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 يمذيت 

 

ٚاٌّغزٍٙه ٚاٌج١ئخ  اٌؾ١بح ٚؽّب٠خرٙذف اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ إٌٝ رغ١ًٙ رجبدي اٌغٍغ ٚدػُ اٌغلاِخ ٚاٌظؾخ 

اٌّؼ١ٕخ فٟ الأٔشطخ اٌظٕبػ١خ ٚاٌزغبس٠خ ٚرخف١غ اٌزىب١ٌف ٚص٠بدح  ٚرغ١ًٙ الارظبي ٚاٌزفبُ٘ ث١ٓ الأؽشاف ٚإٌّزظ

ٌشلٟ ثغٛدح ٠ٕٚزظ ػٓ رٌه ا ،اٌخ اٌؼٛائك اٌف١ٕخ أِبَ اٌزغبسحاٌذ١ٌٚخ ٚإصٌٍّٕزغبد فٟ الأعٛاق اٌّؾ١ٍخ ٚ اٌمذسح اٌزٕبفغ١خ

٘زا ٌٚزؾم١ك  ،ٚاٌّغزؾؼشاد اٌزغ١ٍ١ّخ اٌطج١خٚإٌّزغبد ذٚاء ٚالأعٙضح إٌّزغبد ثشزٝ أٔٛاػٙب ِضً اٌغزاء ٚاٌ

اٌؼًّ اٌزٟ  ١ٌبدآأعظ ٚرزؼؼ أ١ّ٘خ ٚدٚس ِٕظّبد اٌزم١١ظ ٚا١ٌٙئبد اٌشلبث١خ فٟ اٌؼبٌُ ِٓ خلاي ٚػغ  اٌٙذف

 رؼّٓ اٌّّبسعبد اٌغ١ذح فٟ ٘زا اٌّغبي.

 ػذاد ٚرجٕٟ اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خإِغبي اٌٍّّىخ اٌؼشث١خ اٌغؼٛد٠خ فٟ  رغشثخ ػٓاٌٛسلخ رزؾذس ٘زٖ  إٌّطٍك،ِٚٓ ٘زا 

ٌٝ إإػبفخ   ،ِٚذٜ أصش٘ب ػٍٝ اٌّغزّغإٌطبلبد اٌّؾ١ٍخ ٚالإل١ّ١ٍخ ٚاٌذ١ٌٚخ  اٌطج١خ ػٌٍٝلأعٙضح ٚإٌّزغبد 

اٌغٛدح إداسح اٌطج١خ،ٚإٌّزغبد ٌلأعٙضح داءٚالأغلاِخ بٌواٌّغبلاد  ػذد ِٓ اٌٙبِخ فٟ ٌّٛاطفبدّٓ إّبرعٍاٌزطشل

شح الأعٙضح اٌطج١خ ِٚذٜ اسرجبؽٙب اٌّجبشش ثذلخ اٌزشخ١ض ِؼب٠ثشاص أ١ّ٘خ إع١زُ  أ٠ؼب   ،الأعٙضح اٌطج١خ إٌّض١ٌخٚ

 .ٚوفبءح ػًّ اٌغٙبص اٌطجٟ

 

  نى انهٍئت انؼبيت نهغزاء وانذواءإػذاد وإصذاس يىاصفبث الأجهضة وانًُتجبث انطبٍت إيهبو اَتمبل 

اٌظبدس ثبٌّٛافمخ ػٍٝ ٔظبَ ا١ٌٙئخ اٌؼبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء  ،2007َ( ٚربس٠خ 7اٌٍّىٟ سلُ )َ/ اعزٕبدا  ٌٍّشعَٛ

اٌغزاء ٚاٌذٚاء، ٚرٌه ِٓ خلاي ٚػغ اٌغشع الأعبعٟ ١ٌٍٙئخ ٘ٛ اٌم١بَ ثزٕظ١ُ ِشالجخ "اٌّبدح اٌضبٌضخ ٚاٌّزؼّٓ فٟ 

ِٛاطفبد ل١بع١خ إٌضا١ِخ ٚغ١ش إٌضا١ِخ ٌلأغز٠خ ٚالأد٠ٚخ ٚإٌّزغبد اٌزٟ رذخً ػّٓ ِّٙبرٙب، ِٚشالجزٙب ٚفؾظٙب 

ٍّٕزغبد اٌزٟ رٕذسط رؾذ فٟ ِغبي اٌزم١١ظ ٚاٌغٛدح٠ٌزؼؼ دٚس ِٚغئ١ٌٛخ ا١ٌٙئخ ٚثبٌزؾذ٠ذ  "،فٟ ِخزجشارٙب ...اٌخ

١ُ اٌطج١خ ثزٕظ ٚإٌّزغبد ٖ إٌّزغبد الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ ٚاٌزٟ ٠مَٛ لطبع الأعٙضحِٚٓ ٘ز طلاؽ١زٙب،

 .ٌٛائؾٙب اٌف١ٕخِشالجزٙب ٚفؾظٙب ٚٚػغ ِٛاطفبرٙب اٌم١بع١خ ٚ

ٚفمب  ١ٙئخ اٌؼبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء اٌ ٌٝإٚػ١ٍٗ فمذ رُ ٔمً ٘زٖ اٌّٙبَ ِٓ ا١ٌٙئخ اٌغؼٛد٠خ ٌٍّٛاطفبد ٚاٌّمب١٠ظ ٚاٌغٛدح 

ٚاٌزٟ ؽذدد الأدٚاس ٚاٌّغؤ١ٌٚبد ٚالإعشاءاد اٌّزجؼخ ؽٛي  ،3122َفٟ ػبَ اٌزفبُ٘ اٌّٛلؼخ ث١ٓ ا١ٌٙئز١ٓ  ٌّزوشح

 .اٌٍغبْ الإل١ّ١ٍخ ٚاٌذ١ٌٚخ راد اٌؼلالخ بدرجٕٟ اٌّٛاطفبد اٌذ١ٌٚخ ٚاٌّشبسوخ فٟ ػؼ٠ٛ

ا١ٌٙئخ اٌذ١ٌٚخ "ٚ "ISO–ِٕظّخ اٌزم١١ظ اٌذ١ٌٚخ "ٚصبئك رُ رٛل١غ ارفبل١بد اعزخذاَ  3124َفٟ ػبَ  ب  أ٠ؼ

 اٌؼلالخ.ٚرٌه فٟ ِغبي اٌٍغبْ اٌف١ٕخ اٌذ١ٌٚخ راد  ،ثغشع اٌزجٕٟ اٌٛؽٕٟ ٚاٌزغ٠ٛك اٌزغبسٞ "IEC–اٌىٙشٚرم١ٕخ

 

 

 



 هً نمطبع الأجهضة وانًُتجبث انطبٍت فً يجبل انًىاصفبث انمٍبعٍتًحانذوس ان 
 

 ذٚارؼؾ ،اٌٍّّىخثذساعخ اٌٛػغ اٌشا٘ٓ ٌّٛاطفبد الأعٙضح اٌطج١خ فٟ  الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ ثب١ٌٙئخ لبَ لطبع

ِغزخذِٟ الأعٙضح اٌطج١خ ٚاٌّزؼب١ٍِٓ  ّغزّغرّّٙٛاطفبد اٌٛؽ١ٕخ اٌزٟ طذاس ٚرؾذ٠ش اٌؼذ٠ذ ِٓ اٌإاٌؾبعخ إٌٝ 

ٚٔزظ ػٓ رٌه اٌجذء  ،اٌطج١خ ٚإٌّزغبد الأعٙضحػٍٝ شلبثخ اٌرٕظ١ُ فٟ  ا٠ؼب ُٙرغاٌزٟ  ِٚؼٙب إػبفخ اٌٝ ِظٕؼ١ٙب 

ٕبظشح ٌٍغبْ اٌف١ٕخ اٌذ١ٌٚخاٌٛؽ١ٕخ  ثزشى١ً ػذد ِٕبٌٍغبْ ٚثزؼبْٚ ِٚشبسوخ اٌّبػ١خ ( خلاي الأسثغ عٕٛادٌغبْ 7)اٌّ

بٌغٙبد اٌّؾ١ٍخ راد الاخزظبص ِٓ ِغزشف١بد ٚششوبد ِٚؤعغبد رؼ١ّ١ٍخ ٚأوبد١ّ٠خ ِّضٍٟ ِخزٍفٚ  اٌؼلالخ رٚٞ 

 .ٚأ١ٍ٘خِٕٚظّبد ؽى١ِٛخ 

 اٌغذٚيوّب ٠زؼؼ فٟ فٟ ػذد ِٓ اٌّغبلاد  ٚؽ١ٕخ ل١بع١خ خِٛاطف 267إطذاس اػزّبد ٚرُ  3127فٟ ثذا٠خ ػبَ ٚ 

 اٌزبٌٟ:

 رقم اللجنة الدولٌة مجال العمل

 المقابلة
الوطنٌةاسم اللجنة   م 

فٌما ٌخص السلامة والأداء فً  إعداد المواصفاتالقٌاسٌة

مجال الأجهزة والنظم والبرمجٌات الكهربائٌة المستخدمة 

فً التطبٌقات الطبٌة ومدى تأثٌرها على المرضى 

 والمستخدمٌن والمستهلكٌن والبٌئة

IEC-TC 62 
لجنة الأجهزة الكهربائٌة 

 فً التطبٌقات الطبٌة
7 

أجهزة ومنتجات  مجال المواصفات القٌاسٌة فًإعداد 

  والمناظٌر الطبٌة العدسات :مثل البصرٌات
ISO-TC 172 2 لجنة منتجات البصرٌات 

إعداد المواصفات القٌاسٌة فً مجال أجهزة التخدٌر 

 والتنفس ولوازمها وشبكات ومعدات الغازات الطبٌة
ISO-TC 121 

لجنة أجهزة التخدٌر 

 والتنفس
4 

فً مجال الأجهزة المزروعة فً  إعداد المواصفاتالقٌاسٌة

القلب والأوعٌة الدموٌة، والأجهزة التعوٌضٌةللعظام 

   لوالمفاص

ISO-TC 150 

لجنة الأجهزة الطبٌة 

المزروعة لأغراض 

 الجراحة

3 

فً مجال الأجهزة الطبٌة  إعداد المواصفات القٌاسٌة

لحقن/إدخال المنتجات العلاجٌةوالقساطر لجسم 

 مثل: الإبر والحقن الطبٌة الإنسان

ISO-TC 84 
لجنة أجهزة إدارة المنتجات 

 الطبٌة والقسطرة
5 

المتعلقة بمتطلبات وإرشادات  إعداد المواصفاتالقٌاسٌة

 الجودة الخاصة بالأجهزة والمنتجات الطبٌة
ISO-TC 210 

لجنة إدارة الجودة الخاصة 

 بالأجهزة والمنتجات الطبٌة
6 

المختبرات فً مجال جودة وكفاءة  إعداد المواصفاتالقٌاسٌة

 الطبٌة، ومنتجات الفحوصات المخبرٌةوالمٌكروبٌولوجٌة
ISO-TC 212 

لجنة الأجهزة المخبرٌة 

 التشخٌصٌة
1 

 انمٍبعٍتانىطٍُت انًىاصفبث ػًمفشق ( 1جذول سلى )

 انذوس الإلهًًٍ نمطبع الأجهضة وانًُتجبث انطبٍت فً يجبل انًىاصفبث انمٍبعٍت 
 

١ئخ اٌؼبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء سئبعخ ٚأِبٔخ اٌٍغٕخ اٌف١ٕخاٌؼشث١خ اٌٍّّىخ  رٌٛذ ٌّٛاطفبد  اٌخ١ٍغ١خ اٌغؼٛد٠خ ِّضٍخ  ثبٌٙ

( ٚاٌزٟ رُ رشى١ٍٙب ثمشاس ِٓ اٌّغٍظ اٌفٕٟ فٟ ١٘ئخ اٌزم١١ظ ٌذٚي GSO/TC 11الأعٙضح ٚاٌّغزٍضِبد اٌطج١خ )

ِغبي ٠ٚؼٌٕٝ ،3124َخلاي اعزّبػٗ اٌضبِٓ ٚاٌؼشش٠ٓ فٟ ِىخ اٌّىشِخ ثزبس٠خ  –ِغٍظ اٌزؼبْٚ ٌذٚي اٌخ١ٍظ اٌؼشث١خ 



ئؼ اٌف١ٕخ فٟ ٚاٌٍٛا اٌم١بع١خ ٚرط٠ٛش اٌّٛاطفبدإػذادف١ّب ٠خض  ١خذٚلاٌخ١ٍغاٌِٚٛائّخ ِٛاطفبد زىبًِ ثاٌٍغٕخ 

لأفؼً اٌّّبسعبد اٌذ١ٌٚخثّب ٠غُُٙ فٟ ؽّب٠خ  ؽ١ذ أٔشطخ اٌزم١١غٛفمب  رٛٚ،اٌطج١خ ِغبلاد الأعٙضح ٚاٌّغزٍضِبد

 لأػؼبء.اٌّغزٍٙه ٚاٌج١ئخ ٚاٌظؾخ اٌؼبِخ ٚرشغ١غ اٌظٕبػخ ٌذػُ الالزظبد ٚاٌز١ّٕخ اٌّغزذاِخ فٟ اٌذٚلا

ٌّٛاطفبد  اٌٛسشخ الأٌٚٝ"اٌخ١ٍغ١خ، فمذ رُ رٕظ١ُ اٌم١بع١خ ػذاد اٌّٛاطفبد إٌٝ دٚس اٌٍغٕخ فٟ ِغبي إػبفخ  إٚ

فٟ شٙش عجزّجش فٟ اٌش٠بع الاعزّبع اٌشاثغ ٌٍغٕخ ٚاٌزٞ ػمذ ػٍٝ ٘بِش إٌٝ اٌزطج١ك" الاػذاد الأعٙضح اٌطج١خ ِٓ 

 اٌؼلالخ ٚاٌّٙز١ّٓ ثّٛاطفبدٌزٚٞ خٚاٌّٛعٙالإل١ٍّٟ ٌٚٝ ػٍٝ اٌّغزٜٛ ٟ٘ الأ بٌٛسشخرٍىٚوبٔذ ،3126َؼبَ ِٓ اٌ

ػب١ٌّخ  ِٕظّبدٚشبسن ثٙب ػذد ِٓ اٌخجشاء اٌذ١١ٌٚٓ ِٓ .فٟ دٚي ِغٍظ اٌزؼبْٚ اٌخ١ٍغٟ الأعٙضح اٌطج١خ

 .ِشبسن 311اي اٌؾؼٛس ِزخظظخف١ّب رغبٚص 

 اٌٛسشخ:ٚا٘ذاف ِؾبٚس 

  اٌزأص١ش ػٍٝ علاِخٚعٛدحالأعٙضح ٚإٌّزغبربٌطج١خ: أ١ّ٘خاٌزم١١ظ. 

  اٌؼبٌّٟ ٚاٌزؼشف ػٍٝ اٌّٛاطفبد اٌذ١ٌٚخاٌزغبٔظ. 

 دٚس اٌّٛاطفبد ٚا١ٌٙئبد اٌزٕظ١ّ١خ فٟ ِغبي ِٛاطفبد الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ. 
 ػ١ٍّخ ٚإعشاءاد رط٠ٛش اٌّٛاطفبد ٚآ١ٌخ اخز١بس ِشبس٠غ ِٛاطفبد الأعٙضح ٚإٌّزغبربٌطج١خ. 

 ِشبسوخ اٌمطبع اٌظٕبػٟ فٟ رط٠ٛش اٌّٛاطفبد. 

 

 ّشبسو١ٓ فٟ ٚسشخ اٌؼًّ اٌخ١ٍغ١خ ٌٍّٛاطفبد اٌم١بع١خطٛسح عّبػ١خ ٌٍ

 



 انذوس انذونً نمطبع الأجهضة وانًُتجبث انطبٍت فً يجبل انًىاصفبث انمٍبعٍت 

 

ٚثبٌزٕغ١ك ِغ ا١ٌٙئخ اٌغؼٛد٠خ فٟ لطبع الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ  ِّضٍخ  ن ا١ٌٙئخ اٌؼبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء رشبس

اٌّخزظخ ٚفشق اٌؼًّ اٌف١ٕخ اٌٍغبْ أػّبي ٚاعزّبػبد  فٟ(SASO) ٌٍّٛاطفبد ٚاٌّمب١٠ظ ٚاٌغٛدح

ٍّىخ ٚإٌّزغبد لأعٙضحثّٛاطفبرب اٌّشبسوخ ِٓ خلاي ٚرزُ . اٌطج١خ فٟ ػذد ِٓ ِٕظّبد اٌزم١١ظ اٌذ١ٌٚخ ثبعُ اٌّ

الاعزّبػبد ٌٝ ؽؼٛس إإػبفخ  ٚالزشاػ اٌزؼذ٠لاد ػ١ٍٙب، ٚإثذاء اٌشأٞ  اٌذ١ٌٚخ اٌم١بع١خ ِشبس٠غ اٌّٛاطفبد دساعخ

 . اٌٍغبْزٍه اٌغ٠ٕٛخ ٌ

ِخزظخ ٌغبْ د١ٌٚخ  (8)فٟ"Participating Member-ٚرؾظٝ اٌٍّّىخ ثؼؼ٠ٛخ فبػٍخ ِٓ فئخ "ػؼٛ ػبًِ 

 -خ م١ٕاٌٍغٕخ اٌذ١ٌٚخ اٌىٙشٚر"ٚ "ISO -إٌّظّخ اٌذ١ٌٚخ ٌٍزم١١ظ"ٟ وً ِٓ ثّٛاطفبد الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ ف

IEC" ، ِٛشالتٚثؼؼ٠ٛخ ِٓ فئخ "ػؼ -Observing Member" ٌٟغبْ د١ٌٚخ أخشٜ ؽغت ِب ٘ٛ ِٛػؼ ( 7)ف

 :اٌزبٌٟفٟ اٌغذٚي 

 َ اعُ اٌٍغٕخ اٌذ١ٌٚخ سلُ اٌٍغٕخ اٌذ١ٌٚخ اٌؼؼ٠ٛخ ِغبي اٌؼًّ

ف١ّب ٠خض اٌغلاِخ ٚالأداء  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

فٟ ِغبي الأعٙضح ٚإٌظُ ٚاٌجشِغ١بد اٌىٙشثبئ١خ 

اٌطج١خ ِٚذٜ رأص١ش٘ب ػٍٝ  اٌّغزخذِخ فٟ اٌزطج١مبد

 اٌّشػٝ ٚاٌّغزخذ١ِٓ ٚاٌّغزٍٙى١ٓ ٚاٌج١ئخ

P IEC-TC 62 
ٌغٕخ الأعٙضح اٌىٙشثبئ١خ 

 فٟ اٌزطج١مبد اٌطج١خ
2 

أعٙضح ِٕٚزغبد  ِغبي إػذاد اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ فٟ

 ٚإٌّبظ١ش اٌطج١خ اٌؼذعبد :ِضً اٌجظش٠بد
P ISO-TC 172 

ٌغٕخ ِٕزغبد 

 اٌجظش٠بد
3 

اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ فٟ ِغبي أعٙضح اٌزخذ٠ش إػذاد 

 ٚاٌزٕفظ ٌٚٛاصِٙب ٚشجىبد ِٚؼذاد اٌغبصاد اٌطج١خ
P ISO-TC 121 

ٌغٕخ أعٙضح اٌزخذ٠ش 

 ٚاٌزٕفظ
4 

فٟ ِغبي الأعٙضح اٌّضسٚػخ  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

فٟ اٌمٍت ٚالأٚػ١خ اٌذ٠ِٛخ، ٚالأعٙضح 

 ٚاٌّفبطً اٌزؼ٠ٛؼ١خٌٍؼظبَ

P ISO-TC 150 

ٌغٕخ الأعٙضح اٌطج١خ 

اٌّضسٚػخ لأغشاع 

 اٌغشاؽخ

5 

فٟ ِغبي الأعٙضح اٌطج١خ  إػذاد اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ

ٌؾمٓ/إدخبي إٌّزغبد اٌؼلاع١خٚاٌمغبؽش ٌغغُ 

 ِضً: الإثش ٚاٌؾمٓ اٌطج١خ الإٔغبْ

P ISO-TC 84 

ٌغٕخ أعٙضح إداسح 

إٌّزغبد اٌطج١خ 

 ٚاٌمغطشح

6 

اٌّزؼٍمخ ثّزطٍجبد ٚإسشبداد  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

 اٌغٛدح اٌخبطخ ثبلأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ
P ISO-TC 210 

ٌغٕخ إداسح اٌغٛدح 

اٌخبطخ ثبلأعٙضح 

 ٚإٌّزغبد اٌطج١خ

7 

فٟ ِغبي عٛدح ٚوفبءح  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

د اٌطج١خ، ِٕٚزغبد اٌفؾٛطبد اٌّخزجشا

 اٌّخجش٠خٚا١ٌّىشٚث١ٌٛٛع١خ

P ISO-TC 212 
ٌغٕخ الأعٙضح اٌّخجش٠خ 

 اٌزشخ١ظ١خ
7 

اٌّخزظخ ثّؼب١٠ش الأداء  إػذاد اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ

ٚاٌغلاِخ ٚؽشق اٌفؾض اٌّخجش٠خ لأعٙضح ِٕٚزغبد 

 الأعٕبْ

P ISO-TC 106 
ٌغٕخ أعٙضح ِٕٚزغبد 

 الأعٕبْ
8 

إػذاد اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ فٟ ِغبي أٚػ١خ ٚرطج١مبد  O ISO-TC 76  ٌغٕخ الأعٙضح اٌطج١خ 9 



اٌخبطخ ثٕمً ٚػخ  ٍِٚؾمبد ٔمً ٚػخ ٚؽمٓ اٌذَ

 ٚؽمٓ اٌذَ

اٌّخزظخ ثّؼب١٠ش الأداء  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

 ٌلأؽشاف اٌظٕبػ١خ ٚرم٠ُٛ اٌؼظبَٚاٌغلاِخ ٚاٌزجبد١ٌخ 
O ISO-TC 168 

ٌغٕخ الأؽشاف 

 اٌظٕبػ١خ ٚرم٠ُٛ اٌؼظبَ
21 

فٟ ِغبي الأدٚاد اٌغشاؽ١خ  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

 اٌشبٍِخ ٌٍّلالؾ ٚاٌّمظبد ٚاٌّشبسؽ اٌغشاؽ١خ
O ISO-TC 170 

ٌغٕخ الأعٙضح 

 ٚإٌّزغبد اٌغشاؽ١خ
22 

ِغبي إٌّزغبد  فٟإػذاد اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ 

 اٌّغبػذح ٌزٚٞ الإػبلبد
O ISO-TC 173 

ٌغٕخ أعٙضح ِٕٚزغبد 

رٚٞ الاؽز١بعبد 

 اٌخبطخ

23 

اٌّخزظخ ثّؼب١٠ش اٌزم١١ُ  إػذاد اٌّٛاطفبربٌم١بع١خ

 اٌطجٟ ٚاٌؾ١ٛٞ ٌلأدٚاد اٌطج١خ ِٕٚزغبد الأعٕبْ
O ISO-TC 194 

ٌغٕخ اٌزم١١ُ اٌؾ١ٛٞ 

 ٌلأعٙضح اٌطج١خ
24 

فٟ ِغبي رغ١ٙضاد  اٌّٛاطفبربٌم١بع١خإػذاد 

 ٚإعشاءاد اٌزؼم١ُ ٌّٕزغبد اٌشػب٠خ اٌظؾ١خ
O ISO-TC 198 

ٌغٕخ رؼم١ُ ِٕزغبد 

 اٌشػب٠خ اٌظؾ١خ
25 

 O OIML-TC 18 إػذاد اٌّؼب١٠ش اٌّزشٌٚٛع١خ لأعٙضح اٌم١بط اٌطج١خ
أعٙضح اٌم١بط  ٌغٕخ

 اٌطج١خ
26 

 انتً تضى انًًهكت انؼشبٍت انغؼىدٌت فً ػضىٌتهب ( نجبٌ انًىاصفبث انفٍُت انذونٍت2جذول سلى )

فٟ اعزّبػبد ٚأػّبي اٌٍغبْ اٌذ١ٌٚخػٓ ٔمً اٌّلاؽظبد ٚاٌزؼذ٠لاد اٌف١ٕخ  ٍىخٌٍّّ أصّشد اٌّشبسوخ اٌفبػٍخٚ

ثؼغ اٌجٕٛد ٚاٌفمشاد ؽ١ش رُ رؼذ٠ً ٚرؾذ٠ش ، ِٚٓ صُ اػزّبد٘بٚاٌزٕظ١ّ١خ ػٍٝ ِؾز٠ٛبد اٌّٛاطفبد اٌم١بع١خ اٌذ١ٌٚخ

اٌخبطخ ثزٍه اٌّٛاطفبد اعزٕبدا  إٌٝ الاشزشاؽبد ٚاٌزٕظ١ّبد اٌٛؽ١ٕخ فٟ ِغبي الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ، 

ثبلإثش ثؼغ اٌّٛاطفبد اٌخبطخ ظظخ لأػؼبء فشق اٌؼًّ اٌٛؽ١ٕخ )ِضً زخٚاعزششبدا  ثّخشعبد اٌذساعخ اٌف١ٕخ اٌّ

 .(ٚاٌؾمٓ ٚاٌمغبؽش

 

 انًؼتًذةانىطٍُت  ًىاصفبثؼذد يٍ انأيثهت ن 
 

بٌّظٕؼ١ٓ ٚاٌّغزخذ١ِٓ و يؤعغبثٚ أفشادأؽشاف اٌّغزّغ ِٓ ٠غزٙذف لطبع الأعٙضح ٚإٌّزغبد اٌطج١خ خذِخ

ػٍٝ  ِٕٚٙب الإسشبد٠خ،ػذد ِٓ اٌّٛاطفبد ٚاٌٛصبئك ٚرجٕٟ إػذاد ِٓ خلاي اٌطج١خ ٚاٌّزؼب١ٍِٓ ِغ الأعٙضح ٚإٌّزغبد 

 عج١ً اٌّضبي لا اٌؾظش:

 

 لأداء نلأجهضة انكهشببئٍت انطبٍتفً يجبل انغلايت وا 

لبِذ  (،(SFDA/MDS/TC 62اٌىٙشثبئ١خ فٟ اٌزطج١مبد اٌطج١خ عٙضح ٌّٛاطفبد الأػّبي اٌٍغٕخ اٌٛؽ١ٕخأػّٓ 

: 2 اٌغضء-الأعٙضح اٌىٙشثبئ١خ اٌطج١خ " (SFDA.MD/ IEC.60601-1-1:2015)اٌّٛاطفخ ثبػزّبد ا١ٌٙئخ 

رؼذ ِٓ أُ٘ اٌزٟ ٚ"IEC -إٌّظّخ اٌذ١ٌٚخ اٌىٙشٚرم١ٕخػٓ "ٚاٌّزجٕبح"،  الأعبع١١ٓٚالأداء اٌّزطٍجبد اٌؼبِخ ٌٍغلاِخ 

ٔظّخ لأىبفخ اٌجبٌغلاِخ ٚالأداء رخزظ( Essential Principlesٚاٌطج١خ ) اٌّزطٍجبد فٟ ِغبي رٕظ١ُ الاعٙضح

 . اٌطج١خ اٌىٙشثبئ١خ عٙضحٚالأ



رغًٙ ػٍٝ اٌّظبٔغ اٌّؾ١ٍخ ٚالال١ّ١ٍخ الاِزضبي ٌّب ٚسد ِٓ أعبع١بد ٌٍغلاِخ فٟ  ْ ا١ٌٙئخ٘زٖ اٌّٛاطفخ فئٚثبػزّبد 

 رؼذ وّب ِٓ فٟ اٌغٛق اٌّؾٍٟ،آاٌطج١خ ثشىً اٌىٙشثبئ١خ الأعٙضحالأٔظّخ ٚرذاٚي ٚاعزخذاَ ِّب ٠ؼّٓ  ٘زٖ اٌّٛاطفخ

ٌطشق الاخزجبس ٌٍّزطٍجبد اٌؼبِخ اٌطج١خ ٌىٛٔٙب شبٍِخ ٚإٌّزغبد الأعٙضح ٌٍؼذ٠ذ ِٓ ِٛاطفبد اٌّٛاطفخ ِشعؼب  ٘زٖ 

 اٌغلاِخ. ٚسِٛص اٌؾّب٠خ ٚاٌزؼم١ُ ٚإشبسادٚ

ئسشبداد ٌٍّّبسع١ٓ واٌّٛعٙخ ( SFDA.MD/ IEC TR 60930:2015اٌّٛاطفخ )ثبػزّبد وّب لبِذ ا١ٌٙئخ 

 .ِٓ ٌلأعٙضح اٌىٙشثبئ١خ اٌطج١خالاعزخذاَ ا٢خٔؾٛ ٚاٌزّش٠ؼ١ خٚاٌطج١ خالإداس٠ٍطٛالُ ٌ

 

 

  انطبٍت وانًُتجبث نلأجهضة داسة انجىدةإَظبو فً يجبل 

ٚ اٌّؤعغخ ٌزؾم١ك أِغّٛػخ ِٓ الإعشاءاد ٚاٌؼ١ٍّبد ٚاٌغ١بعبد اٌزٟ رغبػذ إٌّظّخ "ثأٔٗٔظبَ إداسح اٌغٛدح ٠ؼشف 

ِٛاطفخ ٔظبَ عٛدح الأعٙضح اٌطج١خ ِضً  اٌذ١ٌٚخ راد اٌؼلالخاٌم١بع١خ ٌّٛاطفبد اعزٕبدا  إٌٝ اٚرٌه "اؽز١بعبد اٌؼّلاء

(ISO13485).ٚالأعبع١خ اٌّزطٍجبد اٌزٕظ١ّ١خِٓ خلاي اٌطج١خٚإٌّزغبد ؼّبْ عٛدح ٚوفبءح الأعٙضح اٌزٟ رٙزُ ث 

 .اٌزى١ٙٓ )اٌزخٍض ِٓ اٌغٙبص(ٌٝ الاعزخذاَ ٚإفٟ ع١ّغ ِشاؽً دٚسح ؽ١بح اٌغٙبص اٌطجٟ ِٓ اٌزظ١ُّ ٚاٌزظ١ٕغ 

غٕخ اٌف١ٕخ فمذ لبِذ اٌٍ خض٠ٓ ٚاٌزٛص٠غ ٚاٌزشو١ت ٚاٌظ١بٔخ، ٚػ١ٍٗعٛأت أخشٜ وبٌز ٘زٖ اٌّٛاطفخ وّب رغطٟ 

عٙضح ٚاٌّغزٍضِبد اٌطج١خ ثزجٕٟ ٘زٖ اٌّٛاطفخ ٚرُ اػزّبد٘ب وّٛاطفخ خ١ٍغ١خ ِٓ اٌّغٍظ اٌخ١ٍغ١خ ٌّٛاطفبد الأ

راد  ٔغ ٚاٌّؤعغبد اٌخ١ٍغ١خبٌّظب٠ّىِّٕب  َ،3127اٌزؼبْٚ اٌخ١ٍغٟ فٟ د٠غّجش  اٌفٕٟ ١ٌٙئخ اٌزم١١ظ ٌذٚي ِغٍظ

 :رطج١ك اٌّٛاطفخ ثٙذف اٌطج١خ ِٓ ثبلأعٙضحاٌؼلالخ 

  اصجبد الاِزضبي ٌٍّزطٍجبد اٌزٕظ١ّ١خ ٚاٌمب١ٔٛٔخ 

  ػّبْ إسعبء ِّبسعبد إداسح اٌغٛدح اٌزٟ رؾمك ثبعزّشاس الأعٙضح اٌطج١خ ا٢ِٕخ ٚاٌفؼبٌخ 

 إداسح اٌّخبؽش ثفبػ١ٍخ 

  رؾغ١ٓ اٌؼ١ٍّبد ٚاٌىفبءاد اٌلاصِخ 

 اوزغبة ١ِضح رٕبفغ١خ 

 

 

 هضة انطبٍت راث الاعتخذاو انًُضنًفً يجبل يىاصفبث الأج 

 



 
 

 

ٚإٌّزغبد الأعٙضح ،رزضا٠ذ ِخبؽش رٛفش فٟ اٌّغزّغػٍٝ ٔطبق ٚاعغ اٌطج١خ إٌّض١ٌخ ٚإٌّزغبد الأعٙضح زذاٚي ٌٔظشا  

لٍخ اٌزٛػ١خ  اٌٛؽ١ٕخ، ٚرزؼبػف الأػشاس اٌّؾزٍّخ فٟ ظً ٚالاشزشاؽبدٚغ١ش اٌّطبثمخ ٌٍّٛاطفبد اٌّغشٛشخ 

ث١ٓ اٌّغزخذَ اٌّزؼٍُ ٚغ١ش  ٚإٌّزغبدشش٠ؾخ ِغزخذِٟ ٘زٖ الأعٙضح ،ٚٔظشا  ٌزٕٛع ٌلاعزخذاَ الآِٚالإسشبد 

ثئطذاس  ٛلبَٚإٌّزغبر الأعٙضحرٍه ػٍٝ اٌمطبع ؽشص  ٚرٚٞ الاؽز١بعبد اٌخبطخ، وجبس اٌغٓاٌّزؼٍُ ٚالأؽفبي ٚ

 ِضً:ػذد ِٓ اٌّٛاطفبد 

 سلى انًىاصفت ػُىاٌ انًىاصفت

: انًتطهببث انؼبيت نهغلايت والأداء 11-1انجضء  –الأجهضة انكهشببئٍت انطبٍت 

يىاصفبث تكًٍهٍت: انًتطهببث نلأجهضة والأَظًت انكهشببئٍت انطبٍت  –الأعبعٍٍٍ 

 انًغتخذيت فً بٍئت انشػبٌت انصحٍت انًُضنٍت

SFDA.MD/ IEC 60601-

1-11:2015 

: انًتطهببث انخبصت نهغلايت والأداء 33-2انجضء -الأجهضة انكهشببئٍت انطبٍت

 الأعبعٍٍٍ لأجهضة لٍبط ضغظ انذو 

SFDA.MD/ IEC 80601-

2-30:2015 

: انًتطهببث انخبصت نهغلايت والأداء 65-2انجضء -الأجهضة انكهشببئٍت انطبٍت

 سجت حشاسة انجغىالأعبعٍٍٍ نهًمبٌٍظ انغشٌشٌت نذ

SFDA.MD/ ISO 80601-2-

56:2015 

َظى يشالبت انجهىكىص فً انذو  يتطهببث-َظى الاختببساث انًخبشٌت وانتشخٍصٍت 

 نلاختببساث انزاتٍت لإداسة يشض انغكشي

GSO ISO 15197 :2014 

 GSO ISO 20127:2014 انؼبيت وطشائك الاختببس انًتطهببث-الأعُبٌ انكهشببئٍت  فشػ-الأعُبٌطب 

 SFDA.MD/ ISO انًتطهببث الأعبعٍت -انؼذعبث انلاصمت ويُتجبث انؼُبٌت بهب   -بصشٌبث انؼٍٍ 

14534:2015 
 

ٕض١ٌخ ) "ثٕشش اٌمطبع  لبَوّب  زض٠ٚذ اٌّظٕؼ١ٓ "اٌٙبدف ٌ(MDS-G13اٌذ١ًٌ الاسشبدٞ ٌّظٕؼٟ الأعٙضح اٌطج١خ اٌّ

 الاعزخذاَ ِٓ لجً اٌّشػٝ ٚاٌّّبسع١ٓ.أصٕبء ثبلإسشبداد اٌلاصِخ ٌزم١ًٍ اٌّخبؽش اٌّظبؽجخ ٌٍغٙبص لجً ٚ 

 

  يؼبٌشة الأجهضة انطبٍتفً يجبل 



عملٌة تتم من خلالها تحدٌد القٌمة بٌن قٌمة معٌار قٌاس مع القٌمة التً ٌعطٌها الجهاز الطبً  بأنهاالمعاٌرة تعرف 

تحت ظروف موحدة، وتتم هذه العملٌة من خلال معٌار قٌاس بدقة أعلى من دقة الجهاز الطبً لضمان صحة 

 معاٌرة أو فحص الأجهزة.القراءة، ومعٌار القٌاس هو جهاز قٌاس ذو خواص فنٌة عالٌة ٌستخدم بشكل روتٌنً ل

 نسبة السكروضغط الدموكبٌرة من أجهزة القٌاس الطبٌة للمعاٌرة الدورٌة كأجهزة قٌاس الحرارة وتخضع مجموعة 

 ضنات، وأجهزةمراقبة الأطفال حدٌثً الولادة فً الحاوأجهزة أجهزة تنظٌم ضربات القلب، وفً الدم،  والأكسجٌن

 .المغناطٌسً الرنٌنالتصوٌرب

التأكٌد على مصانع الأجهزة الطبٌة على ضرورة بدور الهٌئات الرقابٌة ومنظمات التقٌٌس فً العالم  وٌأتً

الجودة، بغض النظر عن مستوى معاٌرتها طرق ووالمنتجات لفحص دقة قراءات الأجهزةوإجراءات فنٌةآلٌات اٌجاد

 .مع مرور الزمنقابل للتغٌر وذلك لكون أداء هذه الأجهزة

 

  أجهضة وأدواث انحجبيت )يششوع يغتمبهً(فً يجبل 

نظرا لانتشار ممارسة الحجامة فً المجتمع العربً والإسلامً اقتداء بالسنة النبوٌة ولما فٌها من منافع علاجٌة 

ذلك. رأت الهٌئة ضرورة إٌجاد مواصفات واشتراطات تضمن سلامة  المراكز الطبٌة التً تمارستزاٌد لووقائٌة، و

. وعلٌه جاري العمل حالٌا على مشروع اعداد مواصفة وطنٌة بالتعاون مع وأدوات الحجامةأجهزة وكفاءة 

 المختصٌن فً المركز الوطنً للطب البدٌل. 

ٌتطلع قطاع الأجهزة الطبٌة بالهٌئة لطرح هذا المشروع على النطاق الاقلٌمً من خلال اللجنة الفنٌة الخلٌجٌة كما 

 لطبٌة لتعم الفائدة على المجتمع الخلٌجً.لمواصفات الأجهزة والمستلزمات ا

 

 :انخبتًت 

 

 هٌئات التقٌٌس والمنظمات الرقابٌة لخدمة المجتمع من خلال وضع أهمٌة دور هٌتبٌن من خلال ما تم تقدٌم

دػُ تساهم فً  القٌاسٌة المواصفاتوان .والمنتجات الطبٌة والارشادات فً مجال الأجهزةالمواصفات القٌاسٌة 

كما تنشئ  ،وتزٌل العوائق أمام التجارة المصنعٌنالتوافق بٌن  رؾمكرٍه الأعٙضحٌٚشلٟ ثغٛدح ٚا ٚاٌظؾخاٌغلاِخ 

 سوق منظم ومراقب للأجهزة والمنتجات الطبٌة.

 

أٌضا ٌجب عدم اغفال دور تلك الهٌئات فً توعٌة وارشاد مستخدمً الأجهزة الطبٌة وذلك من خلال اصدار وتبنً 

 والارشادات العالمٌة والتً توضح الطرق الصحٌحة للاستخدام الآمن والتخزٌن والمعاٌرة.أفضل الممارسات 

 

 

 نهزِ انىسلت انًشاجغ 
 

1- Saudi Food and Drug Authority website  ― http://www.sfda.gov.sa― 

http://www.sfda.gov.sa/


2- IEC 60601-1: MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –Part 1: General requirements for 

basic safety and essential performance 

3- ISO 13485: Medical devices — Quality management systems —Requirements for 
regulatory purpose 
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