	第一类医疗器械备案信息表

	 

	备案编号： 川广安械备20250029



	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:
	牙骨膜分离器

	型号/规格:
	KXS 1# 双头Φ9.5空心圆柄 直4.5/5.0； 
KXS 2# 双头Φ9.5空心圆柄 直4.0/6.5；
KXS 3# 双头Φ9.5空心圆柄 直5.0/8.0；
KXS 4# 双头Φ9.5空心圆柄 直4.5/9.0； 
KXS 5# 双头Φ9.5空心圆柄 直5.0/11； 
BBS 6# 3X10扁柄 牙骨膜分离器 直4； 
BBS 7# 3X10扁柄 牙骨膜分离器 弯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7月21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20250030



	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:
	水门汀充填器

	型号/规格:
	5.5mm八角柄双头：BS1、BS2、BS3、BS4；
6.5mm实心圆柄双头：RS1、RS2、RS3、RS4；

	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7月21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20250031



	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:
	拔牙钳

	型号/规格:
	成人：1#、8#、10#、15#、16#、23#、17#、18L#、18R#、32#、44#、46#、
48#、53L#、53R#、65#、69#、88L#、88R#、150#、151#、210#、222#；
儿童：1#、2#、3#、4#、5#、6#、7#、8#；
微创：1#、2#、3#、4#、5#、6#、7#、8#；
残根钳：1# 指圈式

	产品描述:
	由钳喙、关节和钳柄组成。钳喙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7月21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20250032



	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:
	牙挺

	型号/规格:
	空心六角柄：（直头）KL 1# 2.5、KL 2# 3、KL 3# 4 
（弯头）KL 4# 3 、KL 5# 4 、KL 6# 5、KL 1# S8 、KL 2# S9
（弯尖）KL 3# S27、KL 4# S28、KL 5# S27S、KL 6# S28S 
（弯圆）KL 7# S302、KL 8# S303
大手柄八角柄：
（直头）DB1# 2、DB2# 2.5、DB3# 3、DB4# 3.5、DB5# 4、DB6# 4.5、DB7# 5
（弯头）DB1# 2、DB2# 2.5、DB3# 3、DB4# 3.5 、DB5# 4、DB6# 4.5 、DB7# 5
  （弯圆）DB8# S302 、DB9# S303
微型牙挺：（直头）WX1# S2.5、WX2# S3、WX3# S3.5、WX4# S5、WX5# S4
(弯头）WX1# C2.5、WX2# C3、WX3# C3.5、WX4# C5、WX5# C4
丁字形牙挺：DZ 1# 、DZ 2# 、DZ 3#、DZ 4# 
阻生齿牙挺：（直头）ZS1# 2.5、ZS2# 3、ZS3# 3.5、ZS4# 4、ZS5# 5
            （弯头）ZS1# 2.5、ZS2# 3、ZS3# 3.5、ZS4# 4、ZS5# 5

	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7月21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20250033



	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:
	牙科刮治器

	型号/规格:
	5.5mm 八角柄：BJS 1、BJS 2、BJS 3、BJS 4、BJS 5、BJS 6、BJS 7、BJS 8、BJS 9、BJS10、BJS 11、BJS 12；
6mm 圆柄：SXS 1、SXS 2、SXS 3、SXS 4、SXS 5、SXS 6、SXS 7、SXS 8、SXS 9、SXS10、SXS11、SXS 12；
6.5mm 圆柄：
KXS G1/2 KXS G3/4 KXS G5/6 KXS G7/8 KXS YG7/8KXS G11/12 KXS G13/14 KXS G15/16 KXS G17/18 KXS GL1/2KXS GL3/4 KXS GL5/6 KXS GL7/8 KXS GL11/12 KXS GL13/14KXS GL15/16 KXS GL17/18 KXS GM1/2 KXS GM3/4 KXS GM5/6KXS GM7/8 KXS GM11/12 KXS GM13/14 KXS GM15/16 KXS C13/14KXS C2R/2L KXS C4R/4L KXS MC13/14 KXS MC17/18 KXS MC17S/18SKXS L3/4 KXS B1/2 KXS GF3

	产品描述:
	由手柄和一个或两个工作末端组成。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:
	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7月21日

	变更情况:
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