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 9116أعظ رذاٚي الدغزٍضِبد اٌغج١خ ٚالدعمّبد ٚالدغٙشاد ٌغٕخ 

 /ن( ِٓ لبْٔٛ الدؤعغخ اٌعبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء 4اٌظبدسح بممزضٝ الدبدح)
  9113( ٌغٕخ 19( ِٓ لبْٔٛ اٌذٚاء ٚاٌظ١ذٌخ سلُ )2ٚالدبدح ) 9115ٌغٕخ  (11سلُ )

 9116/ 9/ 91خ ـــ( ربس٠ 21ُ ) ـــــزٗ سلـــٍغبمٛجت لشاس لرٍظ إداسح الدؤعغخ في ج ٚرعذ٠لارٗ
 

 : 9تٌّثنذ 

( ٠ٚعًّ 9191شّّٝ ٘ىٖ تلأُِ )مُِ شهتٚي تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز ٌّٕر 

 خٙث ِٓ شثي٠ك ًٕٔ٘ث ـٟ تٌؽ٠ًهذ ت١ًٌِّر. 

 

 : 9تٌّثنذ 
تٌّمٙٙار ٌٙاث ـاٟ لاثْٔٛ  ٌؽث٠ثز ش د١ك ٘ىٖ تلأُِ ٠ىْٛ ٌٍىٍّثز ٚتٌعدثيتز تٌاٛتينذ ـ١ٙاث تٌّعاثٟٔ

 تٌهٚتء ٚت١ٌٙهٌر تٌّثيٞ تٌّفعٛي مٚ وّث ٠ٍٟ ِث ٌُ شهي تٌم٠ًٕر عٍٝ ؼ١ً وٌه:
 ْٛ : لثْٔٛ تٌهٚتء ٚ ت١ٌٙهٌر تٌّثيٞ تٌّفعٛي.ـــــــــــــــــتٌمثٔ

 ر : تٌّهِّر تٌعثِر ٌٍؽىتء ٚتٌهٚتء.ـــــــــــــتٌّهِّ

 ر.ثَ : ِه٠ً عثَ تٌّهِّـــــــــــتٌّه٠ً تٌع
 ً: ِه٠ً ِه٠ً٠ر تلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚ تٌّّصٍٍِثز.ـــــــــــــــــــتٌّه٠

 ر : ِه٠ً٠ر تلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚتٌّّصٍٍِثز.ــــــــــــــتٌّه٠ً٠

 ُ : لُّ شّؽ١ً تلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚتٌّّصٍٍِثز.ــــــــــــــــــتٌمّ

 ِمصدً تًٌلثخر تٌهٚتب١ر. : ًــــــــــــــــتٌّمصد

 ٌؽٕر تلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚتٌّّصٍٍِثز ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز ـٟ تٌّهِّر. : رــــــــــــــــــتٌٍؽٕ
تٌٕمااً مٚ تٌف١ااثٌذ مٚ تٌص٠ٌٛاق مٚ تٌعااًٚ ٌٍد١ااق مٚ تٌٙدار مٚ تٌصدااًا مٚ تٌٕااًتء مٚ  هتٚي :ـــــــــــــــاـتٌص

 تلاِص١ًتن مٚ تلإنلثي مٚ تلاِصعّثي.

ٚ تٌّهِّاار مٚ تٌٕااًور تٌصااٟ شمااَٛ خثِااص١ًتن تٌّّااصٍٍِثز صٛين : ِّااصٛنا تلأن٠ٚاار مــــــــــــااـتٌّّ

 تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز يٌٝ تٌٍّّىر.
ـٟ  تٌٕمٗ تٌّفٛٚ : تٌّفٛٚ ِٓ تٌّّصٛين ٚتٌّعصّه ٌهٜ ِه٠ً٠ر تلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚتٌّّصٍٍِثز 

خًّتؼعاار ٚئؽااثٌ تٌّعااثِلاز عٍااٝ مْ ٠ىااْٛ ِاآ وٚٞ تلالصٙااثٖ  تٌّهِّاار

 .خٍَٛ وفه منٔٝ خثٌعًّ ٠ٚفًّ ٔٙثنذ ن

وً ؼٙثٌ مٚ ١ٍِٚر مٚ ِثنذ مٚ تنتذ مٚ ٕ٘ؿ مٚ وٛتٔؿ ِٚعث١٠ً ِمد٠ًر ِاٛتء  : ٟــــتٌّّصٍٍَ تٌ د

تِصعًّ ٌٛـهٖ مٚ ًِشد ث ِق ؼ١اًٖ خّاث ـاٟ وٌاه تٌدًِؽ١اثز تٌلاٌِار لاِاصعّثٌٗ 

خٙهؾ شفم١اك مٞ ِآ تٌؽث٠اثز تٌصث١ٌار  ٌرّٔثْٚتٌّعه ِٓ لدً تٌٙثٔق لاِصعّثٌٗ 

٠فمك تٌٙهؾ تٌّٕٕٛن ِٓ تِصعّثٌٗ ـاٟ / عٍاٝ ؼّاُ تلأّاثْ خِٛا١ٍر  ٚتٌىٞ لا

نٚتب١ر مٚ ِٕثع١ر مٚ شّع١ٍ١ر ؼىتب١ر ٌٚىٓ ٠ّىٓ ِّاثعهذ عٍّاٗ خٙاىٖ تٌِٛاثبً ، 

  . ٚ٘ىت ِث ١ّ٠ٍٖ عٓ تٌهٚتء

 . تٌصٕم١ٗ ، تٌٛلث٠ر ، تًٌّتلدر ، تٌعلاغ ، مٚ تٌصمف١ؿ ِٓ تلاًِتٚ .9

 .٠ر ت٘ثخر مٚ تعثلرممٚ تٌصع٠ٛٛ عٓ تٌصٕم١ٗ ،تًٌّتلدر ، تٌصمف١ؿ ِٓ /  .9
 . تٌىٕؿ ، تٌصع٠ٛٛ ، مٚ تٌصعه٠ً عٓ / عٍٝ تٌٜٛق تٌص٠ًٕفٟ .1

 .شٕم١ُ تٌفًّ .4
 تٌ د١ر ٚتلأِ ؿ ٚتٌعهن تٌؽًتـ١ر. تلأؼٍٙذشعم١ُ  .7
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شاااٛـ١ً تٌّعٍِٛاااثز ٌؽاااًٚ  ٞداااٟ مٚ شٕم١ٙاااٟ عااآ ٠ًٞاااك تٌففٛ٘اااثز  .6

 تٌّمد٠ًر ٌٍع١ٕثز تٌّألٛوذ ِٓ ؼُّ تلأّثْ.

تٌّٕصؽااثز تٌّعااهذ ِاآ لدااً ٘ااثٔعٙث لاِااصعّثٌٙث ِااق تلأؼٙااٍذ تٌ د١اار ٚ  : رـــــــــــااـ١تٌٍّفمااثز تٌ د

تٌّّااصٍٍِثز ٌصّىاا١ٓ وٌااه تٌؽٙااثٌ ِاآ شفم١ااك تٌؽااًٚ تٌااىٞ ٘اإق ِاآ 

 .تؼٍٗ
ح عٍٝ تٌؽٍه مٚ تلأؼ١ٕر تٌّمث١ٞر مٚ (Antisepticُ )ـــــتٌّعم : مٞ ِّصفًٝ ٠ّصعًّ ِٜٛع١ث

 تٌىثبٕثز تٌهل١مر.تٌّٕثٞك تٌفّثِر ٌّٕق ّٔٛ ٚشىثظً 
: مٞ ِّصفًٝ ٠مٟٝ عٍٝ تٌىثبٕثز تٌهل١مر تًٌّّٜر مٚ ٠ّٕق ّٔٛ٘ث (Disinfectantتٌّ ًٙ)

 ٠ّٚصعًّ ٌلأِ ؿ ٚتلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚلا ٠ّصعًّ عٍٝ تلأؼ١ٕر تٌف١ر.

 ٛيذ تٌّؽّٛعر تٌصٟ ٠ٕ ٛٞ شفصٙث تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ ِٓ ـ١ط ِلاِر / ل : رــــــــــــــــــــــــــــــــتٌفة

  :تلاِصعّثي ٚشمُّ يٌٝ 

 ( 9ـةر( Class I )       ( 

 ( م9ـةر   (  (Class II a)    
 ( ج9ـةر( )  (Class II b 

 ( 1ـةر (Class III )      ( 
  ُــــــٟ تٌؽّــــةر تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌفعثٌر تٌصٟ شٍيا ـ 

(Active Implants) . 

  : ٚوٌه ـّح ِث ٚين ـٟ تٌـ

Medical Devices Directive 11/ 49/EEC 
Active Implantable MDD 11/ 157/ EEC 

 ( ـةر تٌىٛتٔؿ تٌّمد٠ًر(In vitro diagnostics  ـّح ِث ٚين

 ـٟ
In vitro diagnostics Directive (15/51/EEC)     

 تٌّاٛتن تٌّع١ثي٠ار، تٌى١صاثز، : م٠ر ِّصٍٍِثز ٞد١ر ؼ١ً ـعثٌار شصٝآّ تٌىٛتٔاؿر تٌىٛتٔؿ تٌّمد٠ً
لأنٚتز تٌّمد٠ًااار(، تلانٚتز ٚتلأؼٙااٍذ تٌّمد٠ًااار تٌصااٟ شّاااصعًّ ـ١ٙاااث )مٞمااُ ت

تٌىٛتٔااؿ ٍِٚفمثشٙااث ِااٛتء تِااصمهِس ٌٛـااه٘ث مٚ خثٌّٕااثيور ِااق تٌٍّفمااثز 

تٌمث٘ر خٙث ٚتٌّعهذ ٌصف١ًٍ تٌع١ٕثز تٌد٠ًٕر خّث ـ١ٙث تٌهَ ٚتلأّاؽر ِآ لالاي 

فثٌار تلصدثيتز شؽًٜ لثيغ تٌؽُّ تٌفٟ ٚوٌه ٌٍفٙاٛي عٍاٝ ِعٍِٛاثز عآ تٌ

تٌفّااا١ٌٛٛؼ١ر مٚ تًٌّٜااا١ر مٚ مٞ شٕاااٖٛ لٍماااٟ ٚتٌّّاااثعهذ ـاااٟ تٌصٕااام١ٗ 

 ٚتًٌّتلدر ٚشمه٠ُ تٌعلاغ ٠ًٌٍّٛ.
٘ٛ تٔصًتن موعً ِٓ ًٔور ـٟ ش١ٕٙق تٌؽٙثٌ مٚ  تٌص١ٕٙق تٌصعثلهٞ ٌلأؼٍٙذ ٚتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر:

تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ خٕىٍٗ تٌٕٙثبٟ ِٓ ـ١ط تٌص١ٕٙق مٚ تٌصؽ١ٍؿ مٚ تٌصعدةر مٚ 

ؽٍبر مٚ يؼثٌذ تٌصٕؽ١لاز خف١ط شصٌٛا تٌّّه١ٌٚر خ١ٓ تًٌٕوص١ٓ خّٛؼح تٌص

 عمه ـٕٟ ٠فهن ِّه١ٌٚر وً ِّٕٙث.

ِثٌه ـك تٌص٠ّٛك: ٘ٛ تًٌٕور تٌّّهٌٚر عٓ ؼٛنذ ٚ ِلاِر ٚ ـعث١ٌر تٌؽٙثٌ مٚ تٌّّصٍٍَ مٚ 

تٌّعمُ مٚ تٌّ ًٙ ٚ تٌصأوه ِٓ ش١ٕٙعٗ ـّح ِص ٍدثز تٌص١ٕٙق تٌؽ١ه ٌص١ٕٙق 

 ز ٚ يؼثٌذ شهتٌٚٗ ٚ ِصثخعصٗ خعه شّؽ١ٍٗ ٚ ش٠ّٛمٗ.تٌّّصٍٍِث

مٚ شعدةٗ )شؽ١ٍؿ مٌٟٚ مٚ ظثٔٛٞ( مٚ ش٠ّٛك  خإٔصثغتًٌٕور تٌٙثٔعر : ٟ٘ تًٌٕور تٌصٟ شمَٛ 

 تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ تٌّعمُ مٚ تٌّ ًٙ.
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 : 1تٌّثنذ 
تيخق ًِتز   شٕىً تٌٍؽٕر خمًتي ِٓ تٌّه٠ً تٌعثَ ٚشؽصّق خهعٛذ ِٓ يب١ّٙث مٚ ٔثبدٗ عٕه ؼ١ثخٗ - م

ح خفٝٛي تؼٍد١ر عهن تعٝثبٙث عٍٝ مْ ٠ىْٛ تًٌب١ُ مٚ  ـٟ تًٌٕٙ ٠ٚىْٛ تؼصّثعٙث لث١ٔٛٔث

 ٔثبدٗ ِٓ خ١ُٕٙ ٚشصمى لًتيتشٙث خثلإؼّثا مٚ خأوع٠ًر عهن تٌفث٠ًٜٓ.
 شمصٗ تٌٍؽٕر خثٌّٙثَ تٌصث١ٌر :  - ج

 شفه٠ه تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصٟ شص ٍح تٌصّؽ١ً. -9

ح ٌٕمثَ ـفٗ شفه٠ه تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ت -9 ٌصٟ شفصثغ ٌٍففٗ ٌهٜ ِمصدً تًٌلثخر تٌهٚتب١ر ٚـمث

تلأن٠ٚر ٚتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز ِّٚصفًٝتز تٌصؽ١ًّ تٌّثيٞ 

 تٌّفعٛي.
( ِٓ ٘ىٖ تلاُِ 7نيتِر ٍٞدثز تٌصّؽ١ً ٌٍّٛتن تٌٛتينذ ـٟ تٌدٕٛن )م ، ج( ِٓ تٌّثنذ ) -1

٠َٛ عًّ ِٓ شثي٠ك تِصلاَ تٌّه٠ً٠ر  47 عٍٝ ش٠ٍه عٍٝ تْ شصمى تٌٍؽٕر لًتي٘ث للاي ِهذ لا

ٌٍ ٍح تٌّىصًّ تٌٛظثبك خثٌّٕدر ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصٟ لا شفًٍ ـٟ ِمصدً تًٌلثخر 

تٌهٚتب١ر شصمى تٌٍؽٕر  مِث خثٌّٕدر ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصٟ شفًٍ ـٟ ِمصدً تًٌلثخر تٌهٚتب١ر،

ثي٠ك تِصلاَ تٌّه٠ً٠ر ٔص١ؽر تٌصف١ًٍ ِٓ ٠َٛ عًّ ِٓ ش 47 عٍٝلًتي٘ث للاي ِهذ لا ش٠ٍه 

 . تٌّمصدً
خمٖٙٛ تلإعلأثز عٓ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّ ًٙتز  لإ٘هتي لًتيٖتٌص١ّٕح ٌٍّه٠ً تٌعثَ  -4

ٚتٌّعمّااثز ـااٟ مٞ ِاآ ِٚااثبً تلإعاالاَ ، خثِااصعٕثء تٌٕٕااً خااثٌّؽلاز تٌ د١اار تٌّصمٙٙاار 

 ٠ًٔ ر تلاٌصٍتَ خٙفر تٌّعٍِٛثز تٌٛتينذ ـ١ٙث.
خفمً تِص١ًتن مٚ ٚلؿ ش٠ٌٛق مٚ ٚلؿ خ١ق مٚ ِٕق شهتٚي  لإ٘هتي لًتيٌٍّٖه٠ً تٌعثَ تٌص١ّٕح  -7

مٚ يٌؽثء شّؽ١ً مٚ يٌؽثء يؼثٌذ  مٚ شع١ٍك شّؽ١ً مٚ تِصًؼثا تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر 

 ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز .

 

  : 4تٌّثنذ 

مٚ تٌّ ًٙتز  تٌّعمّثزتٌ د١ر مٚ  لا ٠ؽٌٛ ٌّٛظفٟ تٌؽّثين تٌصم١ٍٗ عٍٝ مٞ ِٓ تٌّّصٍٍِثز

 ِٚٛتن٘ث تلأ١ٌٚر ِٛتء وثٔس ِّصٛينذ مٚ ِٙهيذ يلا خعه ِٛتـمر تٌّه٠ً تٌعثَ.

 

  : 7تٌّثنذ 

 شّؽ١ً ٚ يؼثٌذ شهتٚي تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚ تٌّعمّثز ٚ تٌّ ًٙتز

٠صُ شمه٠ُ ٍٞح شّؽ١ً تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر وتز تٌٕىً ت١ٌٙهلأٟ مٚ تٌّـــفــــصــــــ٠ٛــر عٍٝ  .م 

مٚ تٌم١ٛٞ تٌؽًتـ١ر مٚ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصٟ شمًي تٌٍؽٕر لٝٛعٙث ٌٍصّؽ١ً مٚ تن٠ٚر 

نعثء ٞدٟ مٚ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌٛتينذ تتٌّ ًٙتز مٚ تٌّعمّثز مٚ تلأؼٍٙذ تٌ د١ر تٌصٟ ٌٙث 

(  ِٓ لدً تٌٕمٗ تٌّفٛٚ ٌٍّه٠ً٠ر ٚ ٠صُ عًٜٙث عٍٝ تٌٍؽٕر ٌٍّٛتـمر 5ـٟ تٌٍّفك يلُ )

 (.7،4،9ًٌٕٚٞ ٚ تٌّص ٍدثز تٌٛتينذ ـٟ تٌّلاـك )عٍٝ شّؽ١ٍٙث ـّح ت
خثِصعٕثء ِث   ٠b   Class IIٚClass IIIصُ شمه٠ُ ٍٞح شّؽ١ً تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ّٜٓ ـةر .ج 

ٚين ـٟ تٌدٕه )م( ِٓ ٘ىٖ تٌّثنذ ِٓ لدً تٌٕمٗ تٌـــّـــفــــٛٚ ٌٍّه٠ً٠ر ، ٚ ٠صُ عًٜٙث عٍٝ 

 (.6تٌّص ٍدثز تٌٛتينذ ـٟ تٌٍّفك )تٌٍؽٕر ٌٍّٛتـمر عٍٝ شّؽ١ٍٙث ـّح تًٌٕٚٞ ٚ 
٠صُ شمه٠ُ ٍٞح تٌّّثؾ خثِص١ًتن تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّّؽٍر ، ِٓ لدً تٌٕمٗ تٌّفٛٚ  .غ 

ح ًٌٍٕٚٞ ٚتٌّص ٍدثز تٌٛتينذ ـٟ تٌٍّفم١ٓ  ٌٍّه٠ً٠ر ٚ ٠صُ تٌّٛتـمر ع١ٍٙث ِٓ لدً تٌّه٠ً ٚـمث

(9،7 .) 
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ٌصٟ لا شمٝق ٌٍصّؽ١ً ِٓ لدً تٌٕمٗ ٠صُ شمه٠ُ ٍٞح تٌّّثؾ خثِص١ًتن تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ت .ن 

ح ًٌٍٕٚٞ ٚ تٌّص ٍدثز تٌٛتينذ  تٌّفٛٚ ٌٍّه٠ً٠ر ٚ ٠صُ تٌّٛتـمر ع١ٍٙث ِٓ لدً تٌّه٠ً تٌعثَ ٚـمث

 (.7،1ـٟ تٌٍّفم١ٓ )
شّصعٕٝ تلأؼٍٙذ ٚتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌٛتينذ وّّثعهتز ٌٍؽٙثز تٌفى١ِٛر مٚ ت١ًٌِّر مٚ  .ٖ 

مٚ ًٌّٜٝ ِفهن٠ٓ خثلاُِ خٕثءح عٍٝ  ــــ١ّٕر تلاؼصّثع١رتٌؽّع١ثز تٌّّؽٍر ٌهٜ ٌٚتيذ تٌـــص

( خّٛتـمر تٌّه٠ً تٌعثَ 9،9،1،4،6ِٓ تًٌٕٚٞ ٚتٌّص ٍدثز تٌٛتينذ ـٟ تٌّلاـك ) شم٠ًً ٞدٟ

 خٕثء عٍٝ لًتي تٌٍؽٕر عٍٝ تٌّّثؾ خثِص١ًتن٘ث.
ّ ًٙتز شّصعٕٝ تٌّٛتن تلأ١ٌٚر تٌّّصٛينذ ٌؽث٠ثز ٕ٘ثعر تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌ .ٚ 

ح ، ٚوىٌه تٌّٛتن تٌّّصٛينذ ٌؽث٠ثز تٌدفط ٚ تٌهيتِر ٚتٌّٛتن تٌّع١ثي٠ر  تٌّٕٙعّر ِف١ٍث

ٌلاِصمهتِثز تٌّمد٠ًر ِٓ تٌصّؽ١ً ٚ ِٓ يـٝثي وثـر تٌٛظثبك تٌٛتينذ ـٟ تٌّلاـك 

(  ٠ٚ ىصفٝ ـمٟ خإـٝثي ٔٙثنذ شف١ًٍ ٌىً شٕؽ١ٍر ِّصٛينذ مٚ ٔٙثنذ خ١ثٔثز 9،9،1،4،6)

 ( )ـ١عّث تٔ دك وٌه(.MSDSتٌّلاِر )
٠فمً تِص١ًتن تلأؼٍٙذ مٚ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّّصعٍّر مٚ تٌّؽهنذ يٌٝ تٌٍّّىر ٠ّٚصعٕٝ ِٓ  .ٌ 

٠ًٔ ر عهَ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّّصٛينذ ٌؽث٠ثز تٌعًٚ ٚيعثنذ تٌصٙه٠ً  وٌه تلأؼٍٙذ مٚ

 . شهتٌٚٙث ـٟ تٌّٛق تلأينٟٔ
ٌّ ًٙ تٌّمهَ ٌٍصّؽ١ً تٌففٗ تٌّمدًٞ ًِش١ٓ يوت ٌُ ٠ؽصٍ تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ تٌّعمُ مٚ ت .ؾ 

ِصصث١ٌص١ٓ ٠صُ يـٛ شّؽ١ٍٗ ِٓ لدً تٌٍؽٕر ٚ ٌٍّّصٛين مٚ تٌّٕٙق تٌّفٍٟ يعثنذ شمه٠ُ ٍٞح 

 تٌصّؽ١ً ِٓ ؼه٠ه ٚـمث ٌّث ٚين ـٟ ٘ىٖ تلأُِ.
ح يلا خعه تعصّثن ِٛلعٙث  .ٞ  لا ٠صُ شّؽ١ً تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز تٌّٕٙعر ِف١ٍث

ٌص١ٕٙعٟ  ٚل ٛٞ ئصثؼٙث ٚـمث ٌه١ًٌ تٌّّثيِر تٌؽ١هذ ٌص١ٕٙق تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّثيٞ ت

 .تٌّفعٛي تٌٙثني عٓ تٌّهِّر
لا شّؽً خثِصعٕثء تٌّٛتن تٌٛتينذ ـٟ   Class IٚClass II a   تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ّٜٓ ـةر .ٞ 

ٞ ٚ تٌّص ٍدثز ( ٚ ٠صُ عًٜٙث عٍٝ تٌٍؽٕر ٌٍّٛتـمر عٍٝ شّؽ١ٍٙث ـّح ت5ًٌٕٚتٌٍّفك )

 (.9تٌٛتينذ ـٟ تٌٍّفك )
 

 : 6تٌّثنذ 
 تٌصؽ١١ًتز عٍٝ تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ تٌّعمُ مٚ تٌّ ًٙ خعه تٌصّؽ١ً:

توت ًٞم مٞ شؽ١١ً عٍٝ تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ تٌّعمُ مٚ تٌّ ًٙ تٌّّؽً  ٠ؽح عٍٝ تٌّّصٛين مٚ 

١١ًتز ٚـمث ٌرؼًتءتز تٌّعصّهذ تٌّٕٙقّ تٌّفٍٟ تٌفٙٛي عٍٝ ِٛتـمر تٌّه٠ً٠ر تٌم ١ر عٍٝ ٘ىٖ تٌصؽ

 ٌهٜ تٌّه٠ً٠ر وّث ٠ٍٟ:
 تٌصؽ١١ًتز تٌصٟ شص ٍح ِٛتـمر تٌٍؽٕر:  - م

( مٚ تًٌٕور تٌٙثٔعر Legal manufacturerشؽ١١ً تًٌٕور تٌّثٌىر ٌفك تٌص٠ّٛك ) -

(manufacturer (Physical   ح ٌصؽ١١ً تٌٕٙثنذ تٌّعصّهذ ٌهٜ تٌّهِّر ـّح ِثٚين ٚـمث

 (.9ٍّفك يلُ )( ِٓ ت4ٌـٟ تٌدٕه )
 شعه٠ً ِٛت٘فر ٔٙثب١ر  -
 شعه٠ً ظًٚؾ شم٠ٍٓ. -
 شعه٠ً ِهذ تٌٙلاـ١ر. -
 .شعه٠ً تٌصًو١در  -
 ٔمً تٌّٛلق تٌص١ٕٙعٟ مٚ شؽ١١ً تُِ تًٌٕور تٌٙثٔعر . -
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 تٌصؽ١١ًتز تٌصٟ شص ٍح ِٛتـمر ينتي٠ر:  -ج  

ح ٌّث ٚين ـٟ تٌّ - ِٓ  5ثنذ ٔمً شّؽ١ً ِّصٍٍَ ٞدٟ مٚ ِعمُ مٚ ِ ًٙ يٌٝ ِّصٛين ؼه٠ه ٚـمث

 ٘ىٖ تلأُِ.
 يٜثـر عدٛذ ؼه٠هذ. -
 شعه٠ً تًٌٕٕذ تٌهتل١ٍر. -
 شعه٠ً تٌؽلاؾ تٌمثيؼٟ ٚ/مٚ تٌهتلٍٟ.  -
 شعه٠ً تلاُِ تٌصؽثيٞ. -

 

 : 5تٌّثنذ 
 شؽه٠ه تٌصّؽ١ً: 

شؽه٠ه شّؽ١ً تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز تٌصٟ ِٝٝ عٍٝ شّؽ١ٍٙث عًٕ  ٠صُ 

ح ٌرؼًتءتز تٌّعصّهذ  ـٟ تٌّه٠ً٠ر. ِٕٛتز ٚـمث
 

 : 5تٌّثنذ 
 ٔمً شّؽ١ً ِّصٍٍَ ٞدٟ مٚ ِعمُ مٚ ِ ًٙ يٌٝ ِّصٛين ؼه٠ه:

توت شمهَ ِّصٛين ؼه٠ه خ ٍح شّؽ١ً ِّصٍٍَ ٞدٟ مٚ ِعمُ مٚ ِ ًٙ ِّؽً ـٟ تٌّه٠ً٠ر  ٌــّّصٛين  

آلً ٠ؽٌٛ ٌٍّه٠ً٠ر يعثنذ شّؽ١ٍٗ ٌٍّّصٛين تٌؽه٠ه ٠ًٔ ر شمه٠ُ ٍٞح ٌٍصّؽ١ً ًِـمث خٗ تٌٛظثبك 

ح عٍٝ  ح ِٕٗ ِٚٙثنلث تٌّ ٍٛخر ٚـمث ٌٙىٖ تلاُِ مٚ يـٝثي وصثج شٕثٌي ِٓ تٌّّصٛين تٌمه٠ُ ِٛلعث

٘فر شٛل١عٗ ِٓ تـه تٌدٕٛن تٌعثٍِر ـٟ تلاينْ مٚ ِٓ وثشح تٌعهي خثلإٜثـر يٌٝ يِثٌر شع١١ٓ ِٓ 

ح ٌٕمثَ تًٌَِٛ ٚتٌّىثـآز تٌــ ّـــعّــــٛي تًٌٕور تٌٙثٔعر عٍٝ تْ ٠صُ شّه٠ه تًٌَِٛ تٌّمًيذ ٚـمث

 خـــــــٗ ـٟ تٌّهِّر.
 

 : 1تٌّثنذ 
 تٌصفص١ٓ ٚتٌصصدق: 

٠فك ٌٍّهِّر تٌصفص١ٓ عٍٝ تًٌٕوثز تٌّف١ٍر تٌٙثٔعر ِّٚصٛنعثز تلأن٠ٚر ًٚٔوثز تِص١ًتن  - م

ٚشهتٚي تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز، ٚوىٌه تٌصفص١ٓ ع١ٍٙث ـٟ مِثوٓ تِصمهتِٙث 

١ثنتز ٚؼــــ١ــــً٘ث ٌٍـــصـــأوه ِٓ تلاٌصٍتَ خٙىٖ تلأُِ ٚ ِـــٕؿ ٚشهتٌٚٙث وثٌّّصٕف١ثز ٚتٌع

 (.ML( ٚ ٔٙثنذ تعصّثن تٌّٛلق تٌص١ٕٙعٟ)GMPتٌٙثٔق ٔٙثنذ ِّثيِر تٌصـــ١ٕٙق تٌؽ١ه)

٠ٍصٍَ وً ِّصٛين مٚ ِٕٙقّ ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر مٚ تٌّعمّثز مٚ تٌّ ًٙتز خصم٠ٍٕٙث خأِثوٓ  - ج

ٚنيؼثز تٌفًتيذ تٌّىوٛيذ عٍٝ تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ تٌّعمُ مٚ ِٕثِدر ِٚ ثخمر ٌمًٚؾ تٌصم٠ٍٓ 

 تٌّ ًٙ.
٠ٍصٍَ وً ِّصٛين مٚ ِٕٙقّ ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر مٚ تٌّعمّثز مٚ تٌّ ًٙتز خص د١ك تؼًتءتز  - غ

تٌصصدق ٌٍّٛتن تٌصٟ ٠مَٛ خص١ٕٙعٙث مٚ تِص١ًتن٘ث ٌٍٍّّىر ٚتلاـصفثظ ٌه٠ٗ خّؽلاز شد١ٓ تٌؽٙثز 

 ر تٌّٕٙعر مٚ تٌّّصٛينذ.تٌصٟ لثَ خد١عٙث تٌدٝثع
ٌٍّهِّاار تٌفااك خ ٍااح ـفااٗ مٞ ِّااصٍٍَ ٞدااٟ مٚ ِعمااُ مٚ ِ ٙااً شااُ ِاافدٗ ِاآ تٌدٝااثعر   -ن 

ح ٌٕماااثَ ـفاااٗ تلان٠ٚااار  تٌّصهتٌٚااار ـاااٟ تٌّاااٛق تلأينٔاااٟ ٚعٍاااٝ ـّاااثج ٘اااثـح تٌعلالااار ٚٚـماااث

 ٚتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز تٌّعّٛي خٗ ـٟ تٌّهِّر.
 ثز ش عٕٝ خصم١١ُ تلأؼٍٙذ تٌ د١ر ٚ تٌّّصٍٍِثز ٚ ِّصفًٝتز تٌصؽ١ًّ.شٙهي تٌّه٠ً٠ر شع١ٍّ -ٖ 
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 : 91تٌّثنذ 

 ت١ٌممر تٌمث٘ر خثٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚ تٌّعمّثز ٚ تٌّ ًٙتز

عٍٝ تٌّّصٕف١ثز ٚتٌع١ثنتز ٚتًٌّتوٍ تٌٙف١ر مٚ مٞ ؼٙر ملًٜ ِع١ٕر يخلاغ تٌّهِّر عٓ م٠ر 

مهتَ مٞ ِّصٍٍَ ٞدٟ مٚ ِ ًٙ مٚ ِعمُ ٚ ـّح مًٜتي مٚ ٚـ١ثز مٚ آظثي ؼثٔد١ر ًِشد ر خثِص

 تٌصع١ٍّثز تٌٙثنيذ ِٓ تٌّه٠ً٠ر خٙىت تٌمٖٙٛ.

 

 : 99تٌّثنذ 

ح  ٠صُ شفه٠ط تٌمثبّر تٌّعصّهذ ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصٟ شفصثغ ٌٍففٗ ٌهٜ ِمصدً تًٌلثخر تٌهٚتب١ر ٚـمث

صفًٝتز تٌصؽ١ًّ تٌّثيٞ ٌٕمثَ ـفٗ تلأن٠ٚر ٚ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚ تٌّعمّثز ٚ تٌّ ًٙتز ٚ ِّ

 ( ٚ ي٘هتي٘ث ٚشع١ّّٙث.9( تٌدٕه يلُ )1تٌّفعٛي ِٓ تٌٍؽٕر ـّح تٌّثنذ )

 

 : 99تٌّثنذ 
م٠ر لٝث٠ث ِّٚصؽهتز له شٕٕأ عٓ ش د١ك ٘ىٖ تلأُِ مٚ شصعٍك خثٌّّصٍٍِثز  ٌٍّه٠ً تٌعثَ عًٚ

 تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز عٍٝ تٌٍؽٕر ٌٍدس خٙث ٚتشمثو تٌمًتيتز خٕأٔٙث.

 

 : 91تٌّثنذ 
ٌٍٕمٗ تٌّفٛٚ تلاعصًتٚ عٍٝ مٞ ِٓ تٌمًتيتز تٌٙثنيذ خّمصٝٝ مـىثَ ٘ىٖ تلاُِ ٌهٜ ٌؽٕر 

ح ِٓ شثي٠ك شدٍؽٗ تٌمًتي 91تلاعصًتٜثز تٌّٕىٍر ٚـك مـىثَ تٌّثنذ ) ( ِٓ تٌمثْٔٛ للاي ظلاظ١ٓ ٠ِٛث

 عٍٝ مْ ٠ًـك خثعصًتٜٗ تٌٛظثبك ٚتٌّدًيتز ٌىٌه.
 

 : 94تٌّثنذ 

 ٠مثٌؿ مـىثَ ٘ىٖ تلأُِ خثٌعمٛخثز تٌٛتينذ ـٟ تٌمثْٔٛ . ٠عثلح وً ِٓ

 

 : 97تٌّثنذ 

 9117شٍؽٝ مُِ تِص١ًتن ٚشهتٚي تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر خّث ـ١ٙث تٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز ٌّٕر 

 ٚشعه٠لاشٙث.
 

 

 لرٍظ إداسح 
 الدؤعغخ اٌعبِخ ٌٍغزاء ٚاٌذٚاء
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 9تٌٍّفك يلُ 

 تٌ د١ر تٌّّصٍٍِثز  شّؽ١ً تٌٛظثبك تٌّ ٍٛخر ٌٍّؿ

 (7ٚ تٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز تٌٛتينذ ـٟ تٌدٕه )م( ِٓ تٌّثنذ )

 

ح تِاُ تٌّّاصٍٍَ مٚ تٌّعماُ  -9 وصثج ِٓ تٌّّصٛين مٚ تٌِّّّٕٙق تٌّفٍٟ ٠ ٍح ـ١ٗ تٌصّؽ١ً ِصٝإّث

 تٌٙثٔعر ٚخٍه تٌّٕٕأ. ٚتًٌٕور ٚ تٌفؽُ ٚ تٌم١ثَ تًٌّتن شّؽ١ٍٗمٚ تٌّ ًٙ 
عآ ٌٚتيذ تٌٙإثعر ٚتٌصؽاثيذ ٠صٝآّ ؼث٠ار ِؽً شؽثيٞ ٌٍّّصٛين ِاثيٞ تٌّفعاٛي ٘اثني  -9

 تِص١ًتن.
ِّٛ عٍٝ تٔصٙثبٙث توعً ِٓ ظلاظر تًٔٙ. -1  يلٙر ِٙٓ ٌٍّّصٛين ِثي٠ر تٌّفعٛي مٚ ٌُ ٠ّ
ح ِاآ وثشااح تٌعااهي ـااٟ خٍااه٘ث -4 ح م٘اا١ٍث  Notary) تٌّٕاامر تلأ٘اا١ٍر مٚ ّٔاامر ِمصِٛاار لصّااث

Public)  ـاٟ خٍاه تٌّٕٕاأ ٌىاً مٚ ِٓ ؼًـر تٌٙإثعر ٚتٌصؽاثيذ  مٚ مٞ ؼٙار يِا١ّر ِعصّاهذ

ِاآ تٌٕااٙثنتز  لأٞ ٘ااففر ـااٟ ـااثي شعااهن تٌٙااففثز ٚشىااْٛ ِااثي٠ر تٌّفعااٛي عٕااه تٌٕاافٓ

 -تٌصث١ٌر:
٘اثنيذ عآ  (Certificate to Foreign Government) تٌّّاّثذ FDA ٔاٙثنذ 9:4          

 :تٌـ
                 Department of Health and Human Services .تلا٠ًِى١ر/ 

 :٘ثنيذ عٓ تٌــــ ٌٍّّصٍٍَ تٌ دٟ K 791ٔٙثنذ   9:4        
 Department of Health and Human Servicesِٙاهلر ِآ  /تلا٠ًِى١ار ،

 .وثشح تٌعهي )١ٌُ ٌٙث ِهذ ٘لاـ١ر(

 ــــــــر خــــــــٟ ٚتٌّعًٚــ٘ثنيذ عٓ ؼٙر ِعصّهذ ٌهٜ نٚي تلاشفثن تلاٚيٚخ CE ٔٙثنذ  1:4         
Notified body   ٚوٌه ـّح ِص ٍدثز تٌـ:  

                - Medical Devices Directive 11/ 49/ EEC 
              - Active Implantable MDD 11/ 157/ EEC 
 ٚشعه٠لاشٙث.              

  
       : ٚـّح ـةر تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّّصٛينذ ٚـّح تًٌٕٚٞ تٌصث١ٌر              

 ِعمّر وثٔس: توت  Class I ـةر تٌ د١ر ّٜٓ تٌّّصٍٍِثز 9:1:4              

(Sterile) ( َمٚ ِعهذ ٌٍم١ثMeasuring) دًٌ ٌٙث ٔٙثنذ ـــ٠CE  عثِر

 ٌٙث، تِث توت وثٔس ؼ١ً وٌه ٠دًٌ ٌٙث تلًتي ِٓ خثُِ تٌّؽّٛعر تٌصٟ شٕصّٟ
( خثٔٙث ِٕٙعّر ّٜٓ Declaration of Conformityتًٌٕور تٌٙثٔعر )

خٍه ِٓ Free Sale Certificate  ١ٌّر ٚشفهن٘ث ، مٚ ٔٙثنذ ِٛت٘فثز عث

 تٌّٕٕأ.

: شدًٌ ٌٙث ٔٙثنذ  b   Class IIٚClass II aتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ّٜٓ ـةر 9:1:4

CE عثِر خثُِ  تٌّؽّٛعر تٌصٟ شٕصّٟ ٌٙث . 
ِفٍٙر  CEشدًٌ ٌٙث ٔٙثنذ :  Class IIIتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ّٜٓ ـةر  1:1:4

 . ـ١عّث تٔ دك وٌه  –ي٠ر ٚتٌّٛن٠لاز خثلاِّثء تٌصؽث

 Active) تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ّٜٓ تٌفةر تٌفعثٌر تٌصٟ شٍيا ـٟ تٌؽُّ 4:1:4
Implants)  شدًٌ ٌٙث ٔٙثنذ :CE  تٌصؽثي٠ر ٚتٌّٛن٠لاز. خثلأِّثءِفٍٙر 

 

 Welfare   Ministry of Health &ٔٙثنذ ـ٠ًر خ١ق ِٓ ت١ٌثخثْ ٘ثنيذ عٓ 4:4
Labour . 
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ِاآ ؼٙاار يِاا١ّر ـااٟ خٍااه تٌّٕٕااأ  (Free Sale Certificate) ٙثنذ ـ٠ًاار خ١ااقٔاا  7:4

خثلاٜثـر يٌٝ ٔٙثنذ ـ٠ًر خ١ق ِآ مٞ ِآ تٌاهٚي تٌصث١ٌار: )٠ِّٛاًت ، تِاصًت١ٌث ، وٕاهت ، 

ت٠ًٌٕٚػ ، تٌٍّّىر تٌّصفهذ( ـٟ ـثي وْٛ ِٕٕأ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ِآ ؼ١اً ٘اىٖ تٌاهٚي 

  :ـّح تًٌٕٚٞ تٌصث١ٌر

عٍٝ مْ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ِّّٛؾ خد١عٙث ـٟ خٍه تٌّٕٕأ ٚشعصّه مٞ  مْ شٕٗ 9:7:4

  ِٓ ت١ٌٙػ تٌصث١ٌر:

  شّٛق خف٠ًر Freely marketed 

 ٠دثا خف٠ًر Freely sold  

  ٠ّىٓ تْ ٠دثا May be sold  

 ٠ّىٓ تْ ٠ّٛق May be marketed  

 ٗ٠ّّؿ خد١ع Allowed to be sold  

 ًِلٗ ٌٍد١ق Authorized to sell  

  ٠ٛؼه ِثٔق لثٟٔٛٔ ٌد١عٗ لا No legal objection against the sale 

 .مٞ ١٘ؽر تلًٜ شعصّه٘ث تٌٍؽٕر  
ٚخملاؾ وٌه شعصدً ِهذ ٘لاـ١ر  (Validation time) تْ شفًّ ِهذ ٘لاـ١ر 9:7:4

 تٌٕٙثنذ لُّ ِٕٛتز ِٓ شثي٠ك ت٘هتي٘ث.
 . ك ِٚٛلق تٌص١ٕٙقمْ شىوً تُِ تًٌٕور تٌٙثٔعر مٚ تًٌٕور ِثٌىر ـك تٌص٠ّٛ  1:7:4

ٌم ٛٞ ئصثغ  (GMP) ٔٙثنذ ـ٠ًر خ١ق شصّٝٓ ـٙٛي تٌّٛلق تٌص١ٕٙعٟ عٍٝ ٔٙثنذ  4:6

تٌّّصفًٝتز تٌصٟ شُ تعصدثي٘ث ِّصٍٍِثز ٞد١ر ِٓ لدً تٌّهِّر ٚتٌصٟ لا شعصدً 

ح ـٟ خٍه تٌّٕٕأ ٚـٟ ـثي عهَ ووً  ح ٞد١ث ـٟ ٔٙثنذ ـ٠ًر تٌد١ق ٠صُ   (GMP)ِّصٍٍِث

ِٙهلر ِٓ ؼٙر ِعصّهذ خثلإٜثـر يٌٝ ٔٙثنذ ـ٠ًر تٌد١ق  (GMP) شمه٠ُ ٔٙثنذ

 معلاٖ. 7:4 ٠ًٔ ر شٛـً تٌّص ٍدثز تٌمث٘ر خٕٙثنذ ـ٠ًر تٌد١ق تٌٛتينذ ـٟ تٌدٕه

 ٠دًٌ ٌصّؽ١ً تٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز ٔٙثنذ ـ٠ًر خ١ق ِٓ خٍه تٌّٕٕأ ـمٟ مٚ ٔٙثنذ تٌـاـ   5:4
CE  .يوت وثٔس ـثٍ٘ر ع١ٍٙث 

ح ٠دًٌ ٌٙث تٌــٕـٙثنتز ٚٔؿ تٌّمد٠ًر خثٌّٕدر ٌٍىٛت   5:4  In vitro  ٌــــّح ش١ٕٙفٙث ٚـمث
diagnostics Directive (15/51/EEC)  

ح ٠ااصُ تلاوصفاثء ـمااٟ   1:4 ٌصّاؽ١ً تٌّّاصٍٍِثز تٌ د١اار ٚتٌّعمّاثز ٚتٌّ ٙااًتز تٌّٙإعر ِف١ٍاث

تٌٙاثنيذ عآ تٌّهِّار ٌم اٛٞ تٔصاثغ تٌّّاصٍٍِثز مٚ تٌّعمّاثز مٚ  GMP خٕٙثنذ تي

 عٍٝ مْ شىْٛ ِثي٠ر تٌّفعٛي. ٌّ ًٙتز،ت

شٜٛاااؿ  تٌّىٛٔااثز ّٚٔااادٙث ،  (Composition Certificateٔااٙثنذ شًو١داار تٌّّصفٝاااً)  -7

 . ِٛلعر ِٚمصِٛر ِٓ تًٌٕور تٌٙثٔعر

ٚ/مٚ   شفّااً يلااُ (Finished Product Specificationsتٌّٛت٘اافر تٌٕٙثب١اار ٌٍّّااصٍٍَ )  -6

 ثٔعر .شثي٠ك، ِٛلعر ِٚمصِٛر ِٓ تًٌٕور تٌٙ
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ح ٌ ااًق تٌصف١ٍااً ٚتٌّٛت٘اافثز   -5 ٠ًٞماار ـفااٗ تٌّّااصٍٍَ مٚ تٌّعمااُ مٚ تٌّ ٙااً ـااٟ تٌّمصدااً ٚـمااث

ح لأٞ ِاآ نِااثش١ً تلأن٠ٚاار تٌّعصّااهذ مٚ تٌّٛت٘اافثز تٌم١ثِاا١ر  تٌااٛتينذ ـااٟ تٌٍّااؿ تٌفٕااٟ مٚ ٚـمااث

 تلأين١ٔر تٌّعصّهذ.

ففااٗ تٌّمدااًٞ ٌؽث٠ااثز ٌٍصٕااؽ١ٍر تٌّمهِاار ٌٍ (Certificate Of Analysis) ٔااٙثنذ شف١ٍااً  -5

 تٌصّؽ١ً.
تٌّعمااُ مٚ تٌّ ٙااً ٚظااًٚؾ  تلااًتي ِاآ تٌٕااًور تٌٙااثٔعر شٜٛااؿ ـ١ااٗ ِااهذ ٘االاـ١ر تٌّّااصٍٍَ تٚ  -1

  ـفمٗ ٚشم٠ٍٕٗ ّٜٚثْ ظدثشٗ خصٍه تًٌٕٚٞ ) نيتِر ظدثز ـ١عّث تٔ دك(.
 تٌعدٛذ تٌمثيؼ١ر + تٌعدٛذ تٌهتل١ٍر .  -91

 تًٌٕٕذ تٌهتل١ٍر )تْ شٛـًز(.  -99
ٌّّااصٍٍِثز تٌ د١اار تٌّفص٠ٛاار عٍااٝ ِٕااصمثز ِاآ ت٘ااً ـ١ااٛتٟٔ شمااهَ ٌٙااث تٌٕااٙثنتز تٌلاٌِاار ت  -99

 / Transmissible spongiform Encephalopathy) ٓــــــاـث ِـــــاـثْ ِلاِصٙــاـٌّٝ
TSE)  ،ٚ Bovine Spongiform Encephalopathy/ BSE) )  ـّااح تٌصع١ٍّااثز

 . تٌّعّٛي خٙث ـٟ ٘ىت تٌٕأْ

تٌّ ًٙ شصّٝٓ شًو١دصٗ ، تِاصعّثلاشٗ ، ِٛتٔاق  تٌّعمُ / / ِعٍِٛثز وثٍِر عٓ تٌّّصٍٍَ /وصثٌٛغ   -91

  .تٌك… تلاِصعّثي ، م٠ر شفى٠ًتز 
تٌـّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصاٟ لا شمٝاق ٌٍففاٗ تٌّمداًٞ ِاـٓ تٌٛظاـثبك تٌاٛتينذ ـاٟ تٌدٕاٛن  شّصعٕٝ -94 

 ( ٌصّؽ١ٍٙث. 5، 5،  6وٚتز تلأيلثَ) 

نعثء ٞدٟ ٠ؽح يـٝاثي تٌٕاٙثنتز تٌّعصّاهذ ٌاه٠ٕث ـّاح تٌدٕاه تتٌ د١ر تٌصٟ ٌٙث  ٌصّؽ١ً تلأؼٍٙذ  -97

( ِاآ ٘ااىت تٌٍّفااك خثلإٜااثـر يٌااٝ تٌىصااثٌٛغ تلأ٘ااٍٟ ٚ نيتِااثز ع١ٍّاار ِٕٕااٛيذ  ـااٟ ِؽاالاز 4)

ع١ٍّار ِفىّاار ٚ ٠ااصُ عًٜااٙث عٍااٝ وٚٞ تلالصٙااثٖ لإخاهتء تٌااًمٞ ـااٟ ـعث١ٌاار تِااصمهتَ تٌؽٙااثٌ 

 ِٚلاِصٗ.
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 (9) تٌٍّفك يلُ

 تٌٛظثبك تٌّ ٍٛخر ٌهٜ وً تِص١ًتن
  ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز تٌّّؽٍر 

 

تِااصهعثء ِمااهَ ِاآ لدااً تٌّّااصٛين خ ٍااح تٌّااّثؾ خثِااص١ًتن تٌّّااصٍٍِثز تٌ د١اار ٚتٌّعمّااثز   :9

 ٚتٌّ ًٙتز

  : شفصٛٞ عٍٝ تٌّعٍِٛثز تٌصث١ٌر خٜٛٛؾ (Invoice) ّٔمصثْ عٓ ـثشٛيذ تلاِص١ًتن   : 9 

تِااُ تٌٕااًور تٌٙااثٔعر ـااٟ ـااثي وااْٛ تٌفااٛشًذ ِاآ ؼ١ااً تٌٕااًور تٌٙااثٔعر مٚ ِثٌىاار ـااك   9:9     

 .تٌص٠ّٛك

 . خٍه تٌّٕٕأ  9:9       

ـ١عّث تٔ دك وٌاه  -تِّثء تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّّصٛينذ ِٚٛن٠لاشٙث ٚميلثَ وصثٌٛؼثشٙث    1:9       

 .مٚ تِّثء تٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز

 ٌصٕؽ١ٍر ٚشثي٠ك تلأصٙثء ٌىً ِثنذ شمٝق ٌٍففٗ تٌّمدًٞ. يلُ ت 4:9     

 وصثج تٌصّؽ١ً ٌٍّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ تٌّعمُ مٚ تٌّ ًٙ.  : 1

 .ِٓ تٌم١ٛٞ تٌؽًتـ١ر تٌّّؽٍر ٔٙثنذ شف١ًٍ ٌىً شٕؽ١ٍٗ ِّصٛينذ   : 4

 ٔٙثنذ شعم١ُ ٌىً شٕؽ١ٍر ِّصٛينذ ِٓ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّعمّر.  : 7

صٛين ٠صعٙاه ـ١اٗ خعاهَ تٌصٙاًؾ خثٌدٝاثعر ٌفا١ٓ ي٘اهتي وصاثج تٌّاّثؾ خثٌصاهتٚي وصاثج ِآ تٌّّا  : 6

 ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز تٌصٟ شمٝق ٌٍففٗ تٌّمدًٞ.
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 (1تٌٍّفك يلُ )

 تٌٛظثبك تٌّ ٍٛخر ٌهٜ وً تِص١ًتن ٌٍّّصٍٍِثز
 تٌ د١ر تٌصٟ لا شفصثغ يٌٝ شّؽ١ً عٓ ٠ًٞك تٌٍؽٕر

 

مااهَ ِاآ لدااً تٌّّااصٛين خ ٍااح تٌّااّثؾ خثِااص١ًتن تٌّّااصٍٍِثز تٌ د١اار ٚتٌّعمّااثز تِااصهعثء ِ : 9

 ٚتٌّ ًٙتز

: ِااؽً شؽااثيٞ ٌٍّّااصٛين ِااثيٞ تٌّفعااٛي ٘ااثني عاآ ٌٚتيذ تٌٙاإثعر ٚتٌصؽااثيذ ٠صٝاآّ ؼث٠اار  9 

 تِص١ًتن ٚ شؽثيذ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر.

ِّٛ عٍٝ تٔصٙثبٙث تو : 1   عً ِٓ ظلاظر تًٔٙ.يلٙر ِٙٓ ٌٍّّصٛين ِثي٠ر تٌّفعٛي مٚ ٌُ ٠ّ

  : شفصٛٞ عٍٝ تٌّعٍِٛثز تٌصث١ٌر خٜٛٛؾ (Invoice) ّٔمصثْ عٓ ـثشٛيذ تلاِص١ًتن : 4 

تِااُ تٌٕااًور تٌٙااثٔعر ـااٟ ـااثي وااْٛ تٌفااٛشًذ ِاآ ؼ١ااً تٌٕااًور تٌٙااثٔعر مٚ ِثٌىاار ـااك   9:4

  تٌص٠ّٛك

 . خٍه تٌّٕٕأ 9:4       

  ـ١عّث تٔ دك وٌه -٠لاشٙث ٚتيلثَ وصثٌٛؼثشٙث تِّثء تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّّصٛينذ ِٚٛن 1:4       

 يلُ تٌصٕؽ١ٍر ٚشثي٠ك تلأصٙثء ٌىً ِثنذ شمٝق ٌٍففٗ تٌّمدًٞ . 4:4       

( ِاآ تٌٍّفااك 4مٞ ِاآ تٌٕااٙثنتز تٌّعصّااهذ ٌااهٜ تٌّهِّاار ٚـّااح ِااث ٚين ـااٟ تٌدٕااه يلااُ )  : 7

 (.9ُ )ـــــــــيل

 . ٌىً ِّصٍٍَ ٚتين ـٟ تٌفثشٛيذوصثٌٛغ مٚ ًٕٔذ ِٓ تًٌٕور تٌٙثٔعر ِ ثخك   : 6

 ٔٙثنذ شعم١ُ ٌىً شٕؽ١ٍر ِّصٛينذ ِٓ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّعمّر.  : 5

وصثج ِٓ تٌّّصٛين خعهَ تٌصًٙؾ ٌف١ٓ ي٘هتي وصثج تٌّّثؾ خثٌصهتٚي ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ار تٌصاٟ   : 5

 شمٝق ٌٍففٗ تٌّمدًٞ.
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 الجريدة الرسسية

 (4تٌٍّفك يلُ )

 تٌؽًتـ١ر عٕهتٌٛظثبك تٌّ ٍٛخر ٌصّؽ١ً تٌم١ٛٞ 
ح  لأٚيًِذ مٚ تلأصثغ  لأٚيتلاِص١ًتن    ًِذ ٌٍم١ٛٞ تٌّٕٙعر ِف١ٍث

 

 لأٚي( ٌصّؽ١ً تٌم١ٛٞ تٌؽًتـ١ر عٕه تلاِص١ًتن 9ـٟ تٌٍّفك يلُ ) ر٠صُ تيـثق تٌٛظثبك تٌّ ٍٛخ   -م

 ًِذ ٌٍم١ٛٞ تٌّٕٙعر ِف١ٍث. لأٚيًِذ مٚ تلأصثغ 

 ن٠ٕثي عٓ وً ٔٛا ل١ٟ.  911يَِٛ شّؽ١ً   -ج

شم٠ًً تٌففٗ تٌّمدًٞ خف١ط ٠صُ ـفٗ وً ل١ثَ ٌؽث٠ثز شّؽ١ً ٔٛا تٌم١ٟ ٚتٌم١ثَ   -غ

 ًٌّٖٚ ٚتـهٖ ـمٟ. تٌّففٖٛ

 تٌم١ثَ شّؽ١ً ٌؽث٠ثز ِمد٠ًث ـفٙٗ ٠صُ تٌّّؽً تٌم١ٟ ٔٛا ٔفُ ِٓ آلً ل١ثَ تِص١ًتن عٕه  -ن

 .ل١ثَ تنتي٠ث( تٜثـر) تٌؽه٠ه

 ًٙتٌم١ٛٞ تٌؽًتـ١ر عٍٝ ِد١ً تٌّعثي لا تٌف surgical Sutures Types: 

Absorbable -9   :ًتٌمثخٍر ٌلاِصٙثٖ ٚشًّٕ تلأٔٛتا ِع 

 Collagen  

  polyglycolic acid 

  polydioxanone 

 polyglactin  

 polyglecapron 97 
Non Absorbable- 9 :ًؼ١ً تٌمثخٍر ٌلاِصٙثٖ ٚشًّٕ تلأٔٛتا ِع 

 Nylon  

   Silk  

  Polyester  

 polypropylene  

 polyethylene  

  Stainless Steel  

 PVDF  (polyvinylidene flouride monofilament) 
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 الجريدة الرسسية

 (7تٌٍّفك يلُ )

 ًٔٚٞ شهتٚي تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّعمّثز ٚتٌّ ًٙتز
 

مْ ٠ااًن عٍااٝ تٌؽاالاؾ تٌمااثيؼٟ ٚ/تٚ تٌؽاالاؾ تٌااهتلٍٟ ٚ/ مٚ خ ثلاار تٌد١ااثْ ٌىااً ل عاار ِاآ ؼ١ّااق  -9

 ِث ٠ٍٟ خثٌٍؽر تٌعًخ١ر ٚ/ مٚ تٌٍؽر تلأؽ٠ٍ١ٍر : تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر ٚتٌّ ًٙتز ٚتٌّعمّثز

 تٌّٛتن تٌفعثٌر. -

  تٌٕىً ت١ٌٙهلأٟ. -

 ِعر تٌعدٛذ . -

 Batch or lot No    يلُ تٌصٕؽ١ٍر -

 .شثي٠ك تلأصٙثء -

 .تُِ تًٌٕور تٌٙثٔعر مٚ ِثٌىر ـك تٌص٠ّٛك -

 . خٍه تٌّٕٕأ -

 . ـ١عّث تٔ دك -ظًٚؾ تٌصم٠ٍٓ  -

ٚخملاؾ وٌه ٠صُ تخًتٌ ٔاٙثنذ ِآ تٌٕاًور تٌٙاثٔعر  -مّر ـٟ ـثي وٛٔٙث ِع -٠ًٞمر تٌصعم١ُ  -

 . خ ٠ًمر تٌصعم١ُ ٠ّٚصعٕٝ ِٓ وٌه تٌّ ًٙتز ٚتٌّعمّثز

ِآ  ت٠ٕاصًٞ تْ شىاْٛ ٘اىٖ تٌعلاِار ؼاٍء CE Mark توت وثْ تٌّّصٍٍَ تٌ داٟ ـث٘اً عٍاٝ -

 ؼ١ً لثخٍر ٌٍّفٟ (. ، ، ِمًٚءذ ًِب١ر خ ثلر تٌد١ثْ خف١ط شىْٛ)

 ٠ًٞمر تلاِصعّثي. -

ح.تٌد -  ٕه تٌهِصٛيٞ ـٟ ـثي وٛٔٗ نِصٛي٠ث
 

  : تؼص١ثٌ تٌففٗ تٌّمدًٞ ٌٍّّصٍٍِثز تٌ د١ر  -9

 .وتز تٌٕىً ت١ٌٙهلأٟ -

 .تٌّعمّثز تٌصٟ شّصمهَ عٍٝ ؼُّ تلأّثْ -

  .ِفث١ًٌ ـفا تلاعٝثء تٌد٠ًٕر -

 ٠ر ِٛتن شمًي تٌٍؽٕر تلٝثعٙث ٌٍففٗ تٌّمدًٞ.م -
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 الجريدة الرسسية

 (6تٌٍّفك يلُ )

 ّؽ١ً تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌٛظثبك تٌّ ٍٛخر ٌٍّؿ ش
 (7) خثِصعٕثء ِث ٚين ـٟ تٌدٕه )م( ِٓ تٌّثنذ  b  Class II ٚClass IIIّٜٓ ـةر

 

ح تُِ تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ  .9 تًٌّتن وصثج ِٓ تٌّّصٛين مٚ تٌِّّّٕٙق تٌّفٍٟ ٠ ٍح ـ١ٗ تٌصّؽ١ً ِصّٕٝث

 تٌٙثٔعر ٚخٍه تٌّٕٕأ. رٚ تٌفؽُ مٚ تٌم١ثَ تًٌّتن شّؽ١ٍٗ ٚ تًٌٕو شّؽ١ٍٗ

ؽً شؽثيٞ ٌٍّّصٛين ِثيٞ تٌّفعٛي ٘ثني عٓ ٌٚتيذ تٌٕٙثعر ٚتٌصؽثيذ ٠صّٝٓ ؼث٠ر ِ .9

 تِص١ًتن ٚ شؽثيذ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر.

ِّٛ عٍٝ تٔصٙثبٙث توعً ِٓ ظلاظر تًٔٙ. .1  يلٙر ِٙٓ ٌٍّّصٛين ِثي٠ر تٌّفعٛي مٚ ٌُ ٠ّ

ح ٌّث ٚين ـٟ تٌدٕه يلُ ) .4  (.9( ِٓ تٌٍّفك يلُ )4تٌٕٙثنتز ٚـمث

 ثلر تٌد١ثْ تٌمث٘ر خثٌّّصٍٍَ تٌ دٟ.وصثٌٛغ مٚ خ   .7

( شصّٝٓ Safety Data Sheetِٛت٘فثز تٌّّصٍٍَ تٌ دٟ مٚ ٔٙثنذ خ١ثٔثز تٌّلاِر ) .6

 م٠ر شفى٠ًتز................تٌك )ـ١عّث تٔ دك(. تِصعّثلاشٗ ،ِٛتٔق تلاِصعّثي،

ٌِر ٌّٝثْ تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّفص٠ٛر عٍٝ ِٕصمثز ِٓ تً٘ ـ١ٛتٟٔ شمهَ ٌٙث تٌٕٙثنتز تٌلا .5

، (Transmissible spongiform Encephalopathy / TSE)  ٙث ِٓــــــــــــــِلاِص

ٚ( Bovine Spongiform Encephalopathy/ BSE)   ٟـّح تٌصع١ٍّثز تٌّعّٛي خٙث ـ

 ٘ىت تٌٕأْ
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 الجريدة الرسسية

 (5تٌٍّفك يلُ )

 لثبّر تٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌصٟ شفصثغ يٌٝ شّؽ١ً عٓ

 (7ثـر يٌٝ ِث ٚين تٌدٕه )م( ِٓ تٌّثنذ )٠ًٞك تٌٍؽٕر خثلإٜ 

 

 ( ٚ مِلاـٗ.Acid  Hyaluronicتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّفص٠ٛر عٍٝ ) -

 ٚ خأٔٛتعٗ Silicon oilتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّفص٠ٛر عٍٝ  -

( ِعااااً ِٕااااصمثز  Hemostaticsتٌّّااااصٍٍِثز تٌ د١اااار تٌّفص٠ٛاااار عٍااااٝ ِٛلفااااثز ت٠ٌٍٕااااؿ ) -

Cellulose  ٚتٌـCollogen  ٚتٌـAlginate  تٌـ ٚThrombin. 

- Bone Substiute ،Bone Cements  ـ،Bone Wax .خىثـر مٔٛتعٙث ٚ مٔىثٌٙث 

- Tissue Sealants  ،Tissue Glue  ًِعCyanoacrylate. 

 مٚ مِلاؾ. Solution  Isotonicتٌّّصٍٍِثز تٌ د١ر تٌّفص٠ٛر عٍٝ -

 ِفث١ًٌ تٌعهِثز تٌلا٘مر. -

 (.Eye Lubricantsًِٞدثز تٌع١ْٛ ) -

 ٛلاز تٌّٙد١ٍر. تٌؽّ -

 ِفث١ًٌ ؼ١ًّ تٌىٍٝ. -

 ِفث١ًٌ ـفا تلأعٝثء تٌد٠ًٕر. -

- Lubricating  Jellies. 

- Ultrasound gel. 

،  Root Canal Sealer، تٌٍٛت٘اااك ِّاااصٍٍِثز تلأِااإثْ ِعاااً تٌفٕاااٛتز خأٔىثٌٙـــــاااـث  -

Fissure Sealnt .ِْد١ٝثز تلإِٔثْ ، ِٚعدصثز مٞمُ تلإِٔث ، 

ً ــــااااـِع Anti-Coagulantٛٞ عٍااااٝ ـــااااـ( تٌصااااٟ شفص Blood Bagsهَ )ـــــااااـمو١ااااثَ تٌ -

Sodium Citrate . 

، Eucalyptus   ، Camphor ، Capsicumتٌّّصفٝاًتز تٌّفص٠ٛار عٍاٝ تٌّاٛتن ِعاً ) -

Menthol ٓ( ٚ تٌّّااصعٍّر خٕااىً لااثيؼٟ )ن٘ااْٛ ، واا٠ًُ ، ؼااً ، ٌٙاامثز( ٚ خؽااٛ تٌٕمااً عاا

 .Originتٌصًو١ٍ مٚتٌــــ 

ٚ تٌّّاصعٍّر خٕاىً لاثيؼٟ ٚشفصاٛٞ  Arnica Montanaتٌـاـ عٍٝ تٌّفص٠ٛر تٌّّصفًٝتز  -

 ٔاا٠ً ر مْ شفصــااـٛٞ عٍااٝ عدااثيذ شفى٠ً٠ـااـر ، خؽااٛ تٌٕمااً عاآ تٌصًو١ــــااـٍ ٚ تِااص دثخثزعٍااٝ 

(Do not use on open wounds or broken skin.) 

 %.95-9ٚ ِٕصمثشٗ خصًو١ٍ ٠صًتٚؾ خ١ٓ  Salicylateتٌّّصفًٝتز تٌّفص٠ٛر عٍٝ  -

% ٚ موعااً ٚ تٌّّااصمهِر  4خصًو١ااٍ   Dimethiconeفٝااًتز تٌّفص٠ٛاار عٍااٝ ِااثنذ تٌّّص  -

 .Anti-liceٌؽث٠ثز 




