
אישור רישום בפנקס הציוד הרפואי
27130009ניתן בזאת אישור , כי בהתאם לבקשת רישום מס :

הציוד הרפואי (אביזרים / מכשירים רפואים ( אמ''ר )) הבא :
Silk'n Toothwave �ʥʩʩʥ�ʳʥʨ�ʯʷʬʩʱ ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʭʹ

1. BRUSH HEADS ʭʩʥʥʬʰ�ʭʩʸʶʥʮ

�ʲʥʡʷ�ʹʥʮʩʹʡ��ʺʩʰʡʠʥ�ʭʩʷʣʩʩʧ�ʣʡʥʸ��ʭʩʮʺʫ�ʭʩʩʰʩʹʤʮ�ʸʩʱʤʬ�ʤʣʲʥʰʹ�ʤʹʣʧ�ʭʩʩʰʩʹ�ʺʹʸʡʮ�Silk'n Toothwave
ʭʩʩʰʩʹʤ�ʬʹ�ʯʥʡʷʩʸ�ʺʲʰʥʮʥ��ʭʥʮʩʣʥ�ʭʩʩʫʩʰʧ�ʺʷʬʣ�ʬʹ�ʭʩʰʩʮʱʺʡ�ʤʢʥʴʤʬ�ʤʠʩʡʮ�ʺʩʰʡʠʤ�ʺʧʴʤ��ʯʮʦ�ʪʸʥʠʬ

ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʣʥʲʩ

ʺʩʬʮʹʧ�ʭʩʩʰʩʹ�ʺʹʸʡʮ���ʸʧʠ��1 ʤʩʥʺʤ

Home Skinovations Ltd. ; TAVOR BUILDING, SHAAR YOKNEAM, POB 533, YOKNEAM 
2069206,ISRAEL ; ISRAEL

�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʭʹ
ʥʺʡʥʺʫʥ

ʬʠʸʹʩ���2069206�ʣ�ʺ��ʭʲʰʷʥʩ�ʤʩʩʹʲʺ�ʺʸʥʦʠ��ʸʥʡʺ�ʯʩʰʡ���ʮ

ʲʡ�ʱʰʹʩʩʡʥʰʩʷʱ�ʭʥʤ ʥʺʡʥʺʫʥ�ʯʸʶʩʤ�ʭʹ

NINGBO SEAGO ELECTRIC CO. LTD  - No.239,Jianghu Road, Zone C Jiangbei Industrial  ��1
Park, Ningbo City, Zhejiang Province, 315003, P.R. China - CHINA

ʥʺʡʥʺʫʥ�ʸʥʶʩʤ�ʸʺʠ�ʭʹ

ʺʥʩʧʰʤ
SGS, DEKRA, HEALTH CANADA��ʸʹʠʮʤ�ʳʥʢ�ʩ�ʲ�ʥʸʹʥʠʹ�ʯʸʶʩʤ�ʺʥʠʸʥʤ�ʩʴʬ���

ʩʣʰʷ�ʸʥʹʩʠʥ��ʳʷʥʺʡ�ʺʥʫʩʠ�ʺʫʸʲʮʥ�CE�ʸʥʹʩʠʬ�ʭʠʺʤʡ�ʸʥʹʩʠ���
��ʭʩʸʹʠʮʤ�ʭʩʴʥʢʤ�ʩ�ʲ�ʥʸʹʥʠʹ�ʩʴʫ��ʯʸʶʩʤ�ʺʥʠʸʥʤʬ�ʭʠʺʤʡ�ʹʥʮʩʹʬ�ʸʹʥʠʮ���

��ʭʩʣʬʩ�ʬʹ�ʭʹʥʮʩʹʬ�ʠʬ��ʺʥʴʱʥʰ�ʺʥʸʲʤ���
��ʩʺʩʡʤ�ʹʮʺʹʮʬ�ʣʲʥʩʮʤ�ʩʠʥʴʸ�ʣʥʩʶ�ʯʥʮʩʱʬ�ʺʥʩʧʰʤʡ�ʣʥʮʲʬ�ʹʩ���

ʺʥʩʰʺʤ

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

המתוארים לעיל בלבד.
31/12/2021האישור בתוקף עד : 

ʤʮʩʺʧ

29/03/2020

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



 

 רפואי )אמ"ר( אגף ציוד
 חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 משרד הבריאות
, המרכז ( 1בנין מכון גרטנר )קומה :כתובת

 השומר-, תלהרפואי שיבא
, ירושלים 39: רחוב ירמיהו מען למכתבים

9101002 
  02-5655969  פקס:* 5400 טל:

 
Call.Habriut@moh.gov.il 

Medical Device Division 
MTIR Directorate, Ministry of Health 
Gertner Institute Bldg. Sheba Medical Center  
Tel-Hashomer  
39 Yirmiyahu street, Jerusalem   
P.O.B 1176 Jerusalem 9101002 
Tel: * 5400 Fax: 02-5655969  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 ז' ניסן תשפ"ג
2023מרץ  29  

 
 

 
 ציוד רפואי - אמ"ר הארכת תוקף מינהלית לאישורי הנדון:

 
  ,והארכות התוקף שניתנו באירופה לאישורים רגולטורייםבאיחוד האירופי  לאור השינויים הרגולטוריים

 .בישראל ציוד רפואילהבטיח אספקה שוטפת של במטרה משרד הבריאות נערך 

 :עבור אמ"רלאישורי  תאוטומטיהארכת תוקף מאושרת לפיכך הרינו להודיע כי 

ף אישור ותוק בפנקס האביזרים והמכשירים הרפואיים המתנהל במשרד הבריאות שנרשםציוד רפואי א. 

 .30.4.2024ועד ליום  1.12.2022בין יום פג  האמ"ר

 ועד ליום  1.12.2022הוא בין יום  ושמועד פקיעת תוקפאישור חידוש רישום,  ובגינ ןשניתב. ציוד רפואי 

30.4.2024. 

הבריאות, אלא אם  למשרד צורך בפנייה ללא, 31.5.2024עד ליום  תוקפם החדש של אישורים אלו יהיה

 לחדשו.לסרב או שנתקבלה החלטה כן האישור בוטל, 

 

 .ת הרישוםואין צורך לפנות למשרד הבריאות לצורך הארכ תאוטומטי איהארכת תוקף האישורים ה

 

במידה וחל שינוי בציוד הרפואי אשר דורש הגשה לשינוי הרישום בהתאם  אינה חלהקף זו הארכת תו

 .בפנקס או התלייתו, או שמשרד הבריאות הורה על ביטול רישומו של הציוד הרפואי להנחיות הקיימות כיום

 

להדגיש כי משרד הבריאות עוקב אחר התקדמות תהליך הרגולציה האירופאית, ויעדכן את הנחיותיו חשוב 

 .בהתאם

 

 . ייתכנו אי דיוקים בשל הארכת תוקף האישורים כאמור, במערכות המידע באתר משרד הבריאות

 *5400למידע מלא ניתן לפנות למוקד קול הבריאות 


