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Pre-clinical Testing Guidance for Powered Polymerization Activators for Dentistry
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	一、 本基準適用之醫療器材範圍(Scope) 本檢測基準適用波長介於380至515nm之光源產生器，用以照射牙科修復用材料並使其聚合（硬化）。光源種類包含：石英鎢鹵素燈、發光二極體(LED)。氙電漿弧以及雷射等其他光源產品不適用本項基準。另本檢測基準不適用牙技用途（如：間接贗復法(Indirect restoration)、牙貼片、義齒等）及其它牙科用途（如：牙齒漂白等）之光源。
	二、 本基準適用醫療器材之衛生福利部公告分類分級品項(Regulation number)及其鑑別(Identification)
	三、 產品敘述及規格(Product description and Specification)
	四、 安全性及功能性試驗資料(Safety and Performance data)
	五、 參考文獻(References)

