
אישור רישום בפנקס הציוד הרפואי
370403ניתן בזאת אישור , כי בהתאם לבקשת רישום מס :

הציוד הרפואי (אביזרים / מכשירים רפואים ( אמ''ר )) הבא :
Table-top steam sterilizer (autoclave) ʩʰʧʬʥʹ�ʡʠʬʷʥʨʥʠ ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʭʹ

1. T-Edge 10 ʺʥʶʥʡʷ

��Pre-vacuum Table-top Autoclave: T-Edge 10 ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʣʥʲʩ

Sterilization of medical and surgical goods according to the instructions provided in ���ʩʬʬʫ���ʧ�ʩʡ��1
the user manual

ʤʩʥʺʤ

Tuttnauer Ltd. ; HAR TUV B',INDUSTRIAL ZONE,BEIT SHEMESH 99000 ; ISRAEL �ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʭʹ
ʥʺʡʥʺʫʥ

TUTTNAUER LTD. ; Har-Tuv B Industrial Zone P.O. Box 170 Beit Shemesh 9910101 ; ISRAEL ʥʺʡʥʺʫʥ�ʯʸʶʩʤ�ʭʹ

TUTTNAUER LTD. - Har-Tuv B Industrial Zone P.O. Box 170 Beit Shemesh 9910101 - ISRAEL��1 ʥʺʡʥʺʫʥ�ʸʥʶʩʤ�ʸʺʠ�ʭʹ

N/A ;  ; USA ʥʺʡʥʺʫʥ�ʷʴʱʤ�ʭʹ

ʺʥʩʧʰʤ
�FDA, DEKRA��ʸʹʠʮʤ�ʳʥʢ�ʩ�ʲ�ʥʸʹʥʠʹ�ʯʸʶʩʤ�ʺʥʠʸʥʤ�ʩʴʬ���

��ʳʷʥʺʡ�ʺʥʫʩʠ�ʺʫʸʲʮʥ�FDA�ʸʥʹʩʠʬ�ʭʠʺʤʡ�ʸʥʹʩʠ���
��ʳʷʥʺʡ�ʺʥʫʩʠ�ʺʫʸʲʮʥ�FDA/CE�ʸʥʹʩʠʬ�ʭʠʺʤʡ�ʸʥʹʩʠ���

FDA��ʸʹʠʮʤ�ʳʥʢʤ�ʩ�ʲ�ʥʸʹʥʠʹ�ʩʴʫ��ʯʸʶʩʤ�ʺʥʠʸʥʤʬ�ʭʠʺʤʡ�ʹʥʮʩʹʬ�ʸʹʥʠʮ���
�ʭʩʬʥʧ�ʺʩʡʡ��ʠʴʥʸ�ʺʠʸʥʤ�ʴ�ʲ�ʺʥ�ʧʠʬ�ʥʠ���ʥʣʩ�ʬʲ�ʪʮʱʥʤʹ�ʥʮʲʨʮ�ʢʩʶʰ�ʩ�ʲ�ʥʠ��ʯʸʶʩʤ�ʩ�ʲ�ʪʮʱʥʤʥ�ʪʸʣʥʤʹ�ʠʴʥʸʬ�ʬʡʢʥʮ�ʹʥʮʩʹʤ���

��ʣʡʬʡ�ʤʠʴʸʮʡʥ

ʺʥʩʰʺʤ

נרשם בפנקס הציוד הרפואי (האמ"ר) במשרד הבריאות.
תוקף האישור לשיווק הציוד הרפואי (האמ''ר) הינו ליעודים ולהתוויות 

המתוארים לעיל בלבד.
30/11/2024האישור בתוקף עד : 

ʤʮʩʺʧ

05/08/2020

ʸʥʹʩʠʤ�ʺʮʩʺʧ�ʪʩʸʠʺ ʸʹʠʮʤ�ʣʩʷʴʺʥ�ʭʹ

ʩʠʥʴʸ�ʣʥʩʶ�ʳʢʠ
ʯʥʩʱ�ʺʩʸʹ�ʸ�ʣ

ʺʥʠʩʸʡʤ�ʣʸʹʮ
ʸʷʧʮʥ�ʲʣʩʮ��ʺʥʩʠʥʴʸ�ʺʥʩʢʥʬʥʰʫʨ�ʺʡʩʨʧ

Ministry of Health
Medical Technology, Information and Research Division

ʬʠʸʹʩ�ʺʰʩʣʮ
STATE OF ISRAEL

Medical Devices Department ʩʠʥʴʸ�ʣʥʩʶ�ʳʢʠ


