ml

盒
不作为医疗
器械管理

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

107 清洗试剂
清洗试剂

2瓶，清洗液
10瓶*3.5ml

瓶
不作为医疗
器械管理

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

108 增强液（俗称激发液）

LIAISON
（R） XL 
Starter 

Kit：启动试
剂1：3瓶

×230ml，启
动试剂2：3
瓶×230ml。

盒
国械备
20150346

DiaSorin 
S.p.A

深圳市弘仁科
技有限公司

109 增强液

Starter 
Kit：启动试
剂1：3瓶

×230ml，启
动试剂2：3
瓶×230ml。

盒
国械备
20150346

DiaSorin S.p.A
深圳市弘仁科
技有限公司
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红细胞/白细胞
CD59检测

1
CD59检测试剂(CD59-

FITC)
100测试 瓶

国械备
20181289号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

2
CD16检测试剂（ CD16-

PE）
100测试 瓶

国械备
20181229号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

3
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD19-FITC

100测试 瓶
国械注进

20153400662
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

4
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD19-PE

100测试 瓶
国械注进

20173401381
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

5
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD19-PC5

100测试 瓶
国械注进

20143405910
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

6
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD19-APC

100测试 瓶
国械注进

20143403966
号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

7
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD19-PC7

100测试 瓶
国械注进

20143405912
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

8
流式细胞仪用溶血剂          

(INTRAPREP 
Permeabilization 

Reagent)

150测试 瓶
国械备

20180004号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

9
流式细胞仪质控微球       

(FLOW-SET  
FLUOROSPHERES)

3X10mL 盒
国械注进

20173400276
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

10
流式细胞仪精密度质控微

球(Tlow-Check  Pro 
Fluorospheres)

3X10mL 盒
国械注进

20183401909
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

11 血细胞分析用稀释液 1×20L 桶
苏苏械备
20160725号

贝克曼库尔特
实验系统（苏
州）有限公司

广州越秀金信
贸易有限公司

12
流式细胞分析用细胞处理
试剂(Perfix-nc kit)

75测试 盒
国械备

20160439号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

13
流式细胞分析用细胞处理
试剂(Perfix-nc kit)

150测试 盒
国械备

20160439号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

14 CD5检测试剂 CD5-PE 100测试 瓶
国械备

20180799号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

15
白细胞分化抗原CD20检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD20-FITC

100测试 瓶
国械注进

20183401508
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司
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16 CD8检测试剂 CD8-FITC 100测试 瓶
国械备

20180729号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

17
白细胞分化抗原CD34检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD34-PE

100测试 瓶
国械注进

20183401514
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

18
白细胞分化抗原CD34检测
试剂盒（流式细胞仪法-

APC）CD34-APC
100测试 瓶

国械注进
20153400356

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

19 CD4检测试剂 CD4-FITC 100测试 瓶
国械备

20180798号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

20 CD45检测试剂 CD45-FITC 100测试 瓶
国械备

20180788号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

21
白细胞分化抗原CD45检测
试剂盒（流式细胞仪法）

CD45-PE

100测试 瓶
国械注进

20173405223
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

22 CD8检测试剂 CD8-PE 100测试 瓶
国械备

20180796号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

23
细胞质控品（Immuno-

Trol Cells)
60测试 盒

国械注进
20173400303

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

24
CD10检测试剂(CD10-

FITC)
100测试 瓶

国械备
20181301号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

25
CD79a检测试剂（CD79a-

PE）
100测试 瓶

国械备
20180301号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

26
CD56检测试剂（CD56-

PE）
100测试 瓶

国械备
20180310号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

27
CD25检测试剂（CD25-

PE）
100测试 瓶

国械备
20180805号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

28
CD56检测试剂（CD56-

PC5）
100测试 瓶

国械备
20181239号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

29
TdT检测试剂（Anti-TdT 

(Pool)-FITC ）
50测试 瓶

国械备
20180317号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

30 CD3检测试剂（CD3-ECD） 100测试 瓶
国械备

20180316号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

31
CD11b检测试剂(CD11B-

FITC )
100测试 瓶

国械备
20180321号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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32
CD33检测试剂（CD33-

PE）
100测试 瓶

国械备
20181666号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

33
髓过氧化物酶（MPO)检测

试剂（Anti-
Myeloperxidase-FITC）

100测试 瓶
国械备

20180342号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

34
FMC7检测试剂（Anti-

FMC7-FITC)
100测试 瓶

国械备
20180341号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

35 CD2检测试剂 CD2-FITC 100测试 瓶
国械备

20180785号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

36 CD3检测试剂 CD3-FITC 100测试 瓶
国械备

20180802号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

37 CD3检测试剂 CD3-PC5 100测试 瓶
国械备

20180803号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

38 CD4检测试剂 CD4-PE 100测试 瓶
国械备

20170727号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

39 CD4检测试剂 CD4-PC5 100测试 瓶
国械备

20180795号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

40
CD4细胞计数试剂盒(流式
细胞仪法)-FlowCare PLG 

CD4 Kit

300测试 盒
国械注进

20173401369
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

41 CD5检测试剂 (CD5-FITC) 100测试 瓶
国械备

20181423号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

42 CD7检测试剂 CD7-FITC 100测试 瓶
国械备

20180789号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

43 CD8检测试剂 CD8-PC5 100测试 瓶
国械备

20180787号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

44 CD8检测试剂 CD8-APC 100测试 瓶
国械备

20180807号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

45
CD8检测试剂（CD8-APC-

Alexa Fluor 750）
50测试 瓶

国械备
20181298号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

46 CD13检测试剂 CD13-PE 100测试 瓶
国械备

20180804号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

47
CD25检测试剂（CD25-PC5 

）
100测试 瓶

国械备
20180308号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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48 CD45检测试剂 CD45-ECD 100测试 瓶
国械备

20180794号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

49 CD45检测试剂 CD45-PC5 100测试 瓶
国械备

20180797号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

50 CD45检测试剂 CD45-PC7 100测试 瓶
国械备

20180792号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

51
CD45RA检测试剂 CD45RA-

FITC
100测试 瓶

国械备
20180786号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

52
CD45RO检测试剂 CD45RO-

PE）
100测试 瓶

国械备
20180793号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

53
HLA-DR检测试剂 Anti-

HLA-DR-PC5
100测试 瓶

国械备
20180791号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

54 CD3检测试剂 CD3-APC 100测试 瓶
国械备

20180800号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

55 CD8检测试剂 CD8-FITC 100测试 瓶
国械备

20180729号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

56
CD45检测试剂（CD45-
APC-Alexa Fluor 750）

100测试 瓶
国械备

20181417号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

57
同型对照抗体（小鼠

IgG1)-IgG1(mouse)-FITC
100测试 瓶

国械备
20181283号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

58
同型对照抗体（小鼠
IgG1)-IgG1(mouse)-PE

100测试 瓶
国械备

20181288号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

59
同型对照抗体（小鼠

IgG2A)-IgG2a (mouse) -
PE

100测试 瓶
国械备

20181282号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

60
同型对照抗体（小鼠

IgG2A)-IgG2a (mouse) -
PC5

100测试 瓶
国械备

20181281号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

61
同型对照抗体（小鼠

IgG1)-IgG1 (mouse)-ECD
100测试 瓶

国械备
20181266号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

62
CD8检测试剂（CD8-APC-

Alexa Fluor 700）
100测试 瓶

国械备
20181277号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

63
CD79a检测试剂（CD79a-

APC）
100测试 瓶

国械备
20181295号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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64
髓过氧化物酶（MPO)检测

试剂（Anti-
Myeloperoxydase-PE）

100测试 瓶
国械备

20181294号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

65
HLA-DR检测试剂（Anti-

HLA-DR-PE）
100测试 瓶

国械备
20181243号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

66 CD8检测试剂 CD8-PE 100测试 瓶
国械备

20180796号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

67
CD56检测试剂（CD56-

PC7）
100测试 瓶

国械备
20180318号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

68 CD38检测试剂 CD38-FITC 100测试 瓶
国械备

20181303号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

69
CD38检测试剂（CD38-

PE）
100测试 瓶

国械备
20181665号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

70
CD38检测试剂（CD38-

PC5）
100测试 瓶

国械备
20181242号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

71
CD56检测试剂（CD56-

APC）
100测试 瓶

国械备
20181290号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

72
CD15检测试剂（CD15-

FITC）
100测试 瓶

国械备
20181689号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

73 CD10检测试剂 (CD10-PE) 100测试 瓶
国械备

20180300号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

74
CD16检测试剂（CD16-

PC5）
100测试 瓶

国械备
20181657号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

75
CD38检测试剂（CD38-

PC7）
100测试 瓶

国械备
20181300号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

76
CD38检测试剂（CD38-

PC5.5）
100测试 瓶

国械备
20181278号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

77
CD56检测试剂（CD56-

PC5.5）
50测试 瓶

国械备
20181297号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

78
CD62P检测试剂（CD62P-

FITC）
100测试 瓶

国械备
20181228号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

79
同型对照抗体（小鼠

IgG1)-IgG1 (mouse)-PC5
100测试 瓶

国械备
20181267号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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80
同型对照抗体（小鼠
IgG1)-IgG1 (mouse)-

PC5.5

100测试 瓶
国械备

20181599号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

81
CD117检测试剂（CD117-

PE）
100测试 瓶

国械备
20190003号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

82
HLA-DR检测试剂 Anti-

HLA-DR-ECD
100测试 瓶

国械备
20181299号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

83
CD56检测试剂（CD56-

ECD）
100测试 瓶

国械备
20181279号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

84
CD71检测试剂（CD71-

FITC）
100测试 瓶

国械备
20181305号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

85
CD23检测试剂（CD23-

FITC）
100测试 瓶

国械备
20181241号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

86
CD79b检测试剂（CD79b-

PE）
100测试 瓶

国械备
20181238号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

87
HLA-DR检测试剂（Anti-

HLA-DR-PC7）
100测试 瓶

国械备
20181293号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

88
CD11c检测试剂(CD11c-

PE)
100测试 瓶

国械备
20181236号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

89
CD56检测试剂（CD56-
APC-Alexa Flour 700）

50测试 瓶
国械备

20181302号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

90
CD69检测试剂（CD69-

PC5）
100测试 瓶

国械备
20181237号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

91

同型对照抗体
（IgG1/IgG1/CD45)-

Neg.Ctrl.-FITC 
Neg.Ctrl-PE CD45-ECD

25测试 瓶
国械备

20181745号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

92

同型对照抗体
（IgG1/IgG1/IgG1)-

Neg.Ctrl.-FITC 
Neg.Ctrl-PE Neg.Ctrl.-

ECD

25测试 瓶
国械备

20181743号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

93
CD1a检测试剂（CD1a-

PE）
100测试 瓶

国械备
20181658号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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94 CD2检测试剂(CD2-PC5) 100测试 瓶
国械备

20181430号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

95 CD2检测试剂(CD2-PE) 100测试 瓶
国械备

20181499号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

96 CD3检测试剂(CD3-PE) 100测试 瓶
国械备

20181418号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

97 CD5检测试剂(CD5- PC7) 100测试 瓶
国械备

20181432号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

98 CD10检测试剂(CD10-PC5) 100测试 瓶
国械备

20181744号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

99 CD13检测试剂(CD13-PC5) 100测试 瓶
国械备

20181479号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

100 CD14检测试剂(CD14-PC5) 100测试 瓶
国械备

20181440号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

101 CD14检测试剂(CD14-APC) 100测试 瓶
国械备

20181555号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

102
CD16检测试剂（CD16-

ECD）
100测试 瓶

国械备
20181292号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

103
CD33检测试剂（CD33-PC5 

）
100测试 瓶

国械备
20180319号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

104
CD38检测试剂（CD38-
APC-Alexa Fluor 750）

100测试 瓶
国械备

20181296号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

105
CD45检测试剂(CD45- 

Krome Orange)
100测试 瓶

国械备
20181424号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

106
同型对照抗体
（IgG1/IgG1)  

IgG1(mouse)-FITC 
IgG1(mouse)-PE

50测试 瓶
国械备

201681631号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

107 CD5检测试剂(CD5-PC5) 100测试 瓶
国械备

20181425号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

108
同型对照抗体（小鼠
IgG2A)-Mouse IgG2a-

FITC

100测试 瓶
国械备

20181604号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

109
同型对照抗体（小鼠

IgG2A)-IgG2a (mouse)-
APC

100测试 瓶
国械备

20181601号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司
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110 CD2检测试剂(CD2-PC7) 100测试 瓶
国械备

20181498号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

111
同型对照抗体（小鼠
IgG1)-IgG1 (mouse)-

Pacific Blue

100测试 瓶
国械备

20181603号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

112
CD45检测试剂(CD45-

PC5.5
100测试 瓶

国械备
20181439号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

113 CD45检测试剂(CD45-APC) 100测试 瓶
国械备

20181455号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

114
同型对照抗体（小鼠
IgG1)-IgG1 (mouse)-
APC-Alexa Fluor 700

100测试 瓶
国械备

20181602号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

115
CD45检测试剂(CD45-APC-

Alexa Fluor 700)
100测试 瓶

国械备
20181480号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

116
同型对照抗体（小鼠
IgG1)-IgG1 (mouse) -
APC- Alexa Fluor 750

100测试 瓶
国械备

20181280号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

117
CD45检测试剂(CD45- 

Pacific Blue)
100测试 瓶

国械备
20181474号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

118
CD3检测试剂(CD3-APC-

Alexa Fluor 750)
50测试 瓶

国械备
20181429号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

119
CD4检测试剂(CD4-APC 
Alexa Fluor 750)

50测试 瓶
国械备

20181473号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

120 CD13检测试剂(CD13-ECD) 100测试 瓶
国械备

20181478号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

121
CD33检测试剂(CD33 -

PC5.5)
50测试 瓶

国械备
20181421号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

122
CD7检测试剂(CD7-APC-

Alexa Fluor 700)
50测试 瓶

国械备
20181481号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

123
HLA-DR检测试剂（Anti-
HLA-DR-Pacific Blue）

50测试 瓶
国械备

20181752号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

124
CD16检测试剂（CD16-

Pacific Blue）
50测试 瓶

国械备
20181699号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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125
CD11b检测试剂（CD11b-
APC-Alexa Fluor 750）

50测试 瓶
国械备

20181748号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

126
CD11b检测试剂（CD11b-

Pacific Blue）
50测试 瓶

国械备
20181698号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

127
CD14检测试剂（CD14-

FITC）
100测试 瓶

国械备
20181690号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

128
CD15检测试剂（CD15-

PC5）
100测试 瓶

国械备
20181291号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

129
CD117检测试剂（CD117-

PCS）
100测试 瓶

国械备
20190002号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

130
HLA-DR检测试剂（Anti-

HLA-DR-ECD）
100测试 瓶

国械备
20181299号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

131 CD7检测试剂(CD7-PC5) 100测试 瓶
国械备

20181431号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

132
CD16检测试剂（CD16-
APC-Alexa Fluor 750）

50测试 瓶
国械备

20181688号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

133
CD5检测试剂(CD5- 

PC5.5)
50测试 瓶

国械备
20181475号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

134
CD45RO检测试剂(CD45RO-

ECD)
100测试 瓶

国械备
20181747号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

135
CD45RA检测试剂
（CD45RA-ECD）

100测试 瓶
国械备

20181597号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

136
CD45RA检测试剂

（CD45RA-APC-Alexa 
Fluor 750）

50测试 瓶
国械备

20181607号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

137
CD13检测试剂(CD13-

PC5.5)
50测试 瓶

国械备
20181554号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

138
CD3检测试剂(CD3- 

PC5.5)
50测试 瓶

国械备
20181422号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

139
CD3检测试剂（CD3-
Pacific Blue）

50测试 瓶
国械备

20181746号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

140 CD2检测试剂(CD2-APC) 100测试 瓶
国械备

20181553号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司
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141
CD15检测试剂（CD15-

Pacific Blue）
50测试 瓶

国械备
20181751号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

142
CD10检测试剂(CD10-APC-

Alexa Fluor 700)
50测试 瓶

国械备
20181606号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

143
CD14检测试剂（CD14-

ECD）
100测试 瓶

国械备
20181750号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

144
CD38检测试剂（CD38-

Pacific Blue）
50测试 瓶

国械备
20190004号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

145 CD10检测试剂(CD10-APC) 100测试 瓶
国械备

20181598号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

146 CD33检测试剂(CD33-APC) 100测试 瓶
国械备

20181509号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

147
CD5检测试剂(CD5-APC-

Alexa Fluor 750)
50测试 瓶

国械备
20181552号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

148
CD14检测试剂(CD14-APC-

Alexa Fluor 750)
50测试 瓶

国械备
20181426号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

149
CD117检测试剂（CD117-
APC-Alexa Fluor 750）

50测试 瓶
国械备

20181605号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

150
CD25检测试剂（CD25-
APC-Alexa Fluor 700）

50测试 瓶
国械备

20181697号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

151 CD10检测试剂(CD10-PC7) 100测试 瓶
国械备

20181749号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

152 CD4检测试剂(CD4-APC) 100测试 瓶
国械备

20181420号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

153 CD33检测试剂(CD33-PC7) 100测试 瓶
国械备

20181549号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

154
同型对照抗体（小鼠
IgG1)-IgG1 (mouse) -

APC

100测试 瓶
国械备

20181742号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

155 CD14检测试剂(CD14-PE) 100测试 瓶
国械备

20181477号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

156
CD117检测试剂（CD117-

APC）
100测试 瓶

国械备
20181600号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司
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157
CD117检测试剂（CD117-

PC7）
100测试 瓶

国械备
20181304号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

158 CD7检测试剂(CD7-PC7) 100测试 瓶
国械备

20181419号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

7 ZDBY2020-
SJ049

流式细胞仪专用试
剂

1 血细胞分析系列稀释液 1×20L/箱 箱
苏苏械备
20160725号

贝克曼库尔特
实验系统（苏
州）有限公司

广州越秀金信
贸易有限公司

2 细胞质控品 60测试/盒 盒
国械注进

20173400303
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

3
流式细胞分析用溶血剂 

IPR
150测试 瓶

国械备
20180004号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

4
流式细胞分析用溶血剂 

OCLS
200 测试/瓶 瓶

国械备
20170672号

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

5 流式细胞仪质控品 3*10ml/盒 盒
不属医疗器
械医疗管理

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

6 淋巴细胞质控品 50测试/盒 盒
国械注进

20173401382
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

7
流式细胞仪精密度质控微

球
3x10ml/盒 盒

国械注进
20183401909

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

8 流式细胞仪质控微球 FF 3x10mL 瓶
国械注进

20173400276
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

9 细胞质控品 2 x 3 毫升 瓶
国械注进

20183401506
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

10 血细胞分析用溶血剂

IMMUNOPREP 
A: 70 mL;B: 
32 mL;C: 14 

mL;

瓶
国械备

20170373号
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

11 血细胞分析用溶血剂

IMMUNOPREP 
A:215 mL;B: 
95 mL,;C: 
36 mL.

瓶
国械备

20170373号
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

12 绝对计数用微球试剂盒 200测试/瓶 瓶
国械注进

20173406247
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司
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13 血细胞分析用染色液 150测试/瓶 瓶
国械备

20170671号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

14 血细胞分析用溶血剂 ILS 100测试/瓶 瓶
国械备
20140201

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

15 血细胞分析用溶血剂 VLS 100测试/瓶 瓶
国械备
20140189

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

16 流式细胞仪质控微球 FPF 3×10 mL 瓶
国械注进

20183401875
Beckman 
Coulter 

Ireland,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

17
白细胞分化抗原

CD34/CD45检测用质控品 
（流式细胞仪法）

10测试/瓶 瓶
不属医疗器
械医疗管理

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

18 细胞保存液 100测试/瓶 瓶
国械备
20140286

Immunotech 
S.A.S a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

19
CD4细胞计数试剂盒（流

式细胞仪法）
300测试/盒 盒

国械注进
20173401369

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

20
CD45/CD4/CD3检测试剂盒

（流式细胞仪法）
50测试/盒 盒

国械注进
20173400286

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

21
淋巴细胞检测试剂盒(流

式细胞仪法)
50测试/瓶 瓶

国械注进
20173402152

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

22
白细胞分化抗原CD3/HLA-
DR检测试剂盒（流式细胞

仪法-FITC/PE）
50测试/瓶 瓶

国械注进
20143405395

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

23
HLA-B27 FITC/HLA-B7-PE 
检测试剂盒（流式细胞仪

法）

50测试
/瓶;1ml/瓶

瓶
国械注进

20173400301

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

24 CD3检测试剂  CD3-FITC 100测试/瓶 瓶
国械备

20180802号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司
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25 CD3检测试剂 CD3-PC5 100测试/瓶 瓶
国械备

20180803号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

26 CD4检测试剂 CD4-PC5 100测试/瓶 瓶
国械备

20180795号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

27 CD8检测试剂 CD8-FITC 100测试/瓶 瓶
国械备

20180729号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

28
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）
CD19-PE

100测试/瓶 瓶
国械注进

20173401381

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

29
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法-

PC5）CD19-PC5
100测试/瓶 瓶

国械注进
20143405910

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

30 CD45检测试剂 CD45-FITC 100测试/瓶 瓶
国械备

20180788号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

31 CD45检测试剂 CD45-PC5 100测试/瓶 瓶
国械备

20180797号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

32
CD45RA检测试剂 CD45RA-
FITC

100测试/瓶 瓶
国械备

20180786号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

33
CD45RO检测试剂 CD45RO-

PE
100测试/瓶 瓶

国械备
20180793号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

34
CD235a抗原检测试剂盒
（流式细胞仪法-PE）

CD235a PE

100测试/瓶 瓶
不属医疗器
械医疗管理

Immunotech 
S.A.S

广州越秀金信
贸易有限公司

35
HLA-DR检测试剂 HLA-DR-

PC5
100测试/瓶 瓶

国械备
20180791号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司
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36 CD3检测试剂  CD3-APC 100测试/瓶 瓶
国械备

20180800号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

37 CD8检测试剂 CD8-APC 100测试/瓶 瓶
国械备

20180807号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

38
白细胞分化抗原CD34检测
试剂盒（流式细胞仪法-

APC） CD34-APC
100测试/瓶 瓶

国械注进
20153400356

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

39 CD45检测试剂 CD45-PC7 100测试/瓶 瓶
国械备

20180792号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

40
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法－

PC7） CD19－PC7
100测试/瓶 瓶

国械注进
20143405912

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

41
CD45/CD4/CD8/CD3检测试
剂盒（流式细胞仪法）

50测试/瓶 瓶
国械注进

20173401372
Beckman 

Coulter,Inc.
广州越秀金信
贸易有限公司

42
白细胞分化抗原CD3/ 

CD(16+56)检测试剂盒(流
式细胞仪法-FITC/PE)

50测试/瓶 瓶
国械注进

20143405399

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

43 CD45检测试剂 CD45-ECD 100测试/瓶 瓶
国械备

20180794号

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

44 CD38检测试剂 CD38-FITC 100tests/瓶 瓶
国械备
20181303

Immunotech 
S.A.S (a 
Beckman 
Coulter 

广州越秀金信
贸易有限公司

45
白细胞分化抗原CD34检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械注进

20183401514
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

46
白细胞分化抗原CD2检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械备

20180785号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

47
白细胞分化抗原CD7检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械注进

20173401379
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

48
白细胞分化抗原CD19检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械注进

20153400662
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司



7 ZDBY2020-
SJ049

流式细胞仪专用试
剂

49
白细胞分化抗原CD5检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械备

20180799号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

50
白细胞分化抗原CD20检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械注进

20183401508
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

51
白细胞分化抗原CD13检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械注进

20173401375
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

52
白细胞分化抗原CD25检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械备

20180805号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

53
白细胞分化抗原CD4检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械备

20180798号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

54
白细胞分化抗原CD4检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械备

20180727号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

55
白细胞分化抗原CD8检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械备

20180796号
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

56
白细胞分化抗原CD8检测
试剂盒（流式细胞仪法）

100tests/瓶 瓶
国械注进

20183401667
Immunotech 

S.A.S
广州越秀金信
贸易有限公司

57
HLA-B27 检测试剂盒(流

式细胞法）
50测试/盒 盒

国械注进
20183400311

Beckman 
Coulter,Inc.

广州越秀金信
贸易有限公司

8 ZDBY2020-
SJ050

迈瑞CL-2000i化学
发光仪专机专用试
剂

1
乙型肝炎病毒表面抗原
（HBsAg）测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
国械注准

20193401557

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

2
乙型肝炎病毒表面抗体
(Anti-HBs)测定试剂盒
(化学发光免疫分析法)

2×50人份/
盒

盒
国械注准

20193401565

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

3
乙型肝炎病毒e抗原

(HBeAg)测定试剂盒(化学
发光免疫分析法)

2×50人份/
盒

盒
国械注准

20193401762

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

4
乙型肝炎病毒e抗体

(Anti-Hbe)测定试剂盒
(化学发光免疫分析法)

2×50人份/
盒

盒
国械注准

20193401765

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

5
乙型肝炎病毒核心抗体
(Anti-HBc)测定试剂盒
(化学发光免疫分析法)

2×50人份/
盒

盒
国械注准

20193401764

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司



8 ZDBY2020-
SJ050

迈瑞CL-2000i化学
发光仪专机专用试
剂

6
乙型肝炎病毒表面抗原校

准品

校准品0
（C0）：

1×2.0ml，
校准品1
（C1）：

1×2.0ml，
校准品2
（C2）：
1×2ml

盒
国械注准

20193401564

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

7
乙型肝炎病毒表面抗体校

准品

校准品0
（C0）：

1×2.0ml，
校准品1
（C1）：

1×2.0ml，
校准品2
（C2）：
1×2ml

盒
国械注准

20193401561

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

8
乙型肝炎病毒e抗原校准

品

校准品0
（C0）：

1×2.0ml，
校准品1
（C1）：

1×2.0ml；
（3x2.0ml）

盒
国械注准

20193401562

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

9
乙型肝炎病毒e抗体校准

品

校准品0
（C0）：

1×2.0ml，
校准品1
（C1）：
1×2.0ml

盒
国械注准

20193401552

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司



8 ZDBY2020-
SJ050

迈瑞CL-2000i化学
发光仪专机专用试
剂

10
乙型肝炎病毒核心抗体校

准品

校准品0
（C0）：

1×2.0ml，
校准品1
（C1）：
1×2.0ml

盒
国械注准

20193401567

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

11
人类免疫缺陷病毒抗原抗
体（HIV）测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）

100人份/盒
（2x50人份/

盒）
盒

国械注准
20193401787

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

12
人类免疫缺陷病毒抗原抗

体校准品

校准品0
（C0）：

1×2.0ml，
校准品1
（C1）：
1×2.0ml

盒
国械注准

20193401566

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

13
人类免疫缺陷病毒抗原抗

体质控品（阴性）
6x2.0ml 盒

国械注准
20193401568

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

14
人类免疫缺陷病毒抗原抗

体质控品（阳性）

人类免疫缺
陷病毒抗体
质控品（阳

性）：
6x2.0ml

盒
国械注准

20193401563

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

15
游离三碘甲状腺原氨酸
（FT3）测定试剂盒（化
学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400690

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

16
游离甲状腺素（FT4）测
定试剂盒（化学发光免疫

分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400683
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
17

总三碘甲状腺原氨酸
（T3）测定试剂盒（化学

发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401157

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

18
总甲状腺素（T4）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401158
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
19

促甲状腺素（TSH）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401160
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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迈瑞CL-2000i化学
发光仪专机专用试
剂

20
甲状腺球蛋白（Tg）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400842
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
21

甲状腺球蛋白抗体
（Anti-Tg）测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400843

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

22
抗甲状腺过氧化物酶抗体
(Anti-TPO)测定试剂盒

（化学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400845

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

23
甲状腺相关自身抗体质控

品

低值：
3×2.0mL，

高值：
3×2.0mL

盒
粤械注准

20172401589

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

24
抗甲状腺过氧化物酶抗体

校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400878

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

25
游离三碘甲状腺原氨酸校

准品

3瓶：CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml,
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400691

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

26 游离甲状腺素校准品

3瓶：CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml,
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400693

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

27
总三碘甲状腺原氨酸校准

品

3瓶：CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml,
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401165

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

28 总甲状腺素校准品

3瓶：CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml,
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401166

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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迈瑞CL-2000i化学
发光仪专机专用试
剂

29 促甲状腺激素校准品

3瓶：CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml,
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401167

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

30 甲状腺球蛋白校准品

3瓶：CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml,
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400880

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

31
甲状腺功能复合定值质控

品
低值：
6x5.0ml

盒
粤械注准

20152400877
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
32

甲状腺功能复合定值质控
品

高值：
6x5.0ml

盒
粤械注准

20152400877
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
33

癌胚抗原（CEA）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173400293
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
34

甲胎蛋白（AFP）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173100314
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
35

肿瘤相关抗原CA125测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173400309
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
36

癌抗原CA15-3测定试剂盒
（化学发光免疫分析

法）)

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173400294
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
37

糖类抗原CA19-9测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173400299
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
38

游离前列腺特异性抗原
（FPSA）测定试剂盒（化
学发光免疫分析法））

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173400307

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

39
总前列腺特异性抗原（t-
PSA)测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）

100人份：
2x50人份/盒

盒
国械注准

20173400298

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

40
铁蛋白(FERR)测定试剂盒
(化学发光免疫分析法)

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401161
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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41 癌胚抗原（CEA）校准品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400290

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

42 甲胎蛋白（AFP）校准品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400305

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

43
肿瘤相关抗原CA125校准

品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400301

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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44 癌抗原CA15-3校准品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400304

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

45 糖类抗原CA19-9校准品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400311

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

46
游离前列腺特异性抗原校

准品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400300

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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47
总前列腺特异性抗原校准

品

校准品0
（CO）

:1x2.0ml,校
准品1 
（C1）

:1x2.0ml,校
准品2 
（C2）
:1x2.0ml

盒
国械注准

20173400276

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

48 铁蛋白校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401162

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

49 肿瘤标志物多项质控品
肿瘤标志物
多项质控品
（低值）
6x5.0ml

盒
国械注准

20163401022

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

50 肿瘤标志物多项质控品
肿瘤标志物
多项质控品
（高值）
6x5.0ml

盒
国械注准

20163401022

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

51
总β人绒毛膜促性腺激素
（Total β HCG）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401164

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

52
促卵泡生成素（FSH）测
定试剂盒（化学发光免疫

分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401159
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
53

促黄体生成素（LH）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401155
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
54

垂体泌乳素（PRL）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162401156
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
55

雌二醇(E2)测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400682
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
56

雌三醇（E3）测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400681
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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57
睾酮（TESTO）测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400685
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
58

孕酮（PROG）测定试剂盒
（化学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400684
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
59

促肾上腺皮质激素
（ACTH）测定试剂盒（化

学发光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400853

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

60 促肾上腺皮质激素校准品

CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2：1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400882

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

61 促肾上腺皮质激素质控品
低值：

3x2.0ml，高
值：3x2.0ml

盒
粤械注准

20152400879

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

62 多项免疫复合定值质控品
低值：

3x2.0ml，高
值：3x2.0ml

盒
粤械注准

20172401588

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

63
总β人绒毛膜促性腺激素

校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401163

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

64 促卵泡生成素校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401168

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

65 促黄体生成素校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401169

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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66 垂体泌乳素校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162401170

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

67 睾酮校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400695

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

68 孕酮校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400692

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

69 雌二醇校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400688

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

70 雌三醇校准品

3瓶，CO：
1x2.0ml，

C1：
1x2.0ml，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400694

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

71
生殖激素类复合定值质控

品

低值：
6x5.0ml；高
值：6x5.0ml

盒
粤械注准

20162400686

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

72
肌钙蛋白Ⅰ（TnI）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400844
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
73

B型脑钠肽（BNP）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400850
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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74
肌红蛋白（MYO）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400846
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
75

肌酸激酶同工酶MB（CK-
MB）测定试剂盒（化学发

光免疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400848

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

76 肌钙蛋白Ⅰ校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400883

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

77 B型脑钠肽校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400886

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

78 肌红蛋白校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400884

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

79 肌酸激酶同工酶MB校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400885

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

80
心肌标志物复合定值质控

品
低值：
3x2.0ml

盒
粤械注准

20152400881
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
81

心肌标志物复合定值质控
品

高值：
3x2.0ml

盒
粤械注准

20152400881
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
82

C肽（C-Peptide）测定试
剂盒（化学发光免疫分析

法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400849
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
83

胰岛素（Insulin）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400847
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

84 C肽校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400876

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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85 胰岛素校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400887

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

86
皮质醇（Cortisol）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400851
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
87

硫酸脱氢表雄酮(DHEA-S)
测定试剂盒（化学发光免

疫分析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20152400852

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

88 硫酸脱氢表雄酮校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400874

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

89 皮质醇校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20152400870

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

90
甲状旁腺素（PTH）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400860
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

91 甲状旁腺素校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400857

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

92
维生素B12（VB12）测定
试剂盒（化学发光免疫分

析法）

2×50人份/
盒

盒
粤械注准

20162400852
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

93 维生素B12校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400859

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

94
叶酸（Folate）测定试剂
盒（化学发光免疫分析

法）

100人份/盒 盒
粤械注准

20162400861
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
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95 叶酸校准品

CO：
1x2.0ml，
C1:1x2.0ml

，
C2:1x2.0ml

盒
粤械注准

20162400855

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司

96
血液细胞分析仪用质控物

（阻抗法）
B-30高值质

控物
（3ml×1）

支
粤深注准

20152401445
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
97

血液细胞分析仪用质控物
（阻抗法）

B-30中值质
控物

（3ml×1）

支
粤深注准

20152401445
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
98

血液细胞分析仪用质控物
（阻抗法）

B-30低值质
控物

（3ml×1）

支
粤深注准

20152401445
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
99

血液细胞分析仪用校准物
（阻抗法）

S-30校准品
（3ml×1支

）

支
粤深注准

20152401439
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司
100

全自动免疫检验系统用底
物液

4x115ml 盒
粤深械备
20150244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
101 样本稀释液 2×30ml/盒 盒

粤深械备
20150243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
102 样本稀释液 6×8ml/盒 盒

粤深械备
20150243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
103 发光分离液 10L 盒

不作医疗器
械使用

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市百安生
化技术有限公

司9 ZDBY2020-
SJ051

普门特定蛋白分析
仪专用试剂

1
超敏C反应蛋白测定试剂

盒(散射比浊法)
400测试/盒 盒

粤械注准
20172400484

深圳普门科技
股份有限公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
2

超敏C反应蛋白测定试剂
盒(散射比浊法)

505测试/盒 盒
粤械注准

20172400484
深圳普门科技
股份有限公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
3

超敏C反应蛋白测定试剂
盒(散射比浊法)

800测试/盒 盒
粤械注准

20172400484
深圳普门科技
股份有限公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司普门-全自动特定
蛋白分析仪专用试
剂

4
超敏C反应蛋白测定试剂

盒（散射比浊法）
250测试/盒 盒

粤械注准
20172400484

深圳普门科技
有限公司

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司



10 ZDBY2020-
SJ052

美国沃芬GEM3500
血气分析仪专用试
剂 

1 血气测定试剂盒(电极法)

GEM Premier 
3500 iQM 
BG/LYTES 
150人份

盒
国械注进

20162400570

Instrumentati
on Laboratory 

Company

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

2 血气测定试剂盒(电极法)

GEM Premier 
3500 iQM 
BG/LYTES 
300人份

盒
国械注进

20162400570

Instrumentati
on Laboratory 

Company

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

3 血气测定试剂盒(电极法)

GEM Premier 
3500 iQM 
BG/LYTES 
450份

盒
国械注进

20162400570

Instrumentati
on Laboratory 

Company

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

4 血气测定试剂盒(电极法)

GEM Premier 
3500 iQM 
BG/LYTES/GL  
75人份

盒
国械注进

20162400570

Instrumentati
on Laboratory 

Company

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

5 血气测定试剂盒(电极法)

GEM Premier 
3500 iQM 
BG/LYTES/GL  
150人份

盒
国械注进

20162400570

Instrumentati
on Laboratory 

Company

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

6 血气测定试剂盒(电极法)

GEM Premier 
3500 iQM 
BG/LYTES/GL  
300人份

盒
国械注进

20162400570

Instrumentati
on Laboratory 

Company

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

11 ZDBY2020-
SJ053

血气生化多项测试
卡片 1

血气生化多项测试卡片
（干式电化学法）

25卡片/盒 盒
国械注进

20162401411
Abbott Point 
of Care Inc.

深圳市梓昌科
技有限公司

12 ZDBY2020-
SJ054

床边血气分析+乳
酸 

1
血气测定试剂盒（电极

法）

GEM Premier 
3000iQM-

BG/HCT/ELEC
T/GL -
75Tests

盒
国械注进

20162400568

Instrumentati
on Laboratory 
Company仪器实

验室公司

广州市广德昌
科技有限公司



12 ZDBY2020-
SJ054

床边血气分析+乳
酸 

2
血气测定试剂盒 （电极

法）

GEM Premier 
3000iQM-

BG/HCT/ELEC
T/GL -
150Tests

盒
国械注进

20162400568

Instrumentati
on Laboratory 
Company仪器实

验室公司

广州市广德昌
科技有限公司

3
血气测定试剂盒 （电极

法）

GEM Premier 
3000iQM-

BG/HCT/ELEC
T/GL -
300Tests

盒
国械注进

20162400568

Instrumentati
on Laboratory 
Company仪器实

验室公司

广州市广德昌
科技有限公司

13 ZDBY2020-
SJ055

POCT快速诊断仪
（国产）配套检测
试剂

1
心肌肌钙蛋白I（cTnI）
定量检测试剂（免疫荧光

层析法）

25人份/盒 盒
粤械注准

20172401014
广州万孚生物
技术股份有限

公司

众志飞救医疗
科技（深圳）
有限公司

2
心肌肌钙蛋白I/肌酸激酶
同工酶/肌红蛋白联检试
剂（免疫荧光层析法）

25人份/盒 盒
粤械注准

20162401449

广州万孚生物
技术股份有限

公司

众志飞救医疗
科技（深圳）
有限公司

3
N末端B型钠尿肽原（NT-
proBNP）测定试剂（荧光

免疫层析法）
25人份/盒 盒

粤械注准
20172401013

广州万孚生物
技术股份有限

公司

众志飞救医疗
科技（深圳）
有限公司

4
D-二聚体（D-Dimer）测
定试剂（荧光免疫层析

法）

25人份/盒 盒
粤械注准

20152400738
广州万孚生物
技术股份有限

公司

众志飞救医疗
科技（深圳）
有限公司14 ZDBY2020-

SJ056
POCT快速诊断仪
（进口）配套检测
试剂

1
肌钙蛋白I检测试剂盒

（化学发光法）
6盒×10盘 盒

国械注进
20152400342

LSI Medience 
Corporation

深圳市功戴尔
医疗设备科技
有限公司

2
肌酸激酶同工酶检测试剂

盒（化学发光法）
6盒×10盘 盒

国械注进
20152400343

LSI Medience 
Corporation

深圳市功戴尔
医疗设备科技
有限公司

3
肌红蛋白检测试剂盒（化

学发光法）
6盒×10盘 盒

国械注进
20152400346

LSI Medience 
Corporation

深圳市功戴尔
医疗设备科技
有限公司

4
D二聚体检测试剂盒（化

学发光法）
6盒×10盘 盒

国械注进
20152400344

LSI Medience 
Corporation

深圳市功戴尔
医疗设备科技
有限公司

5
N末端脑钠肽前体检测试
剂盒（化学发光法）

6盒×10盘 盒
国械注进

20152400347
LSI Medience 
Corporation

深圳市功戴尔
医疗设备科技
有限公司



15 ZDBY2020-
SJ057

VIVA-E血药浓度检
测仪专用试剂

1
他克莫司检测试剂（酶放

大免疫侧定法）

试剂
1:1×22ml;

试剂
2:1×10ml;

试剂
3:1×10ml

盒
国械注进

20162400279

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

2 他克莫司定标液 6×2.5ml 盒
国械注进

20162400280
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

3
雷帕霉素/他克莫司/环孢

霉素质控品
6×4ml 盒

国械注进
20152403207

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

4 样本萃取液 4×29ml 盒
国械备

20151849号
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

5
特异性环孢霉素检测试剂
（酶放大免疫测定法）

抗体底物试
剂A：

1*22ml；酶
试剂B：
1*11ml

盒
国械注进

20162400011

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

6 特异性环孢霉素定标液
1*2.5ml，

5*2ml
盒

国械注进
20162400278

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

7 样本萃取液 4×40ml 盒
国械备

20151850号
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

8
霉酚酸测定试剂盒（酶放

大免疫侧定法）

抗体/底物试
剂 

1:1×28ml；
酶试剂 

2:1×14ml

盒
国械注进

20162401153

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司



15 ZDBY2020-
SJ057

VIVA-E血药浓度检
测仪专用试剂

9 霉酚酸定标液

定标液0 µɡ
/mL:1×5ML

；
定标液0.5 µ

ɡ
/mL:1×2ML

；
定标液2 µɡ
/mL:1×2ML

；
定标液5 µɡ
/mL:1×2ML

；

盒
国械注进

20162401152

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

10 霉酚酸质控品 3×2ml 盒
国械注进

20162401151
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

11
卡马西平检测试剂（酶放

大免疫测定法）

抗体/底物试
剂1:28ml，

酶试剂
2:14ml

盒
国械注进

20162400507

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

12 卡马西平定标液

6水平，1瓶/
水平。水平
0：5ML/瓶，
其他水平：

2ML/瓶

盒
国械注进

20162400509

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

13
丙戊酸检测试剂（酶放大

免疫测定法）
1×28ml；
1×14ml

盒
国械注进

20162400506
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

14 丙戊酸定标液
1×5ML，
5×2ML

盒
国械注进

20162400409
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

15
万古霉素检测试剂（酶放

大免疫测定法）
试剂

1:28ml，试
剂2:14ml

盒
国械注进

20162400276
Siemens 

Healthcare 
Diagnostics 

深圳市京迪丰
科技有限公司

16 万古霉素检测定标液
水平1：

1×5ML；水
平2-

6：:5×2ML

盒
国械注进

20162400298

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司



15 ZDBY2020-
SJ057

VIVA-E血药浓度检
测仪专用试剂

17
茶碱检测试剂（酶放大免

疫测定法）

抗体/底物试
剂1：28ml；
酶试剂2：

14ml

盒
国械注进

20162401704

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

18 茶碱定标液

6水平，1瓶/
水平。水平
0：5ML/瓶，
其他水平：

2ML/瓶

盒
国械注进

20162400508

Siemens 
Healthcare 
Diagnostics 

Inc.

深圳市京迪丰
科技有限公司

16 ZDBY2020-
SJ058

血栓弹力图仪专机
专用试剂

1
血栓弹力图（普通杯）检
测试剂盒（粘度测定法）

10人份/盒 盒
京械注准

20162401039
北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
2

血栓弹力图（肝素酶杯）
检测试剂盒（粘度测定

法）

5人份/盒 盒
京械注准

20162401040
北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
3

血小板聚集功能（AA途
径）检测试剂盒（粘度测

定法）

1人份/盒 盒
京械注准

20162401041
北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
4

血小板聚集功能（ADP途
径）检测试剂盒（粘度测

定法）

1人份/盒 盒
京械注准

20162401042
北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
5

血小板聚集功能（ADP及
AA途径）检测试剂盒（粘

度测定法）
1人份/盒 盒

京械注准
20162401038

北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司

6
功能性纤维蛋白原检测试

剂盒（粘度测定法）
10人份/盒 盒

京械注准
20152401258

北京乐普诊断
科技股份有限

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
7

激活凝血检测试剂盒（粘
度测定法）

10人份/盒 盒
京械注准

20152401257
北京乐普诊断
科技股份有限

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
8 CFMS 血栓弹力图质控品I 6*1ml 盒

京械注准
20142400060

北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司
9

CFMS 血栓弹力图质控品
II

6*1ml 盒
京械注准

20142400060
北京乐普医疗
科技有限责任

公司

深圳市鹏一生
物技术有限公

司17 ZDBY2020-
SJ060

迈瑞BC-6800血球
分析仪专用试剂

1
M-68DS血细胞分析仪用稀

释液
20L×1/箱 箱

粤深械备
20150071号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

2
M-68DR血细胞分析仪用稀

释液
1L*1/箱 箱

粤深械备
20150071号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司



17 ZDBY2020-
SJ060

迈瑞BC-6800血球
分析仪专用试剂

3
M-68LH血细胞分析仪用溶

血剂
1L*4/箱 箱

粤深械备
20150070号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

4
M-68LB血细胞分析仪用溶

血剂
4L*1/箱 箱

粤深械备
20150070号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

5
M-68LD血细胞分析仪用溶

血剂
4L*1/箱 箱

粤深械备
20150070号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

6
M-68LN血细胞分析仪用溶

血剂
1L*1/箱 箱

粤深械备
20150070号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

7
M-68FD血细胞分析仪用染

色液
48ml*1/箱 箱

粤深械备
20150072号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

8
M-68FR血细胞分析仪用染

色液
12ml*1/箱 箱

粤深械备
20150072号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

9
M-68FN血细胞分析仪用染

色液
12ml*1/箱 箱

粤深械备
20150072号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

10 M-68探头清洗液 50ml×1/瓶 瓶
不属医疗器

械
深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

11
BC-6D血细胞分析仪用质

控物（光学法）
高值：

4.5ml*1/支
支

粤械注准
20152401446

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

12
BC-6D血细胞分析仪用质

控物（光学法）
中值：

4.5ml*1/支
支

粤械注准
20152401446

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

13
BC-6D血细胞分析仪用质

控物（光学法）
中值：

4.5ml*6/盒
盒

粤械注准
20152401446

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

14
BC-6D血细胞分析仪用质

控物（光学法）
低值：

4.5ml*1/支
支

粤械注准
20152401446

深圳迈瑞生物
医疗电子股份

有限公司

深圳市南北医
药有限公司

18 ZDBY2020-
SJ061

迈瑞BS-480全自动
生化学仪专机专用
试剂

1
肌酐(CREA)测定试剂盒
（肌氨酸氧化酶法）

216mL：R1：
4×40mL,R2
：2×28mL
校准品规格
（选配）：
1×1.5mL

盒
粤械注准

20172400960

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市百安生
化技术有限公
司

2
胱抑素C（CysC）测定试
剂盒（乳胶免疫比浊法）

104mL：R1：
2×40mL,R2
：2×12mL

盒
粤械注准

20192400292

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市百安生
化技术有限公
司



18 ZDBY2020-
SJ061

迈瑞BS-480全自动
生化学仪专机专用
试剂

3
同型半胱氨酸（HCY）测
定试剂盒（酶循环法）

132mL：
R1:4×25mL,
R2:4×8mL

盒
粤械注准

20162401005

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市百安生
化技术有限公
司

19 ZDBY2020-
SJ062

深圳理邦DS-500血
球仪专机专用试剂 1 血细胞分析用稀释液 HD-50 20L 箱

粤深械备
20140123号

深圳理邦实验
生物电子有限
公司

深圳市健和医
疗科技服务有
限公司

2 血细胞分析用溶血剂
HD-50 
1000ml

盒
粤深械备
20140122号

深圳理邦实验
生物电子有限
公司

深圳市健和医
疗科技服务有
限公司

3
全自动血细胞分析仪用清

洁液
50ml 瓶

不作为医疗
器械管理

深圳理邦实验
生物电子有限
公司

深圳市健和医
疗科技服务有
限公司

4 血细胞分析用质控物 3ml 瓶
鲁械注准

20172400885
山东卓越生物
技术股份有限
公司

深圳市健和医
疗科技服务有
限公司20 ZDBY2020-

SJ063
深圳美侨MEJER-
600 尿机专机专用
试剂

1 干化学尿液分析试纸条 100人份/筒 筒
粤械注准

20152401485

深圳市美侨医
疗科技有限公
司

深圳市汇松实
业有限公司

21 ZDBY2020-
SJ064

深圳汇松QR-100 
特定蛋白仪专机专
用试剂

1
全程C反应蛋白(hsCRP+常
规CRP)测定试剂盒（胶乳

增强免疫比浊法）

50人份/盒
（非预分

装）
盒

粤械注准
20152400985

深圳市汇松科
技发展有限公
司

深圳市汇松实
业有限公司

22 ZDBY2020-
SJ065

罗氏全自动免疫组
化系统专机专用试
剂

1
DAB染色液ultraView 

Universal DAB 
Detection Kit

250测试 盒
国械备

20180400号

文塔纳医疗系
统公司Ventana 

Medical 
Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司

2
苏木素染色液
Hematoxylin Ⅱ

25mL 盒
国械备

20150245号
Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司
3

返蓝染色液Bluing 
Reagent

25mL 盒
国械备

20150244号
Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司
4 缓冲液10xSSC 2L 盒

国械备
20151559号

Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司
5 缓冲液LCS(predilute) 2L 盒

国械备
20151562号

Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司



22 ZDBY2020-
SJ065

罗氏全自动免疫组
化系统专机专用试
剂

6
清洗液Reaction Buffer 

Concentrate(10x)
2L 盒

国械备
20160944号

Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司
7

清洗液EZ Prep 
Concentrate（10x)

2L 盒
国械备

20151560号
Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司
8

免疫组化抗原修复缓冲液
Cell Conditioning 
Solution(CC1)

2L 盒
国械备

20151564号
Ventana 
Medical 

Systems, Inc.

深圳市安阳科
技有限责任公

司
9

p16抗体试剂(免疫组织化
学）

50测试/盒 盒
国械备

20190082号
罗氏诊断公司 

Roche 
Diagnostics 

深圳市安阳科
技有限责任公

司23 ZDBY2020-
SJ066

美敦力ACT-200机
型专机专用试剂 1

活化凝血时间测定试剂盒
（凝固法）

50人次/盒 盒
国械注进

20172401652
Medtronic 

Inc.

深圳市百安生
化技术有限公

司

24 ZDBY2020-
SJ067

希森美康XN-L
（XN350/450/550)
血球分析仪专用试
剂 

1
血细胞分析用稀释液

（DCL-310A）
10L/箱 DCL-

310A
箱

鲁济械备
20150146号

济南希森美康
医用电子有限

公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
2

血细胞分析用溶血剂
（SLS-211A）

500mL×3 盒
国械备
20151843

SYSMEX 
CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司
3

血细胞分析用溶血剂
（WDF-220A）

2L×1 盒
国械备

20162024号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
4

血细胞分析用染色液
（WDF-810A）

22mL×2 盒
国械备

20162020号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
5

血细胞分析用稀释液
（DFL-310A）

1L×1 盒
国械备

20162025号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
6

血细胞分析用染色液
（RET-801A）

12mL×2 盒
国械备

20162021号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
7 清洗液（CCA-500A) 4ml×20瓶 盒

不作为医疗
器械管理

SYSMEX 
CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司
8 清洗液（CL-50) 50ml×1瓶 盒

不作为医疗
器械管理

SYSMEX 
CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司
9

血液分析仪用质控品
（XN-L L1）

水平
1:3.0mL/瓶

瓶
国械注进

20172400079
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
10

血液分析仪用质控品
（XN-L L2）

水平2 ：
3.0mL/瓶

瓶
国械注进

20172400079
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
11

血液分析仪用质控品
（XN-L L3）

水平3： 
3.0mL/瓶

瓶
国械注进

20172400079
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司



24 ZDBY2020-
SJ067

希森美康XN-L
（XN350/450/550)
血球分析仪专用试
剂 

12
血液分析仪用校准品 XN 

CAL
3.0mL/瓶 瓶

国械注进
20162400287

SYSMEX 
CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司
13

血液分析仪用质控品XN 
CHECK BF

水平1
（Level 

1）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400285
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

14
血液血析仪用质控品XN 

CHECK BF

水平2
（Level 

2）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400285
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

25 ZDBY2020-
SJ068

希森美康XN9000血
球分析仪专用试剂

1
血细胞分析用稀释液

（DCL-300A）
20L/箱 DCL-

300A
箱

鲁济械备
20150146号

济南希森美康
医用电子有限

公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
2

血细胞分析用稀释液
（DST-300A)

20L×1 瓶
国械备

20160492号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
3

血细胞分析用稀释液
（DFL-300A）

1.5L×2 箱
国械备

20160484号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
4

血细胞分析用溶血剂
（SLS-240A）

1.5L×2 箱
国械备

20160303号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
5

血细胞分析用溶血剂
（SLS-220A）（国产）

5L/箱 箱
鲁济械备
20200316号

济南希森美康
医用电子有限

公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
6

血细胞分析用溶血剂
（WDF-200A）

4L×2 箱
国械备

20160502号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
7

血细胞分析用溶血剂
（WDF-210A）（国产）

5L/桶 桶
鲁济械备
20160198号

济南希森美康
医用电子有限

公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
8

血细胞分析用染色液
（WDF-800A）

42mL×2 盒
国械备

20160510号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
9

血细胞分析用溶血剂
（WNR-200A）

4L×2 箱
国械备

20160494号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
10

血细胞分析用溶血剂
（WNR-210A）（国产）

5L/桶 桶
鲁济械备
20160198号

济南希森美康
医用电子有限

公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
11

血细胞分析用染色液
（WNR-800A）

82mL×2 盒
国械备

20160509号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
12

血细胞分析用溶血剂
（WPC-200A）

1.5L×2 箱
国械备

20160493号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司



25 ZDBY2020-
SJ068

希森美康XN9000血
球分析仪专用试剂

13
血细胞分析用染色液

（WPC-800A）
12mL×2 盒

国械备
20160515号

SYSMEX 
CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司
14

血细胞分析用染色液
（PLT-800A）

12mL×2 盒
国械备

20160514号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
15

血细胞分析用染色液
（RET-800A）

12mL×2 盒
国械备

20160511号
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
16 清洗液（CCA-500A） 4ml×20瓶 盒

不作为医疗
器械管理

SYSMEX 
CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司
17

血液分析仪用校准品 XN 
CAL

3.0mL/瓶 瓶
国械注进

20162400287
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
18

血液分析仪用校准品XN 
CAL PF

3.0mL/瓶 瓶
国械注进

20162400284
SYSMEX 

CORPORATION
深圳市一通医
疗器械有限公

司
19

血液分析仪用质控品 XN 
CHECK

水平1
（Level 

1）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400286
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

20
血液分析仪用质控品 XN 

CHECK

水平2
（Level 

2）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400286
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

21
血液分析仪用质控品 XN 

CHECK

水平3
（Level 

3）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400286
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

22
血液分析仪用质控品XN 

CHECK BF

水平1
（Level 

1）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400285
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

23
血液分析仪用质控品XN 

CHECK BF

水平2
（Level 

2）：3.0mL/
瓶

瓶
国械注进

20162400285
SYSMEX 

CORPORATION

深圳市一通医
疗器械有限公

司

24
染色液（瑞氏-姬姆萨染

色液A液）
5000ml 瓶

粤珠械备
20170093号

珠海贝索生物
技术有限公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司
25

染色液（瑞氏-姬姆萨染
色液B液）

5000ml 瓶
粤珠械备
20170093号

珠海贝索生物
技术有限公司

深圳市一通医
疗器械有限公

司



26 ZDBY2020-
SJ100

沃芬GEM 4000 1
血气测定试剂盒（电极

法）

GEM Premier 
4000 

75人份/盒
(17项）

盒
国械注进

20142405701

仪器实验室公
司
Instrumentati
on Laboratory 
Co.

深圳市柏瑞生
物科技有限公
司

27 ZDBY2020-
SJ101

雅培300-G
1

血气生化八项测试卡片
（干式电化学法）

CG4+ 25片/
盒

盒
国械注进

20162401411
Abbott Point 
of Care Inc.

深圳市梓昌科
技有限公司

28 ZDBY2020-
SJ102

厌氧菌培养及鉴定 
VITEK 2

1 厌氧菌及棒状杆菌鉴定卡 20测试/盒 盒
国械注进

20172400631
bioMerieux，

Inc.
广州市慧海贸
易有限公司

29 ZDBY2020-
SJ103

LUMINEX200专用试
剂

1 清洗液 2L/桶 桶
沪浦械备
20160095号

上海透景生命
科技股份有限
公司

深圳市皓安医
疗器械有限公
司

30 ZDBY2020-
SJ104

雌二醇检测
1

雌二醇检测试剂盒(化学
发光法)

2×50个测试
/盒

盒
苏械注准

20192401505
贝克曼库尔特
实验系统（苏
州）有限公司

国药集团深圳
医疗器械有限
公司

2 雌二醇校准品

校准品
0(S0),4.0mL
/瓶;校准品
1(S1)-校准

品
5(S5),2.0mL

/瓶

盒
国械注准

20192400457

贝克曼库尔特
（美国）股份
有限公司

国药集团深圳
医疗器械有限
公司

3 样本稀释液 1×4.0 ml 盒
国械备

20191443号

贝克曼库尔特
（美国）股份
有限公司

国药集团深圳
医疗器械有限
公司

31 ZDBY2020-
SJ105

五分类血常规
1

血细胞分析用溶血剂（M-
60LH）

1L×4瓶/箱 箱
粤深械备
20170046号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市谊安医
疗器械有限责
任公司

2
血细胞分析用溶血剂（M-
60LN）

4L×1瓶/箱 箱
粤深械备
20170046号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市谊安医
疗器械有限责
任公司

3
血细胞分析用溶血剂（M-
60LD）

4L×1瓶/箱 箱
粤深械备
20170046号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市谊安医
疗器械有限责
任公司

4
血细胞分析用染色液（M-
60FN）

48mL×1 瓶
粤深械备
20170048号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市谊安医
疗器械有限责
任公司



31 ZDBY2020-
SJ105

五分类血常规

5
血细胞分析用染色液（M-
60FD）

48mL×1 瓶
粤深械备
20170048号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市谊安医
疗器械有限责
任公司

6
血细胞分析仪稀释液
（DS）

20L×1 箱
粤深械备
20160109号

深圳迈瑞生物
医疗电子股份
有限公司

深圳市谊安医
疗器械有限责
任公司32 ZDBY2020-

SJ106
血红蛋白检测

1
糖化血红蛋白检测试剂

（高效液相色谱法（HPLC
法））

600人份/盒 盒
粤械注准

20162400116

深圳市雷诺华
科技实业有限
公司

深圳市百安生
化技术有限公
司

33 ZDBY2020-
SJ107

尿素[13C]呼气试
验 1

尿素[13C]呼气试验诊断
试剂盒

每瓶5g，含
尿素

[13C]75mg
瓶

国药准字
H20061169

北京勃然制药
有限公司

广州华亘朗博
药业有限公司


