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DISPOSABLE GOWNS   ( Level 3)   Laminated

ART. PRODUCT NAME PRODUCT PHOTO TECHNICAL DETAILS CERTIFICATION

*Long sleeves isolation gown with Elastic cu
*Disposable single use.
*100% spunbond polypropylene nonwoven fabric.
*Laminated 56 gsm
*Hydrophobic application on fabric = liquid repellent.
*Light weight, ergonomic shape to perfect t and protection
when moving.
*Blue color.
*Product life: 5 years.

Type of packaging:
1pcs into PE Bag / 80 pcs per carton box Carton size: 60x40x40cm
Gross weight approx 10kgs

24, cesISOLATION GOWN1

Directive EC 89/686 EEC 
Directive EC 93/42 EEC   

Directive  EC  2001/95/EEC  
EN ISO 13485:2016   

EN 13795:2009

DISPOSABLE GOWNS   ( Level 4)
ART. PRODUCT NAME PRODUCT PHOTO TECHNICAL DETAILS CERTIFICATION

*Long sleeves isolation gown with Elastic cu
*Disposable single use.
*100% Laminated spunbond polypropylene nonwoven fabric.
SS-LAM-56GSM
*Light weight, ergonomic shape to perfect t and protection
when moving.
*Blue color Gowns and White Cu
* 4 Ties at waist,  Velcro at Neck
* Hydrophobic application on fabric - liquid repellent .
*Product life: 5 years.

Type of packaging:
1pcs into PE Bag / 76 pcs per carton box Carton size: 60x40x40cm
Gross weight approx 13kgs

PiecesISOLATION GOWN1

Directive EC 89/686 EEC 
Directive EC 93/42 EEC   

Directive  EC  2001/95/EEC  
EN ISO 13485:2016   

EN 13795:2009
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An Active protective Antiviral & Antimicrobial Surgical Mask
Tera Novel together with the Israel Institute for Biological Researchand Hadassah Medical Center developed 

the special mask.  
The mask contains the special unique additive GERMS OVER ™ that become active and kills CORONA 

(COVID 19), viruses and bacterias that come in contact with the fabrics, decontaminating and disinfecting it.

The active mask does not emit any chemicals to the wearer and conforms to the 
European standard for breathability

Approved by the Israel Ministry of Health medical device registration (AMAR)

The formulation can be used on other textile products such as hospital uniforms 
and curtains in hospital rooms
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An Active protective Antiviral & Antimicrobial Surgical Mask

The surgical masks are composed of three layers, in which,the outer layer is sprayed with 
the special additive ‘’Germs Over’’ , and the inner layer is impregnatedwith non-allergenic

avors and fragrances.
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הרפואי הציוד בפנקס רישום אישור

מס : רישום לבקשת בהתאם אישור , כי בזאת 33920001ניתן
רפואים ( אמ''ר )) הבא : הרפואי (אביזרים / מכשירים הציוד

Tera Novel - Antimicrobial and Antiviral Surgical 
Masks

אנטימיקרוביאליות כירוגיות נובל - מסיכות טרא
ואנטיויראליות

הרפואי הציוד שם

הרפואיים לצוותים מוגברת הגנה הרפואי הציוד יעוד

ו-וירוסים מחיידרים . כללית - הגנה 1 התויה

4721563 ; ישראל השרון,  , רמת 23 בע''מ ; יצהר נובל טרא הרישום בעל שם
וכתובתו

4721563 ; ישראל השרון רמת 23 בע"מ ; יצהר נובל טרא וכתובתו היצרן שם

ISRAEL שדרות -  3 בע"מ   - אש"ל מדיקל ביוטקס . שיאון 1 וכתובתו היצור אתר שם

הנחיות
הישראלי התקנים המאשר: מכון גוף ע"י שאושרו היצרן הוראות -  לפי

המאשר.  הגוף ע"י שאושרו היצרן, כפי להוראות בהתאם לשימוש -  מאושר
וקופת מרפאה רפואי  - לרבות במערכת. מרכז שימוש נעשה שבו מרכז מכל הרישום - אחת תוקף הארכת לצורך חוו"ד 3 -  תוגשנה

חולים
הרישום לחידוש כתנאי דעת חוות ו-3 דו"ח ויוגשו אקטיבי מעקב -  ינוהל

רפואה למוסדות הרחב. מכירה לציבור גם תשווקה שהמסיכות הביתי. ככל למשתמש המיועד רפואי ציוד לסימון בהנחיות לעמוד -  יש
הרוכש הגוף זאת ביקש כן אם אלא אלה בהנחיות עמידה מחייבת אינה בלבד

זמני לרישום התניות
ולמטה לעיל המפורטים הרישום תנאי -   עמידה

הרישום; אישור בעל חוק. של פי על ) בתוקף 1.3 עסקים (פריט רישוי צו עפ"י רפואי לציוד עסק רישיון להציג יש האישור הארכת -  לצורך
הרפואי הציוד בחוק מוכרות" כהגדרתן ב"מדינות רגולטורי וסטטסו שיווק הרישום ; דו"ח בעל של ISO

התניות

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

בלבד. לעיל המתוארים
עד :  בתוקף 31/05/2021האישור

חתימה

09/11/2020

האישור חתימת תאריך המאשר ותפקיד שם

רפואי ציוד אגף מנהל
שפר נדב ד"ר

הבריאות משרד
ומחקר רפואיות, מידע טכנולוגיות חטיבת

Ministry of Health
Medical Technology, Information and Research Division

ישראל מדינת
STATE OF ISRAEL

Medical Devices Department רפואי ציוד אגף
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