
附件1

申报企业信息变更公示表
序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 产品名称 品牌 规格 型号 单位 注册证号 生产企业

1 申报企业变更 常州市苏路医疗科技有限公司 常州市武进达康医疗器械厂 NHCYJ0000274710 口腔X射线摄影固定支架 常州苏路 ZJ-A0 ZJ-A0 个
苏械注准

20252061470
常州市武进达康医疗器

械厂

2 申报企业变更 常州市苏路医疗科技有限公司 常州市武进达康医疗器械厂 NHCYJ0000274731 口腔X射线摄影固定支架 常州苏路 ZJ-A1 ZJ-A1 个
苏械注准

20252061470
常州市武进达康医疗器

械厂

3
国家医保代码、生产企业、

申报企业变更
生产企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司
申报企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司

生产企业：杭州西弗莱生物技术有限公司
申报企业：杭州西弗莱生物技术有限公司

NSCW00019015
抗磷脂酶A2受体抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1109-0050-G：50
人份/盒

/ 盒
浙械注准

20242401651
世纪一束（杭州）医学

诊断科技有限公司

4
国家医保代码、生产企业、

申报企业变更
生产企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司
申报企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司

生产企业：杭州西弗莱生物技术有限公司
申报企业：杭州西弗莱生物技术有限公司

NZGHW0000006096
抗环瓜氨酸肽抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1041-0050-G:50人
份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401571
世纪一束(杭州)医学诊

断科技有限公司

5
国家医保代码、生产企业、

申报企业变更
生产企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司
申报企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司

生产企业：杭州西弗莱生物技术有限公司
申报企业：杭州西弗莱生物技术有限公司

NZSCW0000001559
抗环瓜氨酸肽抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1041-0100-G:100
人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401571
世纪一束(杭州)医学诊

断科技有限公司

6
国家医保代码、生产企业、

申报企业变更
生产企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司
申报企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司

生产企业：杭州西弗莱生物技术有限公司
申报企业：杭州西弗莱生物技术有限公司

NHCYJ0000043726
抗β2糖蛋白1抗体测定试剂盒（化

学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1028-0100-P:100
人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401135
世纪一束（杭州）医学

诊断科技有限公司

7
国家医保代码、生产企业、

申报企业变更
生产企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司
申报企业：世纪一束（杭州）医学诊断科技有限公司

生产企业：杭州西弗莱生物技术有限公司
申报企业：杭州西弗莱生物技术有限公司

NHCYJ0000043745
抗β2糖蛋白1抗体测定试剂盒（化

学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1028-0050-P:50人
份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401135
世纪一束（杭州）医学

诊断科技有限公司

8 申报企业变更 上海安翰医疗技术有限公司 安翰科技（武汉）股份有限公司 CXW00043200
消化道振动胶囊系统-一次性使用

消化道振动胶囊
蔚通 ADVC-3 ADVC-3 颗

国械注准
20223090282

安翰科技（武汉）股份
有限公司
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