	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250059



	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:
	成形片夹

	型号/规格:
	杆式

	产品描述:
	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:
	用于固定成形片等牙科材料，为牙科修复做准备。

	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6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20250060



	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:
	开冠挺

	型号/规格:
	KXB 1# 空心八角柄 直头8.0； 
[bookmark: _GoBack]KXB 2# 空心八角柄 弯头8.0；

	产品描述:
	由手柄、杆和工作端组成。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:
	用于撬松牙齿，撬除牙根、残根、碎根尖等。

	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6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20250061



	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:
	橡皮障打孔器

	型号/规格:
	168mm

	产品描述:
	为橡皮障配套器械之一，由钳身、孔盘与打孔钉组成，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:
	用于配合、辅助橡皮障的施用。

	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6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20250062



	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:
	橡皮障夹钳

	型号/规格:
	170mm

	产品描述:
	为橡皮障配套器械之一，由柄、喙与定位器组成，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:
	用于配合、辅助橡皮障的施用。

	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6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20250063



	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:
	橡皮障支架

	型号/规格:
	95mm

	产品描述:
	为橡皮障的配套器械之一，由框型钢丝弯制完成，钢丝上均匀分布六个光滑短钉，采用304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:
	用于配合、辅助橡皮障的施用。

	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6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20250064



	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:
	拔髓针

	型号/规格:
	110mm柄

	产品描述:
	由手持部分和细长工作端组成。采用铅黄铜棒材料制成。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7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20250065



	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:
	牙槽咬骨钳

	型号/规格:
	I型：圆口 185mm、方口185mm

	产品描述:
	由钳喙、关节和钳柄组成。钳喙可根据用途制成不同形状，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:
	用于牙科临床中完成固定、止血、夹持、弯制、剪切和去除等操作。

	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7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20250066



	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:
	牙根尖挺

	型号/规格:
	空心六角柄：KL 1#、KL 2#、KL3#、KL 5#、KL 6#；
空心八角柄：KB 1#、KB 2#、KB 3#、KB 7#、KB 8#； 
8mm空心圆柄单头：KY 1#、KY 2#、KY 3#、KY 5#、KY 6#；

	产品描述:
	 由手柄、杆和工作端组成。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:
	用于撬松牙齿，撬除牙根、残根、碎根尖等。

	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7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20250067



	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:
	牙骨锤

	型号/规格:
	Ⅰ型：47×25；Ⅱ型：40×22；

	产品描述:
	采用不锈钢材料制成的牙科用锤。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:
	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
备案日期：2025年8月7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20250068



	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:
	牙科种植器械包

	型号/规格:
	15*1； 24*1；

	产品描述:
	此牙科种植器械包包含两个规格：分别为15*1、24*1。 15*1里面包含了：整形镊1把、手术刀柄1把、牙科用镊1把、牙骨膜分离器2把、口镜1把、牙科骨粉调和用金属容器1个、牙用尺1把、口腔拉钩1把、止血钳1把、持针钳1把、牙龈剪1把、口腔材料注射器1把、医用吸引头1把、牙刮匙1把； 24*1里面包含了：牙挺1把、持针钳1把、帕巾钳1把、止血钳1把、牙龈剪1把、显微剪1把、整形镊1把、牙科用镊1把、牙科骨粉输送器1把、牙科骨粉调和用金属容器1个、医用吸引头1把、口腔拉钩1把、牙骨锤1把、口腔材料注射器1把、牙槽咬骨钳1把、牙用尺1把、牙周探针1把、手术刀柄1把、口镜1把、牙骨凿1把、牙科刮治器1把、牙骨膜分离器3把； 其中：整形镊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。 手术刀柄由头部和柄部组成。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。 牙科用镊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。 牙骨膜分离器手柄和头杆组成。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 口镜由柄、带有连接杆镜子组成。镜面采用玻璃制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。 牙科骨粉调和用金属容器为碗状。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。 牙用尺在口腔科治疗和诊断过程中，对长度、力度等参数进行测定的器械。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌 口腔拉钩由柄部和头端组成。头端为弯曲、勾状。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。 止血钳由头部、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。 持针钳由头部、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。 牙龈剪采用不锈钢材料制成的剪刀，带有环状手柄。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。 口腔材料注射器由独立的注射器和注射头组成。注射器采用不锈钢材料制成。注射头采用塑料制成。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。 医用吸引头由冲吸管、管路和连接口组成。采用不锈钢金属材料制成。不含冲洗液。非无菌提供，可重复使用。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。 牙刮匙由手柄和两个工作末端组成。采用不锈钢材料制成。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。 牙挺由手柄、杆和工作端组成。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。 帕巾钳由头部、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。 显微剪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。 牙科骨粉输送器由手持部分和工作端组成。根据用途工作端有不同形状。分为单头和双头两种形式。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。 牙骨锤采用不锈钢材料制成的牙科用锤。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。 牙槽咬骨钳由钳喙、关节和钳柄组成。钳喙可根据用途制成不同形状，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。 牙周探针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。 牙骨凿由柄部和刃部组成。手术的刃部是锋利刃口，凿的柄部和刃部可承受较大冲击力。非无菌提供。使用前由使用机构根据说明书进行灭菌。 牙科刮治器由手柄和两个工作末端组成。采用不锈钢材料制成。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:
	牙科种植器械包包内组件的预期用途分别如下： 整形镊用于夹持组织。 手术刀柄用于连接器械（刀片）。 牙科用镊用于口腔科检查和治疗时夹持。 牙骨膜分离器用于口腔手术中分离指定部位的软组织。 口镜用于口腔检查。 牙科骨粉调和用金属容器用于牙科种植手术过程中，调和骨粉和水的容器。骨粉和水混合后立刻在手术中使用。 牙用尺用于手动测量口腔中长度、角度、力度等参数。 口腔拉钩用于口腔治疗操作中移开软组织，暴露视野。 止血钳用于钳夹血管、分离组织以止血。 持针钳用于钳夹器械。 牙龈剪用于牙科手术中剪切口腔组织或修复体。 口腔材料注射器用于口腔材料的口腔内注射。 医用吸引头用于手术中冲洗组织或吸液。 牙刮匙用于清除牙齿表面牙垢或在口腔治疗过程中，对组织或材料进行剔、挖、刮等操作。 牙挺用于撬松牙齿，撬除牙根、残根、碎根尖等。 帕巾钳用于钳夹器械。 显微剪用于剪切组织。 牙科骨粉输送器用于用于将充填材料输送、填入至目标位置。 牙骨锤用于口腔科手术中敲击牙骨凿。 牙槽咬骨钳用于牙科临床中完成固定、止血、夹持、弯制、剪切和去除等操作。 牙周探针用于牙面、牙体、牙髓，及其周边组织的探查或治疗。 牙骨凿用于牙科手术中进行切割或凿开骨质等组织。 牙科刮治器用于清除牙齿表面牙垢或在口腔治疗过程中，对组织或材料进行剔、挖、刮等操作。

	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7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20250069



	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:
	牙科洁治器

	型号/规格:
	单头：1#、2#、3#、4#、5#、6#、7#、8#、9#； 
双头：1#、2#、3#、4#、5#、6#、7#、8#、9#；

	产品描述:
	由手柄和一个或两个工作末端组成。采用不锈钢等材料制成。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:
	用于清除牙齿表面牙垢或在口腔治疗过程中，对组织或材料进行剔、挖、刮等操作。

	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7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20250070



	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:
	牙刮匙

	型号/规格:
	铲形：直（1#）、双弯（2#、3#、4#）；
匙形：直（1#）、双弯（2#、3#）

	产品描述:
	由手柄和两个工作末端组成。采用不锈钢等材料制成。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:
	用于清除牙齿表面牙垢或在口腔治疗过程中，对组织或材料进行剔、挖、刮等操作。

	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7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20250071



	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:
	牙科用凿

	型号/规格:
	YY：直刃； 
YG：直刃、双斜直刃、半圆刃； 
ZS：双斜直刃、月牙刃、弯月牙刃、半圆刃、半圆刃/锤、弯半圆刃；

	产品描述:
	由柄部和刃部组成。手术的刃部是锋利刃口，凿的柄部和刃部可承受较大冲击力。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:
	用于牙科手术中进行切割或凿开骨质等组织。

	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8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20250072



	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:
	牙科用分离器

	型号/规格:
	牙龈压排器SXS 1# 双头Φ6.5实心圆柄 无齿 弯1.8； 
牙龈压排器SXS 2# 双头Φ6.5实心圆柄 无齿 弯2.5； 
牙龈压排器SXS 3# 双头Φ6.5实心圆柄 有齿 弯1.8； 
牙龈压排器SXS 4# 双头Φ6.5实心圆柄 有齿 弯1.8； 
牙龈压排器SXS 5# 双头Φ6.5实心圆柄 有齿 弯2.5；

	产品描述:
	由手柄和头杆组成。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:
	用于口腔手术中分离指定部位的软组织。

	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8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20250073



	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:
	牙科用锉

	型号/规格:
	单头:直、右弯、左弯；
双头:尖圆/尖圆、长圆/尖圆；

	产品描述:
	采用不锈钢材料制成的手持器械。工作端有刻纹或螺旋刃口，起切削、平整的作用。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。

	预期用途:
	用于牙科治疗中对牙骨、根管进行切削、平整、清洁、塑形。

	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8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20250074



	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:
	牙科树脂充填器

	型号/规格:
	6.5mm实心圆柄双头：RS1、RS2、RS3、RS4、RS5、RSX1、RSX2

	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。分为单头和双头两种形式。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8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20250075



	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:
	牙科去冠器

	型号/规格:
	直头、弯头；

	产品描述:
	由头部和柄部组成。采用不锈钢材料制成。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:
	用于口腔科治疗时，去除牙齿上的牙冠。

	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8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20250076



	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:
	牙龈刀

	型号/规格:
	斧形：左式、右式；尖刃；镰刀刃；

	产品描述:
	由柄部和刃部组成。手术的刃部是锋利刃口。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:
	用于牙科手术中进行切割或凿开骨质等组织。

	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8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20250077



	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:
	牙釉凿

	型号/规格:
	5.5mm八角柄单头：B1、B2、B3、B4、B5、B6；

	产品描述:
	由柄部和刃部组成。手术的刃部是锋利刃口，凿的柄部和刃部可承受较大冲击力。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:
	用于牙科手术中进行切割或凿开骨质等组织。

	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8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20250078



	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:
	组织钳

	型号/规格:
	组织钳：140mm 头宽5、160mm 头宽5、180mm 头宽5、200mm 头宽5； 
组织钳（胸腔）：200mm 头宽3.8； 
组织钳（妇科）：200mm 头宽6、220mm 头宽6、240mm 头宽6；

	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8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20250079



	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:
	研光器

	型号/规格:
	单头：1#、2#、3#、4#、5#、6#、8#； 
双头： 2#/3#、2#/4#、3#/8#、5#/6#；

	产品描述:
	由手持部分和工作端组成。不含研磨抛光材料。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:
	用于对修复体的抛光、打磨以及多余部分的去除，或种植体的清扫。也用于对牙齿表面的除垢、抛光。不包括仅用于口腔科技工室的器具。

	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8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20250080



	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:
	牙用尺

	型号/规格:
	95mm；

	产品描述:
	在口腔科治疗和诊断过程中，对长度、力度等参数进行测定的器械。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:
	用于手动测量口腔中长度、角度、力度等参数。

	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8日

	变更情况:

	



