
אישור רישום בפנקס הציוד הרפואי
6800453ניתן בזאת אישור , כי בהתאם לבקשת רישום מס :

הציוד הרפואי (אביזרים / מכשירים רפואים ( אמ''ר )) הבא :
SPBPRP – Medical Device for preparation of 
Autologus Platelet Rich Plasma (PRP) 

מערכת המכילה מכשור ומתכלים לאיסוף הדם, הפרדתו 
והחזרתו למטופל

ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʭʹ

1. SPBPRP – Medical Device for preparation of Autologus Platelet Rich Plasma (PRP) ʺʥʶʥʡʷ

איסוף הדם, הפרדתו והחזרתו למטופל ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʣʥʲʩ

1. כללית - מערכת המכילה מכשור ומתכלים לאיסוף הדם, הפרדתו והחזרתו למטופל. הרופא נוטל מהמטופל כמות 
דם מלא, מסרקז את הדגימה באמצעות הצינטריפוגה היעודית ומחזיר למטופל את המוצר המסורכז לאתר המטופל.

ʤʩʥʺʤ

טרימקו חטיבה כירורגית בע"מ ; אופנהיימר 10 רחובות ישראל ; ישראל �ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʭʹ
ʥʺʡʥʺʫʥ

Swiss Plasmabiotech GmbH  ; Chilmligasse 5, 8603 Schwerzenbach, Switzerland ; 
SWITZERLAND

ʥʺʡʥʺʫʥ�ʯʸʶʩʤ�ʭʹ

Swiss Plasmabiotech GmbH  - Chilmligasse 5, 8603 Schwerzenbach, Switzerland -  .1
SWITZERLAND

ʥʺʡʥʺʫʥ�ʸʥʶʩʤ�ʸʺʠ�ʭʹ

הנחיות
ICIM 0425 :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) בבית חולים בלבד. 
-  הערות נוספות: האישור למכשיר בלבד. אין לראות ברישום זה אישור לטיפול/פרוצדורה כזו או אחרת להתוויה מסוימת

ʺʥʩʰʺʤ

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

המתוארים לעיל בלבד.
31/07/2023האישור בתוקף עד : 

ʤʮʩʺʧ

13/10/2020

ʸʥʹʩʠʤ�ʺʮʩʺʧ�ʪʩʸʠʺ ʸʹʠʮʤ�ʣʩʷʴʺʥ�ʭʹ
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Ministry of Health
Medical Technology, Information and Research Division

ʬʠʸʹʩ�ʺʰʩʣʮ
STATE OF ISRAEL

Medical Devices Department ʩʠʥʴʸ�ʣʥʩʶ�ʳʢʠ


