
附件2

体外诊断试剂信息变更汇总表

序号 流水号 产品名称 型号 规格 包装单位 注册证号 生产企业 挂网企业 项目名称 变更内容 变更前 变更后

1 R027085
淀粉酶（AMY）测
定试剂盒（GNPG2

底物法）

试剂（R）：

3×60ml

试剂（R）：

3×60ml
ml/盒

京械注准

20162400759

北京利德曼生化

股份有限公司

北京利德曼生化

股份有限公司

体外诊断检验试

剂挂网采购
产品名称

淀粉酶（AMY）测
定试剂盒（GNPG2

底物法）

α-淀粉酶
（AMY）测定试剂

盒（GNPG2底物
法）

2 R025357

淀粉酶（AMY）测

定试剂盒（EPS底
物法）

试剂1（R1）：

2×60mL、 试剂2
（R2）：2×12mL

试剂1（R1）：

2×60mL、 试剂2
（R2）：2×12mL

ml/盒
京械注准

20162400756

北京利德曼生化

股份有限公司

北京利德曼生化

股份有限公司

体外诊断检验试

剂挂网采购
产品名称

淀粉酶（AMY）测

定试剂盒（EPS底
物法）

α-淀粉酶

（AMY）测定试剂
盒（EPS底物法）

3 R050351

血管紧张素转化酶

（ACE)测定试剂盒
（速率法）

试剂(R)：

2×60mL

试剂(R)：

2×60mL
ml/盒

京械注准

20152400648

北京利德曼生化

股份有限公司

北京利德曼生化

股份有限公司

体外诊断检验试

剂挂网采购(第
二批 )

产品名称

血管紧张素转化

酶（ACE)测定试
剂盒（速率法）

血管紧张素转化
酶（ACE)测定试

剂盒（FAPGG底物
法）


