
אישור רישום בפנקס הציוד הרפואי
370404ניתן בזאת אישור , כי בהתאם לבקשת רישום מס :

הציוד הרפואי (אביזרים / מכשירים רפואים ( אמ''ר )) הבא :
washer disinfector מכשיר אוטוקלאב ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʭʹ

1. •Tiva 15-1V•Tiva 15-1V-HS•Tiva 15-2V•Tiva 15-2V-HS•TIVA10-1V•TIVA10-1V-HS•TIVA10-
2V•TIVA10-2V-HS•TIVA10-1M•TIVA10-1M-HS•TIVA10-2M•TIVA10-2M-HS•TIVA8-1M•TIVA8-
WD-1M•TIVA8-HS-1M•TIVA2•TIVA2H

ʺʥʶʥʡʷ

חיטוי ציוד רפואי ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʣʥʲʩ

1. בי"ח - כללי - בתי חולים,מרפאות,רופאים ʤʩʥʺʤ

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

טוטנאואר בע"מ ; א.ת הר טוב בית שמש ; ישראל ʥʺʡʥʺʫʥ�ʯʸʶʩʤ�ʭʹ

Tuttnauer Europe B.V. - Hoeksteen 11 4815 PR Breda - NETHERLANDS .1 ʥʺʡʥʺʫʥ�ʸʥʶʩʤ�ʸʺʠ�ʭʹ

Tuttnauer Europe B.V. ; Hoeksteen 11 4815 PR Breda ; NETHERLANDS ʥʺʡʥʺʫʥ�ʷʴʱʤ�ʭʹ

הנחיות
DEKRA :לפי הוראות היצרן שאושרו ע"י גוף המאשר  -
-  אישור בהתאם לאישור CE ומערכת איכות בתוקף. 

-  מאושר לשימוש בהתאם להוראות היצרן, כפי שאושרו ע"י הגוף המאשר. 
-  השימוש מוגבל לרופא שהודרך והוסמך ע"י היצרן (או ע"י נציג מטעמו שהוסמך על ידו), או לאח/ות ע"פ הוראת רופא, בבית חולים 

ובמרפאה בלבד. לרבות צוות טכני שהודרך והוסמך כנ"ל, ע"פ הוראת רופא(ה) בלבד
-  הערות נוספות: כפוף להנחיות המערך המוסדי למניעת זיהומים ולנהלי משרד הבריאות 

ʺʥʩʰʺʤ

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

המתוארים לעיל בלבד.
31/01/2023האישור בתוקף עד : 

ʤʮʩʺʧ

26/09/2021

ʸʥʹʩʠʤ�ʺʮʩʺʧ�ʪʩʸʠʺ ʸʹʠʮʤ�ʣʩʷʴʺʥ�ʭʹ

ʩʠʥʴʸ�ʣʥʩʶ�ʳʢʠ�ʬʤʰʮ
ʸʴʹ�ʡʣʰ�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


