
牙模片/抛光杯/根管锉/吸潮纸尖/牙胶尖/牙科水门汀系列,/牙托/涂药
棒/抛光弯角/牙科印模材料欧盟MDR CE流程

产品名称 牙模片/抛光杯/根管锉/吸潮纸尖/牙胶尖/牙科水
门汀系列,/牙托/涂药棒/抛光弯角/牙科印模材料
欧盟MDR CE流程

公司名称 广州沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市天河区天河南街天河北路30号中904室（
注册地址）

联系电话  13760748565

产品详情

（2017/745）MDR法规管辖范围内的医疗器械，附录Ⅷ中详定22条规则，按其风险大小可以分为四个等
级:l类、lla类、llb类、Ⅲ类，其中l类的风险*低，Ⅲ类*高。

像牙托、涂药棒、抛光弯角、牙科印模材料等牙科耗材在MDR法规下属于I类，不需要NB（公告机构）
发证，只需要做DOC符合性声明路径出口，

牙模片/抛光杯/根管锉/吸潮纸尖/牙胶尖/牙科水门汀系列/牙托/涂药棒/抛光弯角/牙科印模材料欧盟MDR
CE流程

随着牙科医疗技术的不断发展，越来越多的牙科器械和材料进入市场。这些产品使用前需要通过严格的
认证流程和符合规定的CE标准，以确保其质量和安全性。本文将介绍相关的牙科器械和材料CE流程，其
中包括牙模片CE认证、抛光杯CE认证、根管锉CE认证、吸潮纸尖CE认证、牙胶尖CE认证、牙托CE认证
、涂药棒CE认证、抛光弯角CE认证和牙科印模材料CE认证等。

一、牙模片CE认证

牙模片是牙科医生常用的一种工具，用于拍摄患者的口腔X片。牙模片需要通过CE认证，以符合欧洲市
场的质量和安全要求。CE认证程序包括产品测试和符合相关标准的技术文件准备等步骤。

二、抛光杯CE认证

抛光杯是牙科医生常用的一种工具，用于对牙齿进行表面抛光。抛光杯需通过CE认证，以确保其质量和
安全性。CE认证的流程包括产品测试、技术文件准备和监督抽查等环节。

三、根管锉CE认证



根管锉是用于根管治疗中的一种工具，用于清理和整形根管。根管锉需要通过CE认证，以符合市场质量
和安全要求。CE认证流程通常包括产品测试、技术文件准备和审查等步骤。

四、吸潮纸尖CE认证

吸潮纸尖是牙科医生常用的一种工具，用于吸取口腔中的液体。吸潮纸尖需要通过CE认证，以确保其质
量和安全性。CE认证的具体流程包括产品测试、技术文件准备和审核等步骤。

五、牙胶尖CE认证

牙胶尖是牙科医生常用的一种工具，用于在牙齿治疗中涂抹胶状材料。牙胶尖需要通过CE认证，以符合
市场的质量和安全要求。CE认证的过程包括产品测试、技术文件准备和申请审核等环节。

六、牙托CE认证

牙托是牙科医生常用的一种工具，用于支撑和定位牙齿。牙托需要通过CE认证，以确保其质量和安全性
。CE认证的流程一般包括产品测试、技术文件准备和申请审核等步骤。

七、涂药棒CE认证

涂药棒是牙科医生常用的一种工具，用于涂抹药物在口腔中的局部区域。涂药棒需要通过CE认证，以符
合市场的质量和安全要求。CE认证的具体流程包括产品测试、技术文件准备和评估等环节。

八、抛光弯角CE认证

抛光弯角是牙科医生在治疗过程中常用的一种工具，用于对牙体进行抛光和修复。抛光弯角需要通过CE
认证，以确保其质量和安全性。CE认证的流程一般包括产品测试、技术文件准备和审核等步骤。

九、牙科印模材料CE认证

牙科印模材料是用于制作牙齿模型的一种材料，使用前需要通过CE认证，以确保其质量和安全性。CE认
证的流程包括产品测试、技术文件准备和审核等环节。

总结：

牙模片/抛光杯/根管锉/吸潮纸尖/牙胶尖/牙科水门汀系列/牙托/涂药棒/抛光弯角/牙科印模材料CE流程是
确保牙科器械和材料质量和安全性的重要环节。通过CE认证，这些产品可以在欧洲市场上合法销售和使
用。作为牙科医疗行业的专业企业，广州沙格医疗科技有限公司需要积极参与CE认证流程，以确保产品
符合相关标准，并为患者提供高质量的牙科治疗服务。

小问答：

1. CE认证是什么意思？

CE认证是欧洲联盟对于产品质量和安全性的认证标准。符合CE认证的产品可以在欧洲市场上合法销售和
使用。

2. CE认证的流程包括哪些环节？

CE认证的流程通常包括产品测试、技术文件准备、审核和监督抽查等环节。



3. CE认证对于牙科器械和材料的意义是什么？

CE认证可以确保牙科器械和材料符合质量和安全要求，从而保障患者在接受牙科治疗时的安全性和效果
。同时，CE认证也为企业提供了进入欧洲市场的通行证。
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