
אישור רישום בפנקס הציוד הרפואי
3950444ניתן בזאת אישור , כי בהתאם לבקשת רישום מס :

הציוד הרפואי (אביזרים / מכשירים רפואים ( אמ''ר )) הבא :
Covid-19/ Flu A/B Antigen Combo Rapid Test �ʩʲʥʶʷʮ�ʹʥʮʩʹʬ�ʺʲʴʹʥ�ʤʰʥʸʥʷ�ʯʢʩʨʰʠ�ʩʥʤʩʦʬ�ʸʩʤʮ�ʨʩʷ ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʭʹ

1. Covid-19/ Flu A/B Antigen Combo Rapid Test ʺʥʶʥʡʷ

ʺʲʴʹʥ�ʤʰʥʸʥʷ�ʺʷʩʣʡʬ ʩʠʥʴʸʤ�ʣʥʩʶʤ�ʣʥʲʩ

ʩʲʥʶʷʮ�ʹʥʮʩʹʬ�ʺʲʴʹʥ�ʤʰʥʸʥʷ�ʯʢʩʨʰʠ�ʩʥʤʩʦʬ�ʸʩʤʮ�ʨʩʷ���ʺʩʬʬʫ��1 ʤʩʥʺʤ

ʬʠʸʹʩ����ʹʮʹ�ʺʩʡ��3�ʷʸʥʹ�ʤʩʩʹʲʺ�ʷʸʠʴ����ʮ�ʲʡ��1976��ʷʨʩʩʤ�ʸʦ �ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʭʹ
ʥʺʡʥʺʫʥ

GENSURE Biotech Inc ; B1-78,  rizhongtian science and technology park, no.585 tianshan street 
high-tech zone, shijiazhung, 050000, hebei ; CHINA

ʥʺʡʥʺʫʥ�ʯʸʶʩʤ�ʭʹ

GENSURE Biotech Inc - 3/f  block 1 , Boyun Building No9 Fengchan Rd Economic Tech ��1
,Shijiazhuang 05000 , Hebei China - CHINA

ʥʺʡʥʺʫʥ�ʸʥʶʩʤ�ʸʺʠ�ʭʹ

ʺʥʩʰʺʤ

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

המתוארים לעיל בלבד.
31/12/2022האישור בתוקף עד : 
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ʺʥʩʧʰʤ
SGS��ʸʹʠʮʤ�ʳʥʢ�ʩ�ʲ�ʥʸʹʥʠʹ�ʯʸʶʩʤ�ʺʥʠʸʥʤ�ʩʴʬ���

��ʳʷʥʺʡ�ʺʥʫʩʠ�ʺʫʸʲʮʥ�CE�ʸʥʹʩʠʬ�ʭʠʺʤʡ�ʸʥʹʩʠ���
�ʩʶʩʴʮ�ʭʥʹʩʸʤ�ʺʹʷʡʡ�ʥʰʩʥʶ�ʠʬ��ʯʸʶʩʤ�ʯʮ�ʸʩʹʩ�ʹʫʸʬ�ʷʸʥ�ʪʠʥ��ʸʹʠʮʤ�ʳʥʢʤ�ʩ�ʲ�ʥʸʹʥʠʹ�ʩʴʫ��ʯʸʶʩʤ�ʺʥʠʸʥʤʬ�ʭʠʺʤʡ�ʹʥʮʩʹʬ�ʸʹʥʠʮ���

�ʤʰʹʮ
��ʹʡʥʧʥ�ʤʣʡʲʮ�ʩʺʥʥʶ��ʺʩ�ʷʩʣʮʠʸʴ��ʺʥ�ʧʠʬ�ʯʫʥ��ʥʣʩ�ʬʲ�ʪʮʱʥʤʹ�ʥʮʲʨʮ�ʢʩʶʰ�ʩ�ʲ�ʥʠ��ʯʸʶʩʤ�ʩ�ʲ�ʪʮʱʥʤʥ�ʪʸʣʥʤʹ�ʠʴʥʸʬ�ʬʡʢʥʮ�ʹʥʮʩʹʤ���

��ʥʡ�ʭʥʢʣʬ�ʸʩʺʤ�ʺʥʠʩʸʡʤ�ʣʸʹʮʹ�ʸʺʠ�ʬʫʡ
�ʺʥʥʶʠ�ʡʷʲʮ�ʬʲ�ʣʩʴʷʤʬ�ʹʩ�ʨʸʴʡ��ʤʮʥʹʸʤ�ʤʫʸʲʤ�ʩʲʥʶʩʡ�ʸʧʠ�ʩʰʣʴʷ�ʡʷʲʮ�ʬʤʰʬ�ʪʩʹʮʩ�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ��ʺʥʴʱʥʰ�ʺʥʸʲʤ���

�ʲʥʶʩʡ�ʣʲʥʮʮ�ʺʥʲʹ�48�ʮ�ʸʧʥʠʩ�ʠʬ�ʺʩʣʱʥʮ�ʯʢʩʨʰʠ�ʺʷʩʣʡ�ʥʠ�PCR�ʺʷʩʣʡ�ʲʶʡʬ�ʹʩ�ʺʩʡʥʩʧ�ʤʠʶʥʺ�ʬʹ�ʤʸʷʮʡ���1��ʺʥʴʱʥʰ�ʺʥʸʲʤ���
ʤʸʩʤʮʤ�ʤʷʩʣʡʤ

�ʺʥʰʷʺ��ʩʴ�ʬʲ�ʭʹʸʮ�ʠʬʬ�ʸʩʹʫʺ�ʺʸʩʫʮʬ�ʸʥʹʩʠ�ʬʡʩʷʹ�ʷʱʲ�ʬʫʡʥ�ʤʮʸʠʴ�ʺʥʺʹʸ��ʺʧʷʸʮ�ʩʺʡʡ�ʤʸʩʫʮʬ�ʸʹʥʠʮ���2��ʺʥʴʱʥʰ�ʺʥʸʲʤ���
�ʥʶʡ�4.7�ʨʸʴ�ʩʴʬ�ʳʷʺ�ʷʱʲ�ʯʥʩʹʩʸ�ʬʲʡ�ʷʱʲ�ʬʫ�ʯʫʥ���2004��ʤ�ʱʹʺʤ���ʧʷʥʸ�ʩʣʩʡ�ʠʬʹ�ʥʠ�ʭʹʸʮ�ʠʬʬ�ʸʩʹʫʺ�ʬʹ�ʤʸʩʫʮ��ʭʩʧʷʥʸʤ

�ʷʱʲʤ�ʯʥʩʹʩʸ�ʬʲʡ�ʺʣʩʮʲ�ʠʣʥʥʬ�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʬʲ��10.1.2022���ʤʮ�ʺʥʠʩʸʡʤ�ʣʸʹʮ�ʬ�ʫʰʮ�ʺʥʩʧʰʤʡ�ʣʮʲʹ��ʦʩʬʨʩʠ�ʨʲʮʬ��ʭʩʷʱʲ�ʩʥʹʩʸ
��ʺʥʩʧʰʤʡ�ʬ�ʰʤ

�ʠʥʤ�ʩʫ�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʩʰʴʡ�ʸʩʤʶʩ�ʹʫʥʸʤʹ�ʣʡʬʡʥ�ʷʱʲʤ�ʩʣʡʥʲ�ʸʥʡʲ�ʺʥʫʸʲ�ʺʥʸʩʹʩ�ʸʥʫʮʬ�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʩʠʹʸ�ʯʫ�ʥʮʫ���3��ʺʥʴʱʥʰ�ʺʥʸʲʤ���
�ʺʥʲʶʮʠʡ�ʭʺʷʩʣʡ�ʥʠ�ʥʭʩʣʡʥʲʬ�ʯʺʸʡʲʤ�ʣʡʬʮ�ʺʥʫʸʲʡ�ʹʥʮʩʹ�ʤʹʲʩʩ�ʠʬ�ʩʫʥ�ʯʸʶʩʤ�ʩʣʩ�ʬʲ�ʭʩʹʸʣʰʤ�ʯʥʱʧʠʤʥ�ʤʬʡʥʤʤ�ʩʠʰʺʡ�ʣʮʥʲ

�ʤʥʥʶʠʬ�ʣʹʧ�ʬʫ�ʬʲ�ʺʥʠʩʸʡʤ�ʣʸʹʮ�ʬʹ�ʺʥʣʡʲʮʤ�ʺʷʬʧʮʥ�ʩʠʥʴʸ�ʣʥʩʶ�ʳʢʠʬ�ʺʩʣʩʩʮ�ʧʥʥʣʬ�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʬʲ��ʯʮʥʩʮ�ʭʢʥʣ�ʩʣʩʡ�ʺʥʫʸʲʤ
�ʸʠʺʮʤ�ʬʲ�ʹʢʣʡ�ʥʬʶʠ�ʥʬʡʷʺʩʹ��ʭʩʢʩʸʧ�ʭʩʲʥʸʩʠ�ʷʸ�ʠʬ��ʧʥʷʬ�ʺʥʰʥʬʺ�ʯʫʥ��ʥʺʲʩʣʩʬ�ʥʠʡʥʩʹ�ʺʥʠʶʥʺʤ�ʬʹ�ʤʩʶʨʴʸʨʰʩʠʡ�ʭʩʩʹʷʬʥ�ʤʮʥʢʴ

�ʥʡ�ʷʸ�ʠʬ�ʪʠ����ʩʺʩʡʤ
ʩʰʮʦ�ʭʥʹʩʸʬ�ʺʥʩʰʺʤ

��ʥ�ʺʥʠʩʸʡʤ�ʣʸʹʮ�ʬʹ�ʺʥʣʡʲʮʤ�ʺʷʬʧʮ�ʸʥʹʩʠ��ʭʥʹʩʸ�ʹʥʣʩʧʬ�ʤʹʷʡ�ʺʹʢʤ�ʺʲʡ�ʺʥʠʩʸʡʤ�ʣʸʹʮʬʥ��ʹʫʥʸʬ�ʢʩʶʤʬ�ʭʥʹʩʸʤ�ʬʲʡ�ʬʲ����
�ʤʰʥʸʥʷ�ʬʹ�ʹʣʧ�ʯʦ�ʥʠ�ʯʥʸʷʩʮʥʠ�ʺʥʤʦʬ�ʤʮʥʹʸʤ�ʤʫʸʲʤ�ʺʬʥʫʩ�ʬʲ�ʺʸʫʥʮ�ʺʥʠʩʸʡ�ʺʥʹʸ�ʥʠ
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