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 تٍ وام خذا

 استاوذاسد أشان ٓملآضىأٓ تا ساصمان 

 ٝۀٙٮش٣  ٚ سلم٥مۀبر  إۀشب٘ياٍى  ٔؤٕٖۀ١  ٍارٔمَ ٚ لٛا٥٘ٗ اٝلاف لبٖ٘ٛ 3ٔبى٠  ٤ه ثٙي ٔٛػت ثٝ ا٤َاٖ إشب٘ياٍى ٣ّٔبٖ ٕبُٔ

 )٣ٍٕٕ( ا٤َاٖ ٣ّٔإشب٘ياٍىٞب٢  َ٘ٚ ٚ سي٤ٚٗ سٮ٥٥ٗ، وٝ ٥٩ٚف١ إز وٍٚٛ ٣ٍٕٕ َٔػ٬ سٟٙب 1371 ٔبٜ ثٟٕٗ ٔٞٛة ا٤َاٖ،

  .ىاٍى ٭ٟيٜ ثٝ ٍا

ِ ٚ ٔؤٕٖۀبر  وۀ ٘٪ۀَاٖ َٔا ٝۀبكت  ،بٍٙٙبٕبٖ ٕبُٔبٖوت اُ ؤَ ٣فٙ ٢ٞب ٥ٖ٥ٖٕٛوٞب٢ ٔوشّف ىٍ ٗ إشب٘ياٍى ىٍ ك٤ُٜٛسيٚ

، ٢ي٥ۀ ٤ س٤ِٛٚ ثب سٛػٝ ثٝ ٙۀَا  ٣ّٔٙٛى ٚ و٣ٚٙٛ ٍٕٞبْ ثب ٔٞبِق آٌبٜ ٚ َٔسج٤ ا٘ؼبْ ٣ٔ ٢ٚ الشٞبى ٢ي٥، س٣ِٛ، د٣ْٚٞٚ٭ّٕ

ٍ   ٢فٙبٍٚ ِٛ ٝۀبكجبٖ كۀك ٚ ٘فۀ    ١ز آٌبٞب٘ۀٝ ٚ ٔٙٞۀفب٘  وٚ سؼب٢ٍ إز وۀٝ اُ ٔٚۀب ٙٙۀيٌبٖ،  وٙٙۀيٌبٖ، ٔٞۀَ   وي٬٥، ٙۀبُٔ س

ٛ ٘ ٥ٙۀٛى. دۀ  ىِٚش٣ كبٝۀُ ٔۀ٣  ٚ غ٥َ ٣ىِٚش ٢ٞب، ٟ٘بىٞب، ٕبُٔب٣ٖٚ سوٞٞ ٣ِ ٭ّٕووٙٙيٌبٖ، َٔاٝبىٍوٙٙيٌبٖ ٚ ٚاٍى ٔ ٤٘ۀ

بفۀز  ٤ٙۀٛى ٚ دۀٔ اُ ىٍ   ٣َٔث٣ٛ إٍۀبَ ٔۀ   ٢ٞب ٥ٖ٥ٖٕٛو ٢٘ف٬ ٚ ا٭٢ب٢ثٝ َٔاػ٬ ً ٣ا٤َاٖ ثَا٢ ٘٪َهٛاٞ ٣ّٔ ٢إشب٘ياٍىٞب

( ا٤َاٖ ؿۀبح ٚ  ٣)ٍٕٕ ٣ّٔثٝ ٭ٙٛاٖ إشب٘ياٍى  ،ت٤َٔسج٤ ثب آٖ ٍٙشٝ ٥َف ٚ ىٍ ٍٝٛر سٞٛ ٣ّٔ ١ش٥ٕوٟٚٙبىٞب ىٍ ٥٘٪َٞب ٚ د

 ٙٛى.٣ٔٙشَٚ ٔ

ٟ ٥ۀ٥ ز ١ٛاث٤ سٮ٥٘٤ِ ثب ٍ٭ب ٝلاف٢ًٔٙي ٚ  ٭لالٝ ٢ٞب ٝ ٔؤٕٖبر ٚ ٕبُٔبٖو ٣٤ٔ إشب٘ياٍىٞب٤٘ٛ٘ ٥د وٙٙۀي   ٣ٝ ٔۀ ٥ۀ ٗ ٙۀيٜ س

ٛ  ٣ثٍَٕ ،٥َف ٣ّٔىٍو٥ٕشٝ  ٖ  ٣ّٔۀ  ت، ثۀٝ ٭ٙۀٛاٖ إۀشب٘ياٍى   ٤ٚ ىٍٍٝٛر سٞۀ ت، ٥ۀ ٗ سَس٤ٙۀٛى. ثۀي   ؿۀبح ٚ ٔٙشٚۀَ ٔۀ٣    ا٤ۀَا

إشب٘ياٍى َٔثۀ٣ٛ   ٣ّٔ ١ٗ ٚ ىٍ و٥ٕش٤سيٚ 5 ٠ٍا٤َاٖ ٕٙب ٣ّٔإشب٘ياٍى  ٍار ٔمَٝ ثَ إبٓ وٙٛى ٣ٔ ٣سّم ٣ّٔ ٣٤إشب٘ياٍىٞب

 ثبٙي.يٜ ٥ت ٤ٍٕثٝ سٞٛ ٙٛى ٣ُ ٔى٥سٚا٤َاٖ إشب٘ياٍى  ٣ّٔىٍ ٕبُٔبٖ ٝ و

(ISO) إشب٘ياٍى ٣إِّّٗ ٥ٕبُٔبٖ ث ٣اّٝ ٢َاٖ اُ ا٭٢ب٤اى إشب٘ياٍ ٣ّٕٔبُٔبٖ 
 2(IEC) ا٣ِّّٕ اِىشَٚسى٥ٙۀه  و٥ٖ٥ٕٖٛ ث٥ٗ ،1

(OIML) لب٣٘ٛ٘ٙٙب٣ٕ  ا٣ِّّٕ ا٘ياُٜ ٚ ٕبُٔبٖ ث٥ٗ
(CAC) و٥ٖ٥ٕٖٛ ويؤ غٌا٣٤ 4إز ٚ ثٝ ٭ٙٛاٖ سٟٙب ٍاث٤ 3

ىٍ وٚۀٍٛ   5

َ  وهۀبٛ   ٢ٞۀب  ٢بُٔٙۀي ٥ٚ ٘ ٣ّۀ و٤ ٤ا٤َاٖ ١ٕٗ سۀٛػٝ ثۀٝ ٙۀَا   ٣ّٔ ٢إشب٘ياٍىٞبٗ ٤وٙي. ىٍ سيٚ فٮب٥ِز ٣ٔ ٗ ٤ٚۀٍٛ، اُ آهۀ

 ٙٛى. ٢َ٥ٌ ٣ٔ ثَٟٜ ٣إِّّٗ ٥ث ٢ػٟبٖ ٚ إشب٘ياٍىٞب ٣ٚ ٝٙٮش ٣، ف٣ٙ٭ّٕ ٢ٞب َٚفز٥د

وٙٙيٌبٖ، كف٨ ٕۀلأز   َٔٞ ز اُ ٤ٙيٜ ىٍ لبٖ٘ٛ، ثَا٢ كٕب ٥ٙ٣ث٘ ٥ٗ د٤ز ٔٛا٤ُسٛا٘ي ثب ٍ٭ب ٣َاٖ ٤ٔإشب٘ياٍى ا ٣ّٕٔبُٔبٖ 

ُ  ٥ۀ فو٥ٙبٖ اُ ٥، كَٞٛ ا٣ٕ٥ٚ ٭ٕٛٔ ٢فَى ٤ٕٙ٣ٚ ا اُ  ٣ثٮ٢ۀ  ٢، اػۀَا ٢ٚ الشٞۀبى  ٦٣ۀ ٥ٔل ٖۀز ٤ز ٔلٞۀٛتر ٚ ٔلاك٪ۀبر 

ٍ    ٣ّٔإشب٘ياٍىٞب٢   ٢ا٤َاٖ ٍا ثَا٢ ٔلٞٛتر س٥ِٛي٢ ىاهُ وٍٚٛ ٚ/٤ب اللاْ ٚاٍىاس٣، ثب س٤ٛٞت ٍٙٛا٢ ٭ۀب٣ِ إۀشب٘ياٍى، اػجۀب

ٚ  ٣ٝۀبىٍاس  ٢بتٞۀب وإۀشب٘ياٍى   ٢ٚۀٍٛ، اػۀَا  ؤلٞۀٛتر   ٢ثۀَا  ٣إِّّۀ ٗ ٥ثۀ  ٢ثٝ ٔٙ٪ٍٛ كف٨ ثبُاٍٞۀب  سٛا٘ي٣. ٕبُٔبٖ ٔوٙي

ٞب ٚ ٔؤٕٖبر فٮۀبَ ىٍ   ٙٙيٌبٖ اُ هئبر ٕبُٔبٖو ثٝ إشفبىٜ ثو٥ٚيٖٙبٖ ٥ٗ ثَا٢ ا٥ٕ٥. ٕٞـٙوٙي ٢آٖ ٍا اػجبٍ ٢ثٙي ىٍػٝ

ٜ ٤، آُٔب٥٦٣ٔل ٖز٤ز ٤َ٤ُز ٚ ٔي٥فو٥ز ٤َ٤ٔي ٞب٥ٕ٢ٖشٓ ٣ٚ ٝيٌٍٚٛاٞ ٥ِ٢، ٣ٕٔٔٚبٍٜٚ، آُٔٛٗ، ثبٍُٕ ٥ٙ١ُٔ ٞۀب ٚ   ٚۀٍب

ٞب ٚ ٔؤٕٖبر ٍا ثَ إۀبٓ ١ۀٛاث٤ ٘٪ۀبْ     ٌٛ٘ٝ ٕبُٔبٖٗ ٤إشب٘ياٍى ا ٣ّٕٔبُٔبٖ ٕٚب٤ُ ٕٙؼ٘،  (ب٥ِجَا٥ٕٖٛ)ؤَاوِ ٚإٙؼ٣ 

ٞۀب  َى آٖىٚ ثَ ٭ّٕٞب ا٭٦ب ز ثٝ آ٥ٖي ٝلاك٥٤ٙب١ٔ سأ٤٥ تُْ، ٌٛا٤ٞاكَاُ َٙا ٍٝٛروٙي ٚ ىٍ  ٣ٔ ٣بث٤َاٖ ا٤ٍُز ا٥ي ٝلاك٥٤سأ

 ٢بٍثَىوۀ مبر ٥بٍ فِّار ٌَا٘جٟب ٚ ا٘ؼبْ سلم٥ٗ ٭٥٥ُ ٕٙؼ٘، سٮ٤بٞب، ٚإٙؼ٣ ٕٚب٤ى ٣إِّّ ٥ٗغ ىٕشٍبٜ ث٤وٙي. سَٚ ٣٘٪بٍر ٔ

 .إز ٕبُٔبٖٗ ٤ف ا٤ا٤َاٖ اُ ى٤ٍَ ٩ٚب ٣ّٔ ٦ٕ٢ق إشب٘ياٍىٞب ٢اٍسمب ٢ثَا

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals) 

4- Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 ومٕسًٕن فىٓ تذئه استاوذاسد

 ٓاساس اغًل: 1لسمت-ٓپضضى ٔلي ػملىشد يسا ٔمىٓا مػًب ٓاغًل اساس-ٓپضضى ٔليسا»

 ٕػٓتطخ ٔلاص يسا ٕشغ ٓپضضى ٔليسا ٓتمام ْتشا ٕلٓتىم ٓاختػاغ ٓي اغًل اساس ٓػمًم

 «اوتخاب استاوذاسدَا ِ( ي ساَىما دستاسIVD) ٓتى تشين

 محل اضتغال: ي/ٔا سمت  سئٕس:

  ٔٮ٥ٙ٥بٖ، ٟٙبة

 )وبٍٙٙب٣ٕ اٍٙي ٣ٕ٥ٙ(

 دٍْٚٞٚبٜ إشب٘ياٍى-إشب٘ياٍى ا٤َاٖٕبُٔبٖ ٣ّٔ 

  

  دتٕش:

  ُٔب٣٘، ٤ٮمٛة ٕبِه

 ثو٣ٚ( ف٤ِ٥ه ٚ سٛاٖ )ىوش٢َ سو٣ٞٞ ٥ت

 ىاٍ٘ٚبٜ ٭ّْٛ دِٙى٣ ٚ هئبر ثٟياٙش٣ ىٍٔب٣٘ سج٤َِ

  

  )إب٣ٔ ثٝ سَس٥ت كَٚ  اِفجب( اػضا:

 إٕٮ٣ّ٥ دب٤ٙيٜ، ٔلٕي

 ثو٣ٚ( ف٤ِ٥ى٣ ٚ سٛاٖ )ىوش٢َ سو٣ٞٞ ٥ت

 َٙل٣ ث٤ِٟٖش٣ آًٍثب٤ؼبٖاىا٠ٍ وُ 

  

  اٝلا٣٘، ٕٮ٥ي

 )وبٍٙٙب٣ٕ ٟٔٙي٣ٕ ٣ٕ٥ٙ(

 دبٍن ٭ّٓ ٚ فٙب٢ٍٚ آًٍثب٤ؼبٖ َٙل٣

  

 ُاىٜ، ٥ّٔلٝ ك٥ٖٗ

 ا٢ دِٙى٣( )ىوش٢َ كَفٝ
 َٙوز إّٛة آف٤َٙبٖ آ٤ٍب آًٍثب٤ؼبٖ

  

 ك٥ي٢ٍ، ٤ٛ٘ي

 ا٢ دِٙى٣( )ىوش٢َ كَفٝ
 ٭٢ٛ ٖٔشمُ

  

 ُٔب٣٘، ٕلَ ٕبِه

 دِٙى٣( ا٢ )ىوش٢َ كَفٝ

 ٭٢ٛ ٖٔشمُ

  

 ُٔب٣٘، ٤َٔٓ ٕبِه

 ٭ّْٛ سغ٤ٌٝ( وبٍٙٙب٣ٕ اٍٙي)

 اىاٍٜ وُ إشب٘ياٍى آًٍثب٤ؼبٖ َٙل٣

  

  ٦ِف٣، اف٥ٚٗ

 )ىوش٢َ ٟٔٙي٣ٕ اِىش٥َ٘ٚه(

 

 ىاٍ٘ٚبٜ ٝٙٮش٣ ٕٟٙي
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 محل اضتغال:  ٔاسمت ي/ )إب٣ٔ ثٝ سَس٥ت كَٚ  اِفجب( اػضا:
 دٍٛ، ػٛاى ٣ِٚ

 سؼ٤ِٝ( )ىوشَا٢ ٣ٕ٥ٙ

 

 ىاٍ٘ٚبٜ ٝٙٮش٣ ٕٟٙي

 

 ٢َٚٞ، كبٔي

 )ىوش٢َ ٟٔٙي٣ٕ اِىش٥َ٘ٚه(
 ٥ت  سيث٥َ سٛاٖ َٙوز سٕٛٮٝ

  

 ٤ظَث٣، ثِٟاى

 )ىوش٢َ ٟٔٙي٣ٕ دِٙى٣(

 

 ىاٍ٘ٚبٜ آُاى إلا٣ٔ ٚاكي سج٤َِ

 ئشاستاس:
 

 ٔٮ٥ٙ٥بٖ، ٟٙبة

 اٍٙي ٣ٕ٥ٙ( )وبٍٙٙب٣ٕ

 دٍْٚٞٚبٜ إشب٘ياٍى -ٕبُٔبٖ ٣ّٔ إشب٘ياٍى ا٤َاٖ
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 مىذسجات فُشست

 غفحٍ ػىًان

 ف ٌفشبٍ٘ ٥د

 ٣ ٔمئٝ

 1 ٞي  ٚ ىا١ٙٔ وبٍثَى   1

 1 َٔاػ٬ اِِا٣ٔ   2

 15 ا٦ٝلاكبر ٚ سٮب٤ٍف   3

 21 اَٝٛ إب٣ٕ ا٣ٕٙ٤ ٚ ٭ّٕىَى ٕٚب٤ُ دِٙى٣   4

 22 اُ اَٝٛ إب٣ٕ دٚش٥جب٣٘إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب ٚ ٍإٞٙبٞب ىٍ    5

 22 إشب٘ياٍىٞب٢ ٕٛىٔٙي ثَا٢ اطجبر ا٦٘جبق٘ٛا٫  5-1

 24 ٤ٍٚىَى و٣ّ ثَا٢ إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب 5-2

 24 ٤ٍٚىَى ٔي٤َ٤ز ٤ٍٖه ثَا٢ اطجبر ا٦٘جبق 5-3

 24  دِٙى٣ ١ّ٥َٕٚٔاكُ ؿَه١ ٭َٕ  5-4

 27 دِٙى٣ ١ّ٥إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب ىٍ َٔاكُ ؿَه١ ٭َٕ ٕٚ 5-5

 27 سى٢ِ٤ٍٗ٤ٛ ٥َاك٣ ٚ  ٥َف 5-5-1

 27 ٌٌا٢ٍ ٥َاك٣ ٚ سى٤ٛٗ اُ ػّٕٝ آُٖٔٛ ٚ ٝلٝ 5-5-2

 28 ثب٢ٍَُ٘ ٔمٍَاس٣ د٥٘ اُ ٍٚٚى ثٝ ثبُاٍ 5-5-3

 27 س٥ِٛي 5-5-4

دِٙى٣ ٚ ٘٪ۀبٍر دۀٔ اُ ٍٚٚى ثۀٝ     ١ّ٥َٕٚٔك١ّ دٔ اُ س٥ِٛي اُ ػّٕٝ إشفبىٜ اُ  5-5-5

 ثبُاٍ

29 

 29 دب٤بٖ ٭َٕ 5-5-6

 29 دِٙى٣ا٤ٍُبث٣ ا٦٘جبق ١ّ٥ٕٚ  5-6

 30 اَٝٛ إب٣ٕ ٚ اٍػب٭بر ثٝ إشب٘ياٍىٞب ٚ ٍإٞٙبٞب٢ َٔث٥ٛٝ    6

 30 ٝلاف ل٢ب٣٤ إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب س٤ٕٛ َٔاػ٬ ٢ً 6-1

 30 َٔسج٤ٙيٌبٖ اُ اَٝٛ إب٣ٕ ٚ اٍػب٭بر ثٝ إشب٘ياٍىٞب ٤ب ٍإٞٙبٞب٢ ٙإشفبى٠ س٥ِٛيو 6-2
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 غفحٍ ػىًان

 32 ٍإٞٙب٣٤ىٞٙيٜ( ٔجٙب٢ ٦ٙٔم٣ ٚ  د٥ٕٛز اِف )آٌب٣ٞ

 34 د٥ٕٛز ة )اِِا٣ٔ( ػيَٚ َٔث٣ٛ ثٝ اَٝٛ إب٣ٕ ثَا٢ إشب٘ياٍىٞب

ٕٚۀب٤ُ   ٔۀَسج٤ ثۀب  إشب٘ياٍىٞب٢  ٞب٢ ٕب٤َ ٌبٜ ٚةَٔث٣ٛ ثٝ ىٞٙيٜ( فَٟٕز  د٥ٕٛز ح )آٌب٣ٞ

 دِٙى٣ ٚ ٔمبٝي ا٤ٍُبث٣

53 

 54 اُ ٤َ٥ك إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔىٞٙيٜ( اٍػب٫ ثٝ اَٝٛ إب٣ٕ  د٥ٕٛز ر )آٌب٣ٞ

 60 ٙيٜ ٕ٘ب١٤ اِفجب٣٤ ا٦ٝلاكبر سٮ٤َف-ٙٙبهش٣ ىٞٙيٜ( ٚاّٜ د٥ٕٛز ص )آٌب٣ٞ

 61 ٙيٜ ىٍ ا٤ٗ إشب٘ياٍى ىٍ ٔمب٤ٖٝ ثب إشب٘ياٍى ٔٙج٬ ىٞٙيٜ( سغ٥٥َار ا٭ٕبَ د٥ٕٛز ع )آٌب٣ٞ

 62 ٘بٔٝ وشبة
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  گفتاس پٕص

َ : 1لٖۀٕز -٣دِٙۀى  ٤ُٚ ٭ّٕىَى ٕٚب ٣ٕٙ٤ٔٞٛة ا ٣اَٝٛ إبٕ-٣دِٙى ٤ُٕٚب»إشب٘ياٍى   ٣إبٕۀ  اٝۀٛ

ٖ  ٥ٞۀ٣ سٚو ٤ُاُ ٕٚۀب  ٥َغ ٣دِٙى ٤ُٕٚب ٣سٕبٔ ٢ثَا ٣ّ٥سىٕ ٣اهشٞبٝ ٣ٚ اَٝٛ إبٕ ٣٭ٕٛٔ  ٣سٙۀ  ثۀَٚ

(IVDٍٍإٞٙب ىٍثب ٚ )ٞب٢ َٔث٣ٛ ثَ ٔجٙۀب٢ دۀ٤ٌَٗ   ٤ٛ٘ٔ آٖ ىٍ و٥ٖ٥ٕٖٛ وٝ د٥٘« ا٘شوبة إشب٘ياٍىٞب ٠

، 7ىٍ ٔۀٍٛى ح، ثٙۀي   ٭ٙٛاٖ إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤ۀَاٖ ثۀٝ ٍٚٗ اٙۀبٍٜ ٙۀيٜ     ا٢ ثٝ ا٦ٙٔ/٣ِّّٕمٝ إشب٘ياٍىٞب٢ ث٥ٗ

ٗ س٥ٟٝ ٚ سي٤ٚٗ ٙيٜ، ىٍ  5ٕٙب٠ٍ  ٣ّٔ ا٤َاٖإشب٘ياٍى  اػلإۀ٥ٝ و٥ٕشۀ١ ّٔۀ٣ إۀشب٘ياٍى      ٙٚٞۀيٚدبِ٘ى٥ٕٞ

لۀبٖ٘ٛ   3ا٤ٙه ا٤ٗ إشب٘ياٍى ثٝ إۀشٙبى ثٙۀي ٤ۀه ٔۀبى٠     س٤ٛٞت ٙي.  13/11/1395ٍٔٛم  ٟٔٙي٣ٕ دِٙى٣

، ثۀٝ ٭ٙۀٛاٖ   1371ٚ سلم٥مبر ٝٙٮش٣ ا٤َاٖ، ٔٞۀٛة ثٟٕۀٗ ٔۀبٜ     إشب٘ياٍىٔمٍَار ٔؤٕٖٝ اٝلاف لٛا٥٘ٗ ٚ 

 ٙٛى. إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٔٙشَٚ ٣ٔ

ٕۀبهشبٍ ٚ ٙۀ٠ٛ٥    -)إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔ ا٤َاٖ 5إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔ ا٤َاٖ ثَ إبٓ إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ 

ٞب٢ ٣ّٔ ٚ ػٟب٣٘ ىٍ ٥ُٔٙۀٝ   ب سلٛتر ٚ د٥َٚفزٙٛ٘ي. ثَا٢ كف٨ ٍٕٞب٣ٔ ٚ ٕٞب٣ٍٙٞ ثٍ٘بٍٗ( سي٤ٚٗ ٣ٔ

ِِْٚ سؼي٤ي٘٪َ هٛاٞٙي ٙي ٚ َٞ د٥ٟٚٙبى٢ وۀٝ   ٍٝٛرىٍ ٝٙب٬٤، ٭ّْٛ ٚ هئبر، إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔ ا٤َاٖ 

ثَا٢ اٝلاف ٤ب سى٥ُٕ ا٤ٗ إشب٘ياٍىٞب اٍائٝ ٙٛى، ىٍ ٍٞٙبْ سؼي٤ي٘٪َ ىٍو٥ٖ٥ٕٖٛ ف٣ٙ َٔث٣ٛ، ٔۀٍٛى سٛػۀٝ   

 ٗ، ثب٤ي ٕٞٛاٍٜ اُ آه٤َٗ سؼي٤ي٘٪َ إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔ ا٤َاٖ إشفبىٜ وَى.ثٙبثَا٤لَاٍ هٛاٞي ٌَفز. 

س٥ٟۀٝ ٚ  « سَػ١ٕ سغ٤َ٥٥بفشٝ»ا٢ ٤َُ ثٝ ٍٚٗ ا٦ٙٔ/٣ِّّٕمٝ ا٤ٗ إشب٘ياٍى ٣ّٔ ثَ ٔجٙب٢ د٤ٌَٗ إشب٘ياٍى ث٥ٗ

َٕٞاٜ ثۀب ا٭ٕۀبَ سغ٥٥ۀَار ثۀب سٛػۀٝ ثۀٝ        سو٣ٞٞ وبُٔ ٔشٗ آٖ ثٝ ُثبٖ فب٣ٍٕ ١ٚ ٙبُٔ سَػٕسي٤ٚٗ ٙيٜ 

 ٔمش٥٢بر وٍٚٛ إز:

ISO 16142-1: 2016, Medical devices - Recognized essential principles of safety and 

performance of medical devices - Part 1: General essential principles and additional specific 

essential principles for all non-IVD medical devices and guidance on the selection of 

standards 
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  ٍممذم

، إز. لٖۀٕز ى٤ٍۀَ ا٤ۀٗ    16281-٣ّٔ1 ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ  ٞب٢ا٤ٗ إشب٘ياٍى، ٤ه لٖٕز اُ ٔؼٕٛ٭ٝ إشب٘ياٍى

 ثبٙي: إشب٘ياٍى ثٝ َٙف ٤َُ ٣ٔ

-Part 2: General essential principles and additional specific essential principles for all IVD 

medical devices and guidance on the selection of standards 

سۀبط٥َ   اُ آٟ٘ۀب  ٤ۀب وٙٙۀي   ٣ٔإشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب وٝ افَاى٢  َٔث٣ٛ ثٝ ٚ اِِأبر ٥بُٞب٘ ثٟشَ ىٍنٙٙبهز ٚ 

إۀشب٘ياٍىٞب   ٕۀب٢ُ  ث٥ٟٙٝ .ث٥ب٘ؼبٔي ٢إشب٘ياٍىٕبُ ٞب٢فَآ٤ٙيٚ إشب٘ياٍىٞب  اطَثو٣ٚثٝ  سٛا٘ي ، ٣ٔد٤ٌَ٘ي ٣ٔ

 .ٌٌاٙزهٛاٞي  سبط٦َٕ٥ٛف  ٣ىٍ سٕبٔ ٢ٕبُ ٕٞبًٞٙ ٍٕٞب٣٘ ٢ٞب سلاٗ ىٍ

ٔٙؼۀَ   س٢َ اطَثو٘ ٣ثٟياٙش ٢ٞب َٔالجز ثٝوٝ إز  ٣دِٙى ٕٚب٤ُ فٙب٢ٍٚ ٥َٚفزد ٥يوّ ،ٖٔشَٕ ٘ٛآ٢ٍٚ 

لۀَاٍ   آٟ٘ۀب  سلۀز دٚۀش٥جب٣٘   ٤ب ٙٛ٘ي ثٝ آٟ٘ب اٍػب٫ ىاىٜ ٣ٔٔمٍَاس٣ اِِأبر  ىٍ ٣ و٤ٝ. إشب٘ياٍىٞبهٛاٞي ٙي

، ٕٚب٤ُ دِٙۀى٣  ٣اطَثوٚ ٣ٕٙ٤ ٚاُ ا ى٣ٞ ٥ٙبٖا٥ٕوٝ ىٍ ٭٥ٗ  ٙٛ٘ي ٣ٔ سي٤ٚٗا٢  ٌٛ٘ٝ ٔٮٕٛتً ثٝ ٥ٌَ٘ي، ٣ٔ

 .ٕبُ٘ي د٤ٌَ  أىبٖ ٝٙب٬٤ ٍا ٥ِ٘ س٤ٕٛٔلَٞٛ  ٢٘ٛآٍٚ

 ٢ثَا اطَثو٣ٚ ٚ وبٍآٔي ٢اثِاٍٞب ثٝ آٟ٘ب ٍا ،٣دِٙى ٕٚب٤ُ ٢إشب٘ياٍىٞب ٢ا ىٍٜٚ ٤ي٘٪َٚ سؼئٛل٬  ثٝ سي٤ٚٗ

 .وٙي ٣ٔ ، سجي٦ٕ٣ُ٤ق ػٟب٘ىٍ ٕبٌُبٍ  ٔمٍَارثٝ  ٥بث٣ٚ ىٕش ٔمٍَاس٣ ٢ٞب ٕبٔب٘ٝاُ  دٚش٥جب٣٘

ىٍ ٝۀٍٛر  وٕه وٙي.  ٣اِِأبر لب٘ٛ٘ ىٍ ٦ٔبثمز ثب ثٝ ٕبُ٘يٌبٖسٛا٘ي  ٣ٔ ىا٥ّٚجب٢ٝ٘ ٚ ٍإٞٙبٞب إشب٘ياٍىٞب

ٛ٘   سٛا٘ۀي  ٣ٔۀ  ٣٤إشب٘ياٍىٞب ؿ٥ٙٗثب  ا٦٘جبق ،ٔمٍَاس٣ ١ٕبٔب٘ ٖٚىٍ إشب٘ياٍىٞب ٙيٖ د٤ٌَفشٝ ٍا  ٣اِِأۀبر لۀب٘

 .٘ياٍى ٞبإشب٘ياٍى ثٛىٖ ٢اػجبٍ ىتِز ثَهٛى،  هٛى٢ ثٝ ٔمٍَاس٣ ٤َٗ. دٌثَآٍٚىٜ وٙي

 ٕۀلأز  كفۀ٨  ٭٥ٗىٍ  وٝ ٖٞشٙياِِأبس٣ ىٍ ٍٔٛى ٚ سٛافك آٍا اػٕب٫  ٌَ ٘ٚبٖ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ إشب٘ياٍىٞب٢

 .ُ٘ٙي ٢ ٥ِ٘ ىأٗ ٣ٔ٘ٛآٍٚ، ثٝ ٣٭ٕٛٔ

 ٠ثب إشفبى سٛا٘ي ٣ٔ ٝ ثٝ ثبُاٍ إز و٥َٝٚفشد ٢فٙأٍٚٔٛل٬  ثٝ ٔٮَف٣ ٥ي٢ثب ٔمٍَار، ٭َٙٞ وّ ٕٖٞبٖ ا٦٘جبق

 ثٝ َٙف ٤َُ إز: ٣ى٤يٌبٞ ٔجٙب٢ ؿ٥ٙٗٙٛى.  ٥ُسٖٟ َٔسج٤ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ ٢ٔٙبٕت اُ إشب٘ياٍىٞب

 ٍَ٘ ٖٞشٙي، ٌٌٙشٝ ٤ٍَ،ى ٭جبٍر ثٝ ٤بسؼَثٝ  ٔجش٣ٙ ثَإشب٘ياٍىٞب  -

 ،ى٘جبَ ىاٙشٝ ثبٙي ثٝسؼَثٝ  ثَا٢ ا٢ ٍا ٘ٚيٜ ٣ٙ٥ث ٥٘د ٢ٞب سٛا٘ي ؿبِ٘ ٣ٔ ٢٘ٛآٍٚ -

 ،ث٥ب٘ؼبٔي ٢٘ٛآٍٚ ثٝ ُٚاَسٛا٘ي  ٣إشب٘ياٍىٞب ٔ ٢اػجبٍ ٚ ٥ٌَا٘ٝ ٕوز وبٍثَى -

َ  ٣٭ٙٛاٖ اثِاٍ إبٕ ثٝ ،٥ٌَى لَاٍ ٣ٔ ٤بث٣اٍُ وٝ ىٍ ٔٮَٟ ٥ف٥زو ٤َ٤زٔي ٥ٖشٕٓ اػَا٢ -  ٢ثۀَا  ٢ٚ ٔۀٛط

 ،ٙيٜ إز ٙٙبهشٝ ٥زثٝ ٍٕٕ ػب ، ىٍ ٣ٕٕٝٞلأز ٭ٕٛٔ كف٨

 دَىاُ٘ي، ٣ٔسؼَثٝ  ٞٓ ثٝ ٚ ٢٘ٛآٍٚ ٞٓ ثٝوٝ  ٥ٌَ٘ي ٔمٍَاس٣ ٍا ىٍث٣َٔ ،٥ف٥زو ٤َ٤زٔي ٢ٞب ٥ٖشٕٓ -

ُ ، سل٥ّٔۀيا٣٘  ١ٙۀبُٔ سؼَثۀ   ٥ف٥ۀز و ٤َ٤زٔي ٢ٞب ٥ٖشٕٓ ٔمٍَار -  ٞۀب٢  ثۀب٢ٍَُ٘  ،٤ٖۀه ٍ ٔۀي٤َ٤ز  ٚ ٥ۀ

 .إز فَآ٤ٙي ٔلَٞٛ ٚ ٢إشب٘ياٍىٞب إشفبىٜ اُ ٥ٕٗٛاثك، ٚ ٕٞـٙ ٢ٚ ٍٟ٘ياٍ ٖٔشٙيٕب٢َُٔكّٝ،  ثٝ َٔكّٝ
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ِلۀب٧ ٙۀيٜ   ، 1393: ٕبَ 5ٕٙبٍٜ  ا٤َاٖ إشب٘ياٍى ٣ّٔ ٞب ىل٥مبً ثَإبٓ«ثٟشَ إز»ٞب ٚ «ثب٤ي»، إشب٘ياٍى ٤ٗا ىٍ -ٔادآيسْ

  إز.
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: 1لسمت-ٓپضضى ٔلي ػملىشد يسا ٔمىٓمػًب ا ٓاغًل اساس-ٓپضضى ٔليسا

 ٓپضضى ٔليسا ٓتمام ْتشا ٕلٓتىم ٓاختػاغ ٓي اغًل اساس ٓػمًم ٓاساس اغًل

 اوتخاب استاوذاسدَا ِ( ي ساَىما دستاسIVD) ٓتى تشين ٕػٓتطخ ٔلاص يسا ٕشغ

 َذف ي دامىّ واستشد 1

ٜ ، إۀز  ٚ ٭ّٕىَى ٣ٕٙ٤ا ٣وٝ ٙبُٔ اَٝٛ إبٕ، إشب٘ياٍى ٤ٗا ٤ٗسيٚٞي  اُ  ٖ  ٔٚۀو ٚ  إۀشب٘ياٍىٞب  وۀَى

 إبٕۀۀ٣اٝۀۀَٛ  ثَإۀۀبٓ ٣دِٙۀۀى ٕٚۀۀب٤ُا٦٘جۀۀبق  ٤ۀۀبث٣ي ىٍ اٍُٙۀۀسٛا٘ ٔۀۀ٣إۀۀز وۀۀٝ ٟٕٔۀۀ٣  ٢ٍإٞٙبٞۀۀب

 ١ٕٚۀ٥ّ ي ٙۀ ىٞ ٔۀ٣ ، ٘ٚۀبٖ  ٙيٖ ٍٔٛى إشفبىٜ لَاٍ ٥ٌَ٘ي، ا٣ِٛٝ وٝ ىٍ ٍٝٛر ثَآٍٚىٜ ٙيٜ ٙٙبهشٝ ٥زٍٕٕ ثٝ

ُ ٙ٘  ،إشب٘ياٍى ٤ٗاىٍ . وٙي ثٛىٜ إز، ٭ُٕ ٣ٔ ٘٪َ ٍٔٛى ٦ٔبثك آٖ ؿٕٝٗ إز ٚ ٤ا ٣دِٙى  إبٕۀ٣  اٝۀ

 1(IVD) سٙۀ٣  سٚو٣ٞ٥ ثَٖٚ ٣دِٙىٕٚب٤ُ اُ ػّٕٝ  ٣دِٙى ٕٚب٤ُ ٣سٕبٔ ثَا٢٭ّٕىَى وٝ  ٚ ٣ٕٙ٤ا ٭٣ٕٔٛ

 .، ٔٚوٜ ٚ س٥ٝٛف ٙيٜ إزوبٍثَى ىاٍ٘ي

اُ ٕٚۀب٤ُ   ٥َثٝ غ ٣ٕٚب٤ُ دِٙىٚ ٭ّٕىَى  ٣ٕٙ٤أَسج٤ ثب  سى٣ّ٥ٕ إب٣ٕاَٝٛ  إشب٘ياٍى، ٕٞـ٥ٙٗ ا٤ٗىٍ 

ٍٔٛى سٛػۀٝ لۀَاٍ   ٚ ٕبهز،  ٥٣َاكفَآ٤ٙي ىٍ ٥َٛ  تُْ إزوٝ  ٥ف ٙيٜ إزسٛٝٔٚوٜ ٚ  IVD ٣دِٙى

َ وۀٝ ثب٤ۀي    ٢ٚ ٭ّٕىَى ٣ٕٙ٤ا ٣اَٝٛ إبٕ ىٍ لٖٕز ىْٚ ا٤ٗ إشب٘ياٍى، ٥ٌَ٘ي. ٚ  ٥َاكۀ٣  فَآ٤ٙۀي  ىٍ ٥ۀٛ

 .ٜ إزٙي ٥فسٛٝ ٚ ٔٚوٜ ي،٘ٙٛىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ  IVD ٣ٕٚب٤ُ دِٙى ٕبهز

 ٥١ّٕٚ َا٢ث ٍا ًوَٙيٜ ٚ ٕبهز ٥٣َاك اَٝٛاُ وياْ ٤ه وٝ  وٙي ٣ٔ ا٘شوبةٕبُ٘يٜ هٛى  ٥،٣َاك فَآ٤ٙيىٍ ٥َٛ  -ٔادآيسْ

 .وٙيوٙبٌٌٍاٙشٗ اَٝٛ ى٤ٍَ ٍا ٔيٖٚ ٚ ٖٔشٙي  ٤ُٚ ىت وبٍ ٥ٌَى ثٝ ٣هبٝ ٣دِٙى

 َٔاػۀ٬  ،إۀشب٘ياٍىٞب  ٌبٖوٙٙي سي٤ٚٗ ٣،دِٙىٕٚب٤ُ  ٕبُ٘يٌبٖ ٠ثَا٢ إشفبى ٍإٞٙب ثٝ ٭ٙٛاٖ ،إشب٘ياٍى ا٤ٗ

 .ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ إز ا٦٘جبق ٤بث٣اٍُ ٟ٘بىٞب٢ٚ  ٣٤،ٝلاف ل٢ب ٢ً

 مشاجغ الضامٓ 2

 إۀز. ٞب اٍػب٫ ىاىٜ ٙۀيٜ  ثٝ آٖ ٣ٍٔٝٛر اِِا ىٍ َٔاػ٬ ٤َُ ١ٛاث٣٦ ٚػٛى ىاٍى وٝ ىٍ ٔشٗ ا٤ٗ إشب٘ياٍى ثٝ

 ٙٛ٘ي. سَس٥ت، آٖ ١ٛاث٤ ػِئ٣ اُ ا٤ٗ إشب٘ياٍى ٔلٖٛة ٣ٔثي٤ٗ

َ ٞۀب ٚ  ٝاٝلاك٥وٝ ثٝ َٔػٮ٣ ثب ًوَ سب٤ٍن ا٘شٚبٍ اٍػب٫ ىاىٜ ٙيٜ ثبٙي،  ٍٝٛس٣ ىٍ ٞب٢ ثٮۀي٢ آٖ  سؼي٤ۀي٘٪

يٜ إز، ٞب اٍػب٫ ىاىٜ ٙىٍ ٍٔٛى َٔاػٮ٣ وٝ ثيٖٚ ًوَ سب٤ٍن ا٘شٚبٍ ثٝ آٖ .آٍٚ ٥ٖ٘زثَا٢ ا٤ٗ إشب٘ياٍى اِِاْ

 آٍٚ إز.ٞب٢ ثٮي٢ ثَا٢ ا٤ٗ إشب٘ياٍى اِِاْٝاٝلاك٥ٕٞٛاٍٜ آه٤َٗ سؼي٤ي٘٪َ ٚ 

                                                 

1- In vitro diagnostic 
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 إشفبىٜ اُ َٔاػ٬ ٤َُ ثَا٢ وبٍثَى ا٤ٗ إشب٘ياٍى اِِا٣ٔ إز:

 ISO 1135 (all parts), Transfusion equipment for medical use 2-1

 ISO 3107, Dentistry — Zinc oxide/eugenol cements and zinc oxide/non-eugenol 2-2

cements 

٥ٕٕبٖ ٞب٢ اَّٚ٘ٛ/او٥ٖي ٢ٍٚ ٚ ٥ٕٕبٖ ٞب٢ فبلۀي  -ى٘يا٘ذِٙى٣ ، 1391: ٕبَ 16767إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ  -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ISO 3107 2011 : ، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىاَّٚ٘ٛ/او٥ٖي ٢ٍٚ

 ISO 3826 (all parts), Plastics collapsible containers for human blood and blood 2-3

components 

 ISO 5356 (all parts), Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors 2-4

 ISO 5359, Anaesthetic and respiratory equipment — Low-pressure hose assemblies for 2-5

use with medical gases 

، ثۀب إۀشفبىٜ اُ   فٚبٍ ثَا٢ إشفبىٜ اُ ٌبُٞب ٞب٢ وٓ ٔؼٕٛ٭ٝ ٥ًّٙٙ، 1389: ٕبَ ٣13768 ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ISO 5359 2008 :إشب٘ياٍى 

 ISO 5360, Anaesthetic vaporizers — Agent-specific filling systems 2-6

ٞب٢ دَوٙٙيٜ ٔوشٜ ٤ه ٭بٔۀُ   ٥ٕٖشٓ-ٞب٢ ث٣ٟٙٛ٥ ، سجو٥َوٙٙي1392ٜ: ٕبَ 11714إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ  -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ISO 5360: 2012ث٣ٟٙٛ٥، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى 

 ISO 5361, Anaesthetic and respiratory equipment — Tracheal tubes and connectors 2-7

ثب إۀشفبىٜ اُ  ٞب،  ىٞٙيٜ ٞب٢ سَاٙٝ ٚ اسٞبَ ِِٛٝ، ٚ سٙف٣ٖ ث٣ٟٙٛ٥ سؼ٥ِٟار، 1392: ٕبَ 5361 ا٤ِٚ-إشب٘ياٍى ا٤َاٖ -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ISO 5361: 2012إشب٘ياٍى 

 ISO 5362, Anaesthetic reservoir bags 2-8

ٗ  ٤ٌْٚۀ٣ –ٞۀب٢ ٔوِ٘ۀ٣ ث٥ٟٛٙۀ٣     و٥ٖٝ، 1387: ٕبَ 11792إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ -ٔادآيسْ ٖ   ٞۀب ٚ ٍٚ ثۀب  ، ٞۀب٢ آُٔۀٛ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ISO 5362: 2006إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى 

 ISO 5364, Anaesthetic and respiratory equipment — Oropharyngeal airways 2-9

ثۀب  ، كّمۀ٣  –ٍاٍٞۀبٜ ٞۀٛا٣٤ ىٞۀب٣٘     -سؼ٥ٟۀِار ث٥ٟٛٙۀ٣ ٚ سٙفٖۀ٣    ، 1390: ٕبَ 5829إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ -٤بىآ٢ٍٚ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ISO 5364: 2001إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى 

 ISO 5366 (all parts), Anaesthetic and respiratory equipment — Tracheostomy tubes 2-10

 ISO 5367, Anaesthetic and respiratory equipment — Breathing sets and connectors 2-11

 ISO 5832 (all parts), Implants for surgery — Metallic materials 2-12

 ISO 5834 (all parts), Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight polyethylene 2-13

 ISO 5838 (all parts), Implants for surgery — Metallic skeletal pins and wires 2-14

 ISO 5840 (all parts), Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses 2-15

 ISO 5841 (all parts), Implants for surgery — Cardiac pacemakers 2-16
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 ISO 6474-1, Implants for surgery — Ceramic materials — Part 1: Ceramic materials 2-17

based on high purity alumina 

 ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols 2-18

، ٕ٘بىٞب٢ س٣ٕ٥َٕ ٔۀٍٛى إۀشفبىٜ ثۀَ ٢ٍٚ سؼ٥ٟۀِار، ثۀب إۀشفبىٜ اُ       1378: ٕبَ 4957إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ -ٔادآيسْ

 ، سي٤ٚٗ ٙيٜ إز.ISO 7000: 1989إشب٘ياٍى 

 ISO 7010, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Registered safety 2-19

signs 

، ٭لائٓ ا٣ٕٙ٤ طجز ٙيٜ-ٞب٢ ا٣ٕٙ٤ ٚ ٭لائٓ ا٣ٕٙ٤  ًٍ٘–ا٢  ٍ٘بٍٜٕ٘بىٞب٢ ، 1392: ٕبَ 7010ا٤ِٚ -إشب٘ياٍى ا٤َاٖ -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ ،ISO 7010: 2011ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى 

 ISO 7153-1, Surgical instruments — Metallic materials — Part 1: Stainless steel 2-20

ٖ  1-ثو٘  ٣ػَاك ٤ُٕٚب ٢ٔٛاى فِّ، 1379: ٕبَ ٣ّٔ5188 ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ إشب٘ياٍى  -ٔادآيسْ ، ثۀب إۀشفبىٜ اُ   فٛتى ًُ٘ ٘ۀِ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ ،ISO 7153-1: 1991إشب٘ياٍى 

 ISO 7197, Neurosurgical implants — Sterile, single-use hydrocephalus shunts and 2-21

components 

ٕشَٖٚ  ٞب ٚ اػِا٢ ٥ٞيٍٕٚفب٣ِ ٙٙز –ٞب٢ ػَاك٣ ٭ٞج٣  وبٙش٣ٙ، 1382 : ٕب7173َإشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ  -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ،ISO 7179: 1997، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى٤ىجبٍ َٔٞ 

 ISO 7198, Cardiovascular implants — Tubular vascular prostheses 2-22

 ISO 7199, Cardiovascular implants and artificial organs — Blood-gas exchangers 2-23

(oxygenators) 

هۀٖٛ   ٢ٞبٔجيَ – ٣ٔٞٙٛ٭ ٢ٞبٚ ا٘ياْ ٣٭َٚل ٣لّج ٢ٞب٣وبٙشٙ، 1382: ٕبَ 13492إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ  -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ،ISO 7199: 2009، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب(ٍٕب٥ٌْٖٖبُ )اوٖ -

 ISO 7206 (all parts), Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses 2-24

 ISO 7207 (all parts), Implants for surgery — Components for partial and total knee joint 2-25

prostheses 

 ISO 7376, Anaesthetic and respiratory equipment — Laryngoscopes for tracheal 2-26

intubation 

 -هۀٖٛ   ٞب٢ ٔجيَ – ٣ٔٞٙٛ٭ ٢ٞب ٚ ا٘ياْ ٣٭َٚل ٣لّج ٞب٢ ٣، وبٙش1389ٙ: ٕبَ 5914 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣ّٔإشب٘ياٍى  -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 7376: 2009(، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب ٥َْٕ٘بٌٖبُ )اوٖ

 ISO 7396 (all parts), Medical gas pipeline systems 2-27

 ISO 7405, Dentistry — Evaluation of biocompatibility of medical devices used in 2-28

dentistry 

 ISO 7494 (all parts), Dentistry — Dental units 2-29

 ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use 2-30

 ISO 7886 (all parts), Sterile hypodermic syringes for single use 2-31
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 ISO 8185, Respiratory tract humidifiers for medical use — Particular requirements for 2-32

respiratory humidification systems 

اِِأۀبر  -ٞب٢ دِٙۀى٣   ٕبُٞب٢ ىٕشٍبٜ سٙف٣ٖ ثَا٢ إشفبىٜ ٥ٍٛثز، 1393: ٕبَ 7847 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ، ISO 8185: 2007ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٕب٢ُ سٙف٣ٖ ٞب٢ ٥ٍٛثز ٤ْٜٚ ثَا٢ ٥ٕٖشٓ

 ISO 8536 (all parts), Infusion equipment for medical use 2-33

 ISO 8537, Sterile single-use syringes, with or without needle, for insulin 2-34

 ISO 8637, Cardiovascular implants and extracorporeal systems — Haemodialysers, 2-35

haemodiafilters, haemofilters and haemoconcentrators 

ٞۀب،   ٕٞٛى٤ۀب٥ِِ وٙٙۀيٜ   -سٙۀ٣   ٞب٢ ثَٖٚ ٭َٚل٣ ٚ ٕبٔب٘ٝ-ٞب٢ لّج٣  بٙش٣ٙو، 1390: ٕبَ 8637ا٤ِٚ -ا٤َاٖإشب٘ياٍى  -ٔادآيسْ

ٌ ثۀٝ ٝۀ   ،ISO 8637: 2010، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى ٕٞٛى٤بف٥ّشَٞب، ٕٞٛف٥ّشَٞب ٚ ٕٞٛوبٖ٘ٙشَاسٍٛٞب سۀي٤ٚٗ ٙۀيٜ    ٍٛر سٙف٥ۀ

 إز.

 ISO 8638, Cardiovascular implants and extracorporeal systems — Extracorporeal blood 2-36

circuit for haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters 

ٛ٘  -س٣ٙ  ٞب٢ ثَٖٚ ٭َٚل٣ ٚ ٕبٔب٘ٝ-ٞب٢ لّج٣  بٙش٣ٙو، 1390: ٕبَ 8638ا٤ِٚ -ا٤َاٖإشب٘ياٍى  -ٔادآيسْ ٖ  ٣ٔياٍ هۀ  ٣سٙۀ  ثۀَٚ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز. ثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ ،ISO 8637: 2010، ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى ٤بف٥ّشَٞبٞب، ٕٞٛى وٙٙي٤ٜب٥ِِٕٞٛى ٢ثَا

 ISO 8827, Implants for surgery — Staples with parallel legs for orthopaedic use — 2-37

General requirements 

ٝ   ٥ٔن –ٞب٢ ػَاك٣  وبٙش٣ٙ، 1383: ٕبَ 7356 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣ّٔإشب٘ياٍى  -ٔادآيسْ ٞۀب٢ ٔۀٛا٢ُ ػٟۀز     ٞب٢ ىٚدب٤ٝ ثۀب دب٤ۀ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ، ISO 8827: 1988ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، اِِأبر وُ -إشفبىٜ ىٍ اٍسٛدي٢ 

 ISO 8828, Implants for surgery — Guidance on care and handling of orthopaedic 2-38

implants 

ٍ  ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ ٞۀب٢   ٍإٞٙۀب٢ َٔالجۀز ٚ ػبثؼۀب٣٤ وبٙۀش٣ٙ    -وبٙۀش٣ٙ ػَاكۀ٣   ، 1394: ٕۀبَ  7357 ٠ٙۀٕب

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ، ISO 8828: 2014ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، اٍسٛدي٢

 ISO 8835-7, Inhalational anaesthesia systems — Part 7: Anaesthetic systems for use in 2-39

areas with limited logistical supplies of electricity and anaesthetic gases 

ٓ ، 1392: ٕبَ 13906-7 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ ٓ  -7لٖۀٕز  -ٞۀب٢ ث٥ٟٛٙۀ٣ إشٙٚۀبل٣     ٥ٕٖۀش ٞۀب٢   ٥ٕٖۀش

 ثۀۀب إۀۀشفبىٜ اُ إۀۀشب٘ياٍى، ث٥ٟٛٙۀۀ٣ ثۀۀَا٢ إۀۀشفبىٜ ىٍ ٔٙۀۀب٥ك ىاٍا٢ ٔلۀۀيٚى٤ز سۀۀياٍوبس٣ ٔٙۀۀبث٬ ثۀۀَق ٚ ٌبُٞۀۀب٢ ث٥ٟٛٙۀۀ٣ 

ISO 8835-7: 2011، ٚٙيٜ إز. ٤ٗسي 

 ISO 9168, Dentistry — Hose connectors for air driven dental handpieces 2-40

ٞب٢ ى٘يا٘ذِٙى٣ ٞۀٛا   اسٞبتر َٕ ٥ًّٙٙ ثَا٢ آٍُ٘ -ى٘يا٘ذِٙى٣، 1388: ٕبَ 4665 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 9168: 2009اُ إشب٘ياٍىثب إشفبىٜ ، ٔلَن

 

 ISO 9170 (all parts), Terminal units for medical gas pipeline systems 2-41
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 ISO 9360 (all parts), Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture 2-42

exchangers (HMEs) for humidifying respired gas in humans 

 ISO 9583, Implants for surgery — Non-destructive testing — Liquid penetrant 2-43

inspection of metallic surgical implants 

 ISO 9584, Implants for surgery — Non-destructive testing — Radiographic 2-44

examination of cast metallic surgical implants 

ٞب٢ غ٥َٔوۀَة ثبٍُٕۀ٣ دَسٍٛ٘ۀب٢ٍ     آُٖٔٛ –ٞب٢ ػَاك٣  وبٙش٣ٙ، 1383: ٕبَ 7364 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 9584: 1993ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٞب٢ ػَاك٣ ف٢ِّ ٤ٍوش٣ٍ وبٙش٣ٙ

 ISO 9626, Stainless steel needle tubing for the manufacturer of medical devices 2-45

 ISO 9713, Neurosurgical implants — Self-closing intracranial aneurysm clips 2-46

 ISO 10079 (all parts), Medical suction equipment 2-47

 ISO 10524 (all parts), Pressure regulators for use with medical gases 2-48

 ISO 10555 (all parts), Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters 2-49

 ISO 10651 (all parts), Lung ventilators for medical use — Particular requirements for 2-50

basic safety and essential performance 

 ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices 2-51

 ISO 10993ٞب٢ ٔؼٕٛ٭ٝ إشب٘ياٍى  فبىٜ اُ ثَه٣ لٖٕز، ثب إش7216ٔؼٕٛ٭ٝ إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙبٍٜ -ٔادآيسْ

 سي٤ٚٗ ٙيٜ إز.

 ISO 11040 (all parts), Prefilled syringes 2-52

 ISO/IEEE 11073 (all parts), Health informatics — Personal health device 2-53

communication 

 ISO 11135 (all parts), Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — 2-54

Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization 

process for medical devices 

 ISO 11137 (all parts), Sterilization of health care products — Radiation 2-55

 ISO 11138 (all parts), Sterilization of health care products — Biological indicators 2-56

 ISO 11140 (all parts), Sterilization of health care products — Chemical indicators 2-57

 ISO 11197, Medical supply units 2-58

 ثۀۀۀب إۀۀۀشفبىٜ اُ ، ٞۀۀۀب٢ سغ٤ٌۀۀۀٝ دِٙۀۀۀى٣ ٥٘ٛ٤ۀۀۀز، 1386: ٕۀۀۀبَ 10644 ٠ٙۀۀۀٕبٍ ٤ۀۀۀَاٖا ٣إۀۀۀشب٘ياٍى ّٔۀۀۀ -ٔاااادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 11197: 2004إشب٘ياٍى

 ISO 11318, Cardiac defibrillators — Connector assembly DF-1 for implantable 2-59

defibrillators — Dimensions and test requirements 

ىف٥ج٤َلاسٍٛٞۀب٢  ٘لٜٛ ٔٛ٘شبّ وب٘ىشٍٛ ثۀَا٢   -ىف٥ج٤َلاسٍٛٞب٢ لّج٣ ، 1382: ٕبَ 7846 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 11318: 2002ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، اِِأبر آُٖٔٛ  اثٮبى ٚ -لبثُ وبٙز 
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 ISO 11607 (all parts), Packaging for terminally sterilized medical devices 2-60

 ISO 11608 (all parts), Needle-based injection systems for medical use — Requirements 2-61

and test methods 

 ISO 11663, Quality of dialysis fluid for haemodialysis and related therapies 2-62

 ISO 11737 (all parts), Sterilization of medical devices — Microbiological methods 2-63

 ISO/TS 13004, Sterilization of health care products — Radiation — Substantiation of 2-64

selected sterilization dose: Method VDmaxSD 

 ISO 13402, Surgical and dental hand instruments — Determination of resistance against 2-65

autoclaving, corrosion and thermal exposure 

ُ اثِاٍ ىٕش٣ ى٘يا٣٘ ٚ  ،6522 ٠ٕٙبٍ ٤َاٖا ٣إشب٘ياٍى ّٔ -ٔادآيسْ اسٛولاٌٌٚا٢ٍ، هٍٛى٣ٌ  ػَاك٣ ۀ سٮ٥٥ٗ ٔمبٚٔز ىٍ ٔمبث

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 13402: 1995ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٚ ىٍ ٔٮَٟ كَاٍر لَاٍ ٢َ٥ٌ ۀ ٍٚٗ آُٖٔٛ

 ISO 13408 (all parts), Aseptic processing of health care products 2-66

 ISO 13485, Medical devices — Quality management systems — Requirements for 2-67

regulatory purposes 

ٓ -ٕٚب٤ُ دِٙى٣ ،1385: ٕبَ 13485 ا٤ِٚ-٤َاٖإشب٘ياٍى ا -ٔادآيسْ اِِأۀبر ثۀَا٢ سٮ٥ۀ٥ٗ    -ٞۀب٢ ٔۀي٤َ٤ز و٥ف٥ۀز    ٥ٕٖۀش

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 13485: 2003ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٔمٍَار

 ISO 13779 (all parts), Implants for surgery — Hydroxyapatite 2-68

 ISO 13782, Implants for surgery — Metallic materials — Unalloyed tantalum for 2-69

surgical implant applications 

سب٘شۀبِْٛ غ٥َآ٥ِۀب٢ّ ثۀَا٢    -ٔۀٛاى فّۀ٢ِ  -ٞب٢ ػَاك٣ وبٙش٣ٙ ،1384: ٕبَ 8482 ٤َاٖا ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 13782: 1996ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٞب٢ آُٖٔٛ ٞب ٚ ٍٚٗ ٣ٌْ٤ٚ-ٞب٢ ػَاك٣ وبٙش٣ٙوبٍثَىٞب٢ 

 ISO 13958, Concentrates for haemodialysis and related therapies 2-70

 ISO 13959, Water for haemodialysis and related therapies 2-71

 ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good 2-72

clinical practice 

وبٍثٖۀز  - ٣اٖ٘ۀب٘  ٢ّٕٜٛ ٞۀب  ٢ثَا ٣دِٙى ٤ُٕٚب ٣ٙ٥ثبِ ٣ثٍَٕ ،1390: ٕبَ 14361 ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14155: 2011ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٣ٙ٥هٛة ثبِ

 ISO 14160, Sterilization of health care products — Liquid chemical sterilizing agents 2-73

for single-use medical devices utilizing animal tissues and their derivatives — 

Requirements for characterization, development, validation and routine control of a 

sterilization process for medical devices 

-ٕشَٖٚ ٕب٢ُ ٔلٞٛتر َٔث٣ٛ ثٝ َٔالجز ٞب٢ ثٟياٙش٣  ،1391: ٕبَ 16683 ٤َاٖا ّٔت ا٤َاٖ ٕٙب٠ٍ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

٭ٛأُ ٕشَٖٚ ٕبُ ٥ٕ٥ٙب٣٤ ٔب٬٤ ثَا٢ ٕٚب٤ُ دِٙى٣ ٤ىجبٍ َٔٞ  وٝ اُ ثبفز ٞب٢ ك٥ۀٛا٣٘ ٚ ٔٚۀشمبر آٖ ٞۀب إۀشفبىٜ ٔۀ٣      

ثۀب إۀشفبىٜ اُ   ، ٌٌا٢ٍ ٚ وٙشََ ٍَُٜٚٔ فَا٤ٙي ٕشَٖٚ ٕۀب٢ُ ثۀَا٢ ٕٚۀب٤ُ دِٙۀى٣     س٥ٝٛف، سى٤ٛٗ، ٝلٝاِِأبر ثَا٢ -وٙٙي

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14160: 2011إشب٘ياٍى
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 ISO 14161, Sterilization of health care products — Biological indicators — Guidance 2-74

for the selection, use and interpretation of results 

 ا٘شوۀبة  ثۀَا٢  ٍإٞٙۀب٣٤  ُ٘ۀيٜ  ٙٙبٕۀبٌَٞب٢  –ٕۀش٣َ٘ٚ ٔلٞۀٛتر دِٙۀى٣     ،6755 ٙۀٕب٠ٍ  ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14161: 2000ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٘شب٤غ سف٥َٖ ٚ ثىب٢َ٥ٌٍ

 ISO 14242 (all parts), Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses 2-75

 ISO 14243 (all parts), Implants for surgery — Wear of total knee-joint prostheses 2-76

 ISO 14408, Tracheal tubes designed for laser surgery — Requirements for marking and 2-77

accompanying information 

ٌٌا٢ٍ ٚ  اِِأبر َٔث٣ٛ ثٝ ٘ٚب٘ٝ-ٙيٜ ثَا٢ ػَاك٣ ٥ٍِِ ٞب٢ سَاٙٝ ٥َاك٣ ِِٛٝ ،10643 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14408: 2005ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ا٥لا٭بر َٕٞاٜ

 ISO 14457, Dentistry — Handpieces and motors 2-78

 ISO 14602, Non-active surgical implants — Implants for osteosynthesis — Particular 2-79

requirements 

 -إۀشوٛاٖ   ٥ٓسَٔ ٢ٞب ثَا ٣وبٙشٙ – ٥َفٮبَغ ٣ػَاك ٢ٞب ٣وبٙشٙ ،1389: ٕبَ 9484 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14602: 2010ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، ٤ْٜاِِأبر ٚ

 ISO 14607, Non-active surgical implants — Mammary implants — Particular 2-80

requirements 

 ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements 2-81

ثۀب إۀشفبىٜ اُ   ، اِِأۀبر ٭ٕۀ٣ٔٛ  -ٞب٢ ػَاك٣ غ٥َفٮۀبَ   وبٙش٣ٙ ،1392: ٕبَ 18188 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14630: 2012إشب٘ياٍى

 ISO 14644, Cleanrooms and associated controlled environments 2-82

 ISO 14698, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination 2-83

control 

 ISO 14708 (all parts), Implants for surgery — Active implantable medical devices 2-84

 ISO 14879, Implants for surgery — Total knee-joint prostheses 2-85

 ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for 2-86

characterization of a sterilizing agent and the development, validation and routine 

control of a sterilization process for medical devices 

اِِأۀبر وّۀ٣ ثۀَا٢ ٤ٌْٚۀ٣ ٭بٔۀُ       -ٕش٣َ٘ٚ ٔلٞۀٛتر دِٙۀى٣    ،1383: ٕبَ 7820 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 :ISO 14937ثب إشفبىٜ اُ إۀشب٘ياٍى ، ٌٌا٢ٍ ٚ وٙشََ ػب٢ٍ فَآ٤ٙي ٕش٣َ٘ٚ ثَا٢ ِٛاُْ دِٙى٣ وٙٙيٜ ٚ سٕٛٮٝ، ٝلٝ ٕشَٖٚ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،2000

 

 ISO/TR 14969, Medical devices — Quality management systems — Guidance on the 2-87

application of ISO 13485: 2003 
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ٍإٞٙۀب٢ وۀبٍثَى   -ٞب٢ ٔي٤َ٤ز و٥ف٥ۀز   ٥ٕٖشٓ–ٕٚب٤ُ دِٙى٣  ،1391: ٕبَ 16278 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO /TR 14969: 2004ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى، 13485إشب٘ياٍى ا٤َاٖ ا٤ِٚ 

 ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices 2-88

ثۀب  ، وبٍثَى ٔي٤َ٤ز ٤ٍٖۀه ىٍ ٕٚۀب٤ُ دِٙۀى٣    -ٕٚب٤ُ دِٙى٣  ،1388: ٕبَ 12136 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 14971: 2004ى إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ

 ISO 15001, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen 2-89

ثۀب إۀشفبىٜ اُ   ، ٕبٌُب٢ٍ ثب او٥ْٖٖ -سؼ٥ِٟار ث٣ٟٙٛ٥ ٚ سٙف٣ٖ  ،1389: ٕبَ 12136 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 15001: 2010ى إشب٘ياٍ

 ISO 15002, Flow-metering devices for connection to terminal units of medical gas 2-90

pipeline systems 

ٓ    ٕٚب٤ُ ػ٤َبٖ ،1387: ٕبَ 11716 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ ٞۀب٢   ٕٙغ ثَا٢ اسٞبَ ثٝ ٚاكۀيٞب٢ دب٤ب٘ۀٝ ٥ٕٖۀش

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 15002ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، و٣ٚ ٌبُ ٥ج٣ ِِٛٝ

 ISO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, 2-91

labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements 

ٌۀٌا٢ٍ ٕٚۀب٤ُ   ٕ٘بىٞب٢ ٍٔٛى إشفبىٜ ىٍ ٘ٚب٘ٝ-ٕٚب٤ُ دِٙى٣  ،1386: ٕبَ 8629-1 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

ٙۀيٜ   ٤ٗسۀيٚ  ،ISO 15223-1ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٔمٍَار و٣ّ -لٖٕز اَٚ -ٌٌا٢ٍ ٚ ا٥لا٭بر اٍائٝ ٙيٜ ٘ٚب٘ٝ-دِٙى٣

 إز.

 ISO 15882, Sterilization of health care products — Chemical indicators — Guidance for 2-92

selection, use and interpretation of results 

 ISO 15883 (all parts), Washer-disinfectors 2-93

 ISO 15985, Plastics — Determination of the ultimate anaerobic biodegradation under 2-94

high-solids anaerobicdigestion conditions — Method by analysis of released biogas 

 ISO 16061, Instrumentation for use in association with non-active surgical implants — 2-95

General requirements 

-ٞب٢ ػَاك٣ غ٥ۀَ فٮۀبَ    اثِاٍ ٍٔٛى إشفبىٜ ثَا٢ وبٙز وبٙش٣ٙ ،1394: ٕبَ 20757 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 16061: 2015ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، اِِأبر و٣ّ

 ISO 17510, Medical devices — Sleep apnoea breathing therapy — Masks and 2-96

application accessories 

 ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the 2-97

manufacturer for the processing of resterilizable medical devices 

-ٞب٢ ػَاك٣ غ٥ۀَ فٮۀبَ    اثِاٍ ٍٔٛى إشفبىٜ ثَا٢ وبٙز وبٙش٣ٙ ،1386: ٕبَ 10538 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 17664: 2004ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، اِِأبر و٣ّ
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 ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: 2-98

Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization 

process for medical devices 

 ISO 18472, Sterilization of health care products — Biological and chemical indicators 2-99

— Test equipment 

ُ٘ۀيٜ ٚ  ٙٙبٕۀبٌَٞب٢  -ٕب٢ُ ٔلٞٛتر َٔالجۀز ثٟياٙۀش٣    ٕشَٖٚ ،1386: ٕبَ 9654 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 18472: 2006ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، سؼ٥ِٟار آُٖٔٛ-٥ٕ٥ٙب٣٤ 

  ISO 18777, Transportable liquid oxygen systems for medical use — Particular 2-100

requirements 

-ٔۀب٬٤ ثۀَا٢ ٔٞۀبٍ  دِٙۀى٣     ٞب٢ لبثُ كُٕ اوٖۀ٥ْٖ   ٥ٕٖشٓ ،1387: ٕبَ 11034 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 18777: 2005ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، اِِأبر ٤ْٜٚ

  ISO 18778, Respiratory equipment — Infant monitors — Particular requirements 2-101

ثب إشفبىٜ ، اِِأبر ٤ْٜٚ- دب٤ٍَٚٞب٢ ٥َٙ هٛاٍ-سؼ٥ِٟار سٙف٣ٖ  ،1392: ٕبَ 18190 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 18778: 2005ى اُ إشب٘ياٍ

  ISO 19054, Rail systems for supporting medical equipment 2-102

  ISO 20857, Sterilization of health care products — Dry heat — Requirements for the 2-103

development, validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices 

-كۀَاٍر هٚۀه   -ٕشَٖٚ ٕب٢ُ ٔلٞۀٛتر َٔالجۀز ثٟياٙۀش٣     ،1392: ٕبَ 17162 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 :ISO 20857ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٕب٢ُ ٕٚب٤ُ دِٙى٣ اِِأبر ثَا٢ ا٤ؼبى ، ٝلٝ ٌٌا٢ٍ ٚ وٙشََ ٔٮَٕٛ فَا٤ٙي ٕشَٖٚ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،2010

  ISO 21534, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Particular 2-104

requirements 

-ٞب٢ ػۀب٤ٍِ٤ٗ ٔفٞۀُ    وبٙش٣ٙ–ٞب٢ ػَاك٣ غ٥َفٮبَ  وبٙش٣ٙ ،1392: ٕبَ 18185 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 21534: 2007ى إشب٘ياٍثب إشفبىٜ اُ ، اِِأبر ٤ْٜٚ

  ISO 21535, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific 2-105

requirements for hipjoint replacement implants 

-ٞب٢ ػب٤ٍِ٤ٗ ٔفٞۀُ   وبٙش٣ٙ–وبٙش٣ٙ ٞب٢ ػَاك٣ غ٥َ فٮبَ  ،1392: ٕبَ 18186 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 21535: 2007ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٞب٢ ػب٤ٍِ٤ٗ ٔفُٞ ٍاٖ اِِأبر ٤ْٜٚ ثَا٢ وبٙش٣ٙ

  ISO 21536, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific 2-106

requirements for kneejoint replacement implants 

-ٞب٢ ػۀب٤ٍِ٤ٗ ٔفٞۀُ    وبٙش٣ٙ–ٞب٢ ػَاك٣ غ٥َفٮبَ  بٙش٣ٙو ،1392: ٕبَ 18187 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 21536: 2007ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٞب٢ ػب٤ٍِ٤ٗ ٔفُٞ ُا٘ٛ اِِأبر ٤ْٜٚ ثَا٢ وبٙش٣ٙ

  ISO 21649, Needle-free injectors for medical use — Requirements and test methods 2-107

  ISO 21969, High-pressure flexible connections for use with medical gas systems 2-108
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د٤ٌَ فٚبٍ ثبت، ثَا٢ إشفبىٜ ىٍ ٥ٕٖۀشٓ ٌبُٞۀب٢    اسٞبتر ا٘ٮ٦ب  ،1391: ٕبَ 16085 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 21969: 2009ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٥ج٣

  ISO 22442 (all parts), Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives 2-109

  ISO 22523, External limb prostheses and external orthoses — Requirements and test 2-110

methods 

  ISO 22610, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for 2-111

patients, clinical staff and equipment — Test method to determine the resistance to wet 

bacterial penetration 

  ISO 22612, Clothing for protection against infectious agents — Test method for 2-112

resistance to dry microbial penetration 

  ISO 22675, Prosthetics — Testing of ankle-foot devices and foot units — 2-113

Requirements and test methods 

  ISO 23328 (all parts), Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use 2-114

  ISO 23500, Guidance for the preparation and quality management of fluids for 2-115

haemodialysis and related therapies 

  ISO 23747, Anaesthetic and respiratory equipment — Peak expiratory flow meters for 2-116

the assessment of pulmonary function in spontaneously breathing humans 

  ISO 23907, Sharps injury protection — Requirements and test methods — Sharps 2-117

containers 

اِِأۀبر ٚ  -ى٤ۀي٣ٌ ٘بٙۀ٣ اُ اػٖۀبْ س٥ۀِ     كفب٩ز ىٍ ثَاثَ آ٥ٕت ،1393: ٕبَ 19691 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO 23907: 2012ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٩َٚ  ٔلش٢ٛ اػٖبْ س٥ِ-ٞب٢ آُٖٔٛ ٍٚٗ

  ISO 23908, Sharps injury protection — Requirements and test methods — Sharps 2-118

protection features for single-use hypodermic needles, introducers for catheters and 

needles used for blood sampling 

ٗ -ى٤ي٣ٌ ٘ب٣ٙ اُ اػٖبْ س٥ِٔلبف٪ز ىٍ ثَاثَ آ٥ٕت ،1390: ٕبَ 23908ا٤ِٚ -٤َاٖا إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ ٞۀب٢  اِِأۀبر ٚ ٍٚ

ٞب٢ س٤ٍِمۀ٣ ٔۀٍٛى إۀشفبىٜ    ٞب٢ ٤ىجبٍ َٔٞ  ٤َُ ػّي٢، وششَٞب ٚ ُٕٖٛٞب٢ كفب٩ش٣ اػٖبْ س٥ِ ثَا٢ ٣ٌْ٤ُٖٕٚٛ–آُٖٔٛ 

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ  ،ISO 23908: 2011ى ثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، ٢َ٥ٌ اُ هٖٛثَا٢ ٕ٘ٛ٘ٝ

  ISO/TR 24971, Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 2-119

ٍإٞٙۀب٢ وۀبٍثَى إۀشب٘ياٍى ّٔۀ٣ ا٤ۀَاٖ ٙۀٕبٍٜ       -ٕٚب٤ُ دِٙى٣  ،1393: ٕبَ 19496 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،ISO/TR 24971  2013 : ىثب إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍ، 12136

  ISO 25424, Sterilization of medical devices — Low temperature steam and 2-120

formaldehyde — Requirements for development, validation and routine control of a 

sterilization process for medical devices 

-ثوۀبٍ ثۀب ىٔۀب٢ وۀٓ ٚ فَٔبِيئ٥ۀي      -دِٙى٣ ٕب٢ُ ٕٚب٤ُ ٕشَٖٚ ،1391: ٕبَ 16361 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

ٍ   ، ٕب٢ُ ٕٚب٤ُ دِٙى٣ٞب٢ ٔٮَٕٛ فَا٤ٙي ٕشٌٌَٖٚا٢ٍ ٚ وٙشََاِِأبر ٍٔٛى ٥٘بُ ثَا٢ سى٤ٛٗ ، ٝلٝ  ىثۀب إۀشفبىٜ اُ إۀشب٘يا

:2009  ISO 25424، ٚٙيٜ إز. ٤ٗسي 
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  ISO 25539 (all parts), Cardiovascular implants — Endovascular devices 2-121

  ISO 26722, Water treatment equipment for haemodialysis applications and related 2-122

therapies 

  ISO 27186, Active implantable medical devices — Four-pole connector system for 2-123

implantable cardiac rhythm management devices - Dimensional and test requirements 

٥ٕٖشٓ وب٘ىشٍٛ ؿٟۀبٍ ل٦جۀ٣    -ٕٚب٤ُ دِٙى٣ لبثُ وبٙز فٮبَ ، 1389: ٕبَ 13771 ٕٙب٠ٍ ٤َاٖا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

ٍ   ، اِِأبر اثٮبى٢ ٚ آُٖٔٛ -ثَا٢ ٕٚب٤ُ سٙ٪٥ٓ وٙٙيٜ ٤ٍشٓ لّج٣ لبثُ وبٙز ،  ISO 27186  2010:  ىثۀب إۀشفبىٜ اُ إۀشب٘يا

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ

  ISO 80369 (all parts), Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare 2-124

applications 

  ISO 81060 (all parts), Non-invasive sphygmomanometers 2-125

  ISO/IEC 15026 (all parts), Systems and software engineering — Systems and software 2-126

assurance 

  IEC/ISO 80601-2, Medical electrical equipment 2-127

  IEC 60118-15, Electroacoustics — Hearing aids — Part 15: Methods for characterizing 2-128

single processing in hearing aids with a speech-like signal 
  IEC 60336, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical 2-129

diagnosis - Characteristics of focal spots 

ٔؼٕٛ٭ۀٝ س٥ۀٛة اٙۀٮٝ ا٤ىۀٔ ثۀَا٢       -سؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣ ، 1388: ٕبَ  ٣ٕ60336  ا٢ آ٢-٤َاٖا إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ، ثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ سي٤ٚٗ ٙيٜ إز.IEC 60336: 2005، ثب ٕشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى ٔٚوٞبر ٘م٦ٝ وب٣٘ٛ٘ -سٚو٥ٜ دِٙى٣ 

  IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment 2-130

  IEC 60522, Determination of the permanent filtration of X-ray tube assemblies 2-131

ٛ س ،1389: ٕبَ 12636 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ  ٮ٥٥ٗ ف٥ّشَا٥ٕٖٛ ًاس٣ )ىائ٣ٕ ( ٔؼٕٛ٭ٝ ٞب٢ س٥ٛة ِٔٛي دَسۀ

x - ُٖٛٔإشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، ٍٚٗ آ IEC 60522: 1999، ٚٙيٜ إز. ٤ٗسي 

  IEC 60580, Medical electrical equipment — Dose area product meters 2-132

 ْ ٖ ا إۀشب٘ياٍى  -ٔاادآيس  ٥١ۀ ٘بك ٥ۀ٢َ ٌ ا٘ۀياُٜ  ٥١ّٕٚۀ  - ٣دِٙۀى  ٤ىۀ٣ اِىشَ ٥ۀِار سؼٟ  ،1388: ٕۀبَ  60580 ٕۀ٣  ا٢ آ٢ ٤ۀَا

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ، IEC 60580: 2000 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، ىُٚ(  ٥١لَاٌٍَفشٗ )٘بك ىٍٔٮَٟ

  IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic 2-133

safety and essential performance 

اِِأۀبر ٭ٕۀ٣ٔٛ ثۀَا٢    -1لٖٕز -ؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣ س  ،1391: ٕبَ 3368-1 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60601-1: 2005 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، ا٣ٕٙ٤ دب٤ٝ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١

  IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for 2-134

basic safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic 

compatibility — Requirements and tests 
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  IEC 60601-1-3, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for 2-135

basic safety and essential performance — Collateral Standard: Radiation protection in 

diagnostic X-ray equipment 

اِِأۀبر ٭ٕۀ٣ٔٛ    -3-1لٖۀٕز  -٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣سؼ  ،1389: ٕبَ 3368-1-3 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ْٔادآيس

ثب إۀشفبىٜ  ، كفب٩ز ىٍ ثَاثَ سبث٘ ىٍ سؼ٥ِٟار اٙٮٝ ا٤ىٔ سٚو٣ٞ٥ -إشب٘ياٍى سى٣ّ٥ٕ -ثَا٢ ا٣ٕٙ٤ دب٤ٝ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60601-1-3: 2008 إشب٘ياٍى اُ

  IEC 60601-1-6, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for 2-136

basic safety and essential performance — Collateral standard: Usability 

 ٢ثۀَا  ٤ْٜاِِأبر ٚ -6-1لٖٕز -٣دِٙى ٤ى٣اِىشَ ٥ِارسؼٟ  ،1389: ٕبَ 3368-1-6 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٤ٗسيٚ ،IEC 60601-1-6: 2010 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، إشفبىٜ ٥زلبثّ -٣ّ٥إشب٘ياٍى سىٕ -٢ٚ ٭ّٕىَى ١ٍَٚ ٤ٝدب ٣ٕٙ٤ا

 ٙيٜ إز.

  IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for 2-137

basic safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, 

tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical 

electrical systems 

اِِأۀبر ٭ٕۀ٣ٔٛ   -8-1سؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙۀى٣ لٖۀٕز     ،1393: ٕبَ 3368-1-8 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

٥ٕٖشٓ ٞب٢ ٞٚياٍ ىٞٙيٜ ىٍ سؼ٥ِٟار اِىش٤َىۀ٣ دِٙۀى٣ ٚ ٥ٕٖۀشٓ ٞۀب٢     -إشب٘ياٍى ػٙج٣-ثَا٢ ا٣ٕٙ٤ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١ 

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60601-1-8: 2006 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، اِِأبر ٭٣ٕٔٛ، آُٟٔٛ٘ب ٚ ٍإٞٙب -اِىش٤َى٣ دِٙى٣

  IEC 60601-1-9, Medical electrical equipment — Part 1-9: General requirements for 2-138

basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for 

environmentally conscious design 

اِِأۀبر ٭ٕۀ٣ٔٛ    -9-1لٖٕز -سؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣   ،1393: ٕبَ 3368-1-9 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

ُ  ، اِِأبر ثۀَا٢ ٥َاكۀ٣ ثۀب ٔلاك٪ۀبر ٤ُٖۀز ٔل٦٥ۀ٣      -إشب٘ياٍى سى٣ّ٥ٕ -ثَا٢ ا٣ٕٙ٤ دب٤ٝ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١   ثۀب إۀشفبىٜ ا

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60601-1-11: 2013 إشب٘ياٍى

  IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for 2-139

basic safety and essential performance — Collateral standard: Requirements for medical 

electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare 

environment 

اِِأۀبر   -11-1لٖۀٕز  -سؼ٥ٟۀِار اِىش٤َىۀ٣ دِٙۀى٣      ،1394ٕۀبَ  : 3368-1-11 ٤َاٖ ٙۀٕب٠ٍ ا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

اِِأۀبر  -إشب٘ياٍى سى٥ّٕۀ٣  -ِِأبر ٭٣ٕٔٛ ثَا٢ ا٣ٕٙ٤ دب٤ٝ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١ ا -٭٣ٕٔٛ ثَا٢ ا٣ٕٙ٤ دب٤ٝ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١ 

ُ  ، ٞۀب٢ هۀب٣ٍ٘   ٞب٢ اِىش٤َى٣ دِٙى٣ ٔۀٍٛى إۀشفبىٜ ىٍ ٔلۀ٤٥    َٔث٣ٛ ثٝ سؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣ ٚ ٥ٕٖشٓ  ثۀب إۀشفبىٜ ا

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60601-1-11: 2011 إشب٘ياٍى

  IEC 60601-1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for 2-140

basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for 

medical electrical equipment and medical electrical systems used in the emergency 

medical services environment 
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اِِأۀبر   -12-1لٖۀٕز  -سؼ٥ٟۀِار اِىش٤َىۀ٣ دِٙۀى٣      ،1394: ٕۀبَ  3368-1-12 ٤َاٖ ٙۀٕب٠ٍ ا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

٥ٖشٓ ٞب٢ اِىش٤َىۀ٣ دِٙۀى٣ ٔۀٍٛى    اِِأبر ثَا٢ سؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣ ٚ ٕ-٭٣ٕٔٛ ثَا٢ ا٣ٕٙ٤ دب٤ٝ ٚ ٭ّٕىَى ٢ٍَٚ١ 

ٙۀيٜ   ٤ٗسۀيٚ  ،IEC 60601-1-12: 2014 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، ٘٪َ ثَا٢ إشفبىٜ ىٍ ٔل٤٥ ٞب٢ هئبر دِٙى٣ ف٤ٍٛش٣

 إز.

  IEC 60601-2 (all parts), Medical electrical equipment 2-141

  IEC 60627, Diagnostic X-ray imaging equipment — Characteristics of general purpose 2-142

and mammographic anti-scatter grids 
  IEC 60731, Medical electrical equipment — Dosimeters with ionization chambers as 2-143

used in radiotherapy 

ٞب٢ ىاٍا٢ اسبله ٥٘ٛ٤ِا٥ٕٖٛ ىُٕٙغ -سؼ٥ِٟار اِىش٤َى٣ دِٙى٣   ،390: ٕبَ 60731 ٣ٕ ا٢ آ٢–٤َاٖ ا إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ثٝ ٍٝٛر سٙف٥ٌ، IEC 60731: 2011 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، ٍٔٛى إشفبىٜ ىٍ دَسٛىٍٔب٣٘

  IEC 60812, Analysis techniques for system reliability — Procedure for failure mode 2-144

and effects analysis (FMEA) 

ٍٚٗ اػَا٣٤ سل٥ّۀُ ٘ۀ٫ٛ   -فٖٙٛ سل٥ُّ لبث٥ّز ا٥ٕ٥ٙبٖ ٥ٕٖشٓ  ،1388: ٕبَ 12391 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60812: 2006 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، (FMEA)ٚاطَار ٚل٫ٛ هَاث٣

  IEC 60825, Safety of laser products — Part 1: Equipment classification and 2-145

requirements 

ٝ  -1لٖۀٕز  -ا٣ٕٙ٤ ٔلٞۀٛتر ٥ِۀ٢ٍِ     ،1393: ٕبَ 3501-1 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ ثٙۀي٢ ٚ اِِأۀبر   ٥جمۀ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60825: 2014 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، سؼ٥ِٟار

  IEC 60878, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice 2-146

ٕ٘بىٞۀب٢ سَٕۀ٣ٕ٥ ٔۀٍٛى إۀشفبىٜ ثۀَا٢ سؼ٥ٟۀِار اِىش٤َىۀ٣          ،1387: ٕۀبَ  11787 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 60878: 2003 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، دِٙى٣

  IEC 60976, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators — 2-147

Functional performance characteristics 

  IEC 61168, Radiotherapy simulators — Functional performance characteristics 2-148

  IEC 61217, Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales 2-149

، ٞۀب  ٞب ٚ ٔم٥بٓ سؼ٥ِٟار دَسٛىٍٔب٣٘ ٔلٍٛٞب٢ ٔوشٞبر، كَوز  ،1392: ٕبَ 16862 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 61217: 2011 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ

  IEC 61223-2-6, Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Part 2-150

2-6: Consistency tests imaging performance of computed tomography X-ray equipment 

  IEC 61223-3, Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Part 3-2-151

4: Acceptance tests — Imaging performance of dental X-ray equipment 

  IEC 61303, Medical electrical equipment — Radionuclide calibrators — Particular 2-152

methods for describing performance 

  IEC 61391 (all parts), Ultrasonics — Pulse-echo scanners 2-153
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  IEC 61674, Medical electrical equipment — Dosimeters with ionization chambers 2-154

and/or semiconductor detectors as used in X-ray diagnostic imaging 

  IEC 61676, Medical electrical equipment — Dosimetric instruments used for non-2-155

invasive measurement of X-ray tube voltage in diagnostic radiology 

  IEC 61689, Ultrasonics — Physiotherapy systems — Field specifications and methods 2-156

of measurement in the frequency range 0,5 MHz to 5 MHz 

  IEC 61846, Ultrasonics — Pressure pulse lithotripters — Characteristics of fields 2-157

  IEC 61847, Ultrasonics — Surgical systems — Measurement and declaration on the 2-158

basic output characteristics 

٥ٌۀ٢َ ٚ ا٭ۀلاْ ٔٚوٞۀبر     ا٘ياُٜ-ٞب٢ ػَاك٣ ٥ٕٖشٓ-اِشَا٥ٕ٘ٛه  ،1384: ٕبَ 8649 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 61847: 1998 إشب٘ياٍى ثب إشفبىٜ اُ، ا٣ّٝ هَٚػ٣

  IEC 61910-1, Medical electrical equipment — Radiation dose documentation — Part 1: 2-159

Radiation dose structured reports for radiography and radioscopy 

  IEC 62083, Medical electrical equipment — Requirements for the safety of 2-160

radiotherapy treatment planning systems 

  IEC 62220 (all parts), Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray 2-161

imaging devices 

  IEC 62266, Medical electrical equipment — Guidelines for implementation of DICOM 2-162

in radiotherapy 
  IEC 62304, Medical device software — Software life cycle processes 2-163

ْ     -دِٙى٣  ١افِاٍ ٥ّٕٚ َْ٘  ،1388: ٕبَ 12138 ٤َاٖ ٕٙب٠ٍا ٣ّٔ إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ ٍ  فَآ٤ٙۀيٞب٢ ؿَهۀٝ ٭ٕۀَ ٘ۀَ ثۀب  ، افۀِا

 ٙيٜ إز. ٤ٗسيٚ ،IEC 62304: 2006 إشب٘ياٍى إشفبىٜ اُ

  IEC 62359, Ultrasonics — Field characterization — Test methods for the determination 2-164

of thermal and mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields 

  IEC 62366-1, Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to 2-165

medical devices 

  IEC 62471, Photobiological safety of lamps and lamp systems 2-166

  IEC 62494-1, Medical electrical equipment — Exposure index of digital X-ray imaging 2-167

systems — Part 1: Definitions and requirements for general radiography 

  IEC 62563-1, Medical electrical equipment — Medical image display systems — Part 2-168

1: Evaluation methods 

  IEC 80000 (all parts), Quantities and units 2-169

  IEC 80001-1, Application of risk management for IT-networks incorporating medical 2-170

devices — Part 1: Roles, responsibilities and activities 

وۀبٍ ٍفشۀٝ ىٍ ٕٚۀب٤ُ    ٝ ثۀ  IT ٞب٢ وبٍثَى ٔي٤َ٤ز ٤ٍٖه ىٍ ٙجىٝ ،1390: ٕبَ 8000-1 ٣ٕ ا٢ آ٢-٤َاٖا إشب٘ياٍى -ٔادآيسْ

ٙۀيٜ   ٤ٗسۀيٚ ثۀٝ ٝۀٍٛر سٙف٥ۀٌ     ،IEC 80001-1: 2010ثب إشفبىٜ اُ ، ٞب ٞب ٚ فٮب٥ِز ٖٔئ٥ِٛز-ٞب ٘م٘ -1لٖٕز -دِٙى٣ 

 إز.
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  IEC/TR 80001-2-1, Application of risk management for IT-networks incorporating 2-171

medical devices —Part 2-1: Step by Step Risk Management of Medical IT-Networks; 

Practical Applications and Examples 

  IEC/TR 80002-1, Medical device software — Part 1: Guidance on the application of 2-172

ISO 14971 to medical device software 

  IEC 80003 (all parts), Physiological quantities and their units 2-173

  IEC/ISO 80601-2 (all parts), Medical electrical equipment 2-174

  AAMI TIR49, Design of training and instructional materials for medical devices used 2-175

in non-clinical environments 

  AAMI HE75, Human factors engineering — Design of medical devices 2-176

  EN 1041, Information supplied by the manufacturer of medical devices 2-177

  ASTM F2027, Standard Guide for Characterization and Testing of Raw or Starting 2-178

Biomaterials for Tissue-Engineered Medical Products 

  ASTM F2212, Standard Guide for Characterization of Type I Collagen as Starting 2-179

Material for Surgical Implants and Substrates for Tissue Engineered Medical Products 

(TEMPs) 

  ASTM F2761, Medical Devices and Medical Systems — Essential safety requirements 2-180

for equipment comprising the patient-centric integrated clinical environment (ICE) — 

Part 1: General requirements and conceptual model 

 اغغلاحات ي تؼاسٔف 3

 ٍٚى: ىٍ ا٤ٗ إشب٘ياٍى، ا٦ٝلاكبر ٚ سٮب٤ٍف ٤َُ ثٝ وبٍ ٣ٔ

3-1 

 ٔٓ لضا غلاح رْمشجغ 

 ٓوظاست مشجغ

authority having jurisdiction 

regulatory authority 

سلز  رٔلٞٛت َٔث٣ٛ ثٝ ٔمٍَار ٥ٓسٙ٪ َٕدَٕش٣ ٔٙ٪ٍٛ ثٝٙيٜ  اهشٞبٛ ىاىٜ ٣ىِٚش ٠اىاٍ ٤ب ٕ٘ب٤ٙيٜ

 ، إز.ٙيٜ اهشٞبٛ ىاىٜ ل٤٢َّٕٚب  ،ل٢ب٣٤ ٠كُٛ وٍٚٛ، ىاهُىٍ  ٣ٔمٍَاسَٕٙٛ 
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3-2 

 پأٍ استاوذاسد

basic standard 

 ثَ ا٭ٕبَلبثُ  ٣٭ٕٛٔ ٢ٞب ػٙجٝ ثب سٛػٝ ثٝ اِِأبس٣ ٍاٚ إز  ٣اَٝٛ إبٕ ٤ب ٥ٓوٝ ٙبُٔ ٔفبٞ ٢إشب٘ياٍى

 وٙي. ٔٚوٜ ٣ٔ هئبر ٤ب ٞب،فَآ٤ٙي، وبتٞباُ  ٢ا ٌٖشَىٜ ٥ف٥

٥ُٔٙٝ )ثو٘(  ثَا٢ ث٥٘ اُ ٤ه ٚ ٔٮٕٛتً ٙٛى ا٥لاق ٣ٔ ٣افم ٢اٚلبر إشب٘ياٍىٞب ٣ٌبٞ ،دب٤ٝ ٢إشب٘ياٍىٞبثٝ  -ٔادآيسْ 

 .وبٍثَى ىاٍ٘ي

3-3 

 ٓاساس اغًل

 ي ػملىشد ٔمىٓا ٓاساس اغًل

essential principles 

essential principles of safety and performance 

ا٤ٕٗ  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٙٛى وٝ كبُٝ ٣ٔ ٥ٙبٖا٥ٕا٤ٗ  ىٍ ٍٝٛر ٍ٭ب٤ز آٟ٘ب،وٝ  ٦ٕ٣٤ق ثبت ث٥ٙبى٢ اِِأبر

 وٙي. ٍٝٛس٣ وٝ ٍٔٛى ٘٪َ ثٛىٜ إز، وبٍ ٣ٔٚ ثٝ  إز

3-4 

 گشيٌ استاوذاسد

group standard 

 ٔٚبثٝ هئبر ٤ب ٞب،فَآ٤ٙي ٔلٞٛتر،اُ  ا٢ ىٕشٝ ا٢ثَٚ ٭ّٕىَى لبثُ  ٣ٕٙ٤ا ٥بٍٞب٢ٔٮ وٝ ا٢ دب٤ٝ إشب٘ياٍى

 وٙي. ٣ٔ ٔٚوٜ ٍا

وبٍثَى  )ثو٘( ٥ُٙٝٔ ٤ه ثَا٢ ٚ ٔٮٕٛتً ٙٛى ا٥لاق ٣ٔ ٣افم ٥ٕٝ٘ ٢اٚلبر إشب٘ياٍىٞب ٣ٌبٞ ،ٌَٜٚ ٢إشب٘ياٍىٞبثٝ  -ٔادآيسْ

 ىاٍ٘ي.

3-5 

 مخاعشٌ

hazard 

 إز. ٥تإٓ ٠ٔٙج٬ ثبِمٛ
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3-6 

 خغشوان مًلؼٕت

hazardous situation 

  .٥ٌَى ٣ٔلَاٍ  ٔوب٥َٜؿٙي  ٤ب ٤ه ىٍ ٔٮَٟ ٤ٖزُ ٤٥ٔل ٤ب، أٛاَ، افَاىىٍ آٖ  وٝ ٦٤٣َٙا

3-7 

 دَىذٌ آگآَ

informative 

 إز. ٚ ػبِت ٥يا٥لا٭بر ٔف آ٢ٍٚ فَاٞٓ

 .٥ٖز٘ ٥بٍُٔٛى ٘ ،ا٦٘جبق ٢ثَا -ٔادآيسْ

3-8 

 وظش  مًسد ِاستفاد

intended use 

ٙيٜ س٤ٕٛ  اٍائٝ ا٥لا٭بر ٚ ٞب ىٕشٍٛاِٮُٕٔٚوٞبر،  ٥جك هئز ٤ب فَآ٤ٙئلَٞٛ،  وبٍث٢َ وٝ ا٫ُٛ٘ 

 ٍٚى. ا٘ش٪بٍ ٣ٔ وٙٙي٥ٜيسِٛ

3-9 

 تىٓ تشين ٓپضضى ٕعتطخ ّيسٕل

 IVD ٓپضضى ّيسٕل

 

in vitro diagnostic medical device 

IVD medical device 

٣ ٍا ثَا٢ ا٥لا٭بس سبإز ٕبهشٝ ٙيٜ  اٖ٘بٖ ثيٖٕ٘ٛ٘ٝ ثٝ ىٕز آٔيٜ اُ وٝ ثٝ ٔٙ٪ٍٛ آُٖٔٛ  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ

 .وٙيسب٥ٔٗ  ٢ٕبٌُب٤ٍب  دب٣ٚ٤ ،٥٣ٞسٚو ٔمبٝي

 :مثال 

 .اللاْ َٔسج٤٤ب  ٞب ىٕشٍبٜ ،ٕٚب٤ُٚ  ٣ِوٙشَٔٛاى  ،ٚ ٍٟ٘يا٢ٍ ٕ٘ٛ٘ٝ ٢آٍٚ ػ٬ٕٕٚب٤ُ  ،وب٥ِجَاسٍٛٞب، ٞب ٚاوٍَٙٚ 

 .لَاٍ ٥ٌَ٘يإشفبىٜ  ٍٔٛى ٤ٍَى ٣دِٙىٕٚب٤ُ ٤ب  ٣ثب ِٛاُْ ػب٘ج ىٍ سّف٥ك ٤ب ٍٝٛر سى٣ي ثٝ ٙسٛا٘ ٣ٔا٤ٗ ٕٚب٤ُ  -ٔادآيسْ
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  18 
 

 

3-11 

 ػمش ّچشخ

life-cycle 

 ٍا ٤ٌٛٙي. ٣٤ٟ٘ب ٚاٍٞب٣٤ ٚ اُ وبٍافشبىٖ ا٥ِٚٝ سب ٠ا٤ياُ  ٣،دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٭َٕ ٥َٛ ىٍٔٛػٛى َٔاكُ  ٣سٕبٔ

3-11 

 ساصوذٌ

  manufacturer 

٤ب  ٥ٖشٓٔٛ٘شبّ ٕ ٣،دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٌٌا٢ٍ ثَؿٖت٤ب  ٢،ثٙي ، ثٖشٝس٥ِٛي ٣،ٖٔئَٛ ٥َاك ٣كمٛل ٤ب ٥م٣كم فَى

 س٤ٕٛ ٥بر٭ّٕ ٤ٗا ٤ٙىٝ٘٪َاُ ا ، َٝ إز ٢َ٥ٌ هئز ث٤ٝب ثبُاٍ  ثٝ آٖ ٍٚٚىلجُ اُ  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٥كس٦ج

 .ٙٛى اٚ ا٘ؼبْ  ثٝ ٕ٘ب٤ٙي٣ٌ اُ ٣ٙوٜ طبِظ ٤ب فَىهٛى 

 .َٔاػٮٝ ٙٛى ISO 13485: 2003إشب٘ياٍى  ٤ُ3.6َثٙي  ٌٌا٢ٍ ثٝ ثَؿٖتسٮ٤َف  آٌب٣ٞ اُ ٢ثَا -ٔادآيسْ

3-12 

 ٓپضضى ّيسٕل

medical device 

٤ب ٕب٤َ  ٔبىٜافِاٍ،  َْ٘ ،٤ب وب٥ِجَاسٍٛ ٚاوٍَٙٚ آُٔب٤ٍٚب٣ٞ، وبٙش٣ٙ، إجبة، افِاٍ، ٔب٥ٙٗ، ىٕشٍبٜ، اثِاٍَٞ 

 ٔٙ٪٤ٍٛه ٤ب ؿٙي ثَا٢ سى٣ ٤ب سَو٥ج٣ ىٍ اٖ٘بٖ  ٠إشفبى س٥ِٛيوٙٙيٜ ثَا٢ ٍٔٛى ٘٪َٔٚبثٝ ٤ب َٔسج٤  اللاْ

  :ٔٚوٜ ٤َُ

 ٥ٕب٢ٍ،ث سٖى٤ٗ٥ب  ٔٮبِؼٝ، دب٤٘ ٢َ٥ٍٚ٥،د ٥ٜ،سٚو -

 ،ػَاكزػجَاٖ ٤ب  سٖى٤ٗ٥ب  ٔٮبِؼٝ، دب٤٘ ٥ٜ،سٚو -

 ،٤ِّٛٛ٤ِ٥٣ىف فَآ٤ٙي٤ب  ٣آ٘بسٛٔ سم٤ٛز٤ب  ٥٥َ،سغ ٣ٙ٤ٍِ٤،ػب ،ث٣ٍَٕ -

 ،ك٥بركف٨  ٤ب دٚش٥جب٣٘ -

 ،ثبٍىا٢ٍوٙشََ  -

  ٣،دِٙىٕٚب٤ُ  ٌٙيُىا٣٤ -

ىٍ ثيٖ اٖ٘بٖ  اُ ٙيٜ ٌَفشٝٞب٢  ٕ٘ٛ٘ٝ ث٣ٍَٕ آُٔب٤ٍٚب٣ٞ ١ثٝ ٥ّٕٚ ٣ٔمبٝي دِٙى ٢ا٥لا٭بر ثَا سب٥ٔٗ -

 ٞب٢ ٍاٜ اُ ٤َ٥ك ىٍ ىاهُ ٤ب ثَ ٢ٍٚ ثيٖ اٖ٘بٖ ٘٪َ آٟ٘ب وٝ وٙ٘ ا١٥ِٚ ٍٔٛىهبٍع اُ ثيٖ ٔٛػٛى ُ٘يٜ 

 ٚا١٦ٕ آٟ٘ب ٕٔىٗ إز، سم٤ٛز ٙٛى. ثٝ أب، ٙٛى كبُٝ ٣ٕ٘ٙٙب٣ٕ ٤ب ٔشبث٥ِٛى٣  ىا٣٤ٍٚ، ا٣ٕٙ٤
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 ،1(GHTF) ػٟب٣٘ ٕب٢ُ ٕٞبًٞٙ ٌَٜٚ وب٢ٍ ٙيٜ اُ ثٌََفشٝ -1 ٔادآيسْ

ٕٞب٣ٍٙٞ  ٤ٍٚىَىا٘ي، ٣ِٚ ُٞٙٛ  ٞب٢ ل٢ب٣٤ ثٝ ٭ٙٛاٖ ٕٚب٤ُ دِٙى٣ ٙٙبهشٝ ٙيٜ كُٜٛ ٣وٝ ىٍ ثَه ٣ٔلٞٛتس -2 ٔادآيسْ

 ٍٔٛىٙبٖ ٚػٛى ٘ياٍى، ٭جبٍسٙي اُ:  ىٍ

  ،سٛاٖ ٕٚب٤ُ ٔوٞٛٛ افَاى ٘بسٛاٖ ٤ب وٓ -

 ،٥ٛا٘برك ػَاكبر ىٍ ٚ ٞب ٔٮب٤ٙٝ/سٚو٥ٜ ث٥ٕب٢ٍ ٔوٕٞٛٛٚب٤ُ  -

 (،ٮٝ ٙٛىػَٔا 3 ٤بىآ٢ٍٚ)ثٝ  ٣دِٙىٕٚب٤ُ ثَا٢  ٣ػب٘جٕٚب٤ُ  -

  ،ٌٙيُىأٛاى  -

 ٞب٢ ٔوشّف٣ ٖٞشٙي. سبث٬ وٙشََ أب وٙٙي ٣ٔفٛق ٍا ثَآٍٚىٜ  ٤فٍبسٮ وٝ اِِأبر ٚ ك٥ٛا٣٘ ٣اٖ٘ب٘ ٢ٞب ثبفز ىٍث٥ٌََ٘ي٠ ٕٚب٤ُ -

 ثٝ ٔٙ٪ٍٛ ا٣ّٝ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّثب َٕٞاٜ وب٢َ٥ٌٍ  ٍٔٛى ٘٪َ ٕبُ٘يٜ ػٟز ثٝ اهشٞب٣ٝ ٠إشفبى ثب ٣ػب٘ج ٕٚب٤ُ - 3 ٔادآيسْ

 .٥ٌَ٘ي لَاٍ  إشب٘ياٍى َٕٔٚٛ ا٤ٗ ثٟشَ إز ٍٔٛى ٘٪َ ٞي  ىٕش٥بث٣ ثٝ ىٍ ػٟزآٖ  افِا٤٘ لبث٥ّز

 

3-13 

 الضامٓ

normative 

 إز. ٙيٜ اِِاْا٥لا٭بر  سب٥ٔٗ

 .إز ٥بٍُٔٛى ٘ ا٦٘جبق ٢ثَاا٤ٗ ا٥لا٭بر  – ٔادآيسْ

3-14 

 فشآٔىذ استاوذاسد

process standard 

َٔكّٝ اُ  ٤ه كف٤٨ب  ٢ٕبُ ٥بىٜ، دسى٤ٛٗ ٢ٍٔٛى إشفبىٜ ثَا فَآ٤ٙي٭ٙبَٝ  ٢ثَا اِِأبس٣ ٍاوٝ  ٢إشب٘ياٍى

 وٙي. ( ٍا ٔٚوٜ ٣ٔهئز ٤ب ٔلَٞٛ )وبت ٤ه ٭َٕ ١ؿَه

 ثبٙي.  ٔلَٞٛإشب٘ياٍى  ٤ب ،ٌَٜٕٚٔىٗ إز إشب٘ياٍى  فَآ٤ٙيإشب٘ياٍى - ٔادآيسْ

 

 

 

 

                                                 

1- Global Harmonization Task Force 
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3-15 

 محػًل استاوذاسد

product standard 

 ٞب هئز٤ب  ٞب،فَآ٤ٙي وبتٞب،اُ  ٤ٌَٞٚ٣ب هبٛ  ٔلَٞٛ ٤ه ٢ثَا ٍاٚ ٭ّٕىَى  ٣ٕٙ٤ا اِِأبر وٝ ٢إشب٘ياٍى

 ىٞي. اٍػب٫ ٣ٔ ٌَٜٚ إشب٘ياٍىٞب٢ٚ  دب٤ٝ ٢سب آ٘ؼب وٝ ٕٔىٗ إز، ثٝ إشب٘ياٍىٞبٚ ، وٙي ٔٚوٜ ٣ٔ

 ٙٛى. ٣ٔ ٥يٜ٘بٔ ٢٭ٕٛى ٢اٚلبر ثٝ ٭ٙٛاٖ إشب٘ياٍىٞب ٣ٔلَٞٛ ٌبٞ ٢إشب٘ياٍىٞب- ٔادآيسْ

3-16 

 ٕذتًل اص پس ّمشحل

post-production 

 .إز ٣دِٙى ٥ّٕٝٚس٥ِٛي ٚ  ٥٣َاكسى٥ُٕ ٔلَٞٛ دٔ اُ  ٭َٕ ١اُ ؿَه ثو٣ٚ

 :مثال

 .٢َ٥ٌ، ٘ٞت، إشفبىٜ اُ ٔلَٞٛ، ٍٟ٘يا٢ٍ، سٮ٥َٕ، سغ٥٥َار ىٍ ٔلَٞٛ، دب٤بٖ ٔب٤ٍٛٔز ٚ اٟ٘ياْ ا٘شمبَ، ا٘ياُٜ

3-17 

 سٔسه 

risk 

 آٖ إز.ٚ ٙير  ٥تاُ اكشٕبَ ٚل٫ٛ إٓ سَو٥ج٣

3-18 

 ٔسهس وىتشل

  risk control 

ثٝ  ٞب ٤ٍٖهآٟ٘ب  ١ثٝ ٥ّٕٚوٝ  ٙٛى ا٘ؼبْ ٣ٔ ٣ٚ اليأبس د٤ٌَفشٝ ٍٝٛر ٢َ٥ٌ ٥ٓوٝ ىٍ آٖ سٕٞ ٢ إزفَآ٤ٙي

 ٘ي.ٙٛ كف٨ ٣ٔ ٣لبثُ لجِٛ ىٍ ٔٛلٮ٥ز٤ب  ،٤بفشٝوبٞ٘ ٦ٕق ٔٚو٣ٞ 

3-19 

 ٔسهس مذٔشٔت

risk management 

وٙشََ ٚ  ،ٕٙؼ٘ ٥ُ،سلّ ثَا٢ سؼَث٥بر تُْٚ  ٢ اػَا٣٤ٞب ٍٚٗ ،٤َ٤٣شٔي ٞب٢ ٣ٚٔ ٔٙي ه٤ ٘٪بْ وبٍثَى

 .إز ٤ٖهٍ دب٤٘
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3-21 

 َاْ ػلمٓ مغاتك تا آخشٔه پٕطشفت

state of the art 

ٔجش٣ٙ ثَ وٝ  ٚ هئبر ٞبفَآ٤ٙي، وبتٞب هٞٛٛىٍ  ٥٣ٙىٍ ُٔبٖ ٔٮ ٣فٙ ٥زاُ لبثّ ا٢ ٤بفشٝ سٕٛٮٝ ١َٔكّ

 .ثبٙي ٣ٔ ٣ٚ سؼَث ٢ٍٚب، ف٣ٙ٭ّٕ ٞب٢ ٔلىٓ ٤بفشٝ

 ٓپضضىيسأل ي ػملىشد  ٔمىٓا ٓاغًل اساس  4

٣ ٥َاك ىاى ىٍٖٚثٝ ٭ٙٛاٖ  ٣ ٍااَٝٛ إبٕ سب ٙٛ٘ي سَغ٥ت ٣ٔ ٣ٕٚب٤ُ دِٙى وٙٙيٌبٖ إشب٘ياٍىٞب٢ سي٤ٚٗ

. إشب٘ياٍىٞب٢ ٔٛػٛى ٔي ٘٪َ لَاٍ ىٞٙي ٘٪٤َيٚ سؼي ٣دِٙى ٤ُٕٚب ٤يػي ٢إشب٘ياٍىٞب سي٤ٚٗ ثَا٢

 د٥ٕٛز ر اٍائٝ ٙيٜ إز.ىٍ  سى٣ّ٥ٕا٥لا٭بر 

 ٢َ٥ٌ ا٘ياُٜ .ىٍث٥ٌََى٥ِ٘ ٍا  ٣فٙ وبٍوَىٞب٢سٛا٘ي  ٣ٔ ٣ٙ٥،ثبِ ٣٭لاٜٚ ثَ اطَثوٚ ٣،ٕٚب٤ُ دِٙى ٭ّٕىَى

ٍا  . ٭ّٕىَى٣ٙ٥ثبِ ٣اطَثوٚ ٕٙؼ٣ و٣ّٕٚ  ٣ٙ٥٭ ٢َ٥ٌ ا٘ياُٜسب سَ إز  ٭ّٕىَى إٓبٖ ٕٙؼ٣ و٣ّٕٚ  ٣ٙ٥٭

 ٥جك آٖ ؿٝ ٥كىلؿٝ ليٍ  ٤بهٛة  ؿٝ ليٍ ٣دِٙى ٥ّٕٝٚا٤ٗ ٍٝٛر س٥ٝٛف وَى وٝ وبٍث٢َ ثٝ  سٛاٖ ٣ٔ

سٟٙب  ٣ٙ٥ثبِ ٤٣ب اطَثوٚ ٣دِٙى ٤ِٔز ٣،ٕٚب٤ُ دِٙى ٣ثَه ٢. ثَاثبٙي ٕبُ٘يٜ ثٛىٜ إز، ٣ٔ٘٪َ  ٍٔٛى

 .سٮ٥٥ٗ ٙٛى ٣1٘اٖ٘ب ٞب٢ ثَ ٢ٍٚ آُٔٛى٣٘ ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرا٘ؼبْ سلم اُ ٤َ٥ك سٛا٘ي ٣ٔ

٭َٕ هٛى  ١بَٕ ؿَهسَٕىٍ وٝ  س٥ِٛي وٙٙيٚ ٣ ٥َاك ٔل٣ِٛٞ ٍاٍٚى  ا٘ش٪بٍ ٣ٔ ٣دِٙى اُ ٕبُ٘يٌبٖ ٕٚب٤ُ

ثٝ اَٝٛ  ْٕٔٛٛ ٕبهز، ٚ ٥٣َاكث٥ٙبى٢  ٥بٍٞب٢ٔٮإشب٘ياٍى،  ٤ٗاىٍ . اطَثو٘ ثبٙي اُ ٘٪َ ثب٣ٙ٥ِ ٕٗ ٤ٚا

٢ٍٛ٥ س٥ٟٝ  ٤ٗ إشب٘ياٍى. اإز  وبٍ س٥ٝٛف ٙيٜ ١٘ش٥ؼاُ  ٥ٙبٖا٥ٕ ٢ كَٞٛثَا ٚ ٭ّٕىَى، ٣ٕٙ٤ا ٣إبٕ

وبٍثَى ، IVD ٣اُ ػّٕٝ ٕٚب٤ُ دِٙى ٣دِٙىٕٚب٤ُ  ٣سٕبٔ ثَا٢ وٝ ٍا إب٣ٕ ٭٣ٕٔٛاَٝٛ  وٝإز  ٙيٜ

٣، ثٝ ٚ ٭ّٕىَى ٕٚب٤ُ دِٙى ٣ٕٙ٤اثَا٢  إب٣ٕ سى٣ّ٥ٕاَٝٛ ٙبُٔ  إشب٘ياٍى ٕٞـ٥ٙٗ ٤ٗ. اىاٍ٘ي، اٍائٝ وٙي

 ٚ ٕبهز ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙٛى. ٥٣َاك ٤ٙيفَآ٥َٛ  تُْ إز ىٍوٝ إز  ،٣IVD دِٙىٕٚب٤ُ اُ  غ٥َ

)اُ  ٥يسِٛاُ  دٔ ٥ي، ٚسِٛ ٥،٣َاك ٣٤ ٍا ثَا٦ٕ٢ق ثبت ٚ ٌٖشَىٜ ٥بٍٞب٢ٔٮ ،ٚ ٭ّٕىَى ٣ٕٙ٤ا ٣إبٕ اَٝٛ

ٚ ٭ّٕىَى  ٣ٕٙ٤اُ ا وٙي سب ٣ فَاٞٓ ٣ٔدِٙىٕٚب٤ُ  سٕب٣ٔ ٭َٕ ١بَٕ ؿَهسػّٕٝ ٘٪بٍر دٔ اُ ثبُاٍ( ىٍ َٕ

 سىبُٔ ىٍ ٣٤2ٍَٕٞا سَغ٥ت ثٝ ٔٙ٪ٍٛ GHTF [5]س٤ٕٛ  ٣. ٔفْٟٛ اَٝٛ إبٕا٥ٕ٥ٙبٖ ىٞي آٟ٘ب

 اٍائٝ ٙيٜ إز.٣ ٕٚب٤ُ دِٙى ٢ثَا ٔمٍَاس٣ ٢ٞب ٥ٖشٕٓ

اِِأبر ثب٤ي  ٕبُ٘يٌبٖ ٍٚ، ٤ٗ. اُ ا٥ّجٙي ٢٣ٔ ٍا وٕشَاِِأبر  ٣ٚ ثَه ل٢ب٣٤، اِِأبر ث٥ٚشَٝلاف  ٢ً َٔاػ٬ ٣ثَه -ٔادآيسْ

 .ٍٚٚى ىاٍ٘ي، ثٚٙبٕٙي لٞي ٢ آٟ٘بىٍ ثبُاٍٞب ٞب٣٤ ٍا وٝ كُٜٛ ٣٤ل٢بٝلاف  ٢ً َٔاػ٬

                                                 

1- Human subjects 

2- Convergence 
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 اُ سٛا٘ي ٣ٔ ٕبُ٘يٜ إب٣ٕ،اَٝٛ  ٣سٕبٔٙيٖ  ثَآٍٚىٜاُ  ٥ٙبٖا٥ٕٔٙ٪ٍٛ كَٞٛ  ثٝ، كٖت اٍسجب٣

فبىٜ إش ٤بىٙيٜ،ا٦٘جبق ثب اَٝٛ  اطجبر ثَا٢ اِِأبر ٔج٣ٖٛ، ٢كبٚ ٣1 )ٍٔٛى سٛافك(اػٕب٭ ٢إشب٘ياٍىٞب

ىٍ  يسٛا٘ ٣ٔ وٝ وٙٙي ٞب٣٤ ٍا اٍائٝ ٣ٔ ٣ٌْ٤ٚ ٚ ٥براُ ػِئ ٥ٚش٢َث ٥ِٔاٖ ٣،اػٕب٭ ٢إشب٘ياٍىٞب ٥ٗؿٙ .وٙي

ٚ  ٣اَٝٛ إبٕى٤ٍبثٙي وٝ ٕٔىٗ إز  ٣٤ٝلاف ل٢ب ٢ً َٔاػ٬. ثٝ ٕٞبٖ ا٘ياُٜ، سج٥٥ٗ ٙٛى إب٣ٕ اَٝٛ

 ؿَه١ىٍ َٕإَ  اُ ٍٚٚى ثٝ آٖ، دٔ ثبُاٍ ٚ اُ ٍٚٚى ثٝ  ٥٘د اِِأبر ىٍ سلمكثٝ آٟ٘ب َٔث٣ٛ  إشب٘ياٍىٞب٢

 .٣ ٕٛىٔٙي ٖٞشٙي٭َٕ ٕٚب٤ُ دِٙى

 ٣ ثٝ ِلب٧دِٙى ١. ٥ّٕٚثٛىٜ إزٕبُ٘يٜ آٖ  ٍٔٛى ٘٪َ ىاٍا٢ وبٍث٢َ هب٣ٝ إز وٝ ٣،دِٙى ٥ٕٚ١ّ َٞ

ثٛىٜ إز، وبٍوَى ىاٙشٝ ثبٙي ٕبُ٘يٜ  ٘٪َ ٔي آٖ ؿٙب٘ـٝ ،٤ٕٗا ٢ا ٥ٜٛٙثٝ وٝ  إز اطَثو٘ ٍٞٙب٣ٔ ٣ٙ٥ثبِ

  ىٍ ا٤ٗ ٥ٔبٖ ٔٛاٍى ٤َُ ٟٔٓ إز:ٚ اطَ ٍٔٛى ٘٪َ ٍا ثٌٍاٍى، 

  ٥ٕبٍ،ث ٣دِٙى ٥ز١ٚٮ -

 ثـَثي. آٟ٘ب ثَا٢ ث٥ٕبٍاٖ ثَ ٤ٍٖه ٣إشفبىٜ اُ ٕٚب٤ُ دِٙى ٣دِٙى ٤ب٢ِٔاٌَٞبٜ  ٥ٕبٍ،ث كبِز -

 ٓاساص اغًل اس پطتٕثاوٓاستفادٌ اص استاوذاسدَا ي ساَىماَا دس   5

 اوغثاق اثثات ْتشا سًدمىذ ْاوًاع استاوذاسدَا  5-1

ؿٟبٍ ٫ٛ٘ اُ  ،فَآ٤ٙي ٢ٔلَٞٛ ٚ إشب٘ياٍىٞب ٢ٌَٜٚ، إشب٘ياٍىٞب ٢إشب٘ياٍىٞب دب٤ٝ، إشب٘ياٍىٞب٢

 ٌٖشَى٣ٌىٞي.  ٘ٚبٖ ٣ٔ ٍا ٫ٛ٘ إشب٘ياٍىٞب ٤ٗا ٥ٍٗٚاث٤ ث ،1 . ٙىُثبٙٙي اػٕب٭٣ ٣ٔ إشب٘ياٍىٞب٢

اٍسجب٣ ، ٙيٜ إزاٙبٍٜ  ٤َٔظبَ ُ آٖ ؿٝ ىٍ ٔوشّف ٔب٘ٙي ٢ٞب ثو٘ ثب ٙٛى ثب٭ض ٣ٔدب٤ٝ  إشب٘ياٍىٞب٢

 ٙٛى. إشفبىٜ ٣ٔ ٣إشب٘ياٍىٞب ىٍ ثو٘ ٕٚب٤ُ دِٙى ٘يٍر، اُ ا٤ٗ ٫ٛ٘ٝ ث٤بثٙي، 

 :1 مثال

 .ISO 9001، ٤َ٤زٔي ٥ٖشٕٓإشب٘ياٍى 

 : 2 مثال

 .ISO 14001 ،٣٦٥ٔل ٤ٖزُ ٤َ٤زٔي ٥ٖشٓإشب٘ياٍى ٕ

 :3 مثال

 .ISO 31000 ،٤ٖهٍ ٤َ٤زإشب٘ياٍى ٔي

 :4 مثال

  .ISO/IEC 17000 ،ا٦٘جبق ٤بث٣إشب٘ياٍى اٍُ 

 

                                                 

1- Consensus 
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 :  5 مثال

  .IEC 61140 ٤ى٣،ٙٛن اِىشَ ىٍ ثَاثَإشب٘ياٍى كفب٩ز 

 ٢إشب٘ياٍىٞب٥َ٘ي. ٌ ٣ٔ ٔلَٞٛ لَاٌٍَٜٚ ٚ ٞب٢ ىٍ إشب٘ياٍى ٣ٕٚب٤ُ دِٙى اػٕب٭٣ ٢إشب٘ياٍىٞب اوظَ

ٌَٜٚ  ٢إشب٘ياٍىٞب٫َٛ٘٤ُ ، ٥ٌَ٘ي لَاٍ ٣ٔإشفبىٜ  ٍٔٛى ٣ىٍ ثو٘ ٕٚب٤ُ دِٙى ٢ا ٥ٍٛ ٌٖشَىٜ ثٝ وٝ فَآ٤ٙي

 .ٖٞشٙئلَٞٛ  ٢ٚ إشب٘ياٍىٞب

 

 اوًاع استاوذاسدَا-1ضىل 

ثٝ اَٝٛ  دَىاهشٗ ثَا٢ٚ ثٛىٜ  ٣افم اُ ٘٪َ ٔب٢ٛٞ، ٥٣ٍٛوّ ثٝ ،ٌَٜٚ ٢إشب٘ياٍىٞب ٣،ىٍ ثو٘ ٕٚب٤ُ دِٙى

 ٌَٜٚ إشب٘ياٍىٞب٢ ٞب٣٤ اُ ٕ٘ٛ٘ٝ. ا٘ي ٣، سي٤ٚٗ ٙيٜاُ ٕٚب٤ُ دِٙى ٢ا ٌٖشَىٜ ٥ف٥ ثَ ا٭ٕبَلبثُ  إب٣ٕ

 ا٤ٍُبث٣ ٔب٘ٙي ،فَآ٤ٙي ٢ثَا ٥بُاِِأبر ٍٔٛى ٘ وٙٙي٠ ٥٥ٗسٮ ٤٢ب إشب٘ياٍىٞب ٣ٕٙ٤ا ٢إشب٘ياٍىٞب ٭جبٍسٙي اُ:

ٚ  ٢،ٕبُ ٕشَٖٚ ى٤،٣اِىش٣َ دِٙى ٕٚب٤ُ إب٣ٕٚ ٭ّٕىَى  دب٤ٝ ٣ٕٙ٤ا ٢ثَا ٣اِِأبر ٭ٕٛٔ ٤ِّٛٛ٥ى٣،ث

 إشفبىٜ. ٥زلبثّ

وَىٖ ٜ ثَآٍٚى ٢ثَا ٥بُ ٍأٍٛى ٘ ٣فٙ ٥برٚ ػِئ ٢ ثٛىٜ٭ٕٛى ثٝ ِلب٧ ٔب٢ٛٞ، ٔٮٕٛتً ،ٔلَٞٛ إشب٘ياٍىٞب٢

٭جبٍسٙي  ٔلَٞٛ ٢اُ إشب٘ياٍىٞب ٣٤ٞب . ٕ٘ٛ٘ٝوٙٙي فَاٞٓ ٣ٔ ٣هبٝ ٔلٞٛتر ٢ثَا إب٣ٕثب اَٝٛ  ا٦٘جبق

 . ٣2ٌبُ سٙفٖ ٞب٥٢شٍٛٚ ٔب٘ ،٥1خٞ ٞب٢ وبٙش٣ٙ ٥ج٤َلاسٍٛٞب،ىف ٢إشب٘ياٍىٞب اُ:

ا٢ ٍا  ٦ٙٔمٝ إشب٘ياٍىٞب٢ٌٖشَٗ  ؿَا وٝ ٙٛى س٤َٚغ ٣ٔ ٔلٞٛتر، ٣إِّّ ٥ٗث ٢اُ إشب٘ياٍىٞب إشفبىٜ ٚ سي٤ٚٗ -ٔادآيسْ

 .ٙٛى ٣ٔ ٔش٢بى ٤بٔشفبٚر  ا٘ش٪بٍار٤ب  اِِأبر سى٤ٛٗٚ ٔب٬٘ اُ ىٞي  وبٞ٘ ٣ٔ

ٔٙ٪ٍٛ  ثٝ ٢ ٕبُ٘يٌبٖثَا ٣ ٍاٚ اِِأبس ثبٙٙي ٢٭ٕٛى ٤ب ٣ي افمٙسٛا٘ ٣ٔ ، ثٝ ِلب٧ ٔب٢ٛٞفَآ٤ٙي إشب٘ياٍىٞب٢

. ٣ فَاٞٓ وٙٙيدِٙى ٥ٕٚ١ّ٭َٕ  ١ؿَهَٔاكُ  ٣سٕبٔ َث ا٭ٕبَلبثُ  ٞب٢ٚ كف٨ فَآ٤ٙي ٢،ٕبُ ٥بىٜ، دسى٤ٛٗ

 ٠ٔليٚىفَآ٤ٙي ىٍ  ٢اُ إشب٘ياٍىٞب ٣هٛث ٢ٞب ٤ٖه ٍٕ٘ٛ٘ٝ ٤َ٤زٚ ٔي ٥ف٥زو ٤َ٤زٔي ٥ٖشٕٓ ٢إشب٘ياٍىٞب

                                                 

1- Hip 

2- Respiratory gas monitor 
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اُ  ٣هٛث ٢ٞب ٕ٘ٛ٘ٝ ىف٥ج٤َلاسٍٛ إشب٘ياٍىٞب٢ 1ٍٟ٘ياٙز٤ب  ىَى. ٭ّٕٖٞشٙي ٫ٛ٘ ٌَٜٚ ٢إشب٘ياٍىٞب

سَٕوِ ىٍ ٘مب٣ أىبٖ سغ٥٥َ  ٥ُىِ ثٝ ي.ٙثبٙ ٫ٛ٘ ٔلَٞٛ ٣ٔ ٢إشب٘ياٍىٞبٔليٚىٜ فَآ٤ٙي ىٍ  ٢إشب٘ياٍىٞب

ٌَٜٚ  ٢إشب٘ياٍىٞب ٍٝٛرثٝ  ،فَآ٤ٙي ثٝ ٥ٍٛ ٔٮَٕٛ إشب٘ياٍىٞب٢ ٣،َٞ ٥ّٕٚٝ دِٙى ٭َٕ ١ٔوشّف ىٍ ؿَه

 .ٙٛ٘ي سي٤ٚٗ ٣ٔ ، َٞ ىٚ،ٔلَٞٛ ٤ب

 استفادٌ اص استاوذاسدَا شاْت ٓول ٔىشدسي  5-2

 ٙيٖ، ٘ٚبٖ ىٍ ٍٝٛر ثَآٍٚىٜوٝ  ثبٙٙي ٣ٔ٭٣ٕٔٛ  ٦ٕ٢ق ثبت ٥بٍٞب٢ٔٮ ،ٚ ٭ّٕىَى ٣ٕٙ٤ا ٣إبٕ اَٝٛ

٣ دِٙى ٥ّٕٚٝوٝ  إزا٘ش٪بٍ ٍٔٛى  ،ٔمٍَاس٣اِِأبر ثٙب ثَ إز.  اطَثو٘ٚ  ا٤ٕٗ ٣دِٙى ١ي وٝ ٥ّٕٚٙىٞ ٣ٔ

ىٍ  ثب٤ي ٢٭ّٕىَى ٣ٕٙ٤ ٚا ٣ا٦٘جبق ثب اَٝٛ إبٕ ثٙبثَا٤ٗ، ٚثبٙي  اطَثو٘ٚ  ا٤ٕٗ هٛى ٭َٕ ١ىٍ ٥َٛ ؿَه

 .كبُٝ ٙٛى ٣ٕٚب٤ُ دِٙى ٭َٕ ١َٕإَ ؿَه

  ٣ ثب٤ي:دِٙى ١ّ٥ٕٚوٝ  ٛىٙ إشٙجب٣ ٣ٔ ٣ٔٮٙ ا٤ٗ ٔٮٕٛتً ٣،ٕٚب٤ُ دِٙى٠ ٕبُ٘ي اُ ى٤ي

 إب٣ٕ ٥َاك٣ ٙٛى،ثب اَٝٛ  ز٦ٔبثم اطَثو٘ ىٍٕٗ ٚ ٤ا ٥ٍٛ ثٝ -الف

 ٣ ٍا كف٨ وٙي،٥َاك ٢ٞب ٔٚوٞٝ وٝ ٢ٍٛ٥ ٕبهشٝ ٙٛى -ب

 ٣ ٍا كف٨ وٙي،٥َاك ٢ٞب وٝ ٔٚوٞٝ لَاٍ ٥ٌَىٍٔٛى إشفبىٜ ا٢  ثٝ ٥ٜٙٛ -ج

 ٥يسِٛ ٣ ىٍ ١ٙ٥ُٔا٥لا٭بس ا٤ٍُبث٣ ٣،ٕٚب٤ُ دِٙى ٥يسِٛاُ  دٔ ١َٔكّ ٞب٢ َٔسج٤ ثب ٍٝٛر ٚػٛى ٤بفشٝ ىٍ -ت

ٍٝٛر ٔؼيى  ٥٣َاك٣ تُْ إز ٚ أىبٖ ىاٍى تُْ ٙٛى ٚ اطَثوٚ ٣ٕٙ٤ا بث اٍسجب٣ ثٝ ٔٙ٪ٍٛ ٥يسِٛاُ  ٚ دٔ

 .٦ٔبثمز ٤بثي إب٣ٕ اَٝٛىٚثبٍٜ ثب  ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ سب ٥ٌَى

 ٭َٕ ١ؿَه ىٍ لبثُ لج٣َٛ ٚ اطَثوٚ ٣ٕٙ٤اُ ٦ٕق ا ٥ٙبٖا٥ٕكَٞٛ إز وٝ  ًوَ ا٤ٗ ٘ىشٝ كبئِ ا٥ٕٞز

ٔياْٚ  ٢ ا٦٘جبقثَا ٢فَآ٤ٙي. ٙٛى ، ٕٔىٗ ٣ُٕ٘ٔبٖ ٤هؿٙي إشب٘ياٍى ىٍ  ٤ب ٤هثب  ٍٝٛر ا٦٘جبقثٝ َٝفبً 

٤ٖه ٍ ٤َ٤زٚ فَآ٤ٙي ٔي ٥ف٥زو ٤َ٤زٔي وب٢َ٥ٌٍ ٥ٕٖشٓ ثٝ ثب أَ ٤ٍٗٚى وٝ ا ٣ٔإز ٚ ا٘ش٪بٍ  ٥بٍُٔٛى ٘

اُ ا٦ٝلاف  ، آ٘ؼبٌَؿٍٝٔٛى سٛػٝ لَاٍ ٌَفشٝ إز،  6سب  1 ٭٣ٕٔٛ اَٝٛ إب٣ٕىٍ  ٘ىشٝ ٤ٗ)ا ٥َٖٔ ٙٛى

 (.٘ٚيٜ إزإشفبىٜ  ٤ٖهٍ ٤َ٤زٔي

  اوغثاق شاْ اثثاتت ٔسهس ٔشٔتمذ سئىشد 5-3

 1-ة ىٍ ػيَٚ وٙٙي ٤ٖه اٍائٝ ٣ٍٔ ٤َ٤زٔي ٢ثَا ٥بٍٞب٣٤ ٍاٚ ٔٮ وٝ ٭٣ٕٔٛ ثٛىٜ ٣ اَٚاُٝ إبٕ ٙ٘

 ٤َ٤زٔي ٤يٌبٜسٛاٖ اُ ى ٣ٖٔٞشٙي وٝ ٚ ٕبهز  ٥٣َاكإب٣ٕ اَٝٛ  إب٣ٕ،اَٝٛ  ٥ٝثم ا٘ي. ٙيٜ ٔٚوٜ

 .آٟ٘ب ٤ٍَٖ٘ز ٤ٖه ثٍٝ

 وياَْٞ   ٚ وٙٙي ٣ ٍا ٔٚوٜ ٣ٔ٭ٕٛٔ ٔوب٥٠َ٥ٍٛ ٔٮَٕٛ،  ثٝ ،ٚ ٕبهز ٥٣َاك ٣اَٝٛ إبٕ

 ىٞٙي، ٤َُا: ٞب٢ ٔشفبٚس٣ ٍا اٍائٝ ٣ٔ ث٣ٙ٥ د٥٘

                                                 

1 -Maintenance 
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ٝ   ٣ ٔۀ٣ ٤ٮٚلب ٥ت٤ب سَو سٛا٣ِ وٙٙي، ثٝ ٣ٔٔٚوٜ  ٍا و٣ّ ا٘ش٪بٍار وٝ إب٣ٕاَٝٛ  - ٔٙؼۀَ ثۀٝ    دَىاُ٘ۀي وۀ

َ  سلۀز  ىٍ ٍٝٛر ِۀِْٚ، ٚ  ٞب٢ ه٦َ٘بن ٙٙبٕب٣٤ ، ا٤ٗ ٔٛلٮ٥زٙٛ٘ي ٣ٔه٦َ٘بن  ٞب٢ ٔٛلٮ٥ز لۀَاٍ   وٙشۀَ

 ٥ٌَ٘ي، ٣ٔ

ا٤ٗ ٔٙؼَ ثٝ ٬٤ ٚلب٥ت سَو ٤ب سٛا٣ِ وٙٙي وٝ اِِاْ ٣ٔٚ  وٙٙي ٣ٔ ٔٚوٜ ٍا ٣ه٦َ٘بو  ٔٛلٮ٥ز ٣اَٝٛ إبٕ -

  ،لَاٍ ٥ٌَى وٙشََسلز  ٤ٖهٚ ىٍ ٍٝٛر ِِْٚ، ٍ ٙٛىٔٚوٜ ه٦َ٘بن  ٔٛلٮ٥ز

ٍٔٛى  وٙشََ ٤ٍٖه ٢ثَاثب٤ي  وٝوٙٙي  ٔٚوٜ ٣ٍٔا   وٙشََ ٤ٍٖه براليأ ٥ٕبًٖٔشم إب٣ٕ وٝاَٝٛ  -

 .٥َىإشفبىٜ لَاٍ ٌ

 ٓپضضى ٕلٍيس ػمش ّمشاحل چشخ 5-4

 سب اُوبٍا٘ياهشٗ ٥ٝ س٥ِٛياِٚا٤ي٠ اُ ٣ دِٙى ١٭َٕ ٥ّ٥َٕٚٛ َٔاكُ ىٍ  ٣سٕبٔ ٣٭َٕ ٕٚب٤ُ دِٙى ؿَه١

فَآ٤ٙي ٤ب  ٢إشب٘ياٍىٞبسٛاٖ اُ  ٣ٔ ،٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٭َٕ ١. ىٍ ٥َٛ ؿَه٥ٌَى ٣٤ ٚ ٚاٍٞب٣٤ آٖ ٍا ىٍث٣َٟٔ٘ب

٥ّٕٚٝ ٭َٕ  ١ؿَهاُ  ا٢ ٕ٘ٛ٘ٝ 2. ٙىُ إشفبىٜ وَى إب٣ٕاَٝٛ  وَىٖ ثَآٍٚىٜ ٢ٔلَٞٛ ثَا ٢إشب٘ياٍىٞب

ٍٔٛى ؿَهٝ ٭َٕ  ٢ٔؼِأَاكُ ىٍ ٥َٛ  سٛا٘ي ٣ٔوٝ ٣، إِّّ ٥ٗث ٢اُ إشب٘ياٍىٞب ٣٤ٞب ٕ٘ٛ٘ٝ دِٙى٣ ٙبُٔ

ٞب٢ ٔؼِا٢  آٖ فٮب٥ِزثب  ٢فَآ٤ٙي ٔٛاُ ٢إشب٘ياٍىٞب٥ِ٘ ٚ  إب٣ٕ ثَآٍٚىٜ ٙٛ٘ي،اَٝٛ إشفبىٜ لَاٍ ٥ٌَ٘ي سب 

 .وٚي ثٝ س٤َٛٞ ٣ٔ ٍا،اُ َٔاكُ ؿَهٝ ٭َٕ  ٤هَٞ  بث َٔسج٤

وٙٙي ٚ  ٣ٔ ٔٚوٜ ٣اَٝٛ إبٕ َا٢ثٍا  ٣هبٝ ٣فٙ ٢ٞب كُ ٍاٜ ٥،٣ٍٛوّ ثٝ ،ٔلَٞٛ إشب٘ياٍىٞب٢

ا٭ٕبَ  إب٣ٕ،اَٝٛ  ثَا٢ٕٔىٗ  ٣فٙ ٢ٞب كُ ثٝ ٭ٙٛاٖ ٍاٜ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٥٣َاك ٥َٛ ىٍ ،٥ٍٛ٭ٕيٜ ثٝ

ٍا  ٤ٖهاػَا، اليأبر وٙشََ ٍىٍ ٍٝٛر وٝ  وٙٙي ٍا ٔٚوٜ ٣ٔ ٣اِِأبس٭ٕٛٔبً  إشب٘ياٍىٞب، . آٖٙٛ٘ي ٣ٔ

 وٙٙي. فَاٞٓ ٣ٔ ٔٮ٣ّٔٛ ه٦َ٘بن ٞب٢ ٔٛلٮ٥زثَا٢ ٔوب٥َار ٚ/٤ب 

َٔاكُ  وٝ ىٍ ٥َٛ وٙٙي ٞب٣٤ ث٥بٖ ٣ٔفَآ٤ٙي ٢ثَا ثٝ سف٥ُٞ ٍا ٣اِِأبس، فَآ٤ٙي ٢إشب٘ياٍىٞب ٤ٗ،ثَ ا ٭لاٜٚ

ٕٚب٤ُ ٚ ٭ّٕىَى  ٣ٕٙ٤ا ٣٤ اُٞب ػٙجٝ ،إشب٘ياٍىٞب ٤ٗ. اىاٍ٘يثٝ ٥ٍٛ ٔياْٚ ٚػٛى  ٣دِٙى ٥١ّ٭َٕ ٕٚ ١ؿَه

 اػَا٢ ثٝ س٥ِٛيوٙٙيٜ ىٍ ثٝ ا٤ٗ سَس٥ت،ٚ  وٙٙي إز، ٔي٤َ٤ز ٣ٔ ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ وٍٝا ثٝ ٍٝٛس٣  ٣دِٙى

 وٙٙي. ٣ٔ إب٣ٕ وٕهاَٝٛ 
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 ٓپضضى ّيسٕلػمش  ّاستفادٌ اص استاوذاسدَا دس مشاحل چشخ  5-5

 تىًٔه ٔضْس عشاح ي عشاحٓ  5-5-1

 ،إشب٘ياٍى اِِأبر ،ٙٛىإشفبىٜ  إب٣ٕ اُٝ ؿٙي ٤ب ٤هثب  ا٦٘جبق ثَا٢ اطجبرإشب٘ياٍى  ىٍ ٘٪َ إز اُ اٌَ

 .ٙٛى ٣ٔ ٥٣َاك ٤ٙيآفَ ٥١ىٍ َٔاكُ اِٚ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٢ثَا ٣اِِأبسسجي٤ُ ثٝ 

 

 

 

 

 

 

 

ىٍ  ISO 13485إشب٘ياٍى  ٤ٖه،ٍ ٤َ٤زٔي ٍٔٛى  ىٍ ISO 14971إشب٘ياٍى  ، ٔب٘ٙيفَآ٤ٙي٢إشب٘ياٍى  ؿٙي٤ٗ

ٚ (، دب٤يا٢ٍ) ٣٦٥ٔل ٤ٖزُ ٍٔٛى سبط٥َىٍ  IEC 62366-1 إشب٘ياٍى ،٥ف٥زو ٤َ٤زٔيٞب٢  ٥ٕٖشٍٓٔٛى 

 ٭َٕ ١ؿَه ٤ٙيٞب٢فَآ ٍٔٛى ىٍ IEC 62304إشب٘ياٍى  إشفبىٜ، ٚ ٥زلبثّ ثب٠ٍىٍ IEC 62366-1إشب٘ياٍى 

 سى٢ِ٤ٍٗ٤ٛ  ٥َفٚ  ٣دِٙى ٥١ّٕٚ ٥٣َاكهلاَ  ى١ٍٛٔٛ٭بر  ٤ٗاُ ا ٤هَٞ  ٢ثَا وٙٙي وٝ ا٤ؼبة ٣ٔافِاٍ  َْ٘

 .ٞب٣٤ سي٤ٚٗ ٙٛى آٖ، ٥َف

 1گزاسْ غحٍي  آصمًن ضامل تىًٔهي  ٓعشاح  5-5-2

 

 مشاحل چشخّ ػمش -2ضىل 

 

 

                                                 

 

 ٞبثٙي٢ فٮب٥ِزُٔبٖ

اِِأبر ١ّ٥ٕٚ دِٙى٣ 

)وبٍوَى٢، ا٣ٕٙ٤، 

لبث٥ّز إشفبىٜ، 

لبث٥ّز ا٥ٕ٥ٙبٖ، ٚ 

 غ٥َٜ(

 

ا٘شوبة 

 إشب٘ياٍىٞب

 )إشب٘ياٍى ٣ّٔ ...(

 

ٞب٢ ف٣ٙ كٍُاٜ

ثَا٢ ٥َاك٣ ١ّ٥ٕٚ 

دِٙى٣ ٚ وٙشََ 

٤ٍٖه 

ٞب٢ ٔٛلٮ٥ز

 ه٦َ٘بن )ثَإبٓ

ا٥لا٭بر كبُٝ اُ 

إشب٘ياٍىٞب٢ 

 ا٣ٕٙ٤(

٢ِ٤ٍ سى٤ٛٗ ٥َف

ٔلَٞٛ اُ ػّٕٝ 

٢ِ٤ٍ ٔي٤َ٤ز ٥َف

٢ِ٤ٍ ٤ٍٖه ٚ ٥َف

 افِاٍسى٤ٛٗ َْ٘

 

 ٥٘بُ/فَٝز

 ٞب٢ ٘ب٦ّٔٛة ٚالٮٝ

(ISO/TS 19218-1 

ٚ 

ISO/TS 19218-2) 

 ٌٌا٢ٍ ٘بْ

(ISO 15225) 

ثبُهٍٛى ٔي٤َ٤ز 

 ٤ٍٖه

 

اِِأبر 

ٔمٍَاس٣ 

د٥٘ اُ 

ٍٚٚى ثٝ 

 ثبُاٍ

 

ٌٌا٢ٍ ٝلٝ

 فَآ٤ٙي

 

سٞي٤ك )ٙبُٔ 

ٞب٢ َٔسج٤ ثب آُٖٔٛ

 إشب٘ياٍىٞب٢ ا٣ٕٙ٤( 

 

ٌٌا٢ٍ ٙبُٔ ا٤ٍُبث٣ ٝلٝ

  ISO 14155 ثب٣ٙ٥ِ، 

 
ٞب٢ سل٥ُّ

ٔب٣ِ، ثبُاٍ ٚ 

 غ٥َٜ

 

ٕ٘بىٞب )إشب٘ياٍىٞب٢ 

ISO 15223-1  ٚ

ISO 15223-2) 

٥َاك٣ ٚ 

 ٢ِ٤ٍ سى٥ٗ٤َٛف

 

٥َاكۀۀۀۀۀۀ٣ ٚ 

 ٥٢ِ٤ٍَف
 س٥ِٛي

 

ثب٢ٍَُ٘ ٔمٍَاس٣ 

د٥٘ اُ ٍٚٚى ثٝ 

 ثبُاٍ

 دٔ اُ س٥ِٛي

 

 دب٤بٖ ٭َٕ

 

 سٮ٥٥ٗ س٥ٓ

 ٞبثٙي٢ فٮب٥ِزُٔبٖ

اِِأبر ١ّ٥ٕٚ دِٙى٣ 

)وبٍوَى٢، ا٣ٕٙ٤، 

لبث٥ّز إشفبىٜ، 

لبث٥ّز ا٥ٕ٥ٙبٖ، ٚ 

 غ٥َٜ(

 

ٔي٤َ٤ز 

٤ٍٖه 

فَآ٤ٙي 

 س٥ِٛي

 

اِِأبر 

ٔمٍَاس٣ دٔ 

اُ س٥ِٛي ٙبُٔ 

اُ ٘٪بٍر دٔ 

 س٥ِٛي

 

ا٘شوبة 

 إشب٘ياٍىٞب

 )إشب٘ياٍى ٣ّٔ ...(

 

ٞب٢ ف٣ٙ كٍُاٜ

ثَا٢ ٥َاك٣ ١ّ٥ٕٚ 

دِٙى٣ ٚ وٙشََ 

٤ٍٖه 

ٞب٢ ٔٛلٮ٥ز

 ه٦َ٘بن )ثَإبٓ

ا٥لا٭بر كبُٝ اُ 

إشب٘ياٍىٞب٢ 

 ا٣ٕٙ٤(

سل٥ُّ ٤ٍٖه 

ٚوبٍ وٖت

 ا٥ِٚٝ

 

سى٤ٛٗ ٍاٞجَى 

 ٔمٍَاس٣

 

٢ِ٤ٍ سى٤ٛٗ ٥َف

ٔلَٞٛ اُ ػّٕٝ 

٢ِ٤ٍ ٔي٤َ٤ز ٥َف

٢ِ٤ٍ ٤ٍٖه ٚ ٥َف

 افِاٍسى٤ٛٗ َْ٘

 

 ٥٘بُ/فَٝز
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 ٦ٕ٢ق ثبت اِِأبرثٝ ٭ٙٛاٖ  ٤يثب ٣، اَٝٛ إبٕٔلَٞٛ اِِأبر سٮ٥٥ٗٚ  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ثب آغبُ ٥َاك٣

 وَىٖ ٔٚوٜ ٍإٞٙب ىٍ ١ٙ٥ُٔ ثٝ ٭ٙٛاٖ ،إشب٘ياٍى ٤ٗا اُ ٕٔىٗ إز س٥ِٛيوٙٙيٜ. ٙٛى ٌٙؼب٘يٜ ٔلَٞٛ

 ٤ى٣،اِىشَ ٔوب٥َار اُ ٘٪َٔظبَ،  ثَا٢. إشفبىٜ وٙي ،إب٣ٕآٖ اَٝٛ  وَىٖ ثَآٍٚىٜ ٔٙ٪ٍٛ ثٝ إشب٘ياٍىٞب

وٝ  ٖٞشٙي ٤ٖهوٙشََ ٍ اليأبر ،IEC 60601 ٞب٢إشب٘ياٍىٔؼٕٛ٭ٝ اِِأبر  ىٍ ٍٔٛى ٣فٙ ٢ٞب كُ ٍاٜ

وٝ  ٙٛى ٣ٔاطجبر  ،اِِأبر ىٍ ٍٔٛى آٖ آُٖٔٛثب ا٘ؼبْ . وٙٙي ٍا ثَآٍٚىٜ ٣ٔ اَٝٛ إب٣ٕ َٔث٣ٛ ثٝ اِِأبر

 ٕب٘يٜ لبثُ لجَٛ إز.٥ثبل ٤ٍٖه ٚ ٙيٜ اػَا  ٤ٖهوٙشََ ٍ الياْ َٔث٣ٛ ثٝ

 :2مثال 

 .  ISO 14971إشب٘ياٍى  

 إب٣ٕ، اُٝ ٔظبَ ثَا٢. وَىإشفبىٜ  اُ آٟ٘ب َٔكّٝ ٤ٗىٍ ا سٛاٖ ٣ٔٚػٛى ىاٍى وٝ  ٤ٍَإشب٘ياٍى ى ؿٙي٤ٗ

إب٣ٕ  اَٝٛ ثب ا٤ٗاُ ا٦٘جبق  ٣ثٝ ٭ٙٛاٖ ثوٚ ٣ٙ٥ثبِ ٤بث٣اٍُسلز  ،٣دِٙى ٥ٕٚ١ّوٝ  وٙي ا٤ؼبة ٣ٔ ٓٞفش

ث٥بٖ  ISO 14155إشب٘ياٍى  وٝ ىٍ إز ٣ٙ٥ثبِ ٤بث٣ا٘ؼبْ اٍُ ثَا٢ ٣ٍٚٙ ،٣ٙ٥ثبِ ٥مبرا٘ؼبْ سلم .لَاٍ ٥ٌَى

  ٙيٜ إز.

 ٓپضضى يسٕلٍػمش  ّاستفادٌ اص استاوذاسدَا دس مشاحل چشخ  5-5

 تىًٔهي  سٔضْ عشاحٓ عشح  5-5-1

سجي٤ُ  ،إشب٘ياٍى اِِأبر ،إز إب٣ٕ ؿٙي اُٝ ٤ب ٤هثب  ا٦٘جبق ثَا٢ اطجبرإشب٘ياٍى  ٞي  إشفبىٜ اُ اٌَ

 .ٙٛى ٣ ٥٣َٔاك فَآ٤ٙي ٥١ىٍ َٔاكُ اِٚ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٢ثَا ٣اِِأبسثٝ 

ىٍ  ٤ISO 13485ٖه، إشب٘ياٍى ٍ ٤َ٤زٔي ٍثب٠ٍى ISO 14971إشب٘ياٍى  اُ لج٥ُ، فَآ٤ٙي٢إشب٘ياٍى  ؿٙي٤ٗ

 إشب٘ياٍى (،يا٤٢ٍ)دب ٣٦٥ٔل ٤ٖزُ ٍٔٛى سبط٥َىٍ  IEC 60601-1-9 ٥ف٥ز، إشب٘ياٍىو ٤َ٤زٔي ٞب٢ ٥ٕٖشٓ

IEC 62366-1 ٍإشب٘ياٍى  إشفبىٜ، ٚ ٥زلبثّ ثب٠ٍىIEC 62304 ٍافِاٍ  ٭َٕ َْ٘ ١ؿَه ٤ٙيٞب٢فَآ ٍٔٛى ى

 ٥ّٕٚٝ ٣ ٚ سى٥ٗ٤َٛاك ٢ِ٤ٍ١ ا٥ِٚ ىٍ هلاَ ٥َف١ٛٔٛ٭بر  ٤ٗاُ ا ٤هَٞ  ٢ثَا ٞب٣٤ إز وٝ ٥َف ٖٔشِّْ

 .ٙٛ٘ي ا٤ؼبى ٣ٔ ٣دِٙى

 1گزاسْ غحٍي  آصمًناص جملٍ  تىًٔهي  ٓعشاح  5-5-2

٢ ٦ٕق ثبت اِِأبر ٍٝٛرثٝ ٤ي ثب ٣ٔلَٞٛ، اَٝٛ إبٕ اِِأبر ٤ؼبىٚ ا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ثب آغبُ ٥َاك٣

 وَىٖ ٔٚوٜ ثٝ ٭ٙٛاٖ ٍإٞٙب ثَا٢ إشب٘ياٍى ٤ٗا اُ ٕٔىٗ إز س٥ِٛيوٙٙيٜ. ٙٛى ٌٙؼب٘يٜ ٔلَٞٛ

 ٤ى٣،اِىشَ ٔوب٥َار ٔظبَ، ىٍ ٍٔٛى ثَا٢. إب٣ٕ إشفبىٜ وٙيآٖ اَٝٛ  وَىٖ ثَآٍٚىٜ ثَا٢ إشب٘ياٍىٞب

وٝ اِِأبر ٤ٖه ٖٞشٙي وٙشََ ٍ اليأبر IEC 60601 ٔؼٕٛ٭ٝ إشب٘ياٍىاِِأبر  َا٢ث ٣فٙ ٢ٞب كُ ٍاٜ

                                                 

1 - Validation 
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وٙشََ الياْ وٝ  وٙي اِِأبر اطجبر ٣ٔ ىٍ ثَاثَ ا٤ٗ آُٖٔٛ. وٙٙي َٔسج٤ ٍا ثَآٍٚىٜ ٣ٔ اَٝٛ إب٣َٕٔث٣ٛ ثٝ 

 ٕب٘يٜ لبثُ لجَٛ إز.٥ثبل ٚ ٤ٍٖهٙيٜ اػَا  ٤ٖهٍ

 ٤بث٣اٍُ ٓإب٣ٕ ٞفشاُٝ  ٥جك ،ٔظبَ ثَا٢. وَىإشفبىٜ  ٤ٍَإشب٘ياٍى ى ؿٙي سٛاٖ اُ ، ٣َٔٔكّٝ ٤ٗىٍ ا

 ثَا٢ ٤ٜٛ٥ٙه  .١ٍَٚر ىاٍىاَٝٛ إب٣ٕ ا٦٘جبق ثب ٞب٢  ث٣ٍَٕ اُ ٣ثٝ ٭ٙٛاٖ ثوٚ ٣دِٙى ٣ٙ٥ّ٥ٕٚ١ ثبِ

 ٥زفٮبِ ٤ٗا٘ؼبْ ا ٢ثَاسٛاٖ  ٣ٔ ISO 14155اُ إشب٘ياٍى  ٣ٙ٥ إز،ثبِ ٥مبرا٘ؼبْ سلم ٣ٙ٥،ثبِ ٤بث٣ا٘ؼبْ اٍُ

 .وَىإشفبىٜ 

 تاصاس اص يسيد تٍ ٕصپ ٓممشسات تاصوگشْ  5-5-3

 ٭َٕ ١ؿَه ٣لجّ ٍٔٛى إشفبىٜ ىٍ ٥َٛ َٔاكُ ٢إشب٘ياٍىٞب ،ثبُاٍ ٔمٍَاس٣ د٥٘ اُ ٍٚٚى ثٝ ٢ٞب ثب٢ٍَُ٘ ىٍ

 ٙٛىا٘ؼبْ  1ا٢ثبُث٥ٙٝ ٤كٕٔىٗ إز اُ ٥َوبٍ،  ٤ٗ. اٙٛ٘ي د٥ٛ٘ي ىاىٜ ٣ٔإب٣ٕ اَٝٛ ثب ٚ ٙٛ٘ي  ٣ٔ ٔٚوٜ

، ا٭ٕبَلبثُ  إشب٘ياٍىٞب٢س٥ِٛيوٙٙيٜ َٕٞاٜ ثب س٤ٕٛ  ٙيٜ وبٍثَىٜ ثٝ ٣فٙ ٢ٞب كُ ٍا ثٝ ٍاٜ ٣َٞ اُٝ إبٕ وٝ

 ٞب٢ ، ٌِاٍٗٞب٢ اػَا٣٤ ٍٚٗ ثبٍا  ثبُث٥ٙٝ، ٤2بث٣ٍى ٤ٔٔبسَ ثب ا٤ؼبى س٥ِٛيوٙٙيٜ ثٟشَ إز. ىٞي د٥ٛ٘ي ٣ٔ

 .ىٞيد٥ٛ٘ي  ،إب٣ٕ اَٝٛا٦٘جبق ثب  ٠وٙٙي اطجبر ٤ٍَٚ ٕٛاثك ى  آُٖٔٛ

 ٕذتًل  5-5-4

سٛاٖ  ٣ٔ ،ثَا٢ ٕ٘ٛ٘ٝ. ٖٞشٙي لبثُ ا٭ٕبَ ٕٚب٤ُ دِٙى٣ ٥يسِٛ ثَا٢ ٢ ٚػٛى ىاٍ٘ي وٝفَآ٤ٙيإشب٘ياٍى  ٤ٗؿٙي

 . ىٍٖٞشٙي ٥يسِٛ ٞب٢فَآ٤ٙي ا٭ٕبَ ثَا٢ لبثُ اٙبٍٜ وَى وٝ ISO 13485 ٚ ISO 14971ٞب٢ إشب٘ياٍىثٝ 

 إشب٘ياٍىٚ  اٍائٝ ٙيٜ ٥يسِٛ فَآ٤ٙيوٙشََ  ٍٔٛىىٍ  اِِأبس٣ ISO 13485إشب٘ياٍى 

ISO 14971  اُ  ٥ب٢ٍثٖ ٤ٗ،ثَ ا ٭لاٜٚ. ثبٙي ٣ٔ ٥يسِٛ ٞب٢فَآ٤ٙي ٤ٖهٍ ٤َ٤زٔي اِِأبرَٔسج٤ ثب

 ٔٚوٞبر ىٍ سٮ٥٥ٗ سٛا٘ٙي ٚ ٣ٔ ٖٞشٙي ٣دِٙىٕٚب٤ُ  س٥ِٛي ىٍ ا٭ٕبَلبثُ  ،ٌَٜٚ َٔث٣ٛ ثٝ ٢إشب٘ياٍىٞب

 .وٕه وٙٙيإب٣ٕ  اَٝٛ ٙيٖ ثَآٍٚىٜ ٚ ثٍٝٔٛى إشفبىٜ لَاٍ ٥ٌَ٘ي  ٥يس٤ِٛب ٔلَٞٛ 

 :1 مثال

 .ISO 11135 ،ISO 11137-1 ،ISO 11137-2  ٚISO 11137-3: ٢ٕبُ ٕشََٖٚٔث٣ٛ ثٝ  ٢إشب٘ياٍىٞب

 :2 مثال

 .ثٙي٢ ىٍ ٍاث٦ٝ ثب ثٖشٝ ISO 11607ٔؼٕٛ٭ٝ إشب٘ياٍىٞب٢  ٢،ثٙي ثٖشٝ

 :3 مثال

 .ISO 14644 ٚ ISO 14698ٔب٘ٙي  ٣٦٥،ٔل ٤ٖزوٙشََ ُ َٔث٣ٛ ثٝ ٢إشب٘ياٍىٞب

 

                                                 

1- Checklist 

2- Traceability matrix 



 1395سال : 16281-1ماسِ أشان ض ملٓاستاوذاسد 
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 تاصاسيسيد تٍ ي وظاست پس اص  ٓپضضى ّيسٕلاص جملٍ استفادٌ اص  ٕذپس اص تًل ّمشحل  5-5-5

ا٥لا٭بر  ٢آٍٚ ػ٬ٕ اُ ٤َ٥ك ٣ٚ اطَثوٚ ٣ٕٙ٤كف٨ ا ٌبٖ،س٥ِٛيوٙٙي ٣ٞي  اّٝ ٥ي،دٔ اُ سِٛ ١َٔكّ ىٍ

 سى٤ٛٗ ،٥ف٥زو ٤َ٤زٔي ٥ٕٖش٤ٓٙيٞب٢ فَآ ىٍٖٚا٥لا٭بر  ٤ٗا ثبُهٍٛا٘يٖإشفبىٜ اُ ٔلَٞٛ ٚ  ثب٠ٍىٍ

 .إز ٤ٖهٍ ٤َ٤زٚ ٔي ٥٣َاك

 ،ٌٌا٢ٍٕبهشبٍ وي ثب اٍائ١ إشفبىٜ وَى ؿٖٛ سٛاٖ ٣ٔ ISO/TS 19218-1 [2]إشب٘ياٍى  ٔظُٞب٣٤ إشب٘ياٍىاُ -ٔادآيسْ

  .وٙٙي ٣ٔ ٍا س٥ُٟٖسجبىَ آٟ٘ب ا٥لا٭بر ٚ  ا٤ٗ ٌٛ٘ٝ ٢آٍٚ ػ٬ٕ

 ػمش ٔانپا  5-5-6

ه٦َ٘بن،  ٢ٞبدٖٕب٘ي. ٙٛى ٢ِ٤ٍ ٥َف ٤ي٭َٕ ثب َٔث٣ٛ ثٝ دب٤بٖ ٔلاك٪بر ،٣دِٙى ٕٚب٤ُ ٣ىٍ ٥َاك

تُْ إز ث٣ٍَٕ  ٖٞشٙي وٝ ؿ٥ٙٗ ٔلاك٪بس٣اُ  ٣٤ٞب ٕ٘ٛ٘ٝ ٣ٍٕٞ ٙيٖ اُ ٍىٜ، هبٍع ٚ ٥ئف 1ا٘جب٢ٍ٭َٕ

 .ٙٛ٘ي

دَا٥ٕٞز  َٔاػ٬ ٔمٍَاس٣، اُ ى٤ي ٥ِ٘ ٣٦٥ٔل ٤ٖزُ سبط٥َار اُ لج٥ُ ٭َٕ ٤بٖدب َٔث٣ٛ ثٝ ٔلاك٪برأَُٜٚ، 

ػٙجٝ اُ  ٤ٗا ثٝ ٥ٓوٝ ثٝ ٥ٍٛ ٖٔشمي ٘ٚػٛى ىاٍ ٞب٢ ٔٮيٚى٢. ىٍ كبَ كب١َ، إشب٘ياٍىٙٛ٘ي ٣ٔ َٕٙىٜ

  ٥٣َاكٍٔٛى ىٍ  IEC 9-1-60601إشب٘ياٍى ، ثَا٢ ٕ٘ٛ٘ٝ) ا٘ي دَىاهشٝ ٣دِٙىٕٚب٤ُ ٭َٕ  ١ؿَه

ٚ  ٣٦٥،ٔل ٤ٖزُ سبط٥َارٔمبثّٝ ثب  ٢ثَا ٤ٙيٜىٍ آ ٥٢ٚشَث ٢ٕشب٘ياٍىٞبٍٚى ا ٣ٔآٌبٜ(. ا٘ش٪بٍ  ٤٥ٔل ٤ٖزُ

 .يٛ٘سي٤ٚٗ ٙ ،٭َٕ ٤بٖدبَٔث٣ٛ ثٝ  ، ٔلاك٪بر٤ْٜٚ ثٝ

  ٓپضضى يسألاوغثاق  اسصٔاتٓ 5-6

وٙٙيٜ، سلز اِِأبر س٥ِٛيٙيٜ س٤ٕٛ اسوبً ٞب٢ اػَا٣٤ ٍٚٗاُ ٕٛاثك ٚ  ٔٙي٢ ٘٪بْ ٣ثٍَٕ ،ا٦٘جبق ا٤ٍُبث٣

ٚ  ثبٙي ٣ٔ ٣ثب اَٝٛ إبٕ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ا٦٘جبق ٥٥ٗسٮ ٔٙ٪ٍٛ ثٝ ،ل٢ب٣٤ٝلاف  ٢ًػ٬ أَٙيٜ س٤ٕٛ  ٥٥ٗسٮ

س٥ِٛيوٙٙيٜ ثٛىٜ إز، ٘٪َ  ٔيٖ ؿٝ آ٦ٔبثك  ٭ّٕىَى آٖ ٚ ١ّ٥ٕٚ دِٙى٣ ثٛىٖ ٤ٕٗا اُ ا٤ٗ ٤َ٥ك، اُ

 .ٙٛى ا٥ٕ٥ٙبٖ كبُٝ ٣ٔ

 ٤بإشب٘ياٍىٞب اُ  سٛا٘ي ٣ٔ ،هبٛ ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ ٠س٥ِٛيوٙٙي ،إب٣ٕثب اَٝٛ  ٣دِٙى١ ٥ّٕٚا٦٘جبق  ٤بث٣اٍُ ىٍ

ٍٔٛى  ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ ٢وٝ ثَا وٙيا٢ سّف٥ك  ٍا ثٝ ٥ٜٙٛٚ آٟ٘ب وٙي  إشب٘ياٍى إشفبىٜ  ٤ٗاُ ؿٙي ٣٤ٞب ثو٘

اٞيا   ٢ثَا ثٟشَ إز ٞباُ إشب٘ياٍى سّف٥م٣ ٤بٚ/ ٞب لٖٕز. إشفبىٜ اُ ٙٛىىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٔٙبٕت  ثلض،

 ا٦٘جبق لبثُ لجَٛ ثبٙي. ٤بث٣اٍُ

وٝ إشب٘ياٍى  ٣ي. ٍٞٙبٔ٘ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙٛا٤ٗ إشب٘ياٍىٞب  ثب٤ي ،ٔلَٞٛ ٠ْ٤ٚ ٢إشب٘ياٍىٞب ٚػٛىٍٝٛر ىٍ 

 ،إشب٘ياٍىٞب سّف٥ك ثب . ىٍ َٞ ٍٝٛر، اٌَٙٛى إشفبىٌَٜٜٚ ٤ب  دب٤ٝ ٢اُ إشب٘ياٍىٞب ثب٤ي، ٘ياٍى ٚػٛىٔلَٞٛ 

 ٞب٢ ٥ٜٙٛاُ  ،ىاىٜ ٘ٚٛىدٛٙ٘ ، ٣هبٝ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّٚ ٭ّٕىَى  ٤٣ٕٙا إب٣ٕ ٢ٍَٚ١ ثَا٢اَٝٛ  ٣سٕبٔ

 ١ّ٥ٕٚ ٢ٔٮشجَ ثَا ٣ٙٛاٞي ٭ّٕ ٤ؼبىٙٛى، ٔب٘ٙي ا إشفبىٜ  ٣ا٦٘جبق ثب اَٝٛ إبٕ ثَا٢ اطجبرثب٤ي  ٤ٍَى

                                                 

1- Shelf life 
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 سٛا٘ي ٣ٔٚ  وٙيإشفبىٜ  ٔٛػٛىإشب٘ياٍى  اُ اِِا٣ٔ ٘ياٍى وٝ س٥ِٛيوٙٙيٜ. ٍٔٛى ثلض ٣َ إبٕٛٚ اٝ ٣دِٙى

 .ا٤ؼبى وٙي ٢ ٍأٮشجَ ٣ٙٛاٞي ٭ّٕ إب٣ٕ،ا٦٘جبق ثب اَٝٛ  اطجبر ٢ثَا ،إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍى ػب٢ ثٝ

 مشتًعٍ ْتٍ استاوذاسدَا ي ساَىماَا اتي اسجاػ ٓاساس اغًل  6

 ٔٓغلاح لضا رْ مشاجغاستفادٌ اص استاوذاسدَا تًسظ   6-1

ا٢  ٥ٜٙٛ٭ٙٛاٖ  ثٝ ٍا ىا٥ّٚجب٘ٝ ٣اػٕب٭ ٢إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب ،٣٤ل٢ب ٝلاف ٢ً َٔاػ٬وٍٚٛٞب،  ٣ثَه ىٍ

. ا٘ي ، ثٝ ٥ٍٕٕز ٙٙبهش٣ٝدِٙىٕٚب٤ُ ٚ ٭ّٕىَى  ٣ٕٙ٤ا َٔسج٤ ثب ٣ا٦٘جبق ثب اَٝٛ إبٕ اطجبر ثَا٢

  ي:ٙٔٛاٍى ٤َُ ثبٙ ٔجش٣ٙ ثَ وٝ ، إشب٘ياٍىٞب٣٤ ٖٞشٙي٣ثٝ اَٝٛ إبٕ دَىاهشٗ ٢ٔٙبٕت ثَا ٢إشب٘ياٍىٞب

 ،إب٣ٕ اُٝؿٙي  ٤ب ٤ه بإشب٘ياٍى ث وبٍثَى ١ىأٙٞي  ٚ ىل٥ك  اٍسجب٣ -

اٍسجب٣  ا٢، ٤ْٜٚ إب٣ٕاُٝ  ٤ه ثبوٝ  ٍٞٙب٣ٔٔٛػٛى ىٍ إشب٘ياٍى  ٣اِِأبر فٙ وبُٔ ثٛى١ٖٚٛف ٚ  -

 ،٤بثي ٣ٔ

  ،إشب٘ياٍى ىٍ ٣اُ اِِأبر فٙ ٤ها٦٘جبق ثب َٞ  ٥٥ٗسٮ ٢آُٖٔٛ ثَا ٢ٞب ٚػٛى ٍٚٗ -

 .٣فٙ ٙيٖ اِِأبر ثَآٍٚىٜ ٥٥ٗسٮ ٢ٍٚٙٗ ثَا ٤َٗدٌ ٥بٍٔٮ ٤فسٮَ -

 ٣ػٟب٘ ثبُاٍ ٞب٢ ثب ا٥ٍِٜ٘ ثبٙٙي وٝ ٣إِّّ ٥ٗث ٢، إشب٘ياٍىٞبىٍ ٍٝٛر أىبٖ ،ثٟشَ إزإشب٘ياٍىٞب  ا٤ٗ

 .ا٘ي سي٤ٚٗ ٙيٜ

ٚ  ٣٤ل٢بٝلاف  ٢ً َٔاػ٬ ٥ٗث ٣ٕٞوٛا٘ا٘ش٪بٍار  ٢َ٥ٌ ٙىُ دٚش٥جبٖ ،٣إِّّ ٥ٗث ٢اُ إشب٘ياٍىٞب إشفبىٜ

 ٣اػٕب٭ ٢إشفبىٜ اُ إشب٘ياٍىٞب ،ا٣ِّّٕ ٥ٗث اػٕب٭٣ ٢إشب٘ياٍىٞب فمياٖ. ىٍ ٍٝٛر إز وٙٙيٌب٥ٖيسِٛ

 .هٛاٞي ثٛى ٔٙبٕت ا٤ٗ َٔاػ٬ثَا٢ ٝٙٮز  ٢إشب٘ياٍىٞب ٤ب ٣ّٔ ٤ب ٢ا ٦ٙٔمٝ

 ٤ٗا٦٘جبق ثب ا اطجبر ٢ثَاوٝ  ٍا ا٢ ٙيٜ ٤َفشٝدٌ ٢إشب٘ياٍىٞب فَٟٕش٣ اُ ثٟشَ إز ٣٤ٝلاف ل٢ب ٢ً َٔاػ٬

٥ٍٛ  ثٝ اػٕب٭٣ ٢إشب٘ياٍىٞب آٖ إز وٝ ٦ّٔٛة. ٖٞشٙي، س٥ٟٝ وٙٙي ٚ ٍ٘ٝ ىاٍ٘ئٙبٕت  ،إب٣ٕاَٝٛ 

 .يٍ٘ٔٛى إشفبىٜ لَاٍ ٥ٌَ ٥٥َسغ٥ٞـٍٛ٘ٝ ثيٖٚ  ،أىبٖثٟشَ إز سب كي ٚ د٤ٌَفشٝ ٙٛ٘ي  ىا٥ّٚجب٘ٝ

 مشتثظْ ساَىماَأا تٍ استاوذاسدَا  اتي اسجاػ ٓاص اغًل اساس ٕذوىىذگانتًل استفادٌ 6-2

لبثُ ٚ ٭ّٕىَى  ٣ٕٙ٤ا ٣إبٕ اَٝٛوٝ  سٞي٤ك وٙي ٤يثب، ثبُاٍ ثٝ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٚاٍىوَىٖاُ  لجُس٥ِٛيوٙٙيٜ 

 ،إب٣ٕا٦٘جبق ثب اَٝٛ  اطجبر ٢ثَاس٥ِٛيوٙٙيٜ ٙيٜ إز. ٕٔىٗ إز  ثَآٍٚىٜ ٣ثوٚ ٤ز١ٍب ثٝ ٘لٛ ،ا٭ٕبَ

 .إشفبىٜ وٙي ،ىاٍىٚػٛى وٝ  ٢ٔشٮيى ٢ٞب ٍٚٗاُ ث٥ٗ 

 ١ّ٥ٕٚٔٛاٍى ٤َُ ىٍ ٍاث٦ٝ ثب اُ  ٥ٙبٖا٥ٕ َا٢ كٍَٞٛا ث ٥٣٤بٍٞبٚ ٔٮ ىاٍ٘ي٭بْ ػٙج١  ،اَٚ ٣اُٝ إبٕ ٙ٘

 . ١ّ٥ٕٚ دِٙى٣:وٙٙي دِٙى٣ اٍائٝ ٣ٔ
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  إز،ٔٙبٕت ٘٪َ  ٍٔٛى ٠إشفبى ٢ثَا -

 ،وٙي فَاٞٓ ٣ٔ ٍٗٔٛى ا٘ش٪بٍ ٭َٕ ىٍ ٥ٍَٛا ٍٔٛى ٘٪َ  ٭ّٕىَى -

ٞب ٦ٔبثمز  ػي٤يس٤َٗ فٙب٢ٍّٚ ثب ٕٞوٛاٖ ٣ٕٙ٤ٚ ثب اَٝٛ ا وٙي سجٮ٥ز ٣ٔ ٤ٖهٍ ٤َ٤زٔي ٔٙبٕت اَٝٛاُ  -

 ىاٍى،

 ،إزَٔسج٤ ثب إشفبىٜ اُ آٖ لبثُ لجَٛ  ٢ٞب ٤ٍٖه -

 ،٢ ىاٍىٕبٌُبٍ ٤٥ٚ ٔل افَاى ٣ٕٙ٤ٚ ا ٣كفب٩ز اُ ٕلأش ٢ثب ٦ٕق ثبت -

 ،ٞب٢ آٖ إز ٤ٍٖه ث٥ٚشَ اُ وٙي فَاٞٓ ٣ٔ ٥ٕبٍث َا٢ثوٝ ٣ ٤ب٤ِٔا -

 ٚ وٙي، سجٮ٥ز ٣ٔ ٢ثٙي ، ٚ ثٖشٝس٥ِٛي، ٥٣َاك هٛةاَٝٛ  اُ -

 إز. ٣ٙ٥ثبِ ٤بث٣اٍُ ىٍ ٔٮَٟ -

 ٢ٞب لٖٕز ثب اطجبر ا٦٘جبق ٢ثَا سٛا٘ي ٣ٔوٝ  ٙيٜ إز ٔٮَف٣ ٣ٟٕٔ ٞب٢إشب٘ياٍى سٮياى٢ اُ د٥ٕٛز ة،ىٍ 

 ٣دِٙىٕٚب٤ُ  ٣سٕبٔ ثَا٢ ا٭ٕبَ لبثُ ٭٣ِٕٔٛ إب٣ٕ. اَٝٛ ثبٙي ٔٙبٕت، َٔسج٤ إب٣ٕاُ َٞ اُٝ  ٣هبٝ

 ٥َغ ٣دِٙىٕٚب٤ُ  ٢ثَا سى٣ّ٥ٕ ٣إبٕ اًَٝٛوَ ٙيٜ إز.  1-ة، ىٍ ػيَٚ IVD ٣دِٙىٕٚب٤ُ اُ ػّٕٝ 

IVD  َٚ٫ٛ٘  وَىٖ ثٝ ، سٛػٝة د٥ٕٛز ا٘شوبة إشب٘ياٍىٞب اُ ٘ىش١ ٟٔٓ ىًٍوَ ٙيٜ إز.  2-ةىٍ ػي

 ٞب٢فَآ٤ٙي٤ب ٕٚب٤ُ اُ  ٣هبٝ ٌَٜٚ ثبٙيٜ ًوَ ٢إشب٘ياٍىٞب ٣ثَه ؿٖٛ إز، فَآ٤ٙيٚ  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ

 (.َٔسج٤ إز ٤ى٣اِىشَ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ ثب IEC 60601-1ٔظبَ  ثَا٢) اٍسجب٣ ىاٍ٘ي ٣دِٙى

َ ٛاُ اٝ ٣هبٝ ٢ٞب لٖٕز ٣سٕبٔ ،ثٝ ٥ٍٛ ٔٮَٕٛ، ٖٔشمُ إشب٘ياٍى ٤هىٍ  اِِأبرٙيٜ إز وٝ  ٔٚوٜ

 .وٙٙي ثَآٍٚىٜ ٣ٕ٘ ٣ ٍأٮ٥ٙ ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ َٔسج٤ ثبٔٮ٥ٗ  إب٣ٕ

 ٥ّٕٚٝ ٥ٗوٝ ؿٙ ٤ٗا اطجبر ثٝشٛا٘ي ث، وٝ سي٤ٚٗ ثبٙيىٍ كبَ  ٤ب، ثبٙي ىٍ ىٕشَٓ ٤٢ٍَى ٢إشب٘ياٍىٞبٕٔىٗ إز  -ٔادآيسْ

 .وٙي وٕهوٙي،  ٍا ثَآٍٚىٜ ٣ٔ َٔسج٤ ٣اَٝٛ إبٕ ٣سٕبٔ ٣دِٙى

 ٤ٗ؛ ثب الَاٍ ٥ٌَىإشفبىٜ ٍٔٛى ٫َٚٙ  ١٘م٦ ٤هثٝ ٭ٙٛاٖ  سٛا٘ي ٣ٔة  ٥ٕٛزىٍ د ٙيٜ اٍػب٫ إشب٘ياٍىٞب٢

 ٢إشب٘ياٍىٞب ٤ٗ،. ٭لاٜٚ ثَ اآٟ٘ب إشفبىٜ ٙٛىٖ٘ن  ٤ٗآهَاُ  ثب َٔاػٮٝ ثٝ ٔٙج٬ ٔٮشج٢َ، ثٟشَ إزكبَ، 

 ٣اَٝٛ إبٕ ثب هٛى ٍا اِِأبر وٝ اٍسجب٣ي ٙد٥ٕٛش٣ ثبٙ كب٢ٚ ٙيسٛا٘ ٣ٔ ٙيٜ٘٪٤َيسؼي ٣سبٌُ ث٤ٝب  ٤يػي

 .ٙٛى ٘٪َ ٌَفشٝ ىٍ ثٟشَ إزٚ َٞ ىٚ  ٘ٚبٖ ىٞٙيإشب٘ياٍى  ٤ٗاٙيٜ ىٍ  ٦َٔف

 َٛاٝ ثَآٍٚىٜ وَىٖ ٢ثَا سٛا٘ٙي ٚ ٣ٔ ا٘ي إشب٘ياٍى ٌٙؼب٘يٜ ٘ٚيٜ ٤ٗىٍ ا ثبٙٙي وٝ ٤٣إشب٘ياٍىٞب ٕٔىٗ إز

 ٥ٕٚٝٞ ،ٍٚس٥ٗ إز ٍٚاَ ٤ه ثَ إشب٘ياٍى ٤ٗ. اٌَؿٝ ٞي  كف٨ اي٥ٍَ٘ٔٛى إشفبىٜ لَاٍ ٌ إب٣ٕ هبٛ

 ي ىاٙز.ٚػٛى هٛاٞ ٤يػي ٢إشب٘ياٍىٞبػب٢ هب٣ِ 
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 الف ًٕستپ

 (دَىذٌ آگآَ)

 ٔٓي ساَىما ٓمىغممثىاْ 

  ٓػمًم ساَىماْ  1-الف

 وبٍثَا٣٘ ٠ثَا٢ إشفبىٚ  اٍائٝ ٙيٜ إزإشب٘ياٍى  ٤ٗاِِأبر ا ٣ثَه ٢ثَا ٦ٙٔ٣م ٔجٙب٢ د٥ٕٛز، ا٤ٗىٍ 

اُ  ٣ىٍٕش ٙٙبهز. ا٘ي ػ٤َبٖ سي٤ٚٗ آٖ ٘جٛىٜ، أب ىٍ ىاٍ٘ي ٣٤آٙٙب إشب٘ياٍى ٤ٗثب ٫ٛ١ٛٔ ا وٝ ٍٔٛى ٘٪َ إز

 وٝ إز ٤ٗا٭شمبى ثَ ا ٤ٗ،ثَا . ٭لاٜٚىاٍى ر١ٍَٚ ٟبٔٙبٕت آ٘ وبٍثَى ثَا٢ ا٤ٗ اِِأبر َٔث٣ٛ ثٝ ٦ٙٔ٣مٔجٙب٢ 

س٥ُٟٖ  ،٦ٙٔ٣م ٔجٙب٢ ىٍ ٕب١٤ ا٤ٗ ،٢ٍٚبٚ فّٙ ٣ٙ٥ثبِ ٞب٢ ٍٚٗ سغ٥٥َ ثٝ ى٥ُِإشب٘ياٍى  ٤ٗا ٤ي٘٪َسؼي

 ٙي.هٛاٞي 

 مشاجغ اوًاع  2-الف

 ولٕات  1-2-الف

. ٙٛى اٍائٝ ٣ٔإشب٘ياٍى  إشفبىٜ اُ ٤بوٕه ثٝ ىٍن  ٢ثَا سى٣ّ٥ٕ ٍٔٛى ٘٪َىٞٙيٜ، ا٥لا٭بر  آٌب٣ٞ َٔاػ٬ىٍ 

 .اٍائٝ وٙٙي ٕٛىٔٙي٢ٚ ا٥لا٭بر  ثٛىٜ ٚا١ق ثٟشَ إزٚ  ٥ٖ٘شٙي اِِأبر ٢كبٚ ا٤ٗ َٔاػ٬

  .ثبٙٙي ٣ٔ ٢ا٦٘جبق ثب إشب٘ياٍى ١ٍَٚ ٢ثَا وٝ ٣ ٖٞشٙياِِأبس ٢كبٚ ،َٔاػ٬ اِِا٣ٔ

 .ٖٞشٙي ٤ٍَى ٢إشب٘ياٍىٞب ثٝ إشب٘ياٍى اٍػب٭بر اُ ٞب٣٤ كب٢ٚ ٔظبَ ٤َُ ثٙيٞب٤ُ٢َ

  تٍ استاوذاسد گشيٌ الضامٓ اسجاعاص  ٓمثال  2-2-الف

 :مثال

  ثبٙي. ISO 5356-1 إشب٘ياٍى ثب ٦ٔبثك ٢ٔشَ ٣ّ٥ٔ 15 ٔو٣٥َٚ َ٘ ٠ىٞٙي اسٞبَ ٤يسَاٙٝ ثب ١ِِٛ ىٞٙي٠ اسٞبَ ا٘شٟب٢ ٔب٣ٙ٥ٙ 

 .ٌَفشٝ ٙيٜ إزثَ ISO 5361 إشب٘ياٍى ٤ُ5.2.2.5َثٙي  ٔظبَ اُ ٤ٗا -ٔادآيسْ

 استاوذاسد محػًل تٍ الضامٓ اسجاعاص  ٓمثال  3-2-الف

 :مثال 

 َٔسج٤ ىٍثب اِِأبر  ٤يثب ،إشفبىٜ ثٝ َٕٞاٜ آٖ ٙيٜ ثَا٢ ٥ٝس٤ٝٛب  ٚ٘ش٥لاسٍٛ ىٍٖٚ ٙيٜ سٮج٥ٝ ٣،سٙفٖ ٥ٖشٕٓ ٥ّشََٞ ف 

 ٦ٔبثمز ىاٙشٝ ثبٙي. ISO 23328-1  ٚISO 23328-2 ٞب٢إشب٘ياٍى

 .ٌَفشٝ ٙيٜ إزثَ ISO 80601-2-12 إشب٘ياٍى ٤ُ201.102.6َثٙي  ٔظبَ اُ ٤ٗا -ٔادآيسْ
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 ضذٌ ٔٓضىاساتىذَاْ ٔشص ٔا َاالضامات، تىذ تٍ الضامٓ اسجاعاص  مثالٓ 4-2-الف

 :مثال 

 ا٘ؼبْ ٙيٜ ٤ٖهٍ ٥ُاُ سلّ ثو٣ٚ ٭ٙٛاٖثٝ  َٔسج٤ ثبٙي، ٣ٕٙ٤ا بسٛا٘ي ث ٣ٔوٝ  ٍا ٢ٍاث٤ وبٍثَ ٢ٞب ٔٚوٞٝ ٤يثب س٥ِٛيوٙٙيٜ 

 ٔٚوٜ وٙي. ISO 14971: 2007إشب٘ياٍى  ٥4.2جك ٤َُثٙي 

 ثٌََفشٝ ٙيٜ إز. IEC 62366-1:2015إشب٘ياٍى  5.2اُ ٤َُثٙي ٔظبَ  ٤ٗا -ٔادآيسْ

 پأٍاستاوذاسد ٔه تٍ اص ٔه استاوذاسد گشيٌ  الضامٓ اسجاعاص  ٔظب٣ِ 5-2-الف

 :مثال 

ٍٔٛى ٘٪َ  8.11.3.6 ٚ 8.11.3.5 ٞب٤ُ٢َثٙيثب٤ي ثَا٢ ٦ٔبثمز ثب  IEC 60320-1 إشب٘ياٍى ٦ٔبثك ثب وٛدَّٞب٢ ىٕشٍبٜ

 .ثبٙي

 ثٌََفشٝ ٙيٜ إز. IEC 60601-1: 2005إشب٘ياٍى  ٤ُ8.11.3.4َثٙي ٔظبَ اُ  ٤ٗا -ٔادآيسْ

 تٍ دَىذٌ آگآَ اسجاع اص عشٔكضذٌ  ٕثاوٓپطت الضام )الضامات( وشدن مطخعاص  مثالٓ  6-2-الف

  گشيٌ استاوذاسدَاْ

 :مثال

اُ  كبُٝ. ٕٛاثك وٙيا٤ؼبى ٚ ثَلَاٍ  ٔلَٞٛ فَآ٤ٙي دي٤يآ٢ٍٚ بَٕسىٍ َٕ ٤ٖهٍ ٤َ٤زٔيثَا٢  ٣ ٍأيٚ٘ اِِأبر ٤يٕبُٔبٖ ثب 

 (.َٔاػٮٝ ٙٛى ٤ُ4.2.4َثٙي  ٙٛى )ثٝ ٍٟ٘يا٢ٍ ٤يثب ٤ٖهٍ ٤َ٤زٔي

 .ٌَفشٝ ٙيٜ إزثَ ISO 13485: 2003إشب٘ياٍى  7.1 ٤َُثٙي ٔظبَ اُ ا٤ٗ -ٔادآيسْ

 خاظ تىذَأْشي ص َاتىذ ٓ تشاْمىغممثىاْ   3-الف

ثٙيٞب ٚ ٤َُثٙيٞب٢ ا٤ٗ  ٌٌا٢ٍ ٕٙبٍٜ بث وٝ ا٘ي ٌٌا٢ٍ ٙيٜ ٕٙبٍٜ ٢ٍٛ٥ د٥ٕٛز ٤ٗا ىٍ ثٙيٞب٤َٚ ُ ٞبثٙي 

 ٥ٖ٘شٙي. َٕٞٓ دٚز ٞب، ٢ٌٌاٍ ٕٙبٍٜ ٤ٗاٍٚ،  ىٞٙي، ٔشٙب٩َ ثبٙٙي. اُا٤ٗ إشب٘ياٍى وٝ ثٝ آٟ٘ب اٍػب٫ ٣ٔ

 واستشد ّ دامى  1تىذ

ٔٛػٛى ٚ اَٝٛ  ٢إشب٘ياٍىٞب ٥ٗث سى٣ّ٥ٕ د٥ٛ٘يٞب٢ وَىٖ ٔٚوٜإشب٘ياٍى  ا٤ٗ ٖ٘وٝ ٥ٗاِٚٞي  اُ سي٤ٚٗ 

٥جب٣٘ اُ ٚ دٚش سَغ٥ت ٥ٗٚ ٕٞـIVDٙ ٣دِٙىٕٚب٤ُ اُ  ٥َغثٝ  ٣دِٙىٕٚب٤ُ ٭ّٕىَى  ٚ ٣ٕٙ٤ا ٣إبٕ

ٚ  ٣٤ٝلاف ل٢ب ٢ً َٔاػ٬ ٠إشفبى ٢ثَا إشب٘ياٍى ٤ٗ. اإزٔمٍَاس٣  ٢ٞب ٥ٖشٕٓ ٣ػٟب٘ ٍَٕٞا٣٤

وٙشََ  ثٝ ٔٙ٪ٍٛ اطَثو٘ٚ  ٢الشٞبى ٤ٍٚ٢ىَى ٤ؼبىا ىٍ ٣ ٍا٤ب٤ِٔا ٚ إز ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ وٙٙيٌبٖس٥ِٛي

 .يوٙ فَاٞٓ ٣ٔ ا٢ ٕبٌُبٍ ، ثٝ ٣ٜٛ٥ٙثٝ ٘ف٬ ٕلأز ٭ٕٛٔ ٣دِٙىٕٚب٤ُ 
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 ب ًٕستپ

 (ٓ)الضام

 استاوذاسدَا تشاْ ٓمشتًط تٍ اغًل اساس جذيل

 ولٕات 1-ب

وياْ  ا٤ٗ وٝ ٥٥ٗسٮ ٫َٚٙ٢ ثَا ١ثٝ ٭ٙٛاٖ ٘م٦ ٤يثب 2-ةٚ  1-ة ٞب٢ إشب٘ياٍىٞب ىٍ ػيَٚ فَٟٕز

إب٣ٕ وبٍثَى ىاٙشٝ ثبٙي،  اَٝٛ ا٦٘جبق ثب اطجبر ٢ثَا سٛا٘ي ٣ٔإشب٘ياٍى  ٤هاُ  ٞب ثو٘ وياْ ٤بإشب٘ياٍىٞب 

ا٤ٗ ٥ٍٛ ٥ٖ٘ز وٝ  .اٍائٝ ٙيٜ إز 6-٤ُ5َثٙي  ا٦٘جبق ىٍ اطجبر ثب٠ٍىٍ سى٣ّ٥ٕ. ا٥لا٭بر ٔي ٘٪َ لَاٍ ٥ٌَى

س٥ِٛيوٙٙيٜ  ثبٙي،ٔٙبٕت  ،هبٛ ٣دِٙى ١َٞ ٥ّٕٚ ٢ثَا 2-ةٚ  1-ةػيَٚ  ٞب٢إشب٘ياٍىوياْ اُ  َٞ

 ،إشفبىٜ ثَا٢٘٪َ  ٍٔٛىَٔػ٬  ٞب٢. إشب٘ياٍىوٙبٍ ثٌٍاٍى ٥ٖز،٘ ا٭ٕبَوٝ لبثُ  ٢ ٍاَٞ إشب٘ياٍى سٛا٘ي ٣ٔ

 ي.٘ٙٛ  ٣ثٍَٕ ٔٮشجَ، ١ٖ٘و ٤ٗآهَ إشفبىٜ اُ ا٥ٕ٥ٙبٖ اُكَٞٛ  ٔٙ٪ٍٛ ثٝ ثب إشفبىٜ اُ ٔٙج٬ ٔٮشجَ ثٟشَ إز

ا٤ٗ ىٍ إب٣ٕ اَٝٛ  ىٍ ٍٔٛى اغّت اٍػب٫ ٖٞشٙي، ٣ ٍٔٛىاُ اَٝٛ إبٕ ا٢ ٭ٕيٜ ٍى٠ ٢وٝ ثَا إشب٘ياٍىٞب٣٤

، ٙٛ٘ي ٔليٚى  هبٛ ٣إبٕ اَٝٛ ٔٮيٚى٢ اُثٝ  إشب٘ياٍىٞب ٌَٞبٜ. ثبٙٙي لبثُ ا٭ٕبَ ٣ٔ ثٝ ٥ٍٛ ثبِمٜٛ، ٍىٜ

 .َٔسج٤، هٛاٞي ثٛى إب٣َٕ ٛاٝ ثٝ ٥ٍٛ اهشٞب٣ٝ ثٝ آٖ اٍػب٭بر

اُ اَٝٛ  ٣هبٝ ٢ٞب ٣ٌْ٤ثب ٚ اطجبر ا٦٘جبق ٢اثَ سٛا٘ي ٣ٔوٝ  ٟٔٓ ٢اُ إشب٘ياٍىٞب ٢سٮياى ٥ٕٛز،د ٤ٗا ىٍ

. ػب٬ٔ ٥ٖ٘ز ٤ٗ د٥ٕٛز،ا ىٍٙيٜ  ا٘شوبة ٢. إشب٘ياٍىٞبثبٙي، ٔٮَف٣ ٙيٜ إز ٔٙبٕتَٔسج٤،  ٣إبٕ

 ٤٣ب ّٔ ٢ا ٦ٙٔمٝ اُ إشب٘ياٍىٞب٢ٚ  ٣ ٖٞشٙيإِّّ ٥ٗث ٢اَٚ إشب٘ياٍىٞب ١ىٍ ىٍػ ٙيٜ، إشب٘ياٍىٞب٢ ٔٚوٜ

 ٥ب٢ٍ اُٚٛى. ثٖ٘ ٤بفز٤ب  ٘ياٙشٝ ثبٙيٚػٛى  ٣إِّّ ٥ٗث ٢ٙٛى وٝ إشب٘ياٍىٞب إشفبىٜ ٣ٔ فم٤ ىٍ ٔٛالٮ٣

. لَاٍ ٥ٌَىإشفبىٜ  سٛا٘ي ٍٔٛى ٣ٔوٝ  ىاٍ٘ي ٢ ٤ىٖب٣٘ا ٦ٙٔمٝ ٤ب ٣ّٔ ٞب٢ ٔٮبىَ ٣،إِّّ ٥ٗث ٢إشب٘ياٍىٞب

 ٥ٕٚ١ّ اطجبر ا٦٘جبق ثَا٢ ٚػٛى ىاٙشٝ ثبٙي وٝ سٛا٘ي ٣ٔسي٣ٙ٤ٚ ٥ِ٘ ىٍ كبَ  ٤ب ٢ ٔٛػٛىإشب٘ياٍىٞب ٕب٤َ

 .َٔسج٤ وٕه وٙي إب٣ٕاَٝٛ  وَىٖ سٕب٣ٔ ٔٙ٪ٍٛ ثَآٍٚىٜ ثٝ ٣دِٙى

 :ي، ثٝ َٙف ٤َُ ٖٞشٙيٙثبٙ ٥ئف إشب٘ياٍىٞبوٙٙيٌبٖ  سي٤ٚٗ ٢ثَا ٤ْٜ،، ثٝ ٚسٛا٘ٙي ٔياٍو٣ وٝ ٣ٔ ٤ٍَى ا٘ٛا٫

 ISO/IEC Guide 51 

 ISO/IEC Guide 63 

 IEC 60513 

إشب٘ياٍى  ىٍ ٣ ٕٞب٘ٙي آٖ ؿ٦ٙٔٝم ٍٝٛرثٝ  ثٟشَ إز ٣ٙ٥ث ٥٘لبثُ د ٔٛاٍى ،إشب٘ياٍى ٤ٗاٞيا  ا ثَا٢

ISO 16142 ثٝ وبٍ ٍفشٝ إز، سف٥َٖ ٙٛىَٔث٥ٛٝ  ٢إشب٘ياٍىٞب ٤َٚ ٕب. 
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  ٓاساس اغًل 2-ب

 ٢ثَا سى٣ّ٥ٕ اَٝٛ كب٢ٚ 2-ة . ػي٣َٚ إزٕٚب٤ُ دِٙى سٕب٣ٔ ٢ثَا ٣اَٝٛ وّ ٠ىٍث٥ٌََ٘ي 1-ة ػيَٚ

 ٞبٕز. IVD ٥َ اُغ ٣ ثٕٝٚب٤ُ دِٙى ٣سٕبٔ

 اغًل ػمًمٓ تشاْ تمامٓ يسأل پضضىٓ-1-جذيل ب

ضماسٌ 

 سدٔف

 a مشاجغ اغًل اساسٓ أمىٓ ي ػملىشد يسأل پضضىٓ

 إشفبىٍٜٞٙبْ وٝ  ٙٛى٥ي ٚ سِٛ ٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 1

، ثٝ وبٍثَى ىاٙشٗ٘٪َ ٚ ىٍ ٍٝٛر  ٍٔٛى اٞيا  ٢ٚ ثَا ٤٤سلز َٙا

ٚ  ٤ِ٥ى٣ف ٤٤َٙا ٚ وبٍآ٢ُٛٔ ٤بسؼَثٝ، آُٔٛٗ  ٣،فٙ ىا٘٘ ٔٛػت

ٔي ٘٪َ س٥ِٛيوٙٙيٜ ثٛىٜ إز، وٝ  ثٝ ٍٝٛس٣ ٘٪َ، ٍٔٛىوبٍثَاٖ  ٣دِٙى

 ٤بٚ ٕلأز وبٍثَاٖ  ٤ب ا٣ٕٙ٤ ٥ٕبٍاٖ،ث ٣ٕٙ٤ا ٤ب ٣ٙ٥ثبِ ٤٤ٚ َٙا وبٍ وٙي

ٍا ثٝ ه٦َ ٤ٍَ ٚ ٕلأز افَاى ى ا٣ٕٙ٤ ،وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر 

، ػِٚ آٟ٘ب وبٍث٢َثب  َٔسج٤ ٞب٢ ٤ٍٖه ٣َٚٚٔ ثَ ا٤ٙى٥٘ٝٙياُى، 

 ٥ٕبٍث ٣ وٝ ثَا٢ِٔا٤ب٤ىٍ ثَاثَ ٣ وٝ ٍٞٙبٔٞب٢ لبثُ لجَٛ ثبٙي  ٤ٍٖه

اُ  كفب٩ز ٢ثب ٦ٕق ثبت ٙٛى ٚ ٕبٌُبٍ ٌٌا٢ٍ ٣ٔ ىاٍى، ٔمب٤ٖٝ ٚ اٍُٗ

  .ثبٙي ٣ٕٙ٤ٚ ا ٣ٕلأش

 :٥ٌَى ٍا ىٍث٣َٔ ٤َٔٛاٍى ُ ٘ىشٝ ا٤ٗ

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ISO 14155 

IEC 60601 (all parts) 
IEC/ISO 80601 (all parts) 

١ّ٥ٕٚ دِٙى٣  ٢وبٍثَ ٍاث٤ ٥٣َاك ٢ ٘ب٣ٙ اُه٦ب ٤ٍٖه وبٞ٘ -اِف

ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ ، ىٍ آٖثَا٢ إشفبىٜ ٣ دِٙى ١ّ٥ٕٚوٝ  ٦٥٣ٚ ٔل

ٚ  ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م كي٢ وٝ ثٝ ِلب٧سب  ،(٥ٕبٍث ٣ٕٙ٤ا ٢ثَا ٣)٥َاك إز

 .إز ٕتٔٙب

ISO 14971 
IEC 62366-1 
AAMI HE75 

وبٍثَى ٚ ىٍ ٍٝٛر  وبٍآ٢ُٛٔٚ  آُٔٛٗ سؼَثٝ، ٣،سٛػٝ ثٝ ىا٘٘ فٙ -ة

 افَاى ٢ثَا ٣٘٪َ )٥َاك ٍٔٛىوبٍثَاٖ  ٤ِ٥ى٣ف ٣ ٚدِٙى ٤٤، َٙاىاٙشٗ

 (.٤ٍَوبٍثَاٖ ى ٤ب ٘بسٛاٖ ،ٔشوٜٞ، ٭بى٢

IEC 62366-1 

ا٘ٛا٫  س٥ِٛي ٚ ٥٣َاك ٢ثَا س٥ِٛيوٙٙيٜس٤ٕٛ  ٞب٢ اسوبًٙيٜ كُ ٍاٜ 2

ػي٤يس٤َٗ  وَىٖ ٚ ِلب٧ ٣ٕٙ٤،ا ٦ٔبثك اَٝٛ ثٟشَ إز ٣دِٙى ٕٚب٤ُ

وبٞ٘  ثٛىٖ ىٍ ٍٝٛر اِِا٣ٔ. ٙيٜ ثبٙي ٙٙبهشٝ ٥ٍٕٕز ٞب٢ ثٝ فٙب٢ٍّٚ

وٝ  وٙي وٙش٢ٍٛ٥ََ  ٞب ٍا ٤ٍٖه ثٟشَ إزوٙٙيٜ س٥ِٛي ،٤ٍٖه

 .ٙٛىلبثُ لجَٛ ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ  ٔوب٥َٜ،ثب َٞ  َٔسج٤ ٔب٘يٜ ٣ثبل ٤ٍٖه

، ًوَ ٙيٜ إز٤ش٣ وٝ اِٚٛ ٥تسَس ٍا ثٝ ٤َاَٝٛ ُ ٤يوٙٙيٜ ثبس٥ِٛي

 :ا٭ٕبَ وٙي

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ISO 10993-1 

ISO 7405 
IEC/TR 80002-1 

IEC 60601 (all parts) 
IEC/ISO 80601 (all parts) 

 ٚ ثَآٍٚى ٣ٙ٥ث ٥٘لبثُ د ٤بٙيٜ  ٙٙبهشٝ وَىٖ ٔوب٥َار ٔٚوٜ -اِف

لبثُ ٘بىٍٕز  إشفبىٜٔٛاٍى ٘٪َ ٚ  ٍٔٛىاُ إشفبىٜ  ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه

 ؛٣ٙ٥ث ٥٘د

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
IEC 60812 

  اَٝٛ إب٣ٕ ا٣ٕٙ٤ ٚ ٭ّٕىَى ٕٚب٤ُ دِٙى٣



 1395سال : 16281-1ماسِ أشان ض ملٓاستاوذاسد 
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ضماسٌ 

 سدٔف

 a مشاجغ اغًل اساسٓ أمىٓ ي ػملىشد يسأل پضضىٓ

ثٝ وٝ  كي٢سب  ، ،٤ٕٗا ًاسبً ٥يٚ سِٛ ٤ك ٥َاك٣اُ ٥َٞب كٌ  ٤ٍٖه -ة

 ؛إز ٣٭ّٕ ٦ٙٔ٣مِلب٧ 

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
اُ  ٣،وبف ٣اليأبر كفب٩ش ثب ا٘ؼبْ ب٘ئٜ ٣ثبلٞب٢  ٤ٍٖه ،وبٞ٘ -ح

 ٣٭ّٕ ٦ٙٔ٣مثٝ ِلب٧ وٝ  كي٢سب ، ٣ٕٙ٤ا٥لا٭بر ا ٤ب ٞٚياٍٞب ػّٕٝ

 إز؛

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
IEC 60601-1-8 

 ISO 14971 .ٔب٘يٜ ثبل٣ٞب٢  ٤ٍٖهوبٍثَاٖ اُ آٌبٞب٥٘يٖ  -ر
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ٚ  ىٕز ٤بثيوٙٙيٜ ٥يسِٛ ٘٪َ ٍٔٛى٭ّٕىَى  ثٟشَ إز ثٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 3

 ،إشفبىٜ ٢٭بى ٤٤وٝ ىٍ َٙا ثٙي٢ ٙٛى ثٖشٝ ٕبهشٝ ٚ، ٥٣َاك٢ٍٛ٥ 

 .ٔٙبٕت ثبٙي٘٪َ  ٍٔٛىٞي   ٢ثَا

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all parts) 
ISO 8828 
ISO 9583 
ISO 9584 

ىٍ  ٕٔىٗ إزوٝ  ٣٤ٞب سٙ٘ ٔٮَٟ ىٍ ٣دِٙى١ّ٥ٕٚ وٝ  ٍٞٙب٣ٔ 4

٦ٔبثك ثب  ٥ٌَٚى  ، لَاٍ ٣ٔإشفبىٜ ٍم ىٞي ٢٭بى ٤٤َٙا

، ثٝ ٥ٍٛ ٔٙبٕج٣ ٍٟ٘يا٢ٍ ٙيٜ إز، وٙٙيٜس٥ِٛي ٞب٢ ىٕشٍٛاِٮُٕ

 2، 1 إب٣ٕ اَٝٛىٍ  اٍػب٫ٍٔٛى  ٞب٢ٚ ٭ّٕىَى ٞب ٘جب٤ٖش٣ ثَ ٔٚوٞٝ

ىٍ  ٚ وبٍثَ ٤ب ٥ٕبٍث ٣ٕٙ٤ا ٤ب ٣ٕلأشسٛا٘ي  سبط٥َار ٘ب٦ّٔٛث٣ وٝ ٣ٔ 3ٚ 

٥َٛ ٭َٕ  ىٍٍا  ٤ٍَافَاى ى ٣ٕٙ٤ا ٤ب ٣، ٕلأشوبٍثَى ىاٙشٍٗٝٛر 

 ثٌٍاٍى. ث٥ب٘ياُى،ه٦َ  ثٝ ٣،دِٙى ٥ّٕٚٝ

ISO 14971 
ISO 13485 

ISO/TR 14969 
ISO 14155 

IEC 60601 (all parts) 
IEC/ISO 80601 (all parts) 

 a َٔاػ٬ اَٝٛ إب٣ٕ ا٣ٕٙ٤ ٚ ٭ّٕىَى ٕٚب٤ُ دِٙى٣ 

وٝ  ٙٛى ٢ثٙي ثٖشٝ ٚ ٥ي، س٥٣َِٛاك٢ٍٛ٥  ثٟشَ إز ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 5

 ٥َ٘٪َ سلز سبط ٍٔٛى٥َٛ إشفبىٜ  ىٍ ٞب ٚ ٭ّٕىَى آٟ٘ب ٔٚوٞٝ

ثب ٚ ٥ٍٛثز(  ىٔب ٔظبَ، ٕ٘ٛب٘بر ثَا٢) ا٘جبٍٗٚ  سَاث٢َ ٤٤َٙا ٘ب٦ّٔٛة

، لَاٍ وٙٙي٥ٜيٙيٜ س٤ٕٛ سِٛ ٞب ٚ ا٥لا٭بر اٍائٝ ىٕشٍٛاِٮٍُٕ٭ب٤ز 

 .٥ٍَ٘ى

ISO 14971 

ISO 13485 

ISO/TR 14969 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all parts) 

IEC 60601-1-11 

IEC 60601-1-12 
٭ّٕىَى ٍٔٛى ٘٪َ ٕجه ٚ وٝ ىٍ ثَاثَ  ٍٞٙب٣ٔ٘ب٦ّٔٛة  ٣٭ٛاٍٟ ػب٘ج 6

  .٘ٚبٖ ىٞي لجَٛ ٤ٍٖه غ٥َلبثُ ٤يجبٙٛى، ٘ ٥ٍٕٙٗ ٣ٔ

ٚ َٞ ٌٛ٘ٝ ٭ٛاٍٟ  ٣ٙ٥،ث ٥٘ٙيٜ ٚ لبثُ د ٙٙبهشٝ ٞب٢ ٤ٍٖه ٣سٕبٔ

ثَاثَ  ىٍوٝ  ٍٞٙب٣ٔٚ  ٍٕب٘يٜ ٙٛىثٝ كيالُ  ثٟشَ إز ٘ب٦ّٔٛة،

ٕجه إشفبىٜ  ٢٭بى ٤٤ىٍ َٙا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ٘٪َ  ٍٔٛى٭ّٕىَى  ٤ب٢ِٔا

 لبثُ لجَٛ ثبٙي.ٙٛى،  ٥ٍٕٙٚٗ ٣ٔ

ISO 14971 

ISO 13485 

ISO/TR 14969 

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all parts) 

IEC 62366-1 
a َٔاػٮٝ ٙٛى 3-ٕٞـ٥ٙٗ ثٝ إشب٘ياٍىٞب٢ هبٛ ٔلَٞٛ ىٍ ثٙي ة 
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 IVDتشاْ يسأل پضضىٓ غٕش اص  تىمٕلٓاغًل -2-جذيل ب

 a مشاجغ IVDاغًل اساسٓ أمىٓ ي ػملىشد تشاْ يسأل پضضىٓ غٕش اص  ضماسٌ

 ا٤ٍُبث٣ ثب٣ٙ٥ِ 7

 ثٟشَ إز ٣ٙ٥ثبِ ا٤ٍُبث٣ إز. ٥بٍُٔٛى ٘ ٣ٙ٥ثبِ ٤بث٣اٍُ ٣،دِٙى ٕٚب٤ُ سٕب٣ٔ ٢ثَا 7-1

 ٢ثَا ٤ٍٖهٕٛى ثٝ  ٣ اُٖ٘جز ٦ّٔٛث سٮ٥٥ٗ ا٤ٗ أَ وٝ ٍا ثَا٢ ٣ٙ٥ثبِ ٢ٞب ىاىٜ

 ، ٍٔٛى ث٣ٍَٕ لَاٍ ىٞي:ٚػٛى ىاٍى ٞب٢ ٤َُ ٍٝٛر٣ ثٝ دِٙى٥ّٕٚٝ 

 ٣ٙ٥،ثبِ ٥مبرسلم ٞب٢ ٌِاٍٗ -

 ٚ ،ٞب ب٢ٍَُ٘/ ثٔشٖٛ ٭٣ٌِّٕاٍٗ  -

 .٣ٙ٥ثبِ سؼبٍة -

ISO 14155 

 ١٥ثب ٍٚف ا٭لأ ٦ٔبثك ٞب٢ اٖ٘ب٣٘، ثٟشَ إز آُٔٛى٣٘ ثَ ٢ٍٚ ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرسلم 7-2

 ٥ٝٚ سٛػ ٥بُ٘ اُ ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرىٍ سلم َٔاكُ . ا٤ٗ أَ سٕب٣ٔا٘ؼبْ ٙٛى ٥ٙى٣ّٖٞ

 ٌَفشٝ ٦ٔبِٮٝ

اِِأبر إز  وٍٚٛٞب ٕٔىٗ ٣ثَه ٤ٗ،. ٭لاٜٚ ثَ اٙٛى ٣ٔ ٙب٤ُٔغ ٍا ا٘شٚبٍ ٘شب سب

 .ىاٙشٝ ثبٙٙي آٌبٞب٘ٝ ٤ز١ٍب ٤ب ٦ٔبِٮٝ د٥٘دَٚسىُ ثب٢ٍَُ٘  ٢هبٛ ثَا ٔمٍَاس٣
 إز. ل٢ب٣٤ٝلاف  ٢ً اهشٞب٣ٝ َٔاػ٬ ٣ٙ٥ثبِ ٤بث٣ٔلشٛا ٚ لبِت ٌِاٍٗ اٍُ -٤بىآ٢ٍٚ

ISO 14155 

 ث٤ِّٛٛ٥ى٣ هٛاٛ ٥ٕ٥ٙب٣٤، ف٤ِ٥ى٣، ٚ 8

ٞب ٚ ٭ّٕىَى آٖ  ٙٛى وٝ اُ ٔٚوٞٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ٢ثٟشَ إز ٥ٍٛ ٣دِٙى ٥ّٕٝٚ 8-1

كبُٝ ٙٛى. ثٟشَ إز ثٝ  ٥ٙبٖا٥ٕ اٙبٍٜ ٙيٜ إز، 6 سب 1 ٣وٝ ىٍ اَٝٛ إبٕ

 ٔٮ٦ٛ   ٙٛى: ا٢ ٤ْٜسٛػٝ ٚ ٤َ،ٔٛاٍى ُ

 

ٚ ىٍ ٍٝٛر وبٍثَى   ٥زٔٛاى ٍٔٛى إشفبىٜ، ثٝ هٞٛٛ ثب سٛػٝ ثٝ ٕٕا٘شوبة  -اِف 

 آٟ٘ب؛ ٢َ٤دٌ ىاٙشٗ، اٙشٮبَ

ISO/TR 14969 

ISO 14630 

ISO 10993-11 

ISO 5832 (all parts) 

ISO 13779 (all parts) 

ISO 13782 
ثيٖ  ٤ٮبرٚ ٔب ٞب َّٕٛ ٤ِّٛٛ٥ى٣،ث ٞب٢ ثبفز ٔٛاى ٍٔٛى إشفبىٜ ٚ ٥ٗث ٢ٕبٌُبٍ -ة 

 ٣؛دِٙى ثَا٢ ١ّ٥ٕٚ٘٪َ  ٍٔٛىٞي  وَىٖ  ِلب٧ ثب

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

ISO 14630 

ISO 5832 (all parts) 

ISO 13779 (all parts) 

ISO 13782 
ثب سٛػٝ ثٝ ٔٚوٞبس٣  ،ىٍ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗ ،ا٘شوبة ٔٛاى ٍٔٛى إشفبىٜ -ح 

 ٣؛هٖشٍ ٔمبٚٔز ىٍ ثَاثَٚ  ٕب٤٘ ٣،ٕوش ٔب٘ٙي

ISO 14630 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ISO 5832 (all parts) 

ISO 5834 (all parts) 

ISO 6474-1 

ISO 7153-1 

ISO 13779 (all parts) 

ISO 13782 
وٝ  ٥ٛف٤ِ٥ى٣ث ٢ٕبُ ٔيَ ٤ب سلم٥مبركبُٝ اُ  ٤غ، ٘شبوبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ر 

 إز. ثٝ اطجبر ٥ٍٕيٜاُ لجُ  ٙبٖا٭شجبٍ

ISO 14630 
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 a مشاجغ IVDاغًل اساسٓ أمىٓ ي ػملىشد تشاْ يسأل پضضىٓ غٕش اص  ضماسٌ

اُ  وٝ ٤ٍٖه ٚاٍىٜ ٙٛى ٢ثٙي ثٖشٝ ٚ ٥يسِٛ ،٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ 8-2

ٚ  ا٘جبٍٗٚ ٘مُ،  كُٕ ا٘يٍوبٍ ىٕزافَاى  ثَا٢ ٔب٘يٜ ٣ثبلٔٛاى ٞب ٚ  آت٤ٙي٤َ٥ٜك 

 ،ٔلَٞٛ اُ ٘٪َ ٍٔٛىٞي   وَىٖ ثب ِلب٧ ث٥ٕبٍاٖٚ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝإشفبىٜ اُ 

 ٤بفشٝ ٚ ٔٛاػٟٝ ٞب٢ ثٝ ثبفز ٣هبٝ سٛػٝ ثٟشَ إز .ٙٛىكيالُ ٍٕب٘يٜ  ثٝ

 .ٔٛاػٟٝ ٔٮ٦ٛ  ٙٛىٔير ٥َٛ ىفٮبر ٚ  ٚ

ISO/TR 14969 

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

ISO 11607 (all parts) 

َٕٞاٜ  ٤ٕٗٙٛى وٝ ثشٛاٖ ثٝ ٥ٍٛ ا ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ٢ثٟشَ إز ٥ٍٛ ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ 8-3

ىٍ  ٤ب ٢ثٝ وبٍ ثَى وٝ ىٍ ٥َٛ ٔير إشفبىٜ ٭بى ٣٤بٚ ٌبُٞ ٞب ٔبىٜ ٥٘ثب ٔٛاى، د

 ١ّ٥ثب آٟ٘ب ىٍ سٕبٓ هٛاٞي ثٛى. اٌَ ثٙبٕز ٕٚ ٥ٗ،ٍٚس ٣٤اػَا ٢ٞب هلاَ ٍٚٗ

ٙٛى  ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ٢إز ٥ٍٛ ٟشَىٞي، ث ٤ٍُا سلٛ ٣٤ىاٍٚ ٢ٞب فَآٍٚىٜ ٣دِٙى

ٍٔٛى ٘٪َ ٦ٔبثك ثب ٣َٚٙ ٚ اِِأبر ٚ  ٣٤ىاٍٚ ٢ٞب وٝ ٕبٌُبٍ ثب فَآٍٚىٜ

ٞب ٚ ٭ّٕىَى آٟ٘ب ثبٙي ٚ ٦ٔبثك ثب إشفبىٜ ٍٔٛى  فَآٍٚىٜ ا٤ٗ كبوٓ ثَ ٞب٢ ٤زٔليٚى

 ٘٪َ كف٨ ٙٛى.

ISO 14971 

ISO 10993 (all parts) 

ISO 11607 (all parts) 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ISO 13402 

ISO 14971 

 ٙٛى ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 8-4

ثٝ ِلب٧ وٝ  كي٢سب ٙيٜ اُ آٖ ٍا  ٘ٚزٙيٜ ٤ب  ف٣٤َٛٙٚ اُ ٔٛاى ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه وٝ

 ٤ب ٣ُٕٕا  ُا، ػٟ٘ ثٝ ٔٛاى ٥َٕبٖثٟشَ إز  ٣ إز، وبٞ٘ ىٞي.٭ّٕ ٦ٙٔ،٣م

 .ٔٮ٦ٛ  ٙٛى ٢ا ٤ْٜٛػٝ ٚ، سٔظُ ٥يسَِٛا٢ ث

ISO 14971 

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

ISO 11607 (all parts) 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ISO 5834 (all parts) 
ٚاٍىٜ اُ ٘فًٛ  ٞب٢ ٤ٖهٙٛى وٝ ٍ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ٢ثٟشَ إز ٥ٍٛ ٣دِٙى ٥ّٕٝٚ 8-5

ٚ  ٣دِٙى ٥ّٝوَىٖ ٕٚ هَٚع اُ آٖ ٍا ثب ِلب٧ ٤ب ٣دِٙى ٥ّٝىٍٖٚ ٕٚ ٔٛاى ٢ٕٟٛ

وٝ ثٝ  ٢إشفبىٜ ىٍ آٖ، ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ إز، سب كي ٢وٝ ثَا ٣٦٥ٔل ٥زٔبٞ

 ٚ ٔٙبٕت إز، وبٞ٘ ىٞي. ٣٭ّٕ ٣ِلب٧ ٦ٙٔم

   
 

ISO 14971 

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

ISO 13402 
 ٭فٛ٘ز ٚ آِٛى٣ٌ ٥ٔىَٚث٣ 9

٭فٛ٘ز  ٤ٖهٍ ٙٛ٘ي وٝ ٥َاك٣ ٢ثٟشَ إز ٥ٍٛ ٥يسِٛ ٤ٙيٞب٢ٚ فَآ ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ 9-1

ٍا  ٤ٍَافَاى ى ٢٭فٛ٘ز ثَا ٤ٖهوبٍثَاٖ ٚ ىٍ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗ، ٍ ٥ٕبٍاٖ،ث ٢ثَا

 وبٞ٘ ىٞي. ٤بثجَى  ٥ٗإز، اُ ث ٣٭ّٕ ٣،وٝ ثٝ ِلب٧ ٦ٙٔم ٣٤سب ػب

 ثبٙي وٝ: ٢ا ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٥َاك٣

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

ISO 14971 
 

  ىٍ ٍٝٛر ِِْٚ، ٚ ،فَاٞٓ ٕبُىٍا  إٓبٖ ػب٣٤ أىبٖ ػبثٝ -اِف 

اُ  ٥ىَٚث٣ٌٛ٘ٝ ٘ٚز ٔ َٞ ٚ ٔٙبٕت إز، ٣٭ّٕ ٣،سب آ٘ؼب وٝ ثٝ ِلب٧ ٦ٙٔم -ة 

 وبٞ٘ ىٞي، ٥َٛ إشفبىٜ ٍا ىٍ ٥ىَٚث٣ٔ ١ٔٛاػٟ ٤بٚ/ ٣دِٙى ٥ّٕٝٚ

ISO 23328 (all parts) 

ٍٔٛى  ٕ٘ٛ٘ٝ ،وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  ٣، ٤بدِٙى ٥ّٕٚٝ ٥ىَٚث٣ٔ ٣اُ آِٛىٌ -ح 

 .افَاى ثٝ كيالُ ٍٕب٘ي ٤َٕب ٤بوبٍثَ  ٥ٕبٍ،س٤ٕٛ ثثٝ  آُٖٔٛ ٍا

ISO 23328 (all parts) 

 ٥ىَٚث٤ِّٛٛ٥ى٣ٔ كبِز ثَهٍٛىاٍ اُثٝ ٭ٙٛاٖ  ٙيٜ ٌٌا٢ٍ ثَؿٖت ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 9-2

كبُٝ ٙٛى  ا٥ٕ٥ٙبٖٙٛ٘ي وٝ  ٢ثٙي ٚ ثٖشٝ س٥ِٛي ٥،٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ هبٛ،

ىٍ ثبُاٍ  س٥ِٛيوٙٙيٜ ٙيٜ س٤ٕٛ ٔٚوٜ ا٘جبٍٗٚ  سَاث٢َ ٤٤َٙا سلز وٝ ٍٞٙب٣ٔ

 .ٔب٘ٙي ٥ٌَ٘ي، ثٝ ٕٞبٖ كبِز ٣ٔ لَاٍ ٣ٔ

ISO 15985 

ISO 10993-11 

ISO 11737 (all parts) 
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  39 
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 ،٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٕشَٖٚىٍ كبِز  ٙيٜ ىاىٜ ٤ُسلٛ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 9-3

 ٢ٞب ٍٚٗ ٦ٔبثك ثب٤ب ٚ/ ٔؼيى، ٠لبثُ إشفبى٥َغ ٞب٢ ثٖشٝ ٖٚٚ ىٍ س٥ِٛي ٙٛ٘ي

 كبُٝ ٙٛى  ٥ٙبٖا٥ٕ ٙٛ٘ي وٝ ٢ثٙي ٔٙبٕت، ثٖشٝاػَا٣٤ 

ثبُاٍ ٍٞٙب٣ٔ وٝ ٚاٍى ، س٥ِٛيوٙٙيٜٙيٜ س٤ٕٛ  ٔٚوٜ ا٘جبٍٗٚ  سَاث٢َ ٤٤َٙاسلز 

 .ٙٛىثبُ  ٤ب ثج٥ٙي ٥تإٓ آٟ٘ب ٔلبف٨ثٖشٝ ىٝ ٍَٔ ا٤ٙ ي،ٙٔب٘ ٣ٔ ٣ثبل ٙٛ٘ي، ٕشَٖٚ ٣ٔ

 
ISO 11607 (all parts) 

ISO 11135 (all parts) 

ISO 11137 (all parts) 

ISO 11138 (all parts) 

ISO 11140 (all parts) 

ISO/TS 13004 

ISO 13408 (all parts) 

ISO 14160 

ISO 14161 

ISO 14937 

ISO 15882 

ISO 15883 (all parts) 

ISO 17664 

ISO 25424 
 كبِز ثَهٍٛىاٍ اُ ٤ب ٕشَٖٚثٝ ٭ٙٛاٖ ٙيٜ  ٌٌا٢ٍ ثَؿٖت ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 9-4

ٙيٜ ٔٙبٕت،  ٌٌا٢ٍ ٞب٢ ٝلٝ ثب إشفبىٜ اُ ٍٚٗ ،ثٟشَ إز ،هبٛ ٥ىَٚث٤ِّٛٛ٥ى٣ٔ

 .ٙٛ٘ي، ٕشَٖٚ وبٍثَى ىاٙشٗٚ، ىٍ ٍٝٛر  س٥ِٛيفَآ٢ٍٚ ٚ 

ISO/TS 13004 

ISO 13408 (all parts) 

ISO 14160 

ISO 14161 

ISO 14937 

ISO 15883 (all parts) 

ISO 17664 

ISO 17665-1 

ISO 18472 

ISO 20857 
)ثَا٢  َٙا٤٤ىٍ  ثٟشَ إز ٙيٖ، ثَا٢ ٕشَٖٚىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ  ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 9-5

 ٙي٠ ٔٙبٕت، ٕشَٖٚ ٙٛ٘ي. ٔل٣٦٥( وٙشََ ٔظبَ ٤ُٖز

ISO 14644 (all parts) 

ISO 14698 (all parts) 

ٚ  سٕب٥ٔز ثٟشَ إز ٥َٕشَٖٚغ ٣دِٙى ٤ُٕٚب ٢ثَا ٢ثٙي ثٖشٝ ٞب٢ ٥ٖشٕٓ 9-6

 .٤ٙيآٟ٘ب ٍا كف٨ ٕ٘ب ٣ٌِ٥دبو

ISO 17664 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 
 ٣آِٛىٌ ٤ٖهلَاٍ إز لجُ اُ إشفبىٜ ٕشَٖٚ ٙٛ٘ي، ٚ ٍ ٣دِٙى ٤ُاٌَ ٕٚب 9-7

وَىٖ ٍٚٗ  ِلب٧ ثٟشَ إز ثب ٢ثٙي ثٖشٝ ٥ٖشٓثٝ كيالُ ٍٕب٘يٜ ٙٛى؛ ٕ ٥ىَٚث٣ٔ

 ٔٙبٕت ثبٙي. ٥يوٙٙيٜ،س٤ٕٛ سِٛ ٙيٜ ٔٚوٜ ٢ٕبُ ٕشَٖٚ

ISO 10993 (all parts) 

ISO 7405 

ISO 11607 (all parts) 

ٔٚبثٝ  ٤ب ٤ىٖبٖٔلٞٛتر  ٥ٗثٟشَ إز ث ٣،دِٙى ٥ّٕٝٚ ٢ٌٌاٍ ىٍ ثَؿٖت 9-8

   ٚػٛى ىاٙشٝ ثبٙي. ٤ِسٕب ٥َٕشَٖٚ،ٕشَٖٚ ٚ غ ٤٤ٙيٜ ىٍ َٙا فَٚهشٝ

ISO 15223-1 

ISO 80601 (all parts) 

٢ ىٍٔب٣٘ إزىاٍٚ /ٔلَٞٛ ٤ه ا٢ وٝ ٔبىٜ كب٢ٚ د٥٘ ٣دِٙىٕٚب٤ُ  10  

 وٙٙي، ؿٖٛ اٍائٝ ٣ٕ٘ وُ ٤هثٝ ٭ٙٛاٖ ٥ج٣ سَو ٔلٞٛتر ٍٔٛى ىٍ ٞب٣٤ ٍا ٣٤ٍإٞٙب ا٤ٗ إشب٘ياٍى، إب٣ٕاَٝٛ  

.ٔشفبٚر إز ٣٤ ٔوشّف،ل٢ب ٢ٞب كُٜٛ ىٍ ث٥ٗ ٞب ٤ٍٚٝٚ  ٘ٚيٜ إز ُٞٙٛ ٕٞبًٞٙ ٤فسٮبٍ  

 ٤ٗإز، اٌَ ا ٣دِٙى ١ّ٥ٕٚ ٤ه ٘بد٤ٌَ ٣٤ثو٘ ػيا ا٢، ٔبىٜ ٥٘وٝ د ٣ٍٞٙبٔ 10-1

وٝ  ٣٤ل٢ب ٠َٔث٥ٛٝ ىٍ كُٛ ٥ٗلٛا٘ ٤فإشفبىٜ ٙٛى، ٥جك سٮبٍ ٣٤ثٝ سٟٙب ٔبىٜ ٥٘د

 / ىاٍٚ و٣٤ٝىاٍٚ ٠فَآٍٚى ٤هثٝ ٭ٙٛاٖ  إشفبىٜ ىٍ آٖ كُٜٛ ٍٔٛى ٘٪َ إز، ٢ثَا

 ١ّ٥َاٜ ثب ٕٚوٝ ٕٞ ٣ٙٛى، ىٍ ٍٝٛس  لٖٛةَٔث٥ٛٝ إز، ٔ ٣ٔمٍَار ٟ٘بى ٘٪بٍس سبث٬

وُ ثٟشَ إز  ىٍ ٣دِٙى ٥ّٝٚ ٭ّٕىَى ٕٚ ٥ف٥زو ٣ٕٙ٤،إشفبىٜ ٙٛى، ا ٣دِٙى
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 ٥ِ،وبٍثَى هبٛ ٘ ٤ٗا ٢ثَا ٔبىٜ ٥٘د ٤ٗا ٣اطَثوٚ ٚ ٥ف٥زو ٣ٕٙ٤،ٙٛى ٚ ا ٤كسٞي

 .٥َىلَاٍ ٌ ٤كٍٔٛى سٞي

س٥ٝٛف ٙيٜ  1-10إب٣ٕ اُٝ  وٝ ىٍ ثٝ ٍٝٛس٣ ٥ج٣سٛػٝ ثٝ ٔلٞٛتر سَو ٍٞٙبْ 10-2

هٖٛ اٖ٘بٖ،  بر، ٔٚشمٔبىٜ د٥٘ ٔظبَ ثَا٢) ٥ّٕٚٝ ٣دِٙى٥َغ ٢ٞب ػٙجٝ ،إز

 ٤بث٣ٍٔٛى اٍُ ٍث٤ ٝلاف ل٢ب٣٤ ٢ً َٔػ٬ ٢ًاِِأبر  ٦ٔبثك ثب ٤ي( ثبسجٮ٣ ٔبى٠ د٥٘

 .٥ٌَ٘ي لَاٍ

 

  ٤ِّٛٛ٥ى٣ثب ٔٙٚبء ث كب٢ٚ ٔٛاى٢ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 11

ثب ٔٙٚبء  ٢ٔٛاى ٚ ٞب ، َّٕٛٞب ثبفز كب٢ٚ ٔلٞٛتر ٣٤،ل٢ب ٢ٞبكُٜٛ ٣ىٍ ثَه 11-1

 ؿ٥ٙٗ، كبِز ٤ٗ. ىٍ اسّم٣ ٙٛى ٣دِٙى ثٝ ٭ٙٛاٖ ٥ّٕٕٚٝٔىٗ إز  ٥ٛا٣٘ك

ٞب  وٙشََىٍ ٔٮَٟ  ٞب٣٤ ثٝ ىٕز آ٤ي وٝ ٢ ثٟشَ إز اُ ىاْٞب ٚ ٔٛاى ، َّٕٛٞب ثبفز

 وٝ ا٤ؼبة وٙئٕىٗ إز  ٣. ٔمٍَار ّٔا٘ي ٔٙبٕت ثٛىٜ ٣ىأذِٙى ٞب٢ ٚ ٘٪بٍر

ٍا ٍ٘ٝ  ك٥ٛا٘بر ٥ب٣٤ا٥لا٭بر ٚ ٔٙٚبء ػغَاف ل٢ب٣٤ٝلاف  َٔػ٬ ٢ً ٤بوٙٙيٜ ٚ/س٥ِٛي

ثٟشَ إز  ىا٣ٔٞب ٚ ٔٛاى ثب ٔٙٚبء  َّٕٛ ،ٞب ثبفزوبٍ ثب ٚ  آُٖٔٛ، كف٨، فَآ٢ٍٚ. ىاٍى

٤ب ىٍ ٍٝٛر وبٍثَاٖ  ٥ٕبٍاٖ،ث ٢ثَا ٚ ث٥ٟٙٝ ٦ّٔٛة ٣ٕٙ٤وٝ ا ا٘ؼبْ ٙٛى ا٢ ثٝ ٌٛ٘ٝ

ىٍ اٍسجب٣ ثب  ٥٣ٕٙ٤ٍٛ هبٛ، ا. ثٝ فَاٞٓ ٕبُى ٤ٍَافَاى ىوبٍثَى ىاٙشٗ، ثَا٢ 

 ٢ٞب ٍٚٗثٟشَ إز اُ ٤َ٥ك اػَا٢  ٚ ٢َٖٔ ٭ٛأُ لبثُ ا٘شمبَ ٤ٍَٞب ٚ ى ٤َٚٚٓ

ٍٔٛى  ٥يسِٛ ٤ٙيفَا ػ٤َبٖىٍ  ٕب٢ُ فٮبَغ٥َ ٤بثَىٖ  ٥ٗاُ ث ٙيٜ ثَا٢ ٌٌا٢ٍ ٝلٝ

 .سٛػٝ لَاٍ ٥ٌَى

ISO 22442 (all parts) 

ASTM F2027 

ASTM F2212 

ٕٔىٗ  ٣،اٖ٘ب٘ ٚ ٔٛاى ٞب َّٕٛ ،ٞب ثبفز كب٢ٚٔلٞٛتر  ٣٤،ل٢ب ٢ٞب كُٜٛ ٣ىٍ ثَه 11-2

 ٤ب، ا٘شوبة ٔٙبث٬، اٞياوٙٙيٌبٖ ٚ/كبِز ا٤ٗ . ىٍسّم٣ ٙٛ٘ي ٣دِٙى ٥ّٕٚٝإز 

ٞب ٚ ٔٛاى  ٞب، َّٕٛ ثبفز وبٍ ثب ا٤ٗ ٚ آُٖٔٛ، كف٨، فَآ٢ٍٚ، ٣اٖ٘ب٘ ٔٙٚبء ٢ ثبٔٛاى

 ،٥ٕبٍاٖث ٢ثَا٥ٟٙٝ ٚ ث٦ّٔٛة  ٣ٕٙ٤وٝ ا ا٢ ا٘ؼبْ ٙٛى ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ

ىٍ اٍسجب٣  ا٣ٕٙ٤ ،٤ْٜٚ. ثٝ فَاٞٓ ٙٛى ٤ٍَ، افَاى ىوبٍثَى ىاٙشٗٚ ىٍ ٍٝٛر  وبٍثَاٖ

 ٢ٞب ٍٚٗاػَا٢  اُ ٤َ٥ك ثٟشَ إز ٚ ٢َٖٔ ٭ٛأُ لبثُ ا٘شمبَ ٤ٍَٞب ٚ ى ٤َٚٓٚ ثب

ٍٔٛى  ٥يسِٛ آ٤ٙيفَ ػ٤َبٖىٍ  ٕب٢ُ فٮب٤َب غ٥َثَىٖ ٚ  ٥ٗاُ ث ٙيٜ ثَا٢ ٌٌا٢ٍ ٝلٝ

 .لَاٍ ٥ٌَىسٛػٝ 

ISO 22442 (all parts) 

ASTM F2027 

ASTM F2212 

 ٢ ثب ٔٙٚب ٥ٔىَٚث٣ٚ ٔٛاى ٞب َّٕٛكب٢ٚ ٔلٞٛتر  ٣٤،ل٢ب ٢ٞب كُٜٛ ٣ىٍ ثَه 11-3

 كف٨،، فَآ٢ٍٚ، كبِز ا٤ٗ . ىٍسّم٣ ٙٛ٘ي ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ثٝ ٭ٙٛاٖ ٕٔىٗ إز

ٚ ٦ّٔٛة  ٣ٕٙ٤وٝ ا ٙٛىا٢ ا٘ؼبْ  ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝٞب ٚ ٔٛاى  َّٕٛ وبٍ ثب ٚ آُٖٔٛ

. ثٝ فَاٞٓ ثبٙي ٤ٍَ، افَاى ىوبٍثَى ىاٙشٗٚ ىٍ ٍٝٛر  وبٍثَاٖ ،٥ٕبٍاٖث ٢ثَاث٥ٟٙٝ 

اُ  ٚ ٢َٖٔ ثٟشَ إز ٭ٛأُ لبثُ ا٘شمبَ ٤ٍَٞب ٚ ى ٤َٚٓٚ ىٍ اٍسجب٣ ثب ا٣ٕٙ٤ ، ٤ْٜٚ

ىٍ  ٕب٢ُ فٮبَغ٥َ ٤بثَىٖ  ٥ٗاُ ث ٙيٜ ثَا٢ ٌٌا٢ٍ ٝلٝ ٢ٞب ٍٚٗاػَا٢  ٤َ٥ك

 .ٍٔٛى سٛػٝ لَاٍ ٥ٌَى ٥يسِٛ ٤ٙيآفَ ػ٤َبٖ

 

 

ISO 22442 (all parts) 

ASTM F2027 

ASTM F2212 



 1395سال : 16281-1ماسِ أشان ض ملٓاستاوذاسد 
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ٔل٣٦٥ هٛاٛ ٤ُٖز 12  

 ٤ب ٣دِٙى ٕٚب٤ُ ى٤ٍَثب  ٥تسَو ثٝ ٍٝٛرإشفبىٜ  ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝاٌَ  12-1

ٕٗ ثبٙي ٚ ٤اسٞبَ ا ٥ٖشٓػّٕٝ ٕ اُ ٥تسَو وُ ثٟشَ إزٍٔٛى ٘٪َ إز،  ٥ِارسؼٟ

لبثُ إشفبىٜ  ٤زٌٛ٘ٝ ٔليٚى َٞ ٔوشُ ٘ىٙي.ٍا  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝٙيٜ  ٔٚوٜ ٭ّٕىَى

إشفبىٜ  ٞب٢ ىٕشٍٛاِٮُٕ ٤بثَؿٖت ٚ/ ٢ٍٚ ثَ ٤يثب ٞب٣٤ ٥تسَو ٥ٗؿٙ ا٭ٕبَ ثَا٢

 ٤ب ٌبُ ،٥ٕبتر ا٘شمبَ ، ٔب٘ٙيػب وٙي ثب٤ي ػبثٝوٝ وبٍثَ  ٣اسٞبتس .ٜ ٙٛى٘ٚبٖ ىاى

ٞب اُ ٘بك٥ٝ  وٝ ٤ٍٖهٙٛى  يس٥ِٛٚ  ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٥ى٣،ٔىب٘ راسٞبت

اسٞبَ ٘بىٍٕز ٍا سب ػب٣٤ وٝ ثٝ ِلب٧ ٦ٙٔم٣، ٭٣ّٕ ٚ ٔٙبٕت إز، وبٞ٘ ىٞي ٤ب 

 اُ ث٥ٗ ثجَى.

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ISO 80369 (all parts) 

ISO/IEEE 11073 (all 

parts) 

ASTM F2761 

ISO 14971 

ISO 5356 (all parts) 

ISO 5359 

ISO 21969 

IEC 80001-1 

IEC/TR 80001-2-1 
 وٝ ػب٣٤سب ٞب ٍا  ٙٛى وٝ ٤ٍٖه ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 12-2

 إز، وبٞ٘ ىٞي ٤ب اُ ث٥ٗ ثجَى. ٔٙبٕت ٚ ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م ثٝ ِلب٧

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 
 ٢ٞب ٣ٌْ٤ثب ٚ اٍسجب٣ ىٍ ٤ٍَافَاى ى ٤ب وبٍثَ ٥ٕبٍ،ث ػَاكز ثَا٢ ٞب٢ ٤ٍٖه -اِف 

 ،آٟ٘ب ٥٣ىٚ اٌٍٛ٘ٛٔ ٤ِ٥ى٣ف

IEC 62366-1 

IEC 60601-1-6 

ٚ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٢وبٍثَ ٍاث٤ ٥٣َاك ٘ب٣ٙ اُإشفبىٜ  ٢ه٦ب ٞب٢ ٤ٍٖه -ة 

 ،إز٘٪َ  ٍٔٛى ىٍ آٖ ثَا٢ إشفبىٜ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝوٝ  ٦٥٣ٔل

IEC 62366-1 

IEC 60601-1-6 

AAMI HE75 
ٔب٘ٙي  ث٣ٙ٥ ٥٘لبثُ د ٣٦٥ٔل ٤٤َٙا ٤ب ٣هبٍػ سبط٥َارَٔسج٤ ثب  ٞب٢ ٤ٍٖه -ح 

 سو٥ّٝ ٣،هبٍػ ٣ٖ٥ٚ اِىشَٚٔغٙب٥ ٤ى٣، اطَار اِىش٣ٖ٥َٔغٙب٥ٞب٢  ٥ٔياٖ

فٚبٍ،  ٣،ىٍٔب٘ ٤ب ٣ٞ٥سٚواػَا٣٤  ٢ٞب ٍٚٗسبث٘ َٔسج٤ ثب  ،٥٣ىاِىشَٚإشبس

 ٚ ٙشبة،ىٍ فٚبٍ  ٥٥َارسغ ٤ب ىٔب٥ٍٛثز، 

IEC 60601-1-2 

IEC 60601-1-11 

IEC 60601-1-12 

ىٍ  ٢٭بى ٤٤ىٍ َٙا وٝ ٍٞٙب٣ٔ ٣دِٙى ٥َّٕٚٝٔسج٤ ثب إشفبىٜ اُ  ٞب٢ ٤ٍٖه -ر 

 ،٥ٌَى ٣لَاٍ ٔإشفبىٜ  ٢ ٍٔٛىٚ ٌبُٞب ٤ٮبرسٕبٓ ثب ٔٛاى، ٔب

IEC 60601 (all parts) 

and IEC/ISO 80601 

(all 

parts) ISO 13402 
 ىٍ آٖ ٭ُٕ ٦٥٣افِاٍ ٚ ٔل َْ٘ ث٥ٗ اكشٕب٣ِ ٣َٔسج٤ ثب سٮبُٔ ٔٙف ٞب٢ ٤ٍٖه -ص 

 ،ىاٍى سٮبُٔ ٚوٙي  ٣ٔ

IEC 60601-1 
IEC 62304 

ISO/IEEE 11073 (all 
parts) 

  ٣،دِٙى ٥ّٕٚٝ ىٍٖٚٔٛاى  ٘فًٛ سٞبىف٣اُ  ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه -ع 

٥ٍٛ ٔٮَٕٛ ىٍ  ثٝوٝ  ٣دِٙى ٕٚب٤ُ ٤ٍَاُ سياهُ ٔشمبثُ ثب ى ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه -ؽ 

 ٙٛى ٣إشفبىٜ ٔ ٔٮ٥ٗ ىٍٔبٖ ٢ثَا ٤ب ٥مبرسلم

 

ISO/IEEE 11073 (all 

parts) 

IEC 60601-1-2 

ٔٛاى  و٣ٍٟٙ ثٝ ٕجت ٥جَا٥ٕٖٛٚ وبِ ٙزٍٟ٘يا ٘جٛىٖ اُ ٕٔىٗ ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه -ف 

 .٣وٙشَِ ٤ب ٢َ٥ٌ ا٘ياُٜ ٞب٢ ٥ٖٓٔىب٘ ىٍٕش٣ ٍفشٗىٕز  اُ ٤بٍٔٛى إشفبىٜ 
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ٞب٢ ك٤َك ٤ب  وٝ ٤ٍٖه ٙٛى ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 12-4

ا٘فؼبٍ ٍا ىٍ ٣٥ إشفبىٜ ٭بى٢ ٚ ىٍ كبِز سه اٙىبَ سب ػب٣٤ وٝ ثٝ ِلب٧ ٦ٙٔم٣، 

وٝ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ثٝ٭٣ّٕ ٚ ٕٔىٗ إز، وبٞ٘ ىٞي ٤ب اُ ث٥ٗ ثجَى. ثٟشَ إز 

٤ب لبثُ اكشَاق ٤ب ٖٔشِّْ ٔٛاى لبثُ اٙشٮبَ ٔٛاػٟٝ ثب ٙبُٔ اُ آٖ إشفبىٜ ٍٔٛى ٘٪َ 

 .إشفبىٜ اُ آٟ٘بٕز، سٛػٝ هب٣ٝ ٔٮ٦ٛ  ٙٛى

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ٚ  ٥جَا٥ٕٖٛوبِ ٥ٓ،وٝ سٙ٪ ٙٛى ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 12-5

٭ّٕىَى  ىٕش٥بث٣ ثٝ ٢ثَاا٤ٗ أَ  وٝ ىٍ ٔٛالٮ٣ ا٘ؼبْ ٙٛى ٤ٕٗثٝ ٥ٍٛ ا ،ٙزٍٟ٘يا

 ٢ٍَٚ١ إز. ،ٍٔٛى ٘٪َ

. 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ٙٛى وٝ ٚاٍٞب٣٤ ا٤ٕٗ ٔٛاى  ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 12-6

 دٖٕب٘ي٢ س٥ُٟٖ ٙٛى.

IEC 60601-1-9 

٢َ٥ٌ ٕٚب٤ُ دِٙى٣ ثب وبٍوَى سٚو٣ٞ٥ ٤ب ا٘ياُٜ 13  

ثٟشَ إز ثٝ   ٢َ٥ٌ ا٘ياُٜوبٍوَى ثب  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٤ه ٤ب ٣ٞ٥سٚو ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 13-1

ٞي  ٍٔٛى ٘٪َ اُ  ثَا٢وبف٣  ىلز ٚ طجبر ،وٝ ىٍٕش٣ ٙٛى ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ٌٛ٘ٝ

 .سب٥ٔٗ ٙٛى ٔٙبٕت ٣ٚ فٙ ٣٭ّٕ ٢ٞب ٍٚٗ ثَ إبٓ ٣،دِٙى ٥ّٕٚٝ

ISO/IEEE 11073 (all 

parts) 

IEC 60601-1 (all parts) 

IEC/ISO 80601-2 (all 

parts) 

 IEC 60601 (all parts) .س٥ِٛيوٙٙيٜ ٘ٚبٖ ىاىٜ ٙٛىس٤ٕٛ  ثٟشَ إز كيٚى ىٍٕش٣ 13-2

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ثب  ٥٣ىثب اَٝٛ اٌٍٛ٘ٛٔ ٕٞوٛاٖ ثٟشَ إز ٤٘ٚ ٕ٘ب دب٤٘ ٢َ٥،ٌ ا٘ياُٜ ٥بَٓٞ ٔم 13-3

 .٥َاك٣ ٙٛى ،٣دِٙى ٍٔٛى ٘٪َ ثَا٢ ٥ّٕٚٝ ٞي  وَىٖ ِلب٧

IEC 60601-1-6 

IEC 62366-1 

AAMI HE75 
ٞب٢ ٔٮَٕٛ ٚاكي ٙيٜ ثٟشَ إز ثَإبٓ ٢ ث٥بٖ٭يىٔمبى٤َ  ىٍ ٍٝٛر أىبٖ، 13-4

 ١ٕٗ. ثبٙٙي ٣دِٙى ٕٚب٤ُ وبٍثَاٖ ىٍن ثَا٢، ٚ لبثُ ٙيٜٚ إشب٘ياٍى ٙيٜ د٤ٌَفشٝ

، ىٍ ٍٝٛر ٣إِّّ ٥ٗث ٙيٜإشب٘ياٍى ٢َ٥ٌ ا٘ياُٜ ٢ٞبٚاكي ٣ػٟب٘ ثب وبٍثَى ٍَٕٞا٣٤

ا٣ٕٙ٤،  ، سٛػ٥ٝ تُْ اُ ٘٪َٙيٜ ٙٙبهشٝ ٢َ٥ٌ ا٘ياُٜ ٢ٚاكيٞب ٤َإشفبىٜ اُ ٕب

 .اٍائٝ ٙٛى ٣ٙ٥ثبِ ١٤ٍٚ ٚ آٙٙبثٛىٖ وبٍثَاٖ،

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

IEC 60601-1-6 

IEC 62366-1 

IEC 80000 

IEC 80003 
 كفب٩ز ىٍ ثَاثَ سبث٘ 14

 و٥ّبر: 14-1

 ٔٛاػٟٝوٝ  ٙٛ٘ي ٢ثٙي ثٖشٝ ٚ ٥يسِٛ ٥،٣َاك ا٢ ثٝ ٌٛ٘ٝ ثٟشَ إز ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 

 وبٞ٘ ىاىٜ ٙٛى،ٙيٜ  سبث٘ ٕب٬٥ ثب ٌَٞٛ٘ٝ ٤ٍَافَاى ى ٚ وبٍثَاٖ ٥ٕبٍاٖ،ث

، ىٍ ٭٥ٗ إزٔٙبٕت  ،ثَا٢ وبٍثَى ٍٔٛى ٘٪َٚ  ٣٭ّٕ ٦ٙٔ،٣مثٝ ِلب٧  كي وٝ سب

ٚ  ٣ىٍٔب٘اٞيا   ٢ثَا ٙي٠ ٔٙبٕت ٔٚوٜ وب٢َ٥ٌٍ ٥ِٔاٖ ثٝثب ا٤ٗ وبٍ، كبَ، 

 .٘ٚٛىٔليٚى ٣ٞ٥ سٚو

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

IEC 60601-1-3 

IEC 60336 

IEC 60522 

IEC 60627 

IEC 61217 

IEC 60825 

IEC 62471 
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 سبث٘ ٍٔٛى ٘٪َ:  14-2

 ٤بٔٚبٞيٜ ٚ/ لبثُسبث٘ ٥ِٔاٖ  سبٙيٜ إز  ٥٣َاك ٣دِٙى ٥ٌَّٕٚٝٞبٜ  -اِف 

 وٝ وٙي ٕب٬٥ ٣ٞي  هبٛ دِٙى ٤ه ٢ثبِمٜٛ ه٦َ٘بن، ثَا ٤ب ه٦َ٘بن، ٣٘بَٔئ

ؿ٥ٙٗ  وبٍثَ وٙشََ ٢ثَا ثٟشَ إز ،إز اٗ ٣ًاس ٞب٢ ٤ٍٖهاُ  ٥ٚشَث آٖ ٘ف٬

اُ  وٝٙٛى  س٥ِٛي ٚ ٥٣َاك٢ٍٛ٥  ٤يثب ٣دِٙى٥ّٕٚٝ  ٥ٗ. ؿٙا٘شٚبٍٞب٣٤ ٕٔىٗ ثبٙي

، ا٥ٕ٥ٙبٖ لبثُ لجَٛ ٔليٚىٜ ٍٚاىا٢ٍىٍ  َٔث٥ٛٝ ٥َٔشغ دبٍأشَٞب٢ سؼي٤يد٢َ٤ٌ

 .كبُٝ ٙٛى

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

IEC 60601-1-3 

IEC 60825 

IEC 61217 

IEC 62471 

ه٦َ٘بن، لبثُ  ثبِمٜٛ سبث٘ إز سبىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ  ٣دِٙى ٌَٞبٜ ٥ّٕٚٝ -ة 

 ٦ٙٔ،٣مثٛىٖ، ثٝ ٥ٍٛ  ٣٭ّٕ ٍٝٛرىٍ  ثٟشَ إز ،ٔٙشَٚ وٙي ٣٘بَٔئ ٤بٔٚبٞيٜ ٚ/

ؿ٥ٙٗ ٔٛاى  ا٢ٍ ىٍ ٍٔٛى٥يٙٙٞب٢ ٞٚياٍ ٤ب/ٚ ٢ثَٞ ٞب٢ ٤ٕ٘٘ب ٝفلٝ ٔؼِٟ ثٝ

 .ثبٙي ٔٙشَٜٚ

IEC 60825 

IEC 62471 

 سبث٘ ٘بهٛإشٝ: 14-3

 ٥ٕبٍاٖ،ث ٔٛاػٟٝ ٙٛ٘ي وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ٢ا ٌٛ٘ٝ ثٝ ثٟشَ إز ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 

 سب ػب٣٤دَاوٙيٜ  ٤ب ٌََٕىاٖسبث٘ ٘بهٛإشٝ،  ٥ٌُٖىٍ ثَاثَ  ٤ٍَوبٍثَاٖ ٚ افَاى ى

 .، وبٞ٘ ىاىٜ ٙٛىٚ ٔٙبٕت إز ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م ثٝ ِلب٧ وٝ

IEC 60601-1 

ٞب٢ إشفبىٜ: ىٕشٍٛاِٮُٕ 14-4  

ا٥لا٭بر  ثٟشَ إز سبث٘ َ٘ٚوٙٙيٜ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٢ثَا ٭٥ّٕبس٣ ٢ٞب ىٕشٍٛاِٮُٕ 

ٚ  وبٍثَ، ٚ ٥ٕبٍث ٞب٢ كفب٩ز اُ ٥ٜٙٛٙيٜ،  ٕب٬٥ ٢ٞب سبث٘ ٥زٔبٞ ٍا ىٍ ٍٔٛى ٥كىل

ىٍ ٘ٞت ٚ  ٣ًاس ٞب٢ ٤ٍٖه ثَىٖ ٥ٗٚ اُ ث٘بىٍٕز اػشٙبة اُ إشفبىٜ  ٢ٞب ٍاٜ

 .ٍا اٍائٝ وٙي ٢ا٘ياُ ٍاٜ

IEC 60601-1 

IEC 61910-1 

ٕبُ سبث٘ ٤ٖٛ 14-5  

ثٟشَ إز ثٝ  ٕبُ ٤ٖٛ ٢دَسٛٞب ثَا٢ ا٘شٚبٍىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ -اِف 

 ،إز ٚ ٔٙبٕت ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م وٝ سبػب٣٤ وٝ ثٝ ِلب٧ ٙٛى ٥يسِٛٚ  ٥٣َاك ا٢ ٌٛ٘ٝ

إشفبىٜ  ِلب٧ وَىٖسبث٘ ٕب٬٥ ٙيٜ ثب  (٥ف٥زو ٤ب) ٢اَّ٘ ٬٤ٞٙيٕٝ ٚ سُٛ ٔمياٍ،

 .ٍٔٛى، لبثُ سغ٥٥َ ٚ وٙشََ ثبٙي

 
IEC 60601-1-3 

IEC 60336 

IEC 60522 

IEC 60627 

 ٢٘٪َ ثَا ٍٔٛىٕبُ،  ٤ٖٛدَسٛ وٙٙيٜ  ٕب٬٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ -ة 

 ٤َثٝ سٞٛ ىٕش٥بث٣ سب ٙٛى ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣ٞ٥سٚو ٍاى٢ِّٛٛ٤

ٕٞبٖ ىٍ ٍٔٛى ٘٪َ ٕٔىٗ ثبٙي  ٣دِٙى ثَا٢ ٞي ٔٙبٕت  ٥ف٥زو ثب ٣هَٚػ ٤بٚ/

 .ٍا ىٍ ثَاثَ سبث٘ ثٝ كيالُ ثَٕب٘ي ٚ وبٍثَ ٥ٕبٍث ٔٛاػٟٝ ،كبَ

IEC 60601-1-3 

IEC 60336 

IEC 60522 

IEC 60627 

IEC 62220 (all parts) 

IEC 62494-1 
 ٤يثب ٣،ىٍٔب٘ ٍاى٢ِّٛٛ٤ ٢٘٪َ ثَا ٍٔٛى ،ٖب٤ُٛ٘ سبث٘ وٙٙيٜ ٕب٬٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ -ح 

، ٫ٛ٘ سل٣ّ٤ٛ لبثُ ا٭شٕبى ىُٚ ٙٛى وٝ دب٤٘ ٚ وٙشََ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاكا٢  ثٝ ٌٛ٘ٝ

 .د٤ٌَ ٕبُى أىبٖسبث٘ ٍا دَسٛ  ٢اَّ٘ س٬٤ُٛ ىٍ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗ،ٚ  ٢دَسٛ ٚ اَّ٘

IEC 60580 

IEC 61217 

٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٤هافِاٍ ثٝ ٭ٙٛاٖ  َْ٘ ىاٍ٘يٜ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 15  
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 ٤ب افِاٍ، اُ ػّٕٝ َْ٘ ٥ى٣،اِىشَٚ٘ ٢ِ٤ٍ ثَ٘بٔٝ ٞب٢ لبثُ ٥ٕٖشٓ ىاٍا٢ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 15-1

 وٝٙٛى  ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ اِٙفٖٝ ٥ّٕٚٝ دِٙى٣ إز، وٝ ف٣ ٢افِاٍ َْ٘

ا٥ٕ٥ٙبٖ  ،٘٪َ ٍٔٛىإشفبىٜ  ٦ٔبثك ثب٭ّٕىَى  ٚ ٥ٙبٖا٥ٕ ٥ز، لبثّد٢َ٤ٌسىَاٍ اُ

 ٥ٗاُ ث ٢ثَا ثٟشَ إز، اثِاٍ ٔٙبٕت اٙىبَ كبِز سه ٍٝٛر ثَُٚ . ىٍكبُٝ ٙٛى

ٔٙبٕت  ٚ ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣مثٝ ِلب٧ وٝ  ػب٣٤سب  ٣سجٮ ٞب٢ ٤ٍٖه وبٞ٘ ٤بثَىٖ 

 .، اسوبً ٙٛىإز

 

 
IEC 60601-1 

IEC 62304 

ISO/IEC 15026 (all 

parts) 

، إز ٣دِٙى اِٙفٖٝ ٥ّٕٚٝ ف٣وٝ  ٢افِاٍ َْ٘ ٤بافِاٍ  َْ٘ ىاٍا٢ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٢ثَا 15-2

 اَٝٛوَىٖ  ٞب، ثب ِلب٧ ٦ٔبثك ثب ػي٤يس٤َٗ فٙب٢ٍّٚ ٤يَْ٘ افِاٍ ثب ٢ٌٌاٍ ٝلٝ

 .ٌٌا٢ٍ، ا٘ؼبْ ٙٛى ٚ ٝلٝ ٤كسٞي ٤ٖه،ٍ ٤َ٤زٔي ،٭َٕسٕٛٮٝ ؿَهٝ 

IEC 60601-1 

IEC 62304 

ISO/IEC 15026 (all 

parts) 

٣دِٙى ٤ُٕٚبٔشُٞ ثٝ  ٤ُٕٚبٚ  فٮبَ ٣دِٙى ٕٚب٤ُ 16  

 س٥ٟٕيارثٟشَ إز  ،اٙىبَ كبِز سهفٮبَ، ىٍ ٍٝٛر ٚل٫ٛ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ َٞ ٢ثَا 16-1

ثٝ وٝ  ػب٣٤سب  (٣سجٮ) ٞب٢ غ٥َٖٔشم٥ٓ ٤ٍٖهوبٞ٘  ٤ب ثَىٖ ٥ٗاُ ث ٢ٔٙبٕت ثَا

 .إز، اسوبً ٙٛى ٚ ٔٙبٕت ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣مِلب٧ 

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ثٟشَ  ٣دِٙى ٥ّٕٝٚ ،ىاٍى ٣ىاهّ ٤ٝٔٙج٬ سغٌ ثٝ ٣ثٖشٍ ٥ٕبٍث ٣ٕٙ٤ا ٍٞٙب٣ٔ وٝ 16-2

 .ثبٙي ٤ٝٔٙج٬ سغٌ ٥ز١ٚٮ ٥٥ٗسٮ ٢ثَا ٔؼِٟ ثٝ اثِا٢ٍ إز

 

ٙبُٔ  ثٟشَ إز ،ىاٍى ٣هبٍػ ٤ٝٔٙج٬ سغٌ ثٝ ٣ثٖشٍ ٥ٕبٍث ٣ٕٙ٤وٝ ا ٣ٍٞٙبٔ 16-3

 .ٌٛ٘ٝ ٚأب٣٘ ٔٙج٬ سغ٤ٌٝ ثبٙيَٞ  ى٣ٞ ٭لأز ٞٚياٍى٣ٞ ثَا٢ ٥ٖشٕٓ

 

 ثٟشَ إز ٥ٕبٍ،ث ثب٣ٙ٥ِ دبٍأشَ ؿٙي ٤ب ٤ه دب٤٘ ٢٘٪َ ثَا ٍٔٛى ٣،دِٙى ٕٚب٤ُ 16-4

سٛا٘ي  ٣وٝ ٔ ٞب٣٤ ٔٛلٮ٥ز ى٣ٞٞٚياٍ ٢ثَا ى٣ٞ ٔٙبٕتٞٚياٍ ٢ٞب ٥ٕٖشٓ ٔؼِٟ ثٝ

 .ٞٚياٍ ىٞيثٝ وبٍثَ  ٙٛى، ٥ٕبٍثٕلأش٣  ٥زٙيٖ ١ٚٮ ٚه٥ٓ ٤بَٔي  ثٝ ٔٙؼَ

 

ثٝ ِلب٧ سب آ٘ؼب وٝ  ٙٛى وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 16-5

سٛا٘ي  ٣ٔ وٝ ٣ٖ٥سياهُ اِىشَٚٔغٙب٥ ٤ؼبىا ٤ٍٖه إز، ٔٙبٕت ٚ ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م

ٔوشُ  ٣ٔٮِٕٛ ٤٥ٍا ىٍ ٔل ٣دِٙى ٥ِارسؼٟ ٕٚب٤ُ ٤ب ٤ٍَى ٤ب ٭٥ّٕبر ا٤ٗ ٥ّٕٚٝ

 .وٙي، وبٞ٘ ىٞي

IEC 60601-1-2 

٥٘ٛٞٔز اُ  ٣وبف ٥ِٔاٖ ٙٛى وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 16-6

ثشٛا٘ٙي ثٝ ٍٝٛس٣ وٝ آٟ٘ب  فَاٞٓ وٙي سب ٣ٖ٥اهشلاَ اِىشَٚٔغٙب٥ ىٍ ثَاثَ ا٣ٕٙ٤ ٣ًاس

 .ا٘ي، وبٍ وٙٙي ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ ىٍ

IEC 60601-1-2 

ثٝ ِلب٧ سب آ٘ؼب وٝ  ٙٛى وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 16-7

 ث٥ٕبٍ،ٍا ثَا٢  ٣سٞبىف ٤ى٣اِىشَ ٞب٢ ٙٛن ٤ٍٖه، إز ٔٙبٕت ٚ ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م

ىٍ ٞٓ ٚ  ٥ّٕٚٝ دِٙى٣ اُ ٢ىٍ ٥َٛ إشفبىٜ ٭بى ٞٓ ٤ٍَ،َٞ ٙوٜ ى ٤بوبٍثَ 

 ٣َٚٚٔ ثَ ا٤ٗ وٝ ػ٢َ٥ٌّٛ وٙي، ٣،دِٙى ٥ّٕٚٝ ٚل٫ٛ كبِز سه اٙىبَ ىٍٍٝٛر 

ٚ  ٘ٞت ،ٔٚوٜ ٙيٜ إز س٥ِٛيوٙٙيٜس٤ٕٛ  ثٝ ٍٝٛس٣ وٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ

 .ٙٛى ٢ٍٟ٘ياٍ

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ٞب٢ ٔىب٥٘ى٣ كفب٩ز ىٍ ثَاثَ ٤ٍٖه 17  
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  45 
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ٚ وبٍثَ ىٍ  ٥ٕبٍاُ ث ٙٛى وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢، ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 17-1

 ٣طجبس ث٣ كَوز، ىٍ ثَاثَٔظبَ، ىٍ اٍسجب٣ ثب ٔمبٚٔز  ثَا٢ ٥ى٣ٔىب٘ٞب٢  ٤ٍٖهثَاثَ 

 .وٙي ٔلبف٪ز، ٚ ل٦ٮبر ٔشلَن

ISO 14630 

ISO 16061 

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

and 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 
ثٝ ِلب٧ سب آ٘ؼب وٝ  ٙٛى وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ٌٛ٘ٝثٟشَ إز ثٝ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 17-2

ٍا  ٣دِٙى ٕٚب٤ُ س٤ٕٛاٍسٮبٗ س٥ِٛيٙيٜ اُ  ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه إز، ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م

 ٔليٚىوَىٖ اٍسٮبٙبر، ثٝ هٞٛٛ ٢اثِاٍ ٔٛػٛى ثَا ٚ ٣فٙ ٥َٚفزد وَىٖ ِلب٧ثب 

٭ّٕىَى اُ  ٣اٍسٮبٙبر ثوٚ ٤ٙىٍَٝٔ ا اُ ث٥ٗ ثجَى ٤ب وبٞ٘ ىٞي، ٔٙج٬ ىٍ

 .ٙيٜ ثبٙي ٔٚوٜ

ISO 14630 

ISO 16061 

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ثٝ ِلب٧ سب آ٘ؼب وٝ  ٙٛى وٝ ٥يٚ سِٛ ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 17-3

ٍا ثب ِلب٧ وَىٖ  ،ٔٙشَٜٚ ٘ٛف١اُ  ٣٘بٙ ٞب٢ إز، ٤ٍٖه ٔٙبٕت ٚ ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م

اُ ث٥ٗ ، ثٝ هٞٛٛ ىٍ ٔٙج٬، ٘ٛفٝ وبٞ٘ ٢ٚ أىب٘بر ٔٛػٛى ثَا ٣فٙ ٢ٞب ٥َٚفزد

 ٠ آٖٙي اُ ٭ّٕىَى ٔٚوٜ ثو٣ٚٙيٜ،  ٕب٬٥ ٘ٛف١ ثجَى ٤ب وبٞ٘ ىٞي، ٍَٔ ا٤ٙىٝ

 .ثبٙي

ISO 14630 

ISO 16061 

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

وٝ  ٥٣ىدٙٛٔبس ٣ٚ ٥ي٥ٍِٚىٞ ٤ب ٢، ٌب٣َُلث ٢اَّ٘ٔٙبث٬ ثٝ  وب٘ىشٍٛٞبٞب ٚ  س٥َٔٙبَ 17-4

سب  س٥ِٛي ٙٛى، وٝٚ  ٥٣َاك ا٢ ػب وٙي، ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ٔؼجٍٛ إز، ػبثٝوبٍثَ 

ٞب ٍا اُ ث٥ٗ ثجَى ٤ب وبٞ٘  إز، ٤ٍٖه ٚ ٔٙبٕت ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣مثٝ ِلب٧ آ٘ؼب وٝ 

 .ىٞي

ISO 14630 

ISO 16061 

ISO 14971 

ISO 80369 (all parts) 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ISO 5356 (all parts) 

ISO 5359 

ثٝ ِلب٧ وٝ  كي٢سب  ٙٛى و٥ٝي ٚ سِٛ ٥٣َاك ثٟشَ إز ٢ٍٛ٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 17-5

 ٖٚىٍ ل٦ٮبر ٣وٝ ثَه ٍا ٍٞٙب٣ٔه٦ب  ٤ٍٖه، إز ٚ ٔٙبٕت ٭٣ّٕ ،٦ٙٔ٣م

ٙٛى، اُ ث٥ٗ ثجَى ٤ب  ثبُُٚٝ ٤بُٚٝ ، إشفبىٜ ٥ٗك لجُ ٤ب تُْ إز ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ

 .وبٞ٘ ىٞي

ISO 14630 

ISO 16061 

ISO 80369-(series) 

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

IEC 62366-1 

ISO 5356 (all parts) 

ISO 5359 

ISO 21969 
 ٤بل٦ٮبر  ٢)ثٝ إشظٙب ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ىٕش٥بث٣ د٤ٌَ ٢ٞب لٖٕز 17-6

ثٟشَ  ،ا٥َا  آٖ ٚ (ٔٮ٥ٗ ىٔبٞب٢ثٝ  ٥يٍٖٕ ٤بٌَٔب  ٥ٗسبٔ ٢ثَأٍٛى ٘٪َ  ٘ٛاك٣

 .َٕ٘ٙي ثبِمٜٛ ه٦َ٘بنىٔبٞب٢ ثٝ  ،إشفبىٜ ٢٭بى ٤٤سلز َٙا إز

 

ISO 14630 

ISO 16061 

ISO 14971 

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

٤ب ثٖشَٞب٢ ا٢َّ٘ٞب٢ ٚاٍىٜ ثَ ث٥ٕبٍاٖ اُ ٤َ٥ك ٔٙبث٬  كفب٩ز ىٍ ثَاثَ ٤ٍٖه 18  
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ٚ  ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝ ثَا٢ ث٥ٕبٍ ٔٛاى ٤ب ٢اَّ٘ سب٥ٔٗ ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 18-1

 ٣ٕٙ٤ا سب لبثُ سٙ٪٥ٓ ٚ ٍٟ٘يا٢ٍ ثبٙي ٣ ثٝ ٩ٍٛ ٔٙبٕج٤٣ّسلٛٔمياٍ وٝ  ٙٛى ٥يسِٛ

 .ٍا س٥ٕ٢ٗ وٙي وبٍثَٚ  ٥ٕبٍث

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

َٞ ٌٛ٘ٝ  ىاىٖ٘ٚبٖ  ٤ب/ٚ اُ ٢َ٥ػٌّٛ ثٝ ٕٚب٣ّ٤ ثَا٢ ثٟشَ إز ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 18-2

 ٥ّٕٚٝ. ، ٔؼِٟ ٌَىىٔلٖٛة ٙٛى ٢سٛا٘ي ه٦َ ٣وٝ ٣ٔ ٤ّسلٛ ٔمياٍاٙىبَ ىٍ 

 ٥ِٔاٖ ٣اُ، ا٘شٚبٍ اسفبل ٢َ٥ػٌّٛ ٢ثَا ٣ٔٙبٕج ثٟشَ إز، ىاٍا٢ اثِا٢ٍ ٣دِٙى

ٙٛى )سب ػب٣٤ وٝ ثٝ ِلب٧  ٔبىٜ ٤بٚ/ ٢اَّ٘ ٔٙج٬ اُ ٢ٔٛاى ٤ب ٢اَّ٘ ٣ اُه٦َ٘بو

 .٦ٙٔم٣ ٔٙبٕت ٚ ٭٣ّٕ إز(

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

ٌَٞب ٘ٚبٖٞب ٚ  ٌَ وٙشََ 19  

ٔٚوٜ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ثَ ٢ٍٚ ثٝ ١ٚٛف ثٟشَ إز ٌَٞب ٘ٚبٖٚ  ٞب ٌَ وٙشََ وبٍوَى 19-1

 .ٙيٜ ثبٙي

IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 
 ٘ إز٭٥ّٕبس ٢ثَا ٥بٍُٔٛى ٘ ٢ٞب ىٕشٍٛاِٮُٕكب٢ٚ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٔٛاٍى٢ وٝىٍ  19-2

 ٥ٗؿٙ ،ىٞي ٘ٚبٖ ٣ٔ ٢ثَٞ ٥ٕٖشٓ ٤كاُ ٣َ٥ ٍا ٥ٕسٙ٪ ٭ّٕىَى٢ ٚ ٢دبٍأشَٞب ٤ب

 .لبثُ ىٍن ثبٙي ٥ٕبٍثثَا٢ ، ىٍ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗوبٍثَ ٚ،  ثَا٢ ٤يثب ٣ا٥لا٭بس

 
IEC 60601 (all parts) 

IEC/ISO 80601 (all 

parts) 

IEC 60601-1-6 

IEC 62366-1 

AAMI HE75 
 ٔشو٥َٜٞس٤ٕٛ افَاى غ إشفبىٜ ٢وٙٙيٜ ثَا٥ي٘٪َ سِٛ ٍٔٛى ٣دِٙى ٕٚب٤ُاُ  ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖهكفب٩ز ىٍ ٔمبثُ  20

 ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝٔشوٜٞ ٥َإشفبىٜ س٤ٕٛ افَاى غ ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٤ه 20-1

ثب ِلب٧ وَىٖ اٞيا  ٍٔٛى ٘٪َ  ثَا٢ ٔٙبٕت ثٝ ٥ٍٛوٝ  ٙٛى ٥يسِٛ ٚ ٥٣َاك

ر ا٥٥َاُ سغ ٘ب٣ٙسبط٥َ ٚ ىٕشَٓ ؿ٥ٙٗ وبٍثَا٣٘، وبٍ وٙٙي ىٍ  ٢اثِاٍٞب ٚ ٞب ٚ ٟٔبٍر

 .، وبٍ وٙيٙٛى ٣ٙ٥ث ٥٘د ا٤ٗ وبٍثَاٖ ٤٥ٍٚٗ ٚ ٔل ىٍ ٦ٙٔ٣م ثٝ ِلب٧ سٛا٘ي ٣وٝ ٔ

سب ثبٙي  ٕبىٜ ثٟشَ إز وٙٙي٥ٜيٙيٜ س٤ٕٛ سِٛ اٍائٝ ٢ٞب ٚ ىٕشٍٛاِٮُٕ ا٥لا٭بر

 .ثٝ وبٍ ثٙيىٚ  وٙي ىٍن ٭بى٢ ثشٛا٘ي ٙوٜ

IEC 60601-1-6 

IEC 60601-1-11 

IEC 62366-1 

AAMI HE75 

 ٥٣َاك ا٢ ثٟشَ إز ثٝ ٌٛ٘ٝٔشوٜٞ ٥َإشفبىٜ س٤ٕٛ افَاى غ ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 20-2

 ٤ٍٖه ٚ ٔٙبٕت إز، ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣م وٝ ثشٛا٘ي سب كي٢ وٝ ثٝ ِلب٧ ٙٛى ٥يسِٛ ٚ

ٚ ٕٞـ٥ٙٗ ىٍ  وب٢َ٥ٌٍ آٖ، ؿ٥ٙٗ وبٍثَا٣٘ ٍٞٙبْ ث٥َٝٛ إشفبىٜ س٤ٕٛ  ىٍٍا  ه٦ب

 سف٥َٖ ٘شب٤غ اُ ث٥ٗ ثجَى ٤ب وبٞ٘ ىٞي.

IEC 60601-1-6 

IEC 60601-1-11 

IEC 62366-1 

AAMI HE75 

 ػب٣٤ وٝ ثٝسبثٟشَ إز ثٝ ٔشوٜٞ ٥َإشفبىٜ س٤ٕٛ افَاى غ ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ 20-3

 ٚا١٦ٕ آٖ، ٙبُٔ ٍٚٗ اػَا٣٤ ثبٙي وٝ ثٝ ٚ ٔٙبٕت إز، ٣٭ّٕ ،٦ٙٔ٣مِلب٧ 

ؿ٥ٙٗ وبٍثَا٣٘ ثشٛا٘ٙي سٞي٤ك وٙٙي وٝ ٔلَٞٛ ٍٞٙبْ إشفبىٜ، ثٝ ٍٝٛس٣ وٝ ٔي 

 س٥ِٛيوٙٙيٜ ثٛىٜ إز، وبٍ هٛاٞي وَى ٘٪َ

IEC 60601-1-6 

IEC 60601-1-11 

IEC 62366-1 

AAMI HE75 

إشفبىٜ ٞب٢ ثَؿٖت ٚ ىٕشٍٛاِٮُٕ 21  
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اُ آٖ   ا٤ٕٗ ٚ ٔٙبٕت إشفبىٜ َا٢ث ٥٘بٍُٔٛى ا٥لا٭بر  ثب ثٟشَ إز ٣دِٙى ٥َّٕٚٝٞ  21-1

 آٌب٣ٞ آُٔٛٗ ٚ ِلب٧ وَىٖ٘٪َ، ثب  ٍٔٛى ٭ّٕىَى اُ ٥ٙبٖا٥ٕ كَٞٛ ٢ٚ ثَا

 ٤ٗ. اٍا ٔٚوٜ وٙي ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ وٙٙي٥ٜيٚ سِٛ َٕٞاٜ ٌَىى وبٍثَاٖ ثبِمٜٛ

 ،إشفبىٜ ٞب٢ ثَؿٖت ٚ ىٍ ىٕشٍٛاِٮُٕ ٢ثَ ٍٚ ٍا ٞب٣٤ ىاىٜٚ  ػِئ٥بر ،ا٥لا٭بر

 .ىٍن ثبٙيلبثُ  ٣ثٝ ٍاكش ثٟشَ إزا٥لا٭بر  ٤ٗ. ٕٞٝ اٙٛى ٣ٔ ٙبُٔ

ISO/TR 24971 

ثٝ  ٤يثب ٥يوٙٙيٜسِٛ ٥ٖز،وبٍثَ آٙىبٍ ٘ ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٝاٌَ ٞي  ٍٔٛى ٘٪َ ٕٚ 21-2

 وٙي. ٥بٖإشفبىٜ ث ٢ٞب ثَؿٖت ٚ ىٍ ىٕشٍٛاِٮُٕ ١ٚ٢ٛف آٖ ٍا ثَ ٍٚ

 

٥ّٕٚٝ اُ  ا٤ٕٗ إشفبىٜ ٥بُ ثَا٢، ا٥لا٭بر ٍٔٛى ٘ثبٙي ٚ ٔٙبٕت ٣سب آ٘ؼب وٝ ٭ّٕ 21-3

ٚ  ٣٭ّٕ ؿٙبٖ ؿٝ ا٤ٗ وبٍ،. ىٍع ٙٛى ٣دِٙى ٢ هٛى ٥ّٕٚٝثَ ٍٚ ٤يثب دِٙى٣

 ٥ّٕٚٝ . اٌَلَاٍ ٥ٌَى ٞب ٢ثٙي ثٖشٝ سه ٢ سهثَ ٍٚ ثب٤ي ، ا٥لا٭بر٘جبٙي ٔٙبٕت

ٙيٜ  ٭١َٝا٢  ىٍ ػِٜٚثب٤ي  ا٥لا٭بر ٘ٚيٜ إز، ٢ثٙي ػياٌب٘ٝ ثٖشٝ ٣ ثٝ ٥ٍٛدِٙى

ىٍ  ٤يإشفبىٜ ثب ٞب٢ ىٕشٍٛاِٮُٕ .٣ فَاٞٓ ٙٛىدِٙى ٥ّٕٚٝؿٙي  ٤ب ٤هثب 

  .٣ لَاٍ ىاىٜ ٙٛىدِٙى ٥ّٕٚٝ َٞ ٢ ثَا٢ثٙي ثٖشٝ

اِِأبر َٔاػ٬ وٝ  ٢ٍَ٤ى٢ ٞب ٍٚٗ ٤كاُ ٥َ ٍاا٥لا٭بر  ٤ٗاسٛاٖ  ٣ٔ ٤ٍَ،ى ىٍ ٍٚٗ

 ٥ى٣اِىشَٚ٘ ٢ٞب ٔب٘ٙي ىٕشٍٛاِٮُٕ وَى،، فَاٞٓ وٙٙي ٍٚىٜ ٣ٔٝلاف ل٢ب٣٤ ٍا ثَآ ٢ً

تُْ ثبٙي إز  ٕٔىٗ ٣،دِٙى ٥ّٕٚٝثٝ ٫ٛ٘  ثٖشٝ كبَ، ٤ٗإشفبىٜ. ثب ا ٢ثَا

  .لَاٍ ٥ٌَىىٍ ىٕشَٓ  ٤ٕٗإشفبىٜ ا ٢ثَا ٥ٓ٥ٍٛ ٖٔشمثٝ  اُ ا٥لا٭بر ا٢ ٔؼٕٛ٭٤َُٝ

 ٥ؾثيٖٚ ٞ ٤ٕٗثٝ ٥ٍٛ ا ٣،دِٙى ٥ّٝؿٙب٘ـٝ ثشٛاٖ اُ ٕٚ ،ٞب٢ إشظٙب٣٤ ىٍ كبِز

  ٘وٛاٞي ثٛى.ىٕشٍٛاِٮُٕ إشفبىٜ  ٥٘ب٢ُ ثٝإشفبىٜ وَى.  ٣ٌٛ٘ٝ ىٕشٍٛاِٮّٕ

 

 
ISO/TR 24971 

IEC 60601-1 (all parts) 

 ٤ب. َٞ ٕ٘بى ثبٙي ٕ٘بىٞب ثٝ ٍٝٛر ثٟشَ إزا٥لا٭بر  ٤ٗ، اوبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  21-4

. ثبٙي َٔث٥ٛٝ ٣إِّّ ٥ٗث ٢ثب إشب٘ياٍىٞب ٦ٔبثك ٤يإشفبىٜ ثب ٍٔٛى ٣٤ًٍ٘ ٙٙبٕب

، ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٙيٜ ثٝ َٕٞاٜ سب٥ٔٗ ٔياٍن ٚ ٖٔشٙيارىٍ  ٤يثب ٞب ًٍ٘ ٚ ٕ٘بىٞب

 .س٥ٝٛف ٙٛ٘ي

ISO 7000 

ISO 7010 

ISO 15223-1 

IEC 60417 

IEC 60878 

ٍا  ٤َُ ٤ْٜٚ ٔٛاٍىٚ  ل٢ب٣٤ ٍا ثَآٍٚىٜ ٕبُى ٝلاف َٔاػ٬ ٢ًاِِأبر  ٤يثَؿٖت ثب 21-5

 :ٙبُٔ ٙٛى

EN 1041 

فبلي ٘ٚب٣٘ ىٍ  وٙٙي٥ٜيسِٛ ؿٙبٖ ؿٝ ٚ وٙٙي٥ٜيسِٛ ٘ٚب٣٘ ٢ ٚسؼبٍ٘بْ  ٤ب٘بْ  -اِف 

 .ئَاػٮٝ وٙ يشٛا٘ثوبٍثَ  وٝ ،٦ٙٔمٝٔؼبُ ىٍ  ٤ٙيٜٕ٘ب٘ٚب٣٘  آٖ ٦ٙٔمٝ ثبٙي،

 

 ٢ثٙي ثٖشٝ ٤برٔلشٛ ٚ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ وَىٖ ٔٚوٜ ٢ثَا ٢ٍَٚ١ ىل٥ك ٥برػِئ -ة 

 وبٍثَاٖ؛ ٢ثَا ٤ْٜٚ ثٝ

 

 ISO 17664 ؛«ٕشَٖٚ» ١، وّٕوبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ح 

 EN 1041 ٢َٕ ٕبهز؛ٕٙبٍٜ  ٤ب ،«ثَٟ»ٔميْ ثَ وي  ،ثؾ، وي وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ر 

 ٤ن)ثٝ ٭ٙٛاٖ ٔظبَ سبٍسب٤ٍن َٔٞف٣  ٭لأز ىاَّ ثَ، وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ص 

ٕبَ ٚ  ٍٝٛرٙيٜ ثٝ  ث٥بٖ، ا٤ٕٗ وبٍ وٙيسٛا٘ي ثٝ ٥ٍٛ  ٣ٔ ٣دِٙى وٝ ٥ّٕٚٝ ا٘م٢ب(

 ٔبٜ؛
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. ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ اُ إشفبىٜ ثٛىٖ ثبٍ َٔٞ  ٭لأز ٤ه، وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ع 

 ؛يثبٙ ثب ىٚاْ ٤يوٙٙيٜ ثب٥يسِٛ ٣دِٙى ٥ّٝثٛىٖ إشفبىٜ اُ ٕٚ َٔٞ  ثبٍ ٤ه٭لأز 

 

 ىاٍا٢ ٭جبٍر، ثبٙي ٕبهشٝ ٙيٜ ٣ٕفبٍٙثٝ ٥ٍٛ  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝوٝ  ٣ىٍ ٍٝٛس -ؽ 

 ثبٙي ٤ب ٥جك لٖٕز ّ ٭ُٕ ٙٛى؛« ٣ٕفبٍٕٙبهز »

 

 ،إز ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرسلم ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝوٝ  ٣ىٍ ٍٝٛس -ف 

 ؛٥جك لٖٕز ّ ٭ُٕ ٙٛى ٤بثبٙي « ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرسلم ٢ثَا ٔٙلَٞاً» ٭جبٍر

 

  ؛ػب٣٤ ثٝػب ٤بٚ/ثَا٢ ا٘جبٍٗ  هبٛ ٤٤َٞ ٌٛ٘ٝ َٙا -م 

  ٤ْٜ؛ٚ ٥بس٣َٞ ىٕشٍٛاِٮُٕ ٭ّٕ -ى 

  ؛٥ب٣٥اليأبر اكش ٤بٌٛ٘ٝ ٞٚياٍ ٚ/ َٞ -ً 

ٕٔىٗ  ٭لأز ٤ٗا ص. فٮبَ ثٝ غ٥َ اُ لٖٕز ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٢ٕبَ ٕبهز ثَا -ٍ 

 .ىٍع ٙٛى ب٤َٕٙبٍٜ َٕ ٤ب ثؾإز ىٍ 

 

 ISO 17664 ٢؛ٕبُ ٕشَٖٚ، ٍٚٗ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗىٍ  -ُ 

 .ٝلاف ل٢ب٣٤ َٔاػ٬ ٢ًاُ  ٤ٍَى اِِأبر، ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗىٍ  -ّ 

ٔٙلَٞ ثٝ فَى  ٙٙبٕٝ ،1(GMDN) ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٣ػٟب٘ ٢ٌٌاٍ ٘بْثَا٢ ٔظبَ: 

ّٝ٥ٕٚ (UDI)2 ٚ ،ٓ٣دِٙى ثَا٢ ٕٚب٤ُ ٣ػٟب٘ ٢ٌٌاٍ ٘بْ ٥ٕٖش (UMDNS)3. 

 

 ٤يثبآٖ لبثُ ػيا ٙيٖ  اػِا٢ ٚ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ، ثٛىٖ ٣ٔٮمَٛ ٚ ٭ّٕ ىٍ ٍٝٛر 21-6

ٚ  ٣دِٙى ىٍ ٍٝٛر ٔٮمَٛ ٚ ٭٣ّٕ ثٛىٖ، ٥ّٕٚٝ ٔٙبٕت ػبٞب٢ ىٍٔٚوٜ ٙٛى، 

ٌٌا٢ٍ ٙٛى )ىٍ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗ ثٝ ٍٝٛر  ٣ آٖ ثب٤ي ٙٙبٕٝػيا ٙي٘ اػِاء

ٞب٢ ثبِمٜٛ ٚاٍىٜ س٤ٕٛ ١ّ٥ٕٚ  ٞب(، سب سٕب٣ٔ اليأبر تُْ ثَا٢ ٙٙبٕب٣٤ ٤ٍٖه ثؾ

 .د٤ٌَ ٙٛى دِٙى٣ ٚ اللاْ ػياٙي٣٘ آٖ، أىبٖ

 

 ISO/TR 24971 ٞب٢ إشفبىٜ ثب٤ي كب٢ٚ ٔٛاٍى ٠ْ٤ٚ ٤َُ ثبٙي: وبٍثَىىاٙشٗ، ىٕشٍٛاِٮُٕىٍ ٍٝٛر  21-7
AAMI TIR49 

EN 1041 

 ٘ٚب٣٘ ٥يوٙٙيٜ فبليسِٛ ٍٝٛس٣ وٝىٍ  ٚ وٙٙي٥ٜيسِٛ ٘ٚب٣٘ٚ سؼب٢ٍ ٘بْ  ٤ب٘بْ  -اِف

 .ئَاػٮٝ وٙثٝ آ٘ؼب  يشٛا٘ثوبٍثَ  وٝ ٢ٚ ىٍ ٦ٙٔمٝ،ٔؼبُ  ٤ٙيٜٕ٘ب ٦ٙٔمٝ ثبٙي،ىٍ 

 

 ٢ثٙي ثٖشٝ ٤برٔلشٛ ٚ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ وَىٖ ٔٚوٜ ٢ثَا ٢ٍَٚ١ ىل٥ك ٥برػِئ -ة 

 وبٍثَاٖ؛ ٢ثَا ٤ْٜٚ ثٝ

ISO 17664 

 ISO 17664 ؛«ٕشَٖٚ» ٭جبٍر، وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ح 

 ٘ٚبٖ. ٣دِٙى ٥ّٕٝٚثٛىٖ  ثبٍَٔٞ  ٘ٚبٖ ٤ه، وبٍثَى ىاٙشٗىٍ ٍٝٛر  -ر 

 ثبٙي. ثب ىٚاْ ثب٤يٕبُ٘يٜ  ثٛىٖ ثبٍَٔٞ  ٤ه

 

٭جبٍر  ٢ٕبهشٝ ٙيٜ ثبٙي، ىاٍا ٣ثٝ ٥ٍٛ ٕفبٍٙ ٣دِٙى ٥ّٝوٝ ٕٚ ٣ىٍ ٍٝٛس -ص 

 ؛ثبٙي «٣ٕبهز ٕفبٍٙ»

 

 ،إز ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرسلم ٢ثَا ٣دِٙى ٥ّٕٚٝوٝ  ٣ىٍ ٍٝٛس -ع 

  ؛ثبٙي« ٣ٙ٥ثبِ ٥مبرسلم ٢ثَا ٔٙلَٞاً» ىا٢ٍ ٭جبٍر

 

  ؛ػب٣٤ ثٝػب ٤بٚ/ثَا٢ ا٘جبٍٗ  هبٛ ٤٤َٞ ٌٛ٘ٝ َٙا -ؽ 

  ٤ْٜ؛ٚ ٥بس٣٭ّٕ ٢ٞب ىٕشٍٛاِٮٌُٕٛ٘ٝ َٞ  -ع 
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  ؛٥ب٣٥اليأبر اكش ٤بٌٛ٘ٝ ٞٚياٍ ٚ/ َٞ -ف 

 ٢؛ٕبُ ٕشَٖٚ، ٍٚٗ ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗىٍ  -م 

 
 

 ٔشُٞ ٤ب٘ٞت  ٤٢ٍَى ٥ِارسؼٟ ٣ ٤بدِٙى ٥ّٕٚٝ ثٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ لَاٍ إز اٌَ -ى 

ىٍ ٍٔٛى  ٣وبف ٥برػِئوبٍ وٙي،  إز،ٕبُ٘يٜ ٍٔٛى ٘٪َ ٙٛى سب ثٝ ٕٞبٖ ٍٝٛس٣ وٝ 

  ٔٙبٕت سؼ٥ِٟار ٤ب ٣دِٙى ٕٚب٤ُ وَىٖ ٔٚوٜ ٔٙ٪ٍٛ ثٝ آٖ ٞب٢ ٔٚوٞٝ

 ٕٗ.٤ا سّف٥م٣ كَٞٛ ثب ٞي إشفبىٜ  ٢ثَا

 

 ٣ثٝ ىٍٕش ٣دِٙى٥ّٕٚٝ  ٤بآ ٤ٙىٝا سٞي٤كٔٙ٪ٍٛ  ثٝ ٥بُا٥لا٭بر ٍٔٛى ٘ ٣سٕبٔ -ً 

َٔث٣ٛ  ػِئ٥بر َٕٞاٜ ثب ،وبٍ وٙي ثٝ ٥ٍٛ ٔٙبٕت ٚ ا٤ٕٗ سٛا٘ي ٣ٚ ٔإز ٘ٞت ٙيٜ 

 اُ وبٍوَى ٥ٙبٖا٥ٕ َا٢ كَٞٛث ٥بٍُ٘ٔٛى  ٥جَا٥ٕٖٛوبِ ٚٙز ٍٟ٘يا سٛاسَٚ  ٔب٥ٞزثٝ 

 سٕب٣ٔ اٚلبر.ىٍ  ٣دِٙى٥ّٕٚٝ  ٤ٕٗٔٙبٕت ٚ ا

 

 ىٍ ٞب٢ هبٛ ٤ٍٖهاُ  ٢َ٥ػٌّٛ ٔٙ٪ٍٛ ثٝ ٣، ا٥لا٭بسوبٍثَى ىاٙز ىٍ ٍٝٛر -ُ 

 ٣؛دِٙى ٥ّٕٚٝثب وبٙز  اٍسجب٣

 

 ١ّ٥ٕٚك٢ٍٛ  ثَ اطَ ٚاٍىٜ سياهُ ٔشمبثُ اُ ٣٘بٙ ٞب٢ ٤ٍٖه ىٍثب٠ٍ ٣ا٥لا٭بس -ّ 

 .ٕب٢ُ هبٛ آٔبىٜ ىٍٔبٖ ٤ب سلم٥مبرىٍ ٥َٛ  ٣دِٙى

 

ىٍ ٍٝٛر ٚ  ٕشَٖٚ ٢ثٙي ثٖشٝ ثٝ ٥تإٓٚل٫ٛ  تُْ ىٍ ٍٝٛر ٢ٞب ىٕشٍٛاِٮُٕ -ٓ 

 ؛ٔؼيى ٢ٕبُ ٕشَٖٚ ثَا٢ٔٙبٕت  ٞب٢ ٍٚٗ ٥بر، ػِئوبٍثَى ىاٙشٗ

 

 فَآ٤ٙيٞب٢ ٣ ىٍثب٠ٍا٥لا٭بس ،٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ثٛىٖ ؿٙيثبٍَٔٞ  ىٍ ٍٝٛر -ٗ 

 ٢ثٙي ثٖشٝ ،ٌٙيُىا٣٤ وب٥،٢ٍِإشفبىٜ ٔؼيى، اُ ػّٕٝ سٕ ٥َٖٕٔب٢ُ ٢ٔٙبٕت ثَا

وٝ لَاٍ إز  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٢ٕبُ ٕشَٖٚ ، ٍٚٗوبٍثَى ىاٙشٗٚ، ىٍ ٍٝٛر 

ٌَٞبٜ إشفبىٜ ٔؼيى.  ٔٛاٍىسٮياى  ثب٠ٍىٍ ٤زٌٛ٘ٝ ٔليٚى َٞ ٙٛى، ٚ ثبُٕشَٖٚ

 ٕشَٖٚ ٙٛى، ثب٤ي إشفبىٜإز وٝ لجُ اُ  ٢ٍٛ٥ ٭١َٝ ٙيٜ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ

ثبٙي وٝ اٌَ ثٝ  ٢ا ٌٛ٘ٝ ثٝ ٤يثب ٌٙيُىا٣٤ٚ  وب٥٢ٍِسٕ ٢ثَا ٞب٣٤ ىٕشٍٛاِٮُٕ

 7سب  1 ٣ثب اِِأبر اَٝٛ إبٕ ٕٞـٙبٖ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ، ٍ٭ب٤ز ٚ ى٘جبَ ٙٛى ٣ىٍٕش

ػيَٚ،  3-21اُٝ إب٣ٕ ىوَٙيٜ ىٍ ٤َُثٙي ثب  ز٦ٔبثم ىٍ ٍٝٛر ٦ٔبثمز وٙي.

 ثٝ ٔل٠ ىٍهٛإز ٤ي، ا٥لا٭بر ثب٥ٖ٘ز تُْإشفبىٜ  ثَا٣٢ ىٕشٍٛاِٮّٕ ٥ؾٞ

 .ىٍ ىٕشَٓ ٢ٚ لَاٍ ٥ٌَىوبٍثَ 

 

إشفبىٜ اُ اُ  لجُ ٥بٍُٔٛى ٘ ٥ٚشَث ٕب٢ُ ٤ب ىٕش٢ٍُٛ ٫ٛ٘ آٔبىَٜٞ  ٥برػِئ -ٛ 

 (؛٥َٜٚ غ ٣٤،ٟ٘ب ٔٛ٘شبّ ٢،ٕبُ ٕشَٖٚ)ثٝ ٭ٙٛاٖ ٔظبَ،  ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ

ISO 17664 

َٔث٣ٛ  ػِئ٥بر ،دِٙى٣ ٔمبٝي ٢سبث٘ ثَا وٙٙي٠ ٕب٬٥ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝىٍ ٍٔٛى  -ٟ 

 سبث٘؛ ٤ٗا س٬٤ُٛ ٫ٛ٘، ٙير ٚ ،ٔب٥ٞزثٝ 

 

   .ٝلاف ل٢ب٣٤ َٔاػ٬ ٢ًاُ  ٤ٍَى اِِأبر، ٍٝٛر وبٍثَى ىاٙشٗىٍ  -٣ 

  هبٛ. ٣دِٙى ٕٚب٤ُ َٔسج٤ ثبإشفبىٜ  ٞب٢ ٘٪َ ىٕشٍٛاِٮ٤ُٕيسؼي ٤ب ا٘شٚبٍ ٤نسبٍ 21-8

 وبٍوٙبٖ اػبُٜ ىٞي ٣ ثبٙي و٥ٝبسٙبُٔ ػِئ ٤يثب ٥ٗإشفبىٜ، ٕٞـٙ ٞب٢ ىٕشٍٛاِٮُٕ 21-9

 تُْ ىٍ ٍٔٛى ٥ب٣٥اليأبر اكش ٚ ٬ٙٔ َٔٞ  ٍا ثب ٌَٞٛ٘ٝ ٔٛاٍى ٥ٕبٍث، ٣دِٙى

AAMI TIR49 

EN 1041 
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 a مشاجغ IVDاغًل اساسٓ أمىٓ ي ػملىشد تشاْ يسأل پضضىٓ غٕش اص  ضماسٌ

 ٤ٗ. اآٙٙب وٙٙي ،ٔشو٥َٜٞٙوٜ غ إشفبىٜثَا٢ ٙيٜ ىٍ ٘٪ٌََفشٝ ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ

 :ىٞيدٛٙ٘  ٤ْٜٚ ٔٛاٍى ٤َُ ٍا ثٟشَ إز، ثٝ ٥برػِئ

  ٣؛دِٙى ٥ّٕٚٝىٍ ٭ّٕىَى  ار٥٥َسغٚل٫ٛ ىٍ ٍٝٛر  تُْ ٥ب٣٥اليأبر اكش -اِف 

ىٍ  ٣ٙ٥ث ٥٘لبثُ د ٦ٙٔمبً ٣٦٥ٔل َٙا٤٤ىٍ  ٔٛاػٟٝ ىٍثب٠ٍ ٥ب٣٥اليأبر اكش -ة 

 فٚبٍ ٥ى٣،اِىشَٚإشبس ٥ٝسوّ ٣،هبٍػ ٤ى٣اِىشَ سبط٥َار ٣ٖ٥،ٔغٙب٥ ٢ٞب ٥يأٖ ثَاثَ

 ٥َٜ؛ٚ غ ٣،كَاٍس افَُٚٗ، ى٣ٞ ٙشبةفٚبٍ،  ٔٙبث٬ىٍ ٣ ٥٥َاسسغ ٤ب

 

ٍٔٛى  ٣دِٙى وٝ ٥ّٕٚٝ ٣٤ىاٍٚ  ٞب٢ فَآٍٚىٜ ٤ب فَآٍٚىٜىٍ ٍٔٛى  ٣ا٥لا٭بر وبف -ح 

ىٍ ا٘شوبة  ٤زَٞ ٌٛ٘ٝ ٔليٚى ٙبُٔ ثلض ثَا٢ إشٮٕبَ آٖ ٥َاك٣ ٙيٜ إز،

 ىاىٜ ٙٛى؛ سل٢ُ٤ٛ وٝ ثب٤ي ٔٛاى

 

َٔسج٤ ٚاٍٞب٣٤ ٔٮَٕٛ ٥َغ ٞب٢ هبٛ ٤ٍٖهىٍ ثَاثَ َٞ ٌٛ٘ٝ  ٥ب٣٥اليأبر اكش -ر 

 ٣؛دِٙى ٥ّٕٚٝ

 

ثٝ ٭ٙٛاٖ  ٣دِٙى ٙيٜ ىٍ ٥ّٕٚٝ يٌٜٙؼب٘ ٣ٔٚشمبر هٖٛ اٖ٘ب٘ ٤ب ٣٤،ٔٛاى ىاٍٚ -ص 

 ؛1-10إب٣ٕ اُٝ  ثب ٦ٔبثك ٤َ٘بدٌ ٣٤ػيا ٣ثوٚ

 

 ثب ٣دِٙى ٥ّٕٚٝ ٢ثَا ا٩ٟبٍٙيٜ ىٍٕش٣ ٥ِأٖ -ع 

 .٢َ٥ٌ ا٘ياُٜوبٍوَى 

 

a Global Medical Device Nomenclature 
b Unique Device Identifier  
c Universal Medical Device Nomenclature System 

  محػًل ئظِ تىمٕلٓاستاوذاسدَاْ  3-ب

 ٔلَٞٛ ٘بٔجَىٜ ٙيٜ ىٍ ٤َُ، اَٝٛ إب٣ٕ ٍٔٛى سٛػٝ لَاٍ ٌَفشٝ إز: ٠ْ٤ٚإشب٘ياٍىٞب٢ ىٍ 

— ISO 1135 (all parts); 

— ISO 3107; 

— ISO 3826 (all parts); 

— ISO 5360; 

— ISO 5361; 

— ISO 5362; 

— ISO 5364; 

— ISO 5366 (all parts); 

— ISO 5367; 

— ISO 5838 (all parts); 

— ISO 5840 (all parts); 

— ISO 5841 (all parts); 

— ISO 7197; 

— ISO 7198; 

— ISO 7199; 

— ISO 7206 (all parts); 

— ISO 7207 (all parts); 

— ISO 7376; 

— ISO 7396 (all parts); 

— ISO 7494 (all parts); 
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— ISO 7864; 

— ISO 7886 (all parts); 

— ISO 8185; 

— ISO 8536 (all parts); 

— ISO 8537; 

— ISO 8637; 

— ISO 8638; 

— ISO 8827; 

— ISO 8835-7; 

— ISO 9168; 

— ISO 9170 (all parts); 

— ISO 9360 (all parts); 

— ISO 9626; 

— ISO 9713; 

— ISO 10079 (all parts); 

— ISO 10524 (all parts); 

— ISO 10555 (all parts); 

— ISO 10651 (all parts); 

— ISO 11040 (all parts); 

— ISO 11197; 

— ISO 11318; 

— ISO 11608 (all parts); 

— ISO 11663; 

— ISO 13958; 

— ISO 13959; 

— ISO 14242 (all parts); 

— ISO 14243 (all parts); 

— ISO 14408; 

— ISO 14457; 

— ISO 14602; 

— ISO 14607; 

— ISO 14708 (all parts); 

— ISO 14879; 

— ISO 15001; 

— ISO 15002; 

— ISO 17510; 

— ISO 18777; 

— ISO 18778; 

— ISO 19054; 

— ISO 21534; 

— ISO 21535; 

— ISO 21536; 

— ISO 21649; 

— ISO 22523; 

— ISO 22610; 

— ISO 22612; 

— ISO 22675; 
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— ISO 23500; 

— ISO 25539 (all parts); 

— ISO 23747; 

— ISO 23907; 

— ISO 23908; 

— ISO 26722; 

— ISO 27186; 

— IEC 60118-15; 

— IEC 60731; 

— IEC 60976; 

— IEC 61168; 

— IEC 61223-2-6; 

— IEC 61223-3; 

— IEC 61303; 

— IEC 61391 (all parts); 

— IEC 61674; 

— IEC 61676; 

— IEC 61689; 

— IEC 61846; 

— IEC 61847; 

— IEC 62083; 

— IEC 62266; 

— IEC 62359; 

— IEC 62563-1; 

— ISO 81060 (all parts). 
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 پًٕست ج

 دَىذٌ( )آگآَ

پضضىٓ ي مماغذ  يسأل مشتثظ تااستاوذاسدَاْ مىاسة  َاْ سأش گاٌ يبمشتًط تٍ  فُشست

 اسصٔاتٓ

ثب كُٜٛ ل٢ب٣٤ إز وٝ ثَا٢ ثو٘ ٥ّٕٚٝ  كب٢ٚ فَٟٕش٣ اُ ٟ٘بىٞب٢ إشب٘ياٍىٞب٣٤ ٞب٢ ٤َُ ٕب٤ز ٚة

 ا٤ٍُبث٣ ٔٙبٕت ٖٞشٙي:دِٙى٣ ٚ ثَا٢ ٔمبٝي 

— http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/index_en.htm 

— http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm 

— http://www.tga.gov.au/standards-orders-and-medical-devices 

— http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-eng.php 

— http://www.jisc.go.jp/eng/index.html 
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 پًٕست ت

 (دَىذٌ آگآَ)

 ملٓ ْاستاوذاسدَا اص عشٔكاساسٓ تٍ اغًل  اسجاع

  َذف 1-ت

 سب إشفبىٜ وٙٙي إب٣ٕاَٝٛ  اُ ٙٛ٘ي سَغ٥ت ٣ٔ ٣ثٟياٙشٞب٢  َٔالجزإشب٘ياٍىٞب ىٍ ثو٘  وٙٙيٌبٖ سي٤ٚٗ

 ٢ثٝ ٥ٍٛ ،ٍٔٛى سٛػٝ لَاٍ ٌَفشٝ إز ٔٙبٕت ٦ٕ٢ق ثبت آٟ٘ب اِِأبرإشب٘ياٍى  ىٍ كبُٝ ٙٛى وٝ ا٥ٕ٥ٙبٖ

. وٙي فَاٞٓ ٣ٔ ٍا ٣ٙ٥ثبِ اطَثو٣ٚ ٚ ٣ٕٙ٤اُ ا ٣ٔٙبٕج ٥ِٔاٖ آٟ٘بثب إشب٘ياٍى  ٦ٔبثك  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّوٝ 

د٥ٕٛز  كب٢ٚ إزثٟشَ  وٙٙي، ٣ٔ سب٥ٔٗإب٣ٕ ٍا اَٝٛ  ٦ٕ٢ق ثبت اِِأبروٝ  ٞب٣٤إشب٘ياٍى

وٝ  ٣هبٝ إب٣ٕ اِِأبر ثبٍا ٞب إشب٘ياٍىا٤ٗ ٌٛ٘ٝ  ثٙيٞب٤٢َٚ ُ ٞبثٙياٍسجب٣ ث٥ٗ وٝ  ا٢ ثبٙٙي ىٞٙيٜ آٌب٣ٞ

 وٙٙيٌبٖ سي٤ٚٗ ثَا٢ٍا ٞب٣٤  ؿ٥ٙٗ د٥ٕٛز اُ، ا٣٤ٍِٛ 2-٤َُثٙي ر. ٘ٚبٖ ىٞٙي وٙٙي، ٣ٔ سب٥ٔٗآٟ٘ب 

ٙٛى  ٣ٔ ىٍع 1-رَٔث٥ٛٝ ىٍ ٕشٖٛ ىْٚ ػيَٚ  ٞب٢ثٙي٤َُ/ ٞبثٙي  ٕٙبٍٜ وٝ ىٍ آٖ وٙي اٍائٝ ٣ٔ إشب٘ياٍىٞب

 وٝ ٞب٣٤ ٤فٍى ثٟشَ إز. ٙٛى ٣ٔػيَٚ ا١بفٝ ٕشٖٛ  ٥ٗىٍ ٕٛٔ َٔث٥ٛٝ 1سفب٥َٕ ٚٝف٣ٔلاك٪بر/ سٕب٣ٔ ٚ

 ثبٙي. «إب٣ٕثٝ اَٝٛ  اٍػب٫» ثٟشَ إز د٥ٕٛزي. ٭ٙٛاٖ ٘كٌ  ٙٛ ،وبٍثَى ٘ياٍ٘ي

 اساسٓاغًل  مشتثظ تا پًٕستتٍ  اسجاع ْتشإطىُادْ پ لالة  2-ت

 ٍا هئبر٤ب  فَآ٤ٙي ٣،دِٙى ٥ٕٚ١ّ)٫ٛ٘  ٭ّٕىَىِ ٚ ٣ٕٙ٤ا ٣اُ اَٝٛ إبٕ دٚش٥جب٣٘ ثٝ ٔٙ٪ٍٛإشب٘ياٍى  ا٤ٗ 

 16281-٦ٔ1بثك ثب إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙبٍٜ  ٣دِٙى ٥ٕٚ١ّ ٤ه( ثٝ ٭ٙٛاٖ و٥ٙيىٍع لٖٕز  ٤ٗىٍ ا

 .ىٍ ٘٪َ ٌَفشٝ ٙيٜ إز لبثُ لجَٛ، ا٦٘جبق ٤بث٣اٍُ ٔمبٝي ٢ثَا إشب٘ياٍى ٤ٗ. اٙيٜ إز سي٤ٚٗ

 اطجبر ثَا٢ ا٢ ٥ٜٙٛ ،)٭ٙٛاٖ إشب٘ياٍى ىٍ ىٕز سي٤ٚٗ ٍا ىٍ ا٤ٗ لٖٕز ىٍع و٥ٙي( إشب٘ياٍى ٤ٗثب ا ٦ٔبثمز

٢ ٤ٍَى ٞب٢ ٥ٜٙٛ. إز  16281-1إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙبٍٜ  اهشٞب٣ٝ ًوَٙيٜ ىٍ ٣إبٕ اَٝٛ ا٦٘جبق ثب

إشب٘ياٍى )٭ٙٛاٖ إشب٘ياٍى  ٤ٗا ثٙيٞب٤٢َٚ ُ ٞبثٙياٍسجب٣  1-ر ػيَٚىٍ . ا٦٘جبق ٚػٛى ىاٍىثَا٢ اطجبر  ٥ِ٘

 ٘ٚبٖ ىاىٜ ٙيٜ إز.  16281-1إشب٘ياٍى ٣ّٔ ا٤َاٖ ٕٙبٍٜ ًوَٙيٜ ىٍ  ٣ثب اَٝٛ إبٕ ىٍ ىٕز سي٤ٚٗ(

 

 

 

 

 

                                                 

1- Qualifying  
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استثاط تٕه اغًل اساسٓ ي أه استاوذاسد-1-جذيل ت  

 اغًل اساسٓ استاوذاسد ملٓ أشان تىذ)َا(/صٔشتىذ)َاْ( أه استاوذاسد تفاسٕش/ملاحظات يغفٓ

16281-1ضماسٌ    

ؿٙب٘ـٝ ا٤ٗ اُٝ َٔسج٤ فم٤ ثٝ ٥ٍٛ [

ػِئ٣ سلز دٛٙ٘ ثبٙي، ىٍ ا٤ٗ ٕشٖٛ 

 ]٘ٚبٖ ى٥ٞي

فَٟٕز ثٙيٞب ٚ ٤َُثٙيٞب٢ َٔسج٤ [

 ]إشب٘ياٍى ٍا ىٍ ا٤ٗ ٕشٖٛ ًوَ و٥ٙي

 

  1 
-اِف    

-ة    

  2 

-اِف    

-ة    
-ح    
-ر    
  3 
  4 
  5 
  6 
  7-1  
  7-2  
  8-1  
-اِف    
-ة    
-ح    
-ر    
  8-2  
  8-3  
  8-4  
  8-5  
  9-1  
-اِف    
-ة    
-ح    
  9-2  
  9-3  
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 اغًل اساسٓ استاوذاسد ملٓ أشان تىذ)َا(/صٔشتىذ)َاْ( أه استاوذاسد تفاسٕش/ملاحظات يغفٓ

16281-1ضماسٌ    

  9-4  
  9-5  
  9-6  
  9-7  
  9-8  
  10-1  
  10-2  
  11-1  
  11-2  
  11-3  
  12-1  
  12-2  
-اِف    
-ة    
-ح    
-ر    
-ص    
-ع    
-ؽ    
  12-4  
  12-5  
  12-6  
  13-1  
  13-2  
  13-3  
  13-4  
  14-1  
ٍٔٛى اِف 14-2    
ٍٔٛى ة 14-2    
  14-3  
  14-4  
ٍٔٛى اِف14-5    
ٍٔٛى ة 14-5    
ٍٔٛى ح 14-5    



 1395سال : 16281-1ماسِ أشان ض ملٓاستاوذاسد 
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 اغًل اساسٓ استاوذاسد ملٓ أشان تىذ)َا(/صٔشتىذ)َاْ( أه استاوذاسد تفاسٕش/ملاحظات يغفٓ

16281-1ضماسٌ    

  15-1  
  

 

15-2  

  16-1  
  16-2  
  16-3  
  16-4  
  16-5  
  16-6  
  16-7  
  17-1  
  17-2  
  17-3  
  17-4  
  17-5  
  17-6  
  18-1  
  18-2  
  19-1  
  19-2  
  20-1  
  20-2  
  20-3  
  21-1  
  21-2  
  21-3  
  21-4  
  21-5  
-اِف    
-ة    
-ح    
-ر    
-ص    
-ع    
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 اغًل اساسٓ استاوذاسد ملٓ أشان تىذ)َا(/صٔشتىذ)َاْ( أه استاوذاسد تفاسٕش/ملاحظات يغفٓ

16281-1ضماسٌ    

-ؽ    
-ف    
-م    
-ى    
  ً-  
  ٍ-  
  ُ-  
  ّ-  
  21-6  
  21-7  
-اِف    
-ة    
-ح    
-ر    
-ص    
-ع    
-ؽ    
-ف    
-م    
-ى    
  ً-  
  ٍ-  
  ّ-  
  ٓ-  
  ٗ-  
  ٛ-  
  ٟ-  
  ٣-  
  ٧-  
  21-8  
  21-9  
-اِف    
-ة    
-ح    
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 اغًل اساسٓ استاوذاسد ملٓ أشان تىذ)َا(/صٔشتىذ)َاْ( أه استاوذاسد تفاسٕش/ملاحظات يغفٓ

16281-1ضماسٌ    

-ر    
-ص    
-ع    
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 پًٕست ث

دَىذٌ( )آگآَ  

ضذٌ ومأٍ الفثأٓ اغغلاحات تؼشٔف-ضىاختٓ ياطٌ  

 .2ا٦ٝلاكبر ٚ سٮب٤ٍف فَاٞٓ وَىٜ إز ثٝىٕش٣َٕ  1(OBPا٣ِّّٕ إشب٘ياٍى ) ٕبُٔبٖ ث٥ٗ آ٘لا٤ٗ ٌٍََٔٚ فَْ دّز-ٔادآيسْ

 اغغلاح مىثغ 

 )اوگلٕسٓ(

  اغغلاح

 )فاسسٓ(

3-1  authority having jurisdiction  ٝلاف ل٢ب٣٤ ٢ًَٔػ٬  

3-2  basic standard ٝإشب٘ياٍى دب٤ 

3-3  essential principles اَٝٛ إب٣ٕ 

3-3  essential principles of safety and performance اَٝٛ إب٣ٕ ا٣ٕٙ٤ ٚ ٭ّٕىَى 

3-4  group standard ٌَٜٚ إشب٘ياٍى 

3-5  hazard َٜٔوب٥ 

3-6   hazardous situation ٔٛلٮ٥ز ه٦َ٘بن 

3-7   informative ىٞٙيٜ آٌب٣ٞ  

3-8   intended use ٍٔٛى ٘٪َ ٠إشفبى  

3-9  IVD medical device ّدِٙى٣  ٥ٕٚ١IVD 

3-10  life-cycle ٭َٕ ١ؿَه 

3-11  manufacturer ٜس٥ِٛيوٙٙي 

3-12   medical device ّدِٙى٣ ٥ٕٚ١  

3-13  normative اِِا٣ٔ 

3-14  process standard إشب٘ياٍى فَآ٤ٙي 

3-15  product standard َٛٞإشب٘ياٍى ٔل 

3-16  post-production دٔ اُ س٥ِٛي 

3-17  risk ٤ٍٖه 

3-18  risk control وٙشََ ٤ٍٖه 

3-19  risk management ٔي٤َ٤ز ٤ٍٖه 

3-20  state of the art ٞب ػي٤يس٤َٗ فٙب٢ٍّٚ  

 

                                                 

1- ISO Online Browsing Platform 

2- Available at: https://www.iso.org/obp/ui/#home 
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 جپًٕست 

 دَىذٌ( )آگآَ

 ضذٌ دس أه استاوذاسد دس ممأسٍ تا استاوذاسد مىثغتغٕٕشات اػمال

 ولٕات 1-ج

، ثٝ َٙف ٤ُۀَ  ISO 16142-1: 2016ٔٙج٬، ٤ٮ٣ٙ إشب٘ياٍى  ىٍ ا٤ٗ إشب٘ياٍى، ىٍ ٔمب٤ٖٝ ثب إشب٘ياٍى سغ٥٥َاس٣

 ا٭ٕبَ ٙيٜ إز:

 ضذٌ َاْ حزف تخص 2-ج

 كٌ  ٙيٜ إز.إشب٘ياٍى ٔٙج٬  13ٚ  12، 11، 10، 9، 8ٞب٢  دبٍاٌَا : ٔمئٝ -

ثٝ آٟ٘ب اٍػۀب٫ ٙۀيٜ ثٛى٘ۀي، كۀٌ       ا٤ٗ ثٙي، ا٦ٝلاكبرثٮ٣٢ اُ : سٕب٣ٔ ٔٙبثٮ٣ وٝ سٮب٤ٍف َٔث٣ٛ ثٝ 3ثٙي -

 ٙي٘ي.

 ضذٌ َاْ اضافٍ تخص 3-ج

 ٔمئٝ ا١بفٝ ٙيٜ إز. اثشيا٢ ثٝ ٌَا  اَٚادبٍ :ٔمئٝ-

 ا٘شٟب٢ ٔمئٝ ا١بفٝ ٙيٜ إز. ثٝ ٤بىآ٢ٍٚ ٤ه :ٔمئٝ-

 ضذٌ َاْ جأگضٔه تخص 4-ج

ٙۀيٜ  « ا٣ِّّٕ إشب٘ياٍىٞب٢ ث٥ٗ»ػب٤ٍِ٤ٗ ٭جبٍر « إشب٘ياٍىٞب٢ ٣ّٔ»د٥ٕٛز ر: ىٍ٭ٙٛاٖ د٥ٕٛز ٭جبٍر -

 إز.
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