
附件1

申报企业信息变更公布表
注：自2026年7月25日起执行。

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
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

NZSCW0000002130
抗Sp100抗体IgG检测试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1302-0050-
G：50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401100
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

2
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

NZSCW0000002129
抗肝肾微粒体1型抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1301-0050-
G：50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401006
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

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

NZSCW0000002128
抗PM-Scl抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1019-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401378

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

NZSCW0000001558
抗组蛋白抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1016-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401365

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

NZSCW0000001557
抗核小体抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1014-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401367

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

NZSCW0000000551
抗核糖体P蛋白抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1015-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401375

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

NZSCW0000000550
抗Ro-52抗体IgG检测试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1013-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401379
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

8
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

NZSCW0000000549
抗nRNP/Sm抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1008-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401380
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

9
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

NZSCW0000000548
抗线粒体M2型抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1020-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401377

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

10
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

NZSCW0000000547
抗着丝点蛋白B抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1018-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401368

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

11
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

NZSCW0000000546
抗Scl-70抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1009-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401355

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

12
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

NZSCW0000000545
抗Jo-1抗体IgG测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1012-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401366
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

13
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

NZSCW0000000544
抗Sm抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1007-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401136
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

14
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

NZSCW0000000540
抗SS-B抗体IgG测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1011-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401043
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

15
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

NZSCW0000000539
抗SS-A抗体IgG测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1010-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401042
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

16
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

NZGHW0000006095
抗着丝点蛋白B抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1018-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401368

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

17
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

NZGHW0000006094
抗核糖体P蛋白抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1015-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401375

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

18
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

NZGHW0000006093
抗SS-B抗体IgG测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1011-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401043
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司
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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

19
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

NZGHW0000006035
抗线粒体M2型抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1020-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401377

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

20
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

NZGHW0000006034
抗PM-Scl抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1019-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401378

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

21
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

NZGHW0000006033
抗增殖细胞核抗原抗体
IgG检测试剂盒（化学发

光法）
世纪一束

WRE-CL-1017-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401374
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

22
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

NZGHW0000006032
抗组蛋白抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1016-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401365

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

23
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

NZGHW0000006031
抗核小体抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1014-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401367

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

24
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

NZGHW0000006030
抗Jo-1抗体IgG测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1012-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401366
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

25
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

NZGHW0000006029
抗SS-A抗体IgG测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1010-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401042
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

26
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

NZGHW0000006028
抗Scl-70抗体IgG测定试
剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1009-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401355

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

27
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

NZGHW0000006027
抗nRNP/Sm抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1008-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401380
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

28
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

NZGHW0000006026
抗Sm抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1007-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401136
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

29
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

NSCW00015561
抗增殖细胞核抗原抗体
IgG检测试剂盒（化学发

光法）
世纪一束

WRE-CL-1017-0100-
G:100人份/盒

/ 盒
浙械注准

20232401374
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

30
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1001

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱

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

NSCW00011979
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1001

世纪一束
WRE-BL-1001-5001-

G：50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

31
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1001

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱

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

NSCW00011975
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1001

世纪一束
WRE-BL-1001-2001-

G：20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

32
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

NSCW00011973
抗蛋白酶3抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1104-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401146
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

33
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

NSCW00011972
抗蛋白酶3抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1104-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401146
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

34
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

NSCW00011971
抗蛋白酶3抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1104-0096-
G:96人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401146
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

35
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

NSCW00011970
抗蛋白酶3抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1104-0048-
G:48人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401146
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

36
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

NSCW00011964
抗肾小球基底膜抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1105-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401171
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

37
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

NSCW00011963
抗肾小球基底膜抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1105-0048-
G:48人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401171
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司
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38
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

NSCW00011959
抗肾小球基底膜抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1105-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401171
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

39
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

NSCW00011958
抗肾小球基底膜抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1105-0096-
G:96人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401171
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

40
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

NSCW00011920
抗髓过氧化物酶抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1103-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401170
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

41
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

NSCW00011917
抗髓过氧化物酶抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1103-0096-
G:96人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401170
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

42
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

NSCW00011910
抗髓过氧化物酶抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1103-0048-
G:48人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401170
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

43
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

NSCW00011888
抗髓过氧化物酶抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1103-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401170
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

44
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

NSCW00006534
抗双链DNA抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1006-0096-
G:96人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401137
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

45
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

NSCW00006532
抗双链DNA抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1006-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401137
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

46
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

NSCW00006524
抗双链DNA抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1006-0048-
G:48人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401137
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

47
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

NSCW00006523
抗双链DNA抗体IgG测定试

剂盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1006-0100-
G:100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401137
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

48
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

NSCW00006450
抗C1q抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1005-0048-
G:48人份/盒

/ 盒
浙械注准

20232401572
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

49
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

NSCW00006449
抗C1q抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1005-0096-
G:96人份/盒

/ 盒
浙械注准

20232401572
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

50
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

NSCW00006446
抗C1q抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1005-0100-
G:100人份/盒

/ 盒
浙械注准

20232401572
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

51
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

NSCW00006439
抗C1q抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1005-0050-
G:50人份/盒

/ 盒
浙械注准

20232401572
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

52
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

NSCW00020838
抗核膜糖蛋白210抗体lgG
检测试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1303-0050-
G：50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20252401008
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

53
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

NSCW00020740
抗可溶性肝抗原/肝胰抗
原抗体IgG测定试剂盒

（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1305-0050-
G：50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401817
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

54
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

NSCW00020739
抗肝细胞浆I型抗原抗体
IgG测定试剂盒（化学发

光法）
世纪一束

WRE-CL-1304-0050-
G：50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401845
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

55
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

NHCYJ0000253131
涎液化糖链抗原测定试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-3001-0050-
O：50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401818
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司

56
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

NHCYJ0000060178
抗Sp100抗体IgG检测试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1302-0100-
G：100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401100
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司
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57
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

NHCYJ0000060173
抗肝肾微粒体1型抗体IgG
测定试剂盒（化学发光

法）
世纪一束

WRE-CL-1301-0100-
G：：100人份/盒

/ 人份
浙械注准

20242401006
世纪一束（杭州）医学诊断科技

有限公司

58
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小球基底膜
抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-1101

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

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小
球基底膜抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-

ANCA谱
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

NHCYJ0000060171

抗髓过氧化物酶、蛋白酶
3、肾小球基底膜抗体lgG
检测试剂盒（免疫印迹

法）-1101

世纪一束
WRE-BL-1101-5001-

G：50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401889

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

59
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小球基底膜
抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-1101

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

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小
球基底膜抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-

ANCA谱
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

NHCYJ0000060159

抗髓过氧化物酶、蛋白酶
3、肾小球基底膜抗体lgG
检测试剂盒（免疫印迹

法）-1101

世纪一束
WRE-BL-1101-2001-

G：20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401889

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

60
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小球基底膜
抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-1102

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

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小
球基底膜抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-

ANCA谱1
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

NHCYJ0000060155

抗髓过氧化物酶、蛋白酶
3、肾小球基底膜抗体lgG
检测试剂盒（免疫印迹

法）-1102

世纪一束
WRE-BL-1102-2001-

G：20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401889

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

61
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小球基底膜
抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-1102

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

产品名称：抗髓过氧化物酶、蛋白酶3、肾小
球基底膜抗体lgG检测试剂盒（免疫印迹法）-

ANCA谱1
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

NHCYJ0000060134

抗髓过氧化物酶、蛋白酶
3、肾小球基底膜抗体lgG
检测试剂盒（免疫印迹

法）-1102

世纪一束
WRE-BL-1102-5001-

G：50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401889

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

62
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1003

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）- ANA谱2

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

NHCYJ0000055193
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1003

世纪一束
WRE-BL-1003-5001-

G：50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

63
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1003

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）- ANA谱2

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

NHCYJ0000055183
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1003

世纪一束
WRE-BL-1003-2001-

G：20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

64
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1002

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱1

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

NHCYJ0000055180
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1002

世纪一束
WRE-BL-1002-5001-

G：50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

65
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1002

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱1

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

NHCYJ0000055173
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1002

世纪一束
WRE-BL-1002-2001-

G：20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

66
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1004

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

产品名称：抗核抗体谱IgG检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱3

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

NHCYJ0000055165
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1004

世纪一束
WRE-BL-1004-5001-

G：50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

67
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1004

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

产品名称：抗核抗体谱IgG检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱3

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

NHCYJ0000055157
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1004

世纪一束
WRE-BL-1004-2001-

G：20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

68
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1005

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱4

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

NHCYJ0000055152
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1005

世纪一束
WRE-BL-1005-5001-

G，50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

69
国家医保代码、产品名
称、生产企业、申报企

业变更

产品名称：抗核抗体谱检测试剂盒（免疫印迹法）-
1005

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

产品名称：抗核抗体谱 IgG 检测试剂盒（免疫
印迹法）-ANA谱4

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

NHCYJ0000055144
抗核抗体谱检测试剂盒
（免疫印迹法）-1005

世纪一束
WRE-BL-1005-2001-

G，20人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401945

世纪一束(杭州)医学诊断科技有
限公司

70
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

NHCYJ0000043908
抗β2糖蛋白1抗体IgA测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1025-0100-

A:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401132

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司
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71
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

NHCYJ0000043898
抗β2糖蛋白1抗体IgA测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1025-0050-

A:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401132

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

72
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

NHCYJ0000043890
抗β2糖蛋白1抗体IgM测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1027-0100-

M:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401133

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

73
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

NHCYJ0000043867
抗β2糖蛋白1抗体IgM测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1027-0050-

M:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401133

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

74
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

NHCYJ0000043861
抗β2糖蛋白1抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1026-0100-

G:100人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401134

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

75
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

NHCYJ0000043846
抗β2糖蛋白1抗体IgG测
定试剂盒（化学发光法）

世纪一束
WRE-CL-1026-0050-

G:50人份/盒
/ 人份

浙械注准
20232401134

世纪一束（杭州）医学诊断科技
有限公司

76
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

NHCYJ0000026251
抗Ro-52抗体IgG检测试剂

盒（化学发光法）
世纪一束

WRE-CL-1013-0050-
G:50人份/盒

/ 人份
浙械注准

20232401379
世纪一束(杭州)医学诊断科技有

限公司
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