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 م14/12/2022صدار: تاريخ الإ

MDS – G004 
 

 

 

 

 
 

 

 



MDS-G-004-V1.1/221214                                                                                     

 6 من 2 صفحة

  

 

 

 

  



MDS-G-004-V1.1/221214                                                                                     

 6 من 3 صفحة

 

إ

 
 

لقفازات الجراحية لذن بالتسويق إالمواصفات المعترف بها للحصول على وتوضيح الغرض من هذا الدليل تحديد 

 . وقفازات الفحص الطبية

إ

 
 

 الجراحية وقفازات الفحص الطبية.  للقفازات عتمدينوالممثلين المينطبق هذا الدليل على المصنعين 

 

 

 
 

إالتالي: استنادا إلى الهيئة هذا الدليل أصدرت 

 ه.06/07/1442( وتاريخ 54ي رقم )م/نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية" الصادر بالمرسوم الملك“من  الثامنةالمادة  -

( من "اللائحة التنفيذية لنظام الأجهزة والمستلزمات الطبية" الصادرة بقرار مجلس 10/28) ( وإ10/3تين )الماد  -

 ه.19/2/1443( وتاريخ 1443-29-3الدارة رقم )

إ. (MDS – REQ 1)الأجهزة والمستلزمات الطبية  متطلبات الذن بتسويق -
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 من الهيئة،  إ1 عام
ً
لا يجوز تداول أي جهاز أو مستلزم طبي في المملكة، إلا بعد تقييمه علميا

 (1REQ -MDS) متطلبات الذن بتسويق الأجهزة والمستلزمات الطبيةوفقًا ل 

 للتأكد من سلامته ومأمونيته.

  يجب تقديم الوثائق اللازمة التي تثبت أن الجهاز أو المستلزم الطبي المطلوب تسويقه

متطلبات الذن بتسويق متوافق مع المبادئ الاساسية للسلامة والأداء والمحددة في 

لمواصفات لل إثبات الامتثال ، وتشم(1REQ -MDSالأجهزة والمستلزمات الطبية )

 .القياسية ذات العلاقة
 

والتي المعترف بها لدى الهيئة  القياسية مثلة على المواصفاتإلى أاه أدن( 2) البند ويشيرإ

إ".للسلامة والأداء "المبادئ الأساسيةتلك ت التوافق مع كوسيلة لثبااستخدامها يمكن 
 

إ

إفي  الواردة الاختبارإطرق ملاحظة: يجب استيفاء جميع المتطلبات وإ

(، وفي حال MDMAالمواصفات القياسية المتبعة والمشار إليها في طلب الذن بالتسويق )

إتعذر ذلك يجب تزويد الهيئة بالمبررات.

 المواصفات 

 المعترف بها

الخصائص  –القفازات الجراحية المطاطية المعقمة ذات الاستخدام لمرة واحدة  .أإ2

(SFDA.MD/ISO 10282:2022) 

: خصائص القفازات 1الجزء  –قفازات فحص المرض ى ذات الاستخدام لمرة واحدة  .ب

 (SFDA.MD/ISO 11193-1:2022المصنوعة من المطاط أو محلول المطاط )

: خصائص القفازات 2الجزء  –قفازات فحص المرض ى ذات الاستخدام لمرة واحدة  .ج

 ( SFDA.MD/ISO 11193-2:2022المصنوعة من البولي فينيل كلوريد )

: متطلبات واختبارات الخلو 1الجزء  -القفازات الطبية ذات الاستخدام لمرة واحدة  .د

إ(EN 455-1:2020+A1:2022)ب من الثقوإ

: متطلبات واختبارات 2الجزء  -القفازات الطبية ذات الاستخدام لمرة واحدة  .ه

 (GSO EN 455-2:2022)الخصائص الفيزيائية 

: متطلبات واختبارات الخلو 3الجزء  -القفازات الطبية ذات الاستخدام لمرة واحدة  .و

إ(EN 455-3:2015)ي للتقييم البيولوج

: متطلبات واختبارات 4الجزء  -القفازات الطبية ذات الاستخدام لمرة واحدة  .ز

إ(EN 455-4:2009)ية لتحديد مدة الصلاح

 المعلومات

 التعريفية

إالتعريفية مع الآتي: المعلوماتن تتوافق يجب أإ3

 المتبعة. القياسية المواصفاتفي  المحددة التعريفية المعلوماتمتطلبات  -

في  المحددة المعلومات التعريفية والمعلومات المقدمة بواسطة المصنعمتطلبات  -

إ .(1REQ -MDSمتطلبات الذن بتسويق الأجهزة والمستلزمات الطبية )

 

 

 

https://sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
https://sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
https://sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
https://sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
https://sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
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 المملكة العربية السعودية المملكة

 الهيئة العامة للغذاء والدواء الهيئة 

أو كواشف مخبرية أو مواد معايرة مخبرية  ةعاكل آلة أو أداة أو جهاز تطبيق أو جهاز زرإإالطبي الجهازإ

صنعت الطبية، أو أي أداة شبيهة أو ذات علاقة  للأجهزةأو برامج أو مواد تشغيل 

  ،وحدها أو مع أجهزة أخرىإل

أو الوقاية منها أو مراقبتها أو التحكم فيها  الصاباتأو  الأمراضفي تشخيص  تستخدم

أو علاجها أو تخفيفها أو تسكينها أو التعويض عن الصابات، وتستخدم كذلك في 

الفحص أو الحلال أو التعديل أو الدعم التشريحي أو التأثير على وظائف أعضاء 

وتنظيم  الجسم، ودعم أو تمكين الحياة )الوظائف الحيوية للإنسان( من الاستمرار،

–الحمل أو المساعدة عليه، وتعقيم الأجهزة والمستلزمات الطبية، وإعطاء المعلومات 

 من المأخوذة للعينات المخبرية الفحوصات من المستخلصة -تشخيص ي أوإ طبي لغرض

 جسم في أجله من صنعت الذي الغرض تحقق أن يمكن لاإ التي وكذلك النسان، جسم

 وإنما الأيضية، التحولات أوإ المناعي العامل أوإ الدوائي العقارإ بوساطة عليه أوإ  النسان

إ.فقط مفاعليها تحقيق في تساعد

أي منشأة وطنية أو أجنبية يكون من أغراضها تصميم الأجهزة أو المستلزمات الطبية  ع المصن

أو تصنيعها لطرحها للاستخدام باسمها، سواء كانت داخل المملكة أو خارجها. ويشمل 

 التصنيع: تجديدها، وتجميعها، وتعبئتها، وتغليفها، ووضع المعلومات التعريفية عليها.

ا من مصنع مقيم في الخارج  المعتمدالممثل  شخص ذو صفة اعتبارية مقره في المملكة مفوض كتابيًّ

 لتمثيله داخل المملكة، فيما يتصل بتطبيق أحكام النظام واللائحة.

إتصدرها الهيئة لأي جهاز أو مستلزم طبي تسمح بتداوله في الأسواق.وثيقة إالذن بالتسويق

وثائق غير إلزامية تقرها الهيئة، تتضمن قواعد أو مبادئ توجيهية أو خصائص الأجهزة إالمواصفات القياسية

والمستلزمات الطبية أو عمليات وأساليب النتاج المرتبطة بها، بما فيها: المصطلحات، 

إة، ومتطلبات المعلومات التعريفية.والرموز، والتعبئ

أي بيان أو معلومة مرسومة أو مصورة مكتوبة أو مطبوعة على الجهاز والمستلزم الطبي،  المعلومات التعريفية

وتشمل المعلومات الخاصة بالتعريف به، والوصف الفني له، وكيفية استخدامه، 

 وطرق تخزينه ونقله.
 

 

 

 

 


