	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250049



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	牙周探针

	型号/规格:
	4.5mm 八角柄单头：BD1-10；
3.5mm 实心圆柄单头：RS3.5-5.5、RS3.5-11.5；
5.5mm 实心圆柄单头：RS3.5-11.5、RD1-10、RD2-12、RD3-12、RD TH1-10、RD1-15；5.5mm 实心圆柄双头：RSD1-15；

	产品描述:
	由手持部分和细长工作端组成。采用不锈钢材料制成。工作端根据用途的差异有不同的形状和表面。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。

	预期用途:
	用于牙面、牙体、牙髓，及其周边组织的探查或治疗。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	



	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250050



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	眼科镊

	型号/规格:
	有齿：(直形、弯形）100mm； 有钩：(直形、弯形）100mm；

	产品描述:
	由一对尾部叠合的叶片组成。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。

	预期用途:
	用于夹持眼组织、眼内异物或器械。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	






	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250051



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	银汞合金充填器

	型号/规格:
	双头160mmφ0.30/φ0.30、φ1.0/φ2.0、Φ1.5/φ2.5、Φ1.5/φ2.0； 
双头170mmφ0.30/φ0.30、φ1.0/φ2.0、Φ1.5/φ2.5、Φ1.5/φ2.0

	产品描述:
	由手持部分和工作端组成。根据用途工作端有不同形状。为双头形式。无源产品。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。

	预期用途:
	用于将充填材料输送、填入至目标位置。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	





	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250052



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	整形镊

	型号/规格:
	无钩120mm、125mm、140mm； 有钩120mm、140mm；

	产品描述:
	由一对尾部叠合的叶片组成。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。不在内窥镜下使用。

	预期用途:
	用于夹持组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	







	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250053



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	组织剪

	型号/规格:
	直圆头：140mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm；
弯圆头：140mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm；
（综合）直圆头：115mm、125mm、140mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm；
（综合）弯圆头：115mm、125mm、140mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm；
扁平直：115mm、125mm、140mm、160mm、180mm、200mm、220mm；
扁平弯：115mm、125mm、140mm、160mm、180mm、200mm、220mm；
中棱直：180mm、200mm；
中棱弯：180mm、200mm；
扒杆直：180mm、200mm；
扒杆弯：180mm、200mm；
弯杆：110mm、140mm、160mm；
角弯杆：140mm、160mm；

	产品描述:
	由中间连接的两片组成，头部有刃口。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。不在内窥镜下使用。

	预期用途:
	用于剪切组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	



	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250054



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	精细剪

	型号/规格:
	直窄头：100mm、120mm、145mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm； 直宽头：100mm、120mm、145mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm； 弯窄头：100mm、120mm、145mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm； 弯宽头：100mm、120mm、145mm、160mm、180mm、200mm、220mm、250mm； 直尖（解剖）：100mm、115mm、125mm(头宽0.5mm）、125mm(头宽0.8mm）、145mm、160mm； 弯尖（解剖）：100mm、115mm、125mm(头宽0.5mm）、125mm(头宽0.8mm）、145mm、160mm； 直圆（解剖）：115mm、125mm、145mm、160mm； 弯圆（解剖）：115mm、125mm、145mm、160mm；

	产品描述:
	由中间连接的两片组成，头部有刃口。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。不在内窥镜下使用。

	预期用途:
	用于剪切组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	



	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250055



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	帕巾钳

	型号/规格:
	80mm、90mm、100mm、110mm、140mm、150mm、160mm、180mm

	产品描述:
	由头部、杆部和手柄组成，头部为一对带钳喙的叶片。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。不在内窥镜下使用。

	预期用途:
	用于钳夹器械。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	






	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250056



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	手术刀柄

	型号/规格:
	3、4、3L、4L、7、9；

	产品描述:
	由头部和柄部组成。头部为接口。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。不在内窥镜下使用。

	预期用途:
	用于连接器械（刀片）。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	





	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250057



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	显微剪

	型号/规格:
	 侧弯：160mm； 弯：180mm弯（弯度4）、180mm弯（弯度6）； 枪形直：165mm、200mm、225mm、245mm； 枪形弯：165mm、200mm、225mm、245mm； 笔式直：125mm、140mm、160mm、180mm、200mm； 笔式弯：125mm、140mm、160mm、180mm、200mm； 指圈形：管式160mm、180mm； 指圈形：盖板式160mm、180mm；

	产品描述:
	由中间连接的两片组成，头部有刃口。采用不锈钢材料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。不在内窥镜下使用。

	预期用途:
	用于剪切组织。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	







	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250058



	备案人名称:
	贝恩莱医疗器械（四川）有限公司 

	备案人统一社会信用代码 :
	91511621MAEFA129XM

	备案人住所 :
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	生产地址:
	四川省广安市岳池县经开区新平南路12号

	产品名称:
	上颌窦提升器器械包

	型号/规格:
	5*1

	产品描述:
	此上颌窦提升器器械包包含：上颌窦提升器4把、牙骨锤1把。包内组件： 上颌窦提升器：在牙科种植过程中使用。无源产品。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。牙骨锤：采用不锈钢材料和铜制成的牙科用锤。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。

	预期用途:
	包内组件： 上颌窦提升器：用于牙科种植过程。 牙骨锤：用于口腔科手术中敲击牙骨凿。

	备注:
	

	备案单位和日期:
	广安市市场监督管理局
[bookmark: _GoBack]备案日期：2025年8月5日

	变更情况:

	




