
אישור רישום בפנקס הציוד הרפואי

6560000ניתן בזאת אישור , כי בהתאם לבקשת רישום מס :
הציוד הרפואי (אביזרים / מכשירים רפואים ( אמ''ר )) הבא :

terile washing solutions of chemical products, for 
eye and skin

תמיסות סטריליות לשטיפת כימיקלים מהעור ומהעיניים שם הציוד הרפואי

קבוצות

1. DIPHOTERINE
2.  HEXAFLUORINE

דגמים

מוצרים נלווים

לפי הוראות יצרן יעוד הציוד הרפואי

1. עור - שטיפת העור מכימיקלים
2. עיניים - שטיפת העיניים מכימיקלים

התויה

פימקס ; ת.ד. 5394 הרצליה 46153 ; ישראל שם בעל הרישום 
וכתובתו

PREVOR ; Mouline de Verville, 95760 Valmondois ; FRANCE שם היצרן וכתובתו

PREVOR - Mouline de Verville, 95760 Valmondoi - FRANCE .1 שם אתר היצור וכתובתו

הנחיות
LNE / G-MED :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. 

-  יש לעמוד בהנחיות לסימון ציוד רפואי המיועד למשתמש הביתי. 

התניות

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

המתוארים לעיל בלבד.
31/12/2018האישור בתוקף עד : 

חתימה

11/02/2018

תאריך חתימת האישור שם ותפקיד המאשר

מנהל אגף ציוד רפואי
ד"ר נדב שפר

משרד הבריאות
חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר
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