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العامة للغذاء  الهيئة ستقوم ولكن الرأي، لاستطلاع الإعلان بدون  فورية بصفة الإرشادي الدليل هذا نشر يتم سوف

 لذلك. الحاجة عند الدليل محتوى  وتعديل الواردة التعليقات كافة بمراجعة والدواء
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 مقدمة

 الغـــــرض

للحصــــول الإذ الإال سالق ــــويق لأجهزة الغرض من هذا الدليل هو تحديد وتوضــــيت المتطلبات والمواصــــفات المع      ا 

 .التنفس الصناعي وموصلات أناسيب ا وملحقات ا من أجل ت ويقها في المملكة

 

 المجال

هذا الدليل ينطبق الإذ المصـــــــــنعيل والممنليل القانونييل والم ـــــــــتور ين والمواايل لأجهزة التنفس الصـــــــــناعي وموصـــــــــلات 

 أناسيب ا وملحقات ا.

 معلومات أساسية 

 إلذ:أصدرت ا
ً
 لهيئة/القطاع هذا الدليل اسقنا ا

 الما ة النالنة من "نظام الهيئة العامة للغذاء والدواء" -

 ("MDS-G5المتطلبات المحد ة في "الدليل الإرشا ي لمتطلبات قيد وإال ت ويق الأجهزة والمنتجات الطبية ) -

 المتطلبات

 اام

  ملحقات ا المحد ة في يجب أل تتوافق أجهزة التنفس الصناعي وموصلات أناسيب ا و

 نطاق التطبيق مع المتطلبات الوار ة ضمن 

-MDS"الدليل الإرشا ي لمتطلبات قيد وإال ت ويق الأجهزة والمنتجات الطبية )

G5") 

 

  ينبغي الإذ المصنعيل اتباع المواصفات القياسية والمتطلبات المحدثة كما هو

مطلوب في المبا ئ الأساسية للهيئة أو تقديم  ليل لإثبات الامتنال لما يكافئ الك. 

يمكن استخدام إثبات الامتنال للمواصفات القياسية التالية كدليل الإذ اسقيفاء 

 المبا ئ الأساسية اات الصلة. 

 سل لة

 المواصفات

 الشاملة

(IEC 60601) 

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1:2015  

 : المتطلبات العامة لل لامة والأ اء الأساسييل1الجزء  -الأجهزة الكهربائية الطبية 

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1-2:2015  

: المتطلبات العامة لل لامة والأ اء الأساسييل 2-1الجزء  -الأجهزة الكهربائية الطبية 

 المتطلبات والاختبارات–مواصفة تكميلية: الاضطراسات الكهرومغناطي ية  –

 



 

 

 

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1-6:2015 

: المتطلبات العامة لل لامة والأ اء الأساسييل ٦-١الجزء  –الأجهزة الكهربائية الطبية 

 مواصفات –

 تكميلية: قاسلية الاستعمال

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1-8:2015 

: المتطلبات العامة لل لامة والأ اء الأساسييل ٨-١الجزء  -ائية الطبية الأجهزة الكهرب

مواصفة تكميلية: المتطلبات العامة والاختبارات والإرشا ات لأنظمة الإنذار في  -

 الأجهزة والأنظمة الكهربائية الطبية

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1-9:2015 

العامة لل لامة والأ اء الأساسييل : المتطلبات ٩-١الجزء  -الأجهزة الكهربائية الطبية 

 مواصفات تكميلية: متطلبات من أجل تصميم مراع للبيئة –

 

 SASO-IEC 60601-1-10:2015 

: متطلبات اامة لل لامة الأساسية والأ اء ١٠-١الجزء  -المعدات الطبية الكهربائية 

الفي يولوجية المواصفات القياسية تكميلية: متطلبات تطوير الحاكمات  -الأساس ي 

 مغلقة الحلقة

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1-11:2015 

: المتطلبات العامة لل لامة والأ اء ١١-١الجزء  –الأجهزة الكهربائية الطبية 

مواصفات تكميلية: المتطلبات للأجهزة والأنظمة الكهربائية الطبية  –الأساسييل 

 الم تخدمة في سيئة الرااية الصحية المنزلية

 

 SFDA.MD/IEC 60601-1-12:2015 

: المتطلبات الخاصة لل لامة والأ اء ١٢-١الجزء -الأجهزة الكهربائية الطبية

متطلبات الأجهزة والأنظمة الكهربائية الطبية المعدة للاستخدام في سيئة -الأساسييل 

 خدمات الطوارئ الطبي

 

سل لة المواصفات 

 الخاصة

 

 GSO ISO 80601-2-12:2015 

: متطلبات خاصة لل لامة وكفاءة الأ اء ١٢-٢الجزء  -المعدات الطبية الكهربائية 

 الأساسية لأجهزة التنفس في الرااية الحرجة



 

 

(IEC 60601/ISO 

80601) 

 

 

 ISO 80601-2-13:2011 

: المتطلبات الخاصة لل لامة والأ اء ١٣-٢الجزء  -الأجهزة الكهربائية الطبية 

 ية للتخديرالأساسييل لمحطات العمل الحاسوب

 

 GSO ISO 80601-2-55:2016 

: متطلبات خاصة سال لامة الأساسية ٥٥-٢الجزء  --المعدات الكهربائية الطبية 

 والأ اء اللاام لأجهزة مراقبة الغاا التنفس ي

 

 SFDA.MD/ISO 80601-2-70:2017 

: المتطلبات العامة لل لامة والأ اء ٧٠-٢الجزء –الأجهزة الطبية الكهربائية 

 اسييل لأجهزة الاج توقف التنفس أثناء النومالأس

 

 SFDA.MD/ISO 80601-2-72:2017 

: المتطلبات العامة لل لامة والأ اء ٧٢-٢الجزء  –الأجهزة الطبية الكهربائية 

 الأساسييل لأجهزة التنفس المنزلية للمرض ى المعتمدين الإذ التنفس الصناعي

 

 SFDA.MD/ISO 80601-2-74:2018 

: المتطلبات الخاصة لل لامة والأ اء ٧٤-٢الجزء  –الكهربائية الطبية الأجهزة 

 الأساسييل لأجهزة ترطيب التنفس

 

 SFDA.MD/ISO 80601-2-79:2020 

: المتطلبات الخاصة لل لامة والأ اء ٧٩-٢الجزء  –الأجهزة الكهربائية الطبية 

 الأساسييل لأجهزة  ام التنفس للمصاسيل سضعف سالجهاا التنفس ي

 

 ISO 80601-2-80:2020 

: المتطلبات الخاصة لل لامة والأ اء ٨٠-٢الجزء  –الأجهزة الكهربائية الطبية 

 الأساسييل لأجهزة  ام التنفس للمصاسيل سقصور سالجهاا التنفس ي

 

 المواصفات الخاصة اات

 العلاقة سأجهزة التنفس

 الصناعي

 

 

 ISO 10651-3:1997  

: المتطلبات الخاصة سأجهزة ٣الجزء  -الطبي أجهزة التنفس الرئوية للاستخدام 

 التنفس للاستخدام الطارئ وأجهزة التنفس المتنقلة

 

 GSO ISO 10651-4:2015 



 

 

: المتطلبات الخاصة لأجهزة التنفس الصناعي ٤الجزء  -أجهزة التنفس الصناعي 

 سالقدرة المشغلة

 

 GSO ISO 10651-5:2015 

متطلبات خاصة لل لامة الأساسية والأ اء  - أجهزة الت وية الرئوية للاستخدام الطبي

 : أجهزة الإنعاش للطوارئ التي تعمل سالغاا٥الجزء  -الأساس ي 

 

 SFDA.MD/ISO 17510:2017 

 الأقنعة وملحقات التطبيق –الاج توقف التنفس أثناء النوم  –الأجهزة الطبية 

موصلات الأناسيب لأجهزة 

التنفس 

الصناعي/ملحقات أجهزة 

 صناعيالتنفس ال

 

 

 SFDA.MD/ISO 18082:2015 

أبعا  موصلات الغااات الطبية م ننة اللولب الغي  قاسلة  -أجهزة التخدير والتنفس 

 ( اات الضغط المنخفضNISTللاسقبدال )

 

 SFDA.MD/ISO 5356-1:2015  

 : المخروطيات والمقابس١الجزء –الموصلات المخروطية  -أجهزة التخدير والتنفس 

 

 SFDA.MD/ISO 5356-2:2015  

: الموصلات م ننة اللولب ٢الجزء  -الموصلات المخروطية  -أجهزة التخدير والتنفس 

 متحملة الوال

 

 SFDA.MD/ISO 5361:2018  

 أناسيب القصبة الهوائية ومواصلت ا –جهزة التخدير والتنفس أ

 

 SFDA.MD/ISO 5366:2018  

 الرغامي وموصلاتهأناسيب الفغر  –أجهزة التخدير والتنفس 

 

 SFDA.MD/ISO 5367:2015 

 أطقم التنفس والموصلات –أجهزة التخدير والتنفس 

 

 GSO ISO 5359:2016 

 معدات التخدير والتنفس

 

 ISO 18250-1:2020 



 

 

: ١الجزء  -موصلات أنظمة توصيل المخزول للتطبيقات الطبية  -الأجهزة الطبية 

 المتطلبات العامة وطرق الاختبار الشائعة

 التقييم الحيوي والتوافق

 الحيوي 

 

 

 SFDA.MD/ISO 10993-1:2018 

 : التقييم والاختبار المبني الإذ إ ارة المخاطر١الجزء  -التقييم الحيوي للأجهزة الطبية 

 

 SFDA.MD/ISO 18562-1:2017 

الجزء  -تقييم التوافق الحيوي لم ارات غااات التنفس في تطبيقات الرااية الصحية 

 ضمن امليات إ ارة المخاطر والاختبار : التقييم ١

 

 SFDA.MD/ISO 18562-2:2017 

الجزء  -تقييم التوافق الحيوي لم ارات غااات التنفس في تطبيقات الرااية الصحية 

 : اختبارات الانبعاثات من الج يمات٢

 

 SFDA.MD/ISO 18562-3:2017 

الجزء  -اية الصحية تقييم التوافق الحيوي لم ارات غااات التنفس في تطبيقات الرا 

 : اختبارات انبعاثات المركبات العضوية المتطايرة٣

 

 SFDA.MD/ISO 18562-4:2018 

الجزء  -تقييم التوافق الحيوي لم ارات غااات التنفس في تطبيقات الرااية الصحية 

 : اختبارات للمرشحات في المكنفات٤

 سلامة البطاريات

 

 

 SASO-IEC-60086-4:2007 

 : سلامة سطاريات الليثيوم4الجزء  -الأساسية البطاريات 

 

 SASO-IEC-62281:2018 

 سلامة سطاريات وخلايا الليثيوم الاستدائية والنانوية أثناء النقل

 

 SASO-IEC-62133-1:2017 

غي  حمضية  البطاريات والخلايا النانوية المحتوية الإذ موا  قلوية أو اليك  وليتات

متطلبات الأمال للبطاريات والخلايا النانوية المحكمة والمحمولة والبطاريات  -أخرى 

 أنظمة النيكل –الجزء الأول  –المصنعة من م، للاستخدام في التطبيقات المحمولة 

 

 SASO-IEC-62133-2:2017 



 

 

غي  حمضية البطاريات والخلايا النانوية المحتوية الإذ موا  قلوية أو اليك  وليتات 

متطلبات الأمال للبطاريات والخلايا النانوية المحكمة والمحمولة والبطاريات  -أخرى 

 أنظمة الليثيوم –الجزء الناني  –المصنعة من م ، للاستخدام في التطبيقات المحمولة 

 الب مجيات

 

 

 SFDA.MD/IEC 62304+AMD 1:2017 

 الب مجياتحياة  امليات  ورة -سرمجيات الأجهزة الطبية 

 قاسلية الاستخدام

 

 

 

 

 SFDA.MD/IEC 62366-1:2018 

 : تطبيق هندسة قاسلية الاستخدام الإذ الأجهزة الطبية١الجزء  -الأجهزة الطبية 

 إ ارة الخطر

 

 

 SFDA.MD/ISO 14971:2017 

 الطبية تطبيق إ ارة الخطر الإذ الأجهزة –الأجهزة الطبية 

 البطاقة التعريفية

 

 SFDA.MD/ISO 15223-1:2017  

الرموا الم تخدمة في البطاقة والمعلومات التعريفية للأجهزة -الأجهزة الطبية 

 والمنتجات الطبية

 : المتطلبات العامة١الجزء  -والمعلومات التي سيتم تزويدها 

 

 EN 1041:2008+A1:2013 

 المعلومات المقدمة من المصنع للجهاا/المنتج الطبي

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الملاحق
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 (: المصطلحات والتعريفات 1ملحق رقم )

 

 المملكة العربية ال عو ية المملكة

 قطاع الأجهزة والمنتجات الطبية القطاع

 المصنع
أي شخص م ؤول ان تصميم وتصنيع جهاا/منتج طبي لغرض طرحه للاستخدام تحت اسمه 

 أو مصنعًا من قبله أو سواسطة طر  آخر نياسة انه. سواءً كال الجهاا/المنتج
ً
 الطبي مصمما

 الممنل القانوني
 من المصنع لتمنيله في المملكة وفق مهام محد ة، سما في الك م ؤولية 

ً
الشخص المفوض كتاسيا

 تمنيل المصنع أمام الهيئة.

 الشخص الأول في سل لة التوريد الذي يور  الجهاا الطبي المصنع في الخارج إلذ المملكة  الم تور 

 الشخص في سل لة التوريد الذي يوفر الجهاا الطبي لم تخدمه الن ائي. المواع

 الجهاا الطبي الم تخدم لإجراء للتنفس الاصطناعي. جهاا التنفس الصناعي
 

 

 

 


