
 

 

 باللغة العربية المواصفة القياسيةعنوان  المرجع الدولي #
باللغة عنوان المواصفة القياسية 

 الإنجليزية
 نوع المشروع المبرر

1 ISO 15002:2023 
أجهزة التحكم بالتدفق للتوصيل بأنظمة 

 الإمداد بالغاز الطبي
Flow control devices for connection to 

a medical gas supply system 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة 

ً
وتحديدا

شبكات الغازات الطبية المستخدمة في 
 عمليات التخدير والعلاج التنفس ي

 تبني

2 ISO 5367:2023 
أطقم التنفس   —أجهزة التخدير والتنفس 

 والموصلات

Anaesthetic and respiratory 

equipment — Breathing sets and 

connectors 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة 

ً
وتحديدا

 أطقم التنفس الاصطناعي
 تحديث

3 ISO 11712:2023 
موصلات   —أجهزة التخدير والتنفس 

وأدوات تهوية مجاري التنفس ما فوق 
 الحنجرة

Anaesthetic and respiratory 

equipment — Supralaryngeal 

airways and connectors 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة 

ً
وتحديدا

مجاري وموصلات التنفس المثبتة ما فوق 
 الحنجرة 

 تحديث

4 ISO 27427:2023 
أجهزة الرذاذ   —أجهزة التخدير والتنفس 
 ومكوناته

Anaesthetic and respiratory 

equipment — Nebulizing systems 

and components 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة 

ً
وتحديدا

أنظمة وملحقات العلاج التنفس ي المتضمن 
 لاستنشاق أدوية علاجية

 تحديث

5 
ISO 80601-2-

12:2023 

: 12-2الجزء   —الأجهزة الطبية الكهربائية 
المتطلبات الأساسية المحددة  للسلامة 
وكفاءة الأداء لأجهزة التنفس في العناية 

 الحرجة

Medical electrical equipment — Part 

2-12: Particular requirements for 

basic safety and essential 

performance of critical care 

ventilators 

ة الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحي
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة 

ً
وتحديدا

أجهزة التنفس الاصطناعي المستخدمة في 
 أقسام العناية المركزة

 تحديث

6 
ISO 80601-2-

72:2023 

: 72-2الجزء  —الأجهزة الطبية الكهربائية 
المتطلبات الأساسية المحددة  للسلامة 
وكفاءة الأداء لأجهزة التنفس المنزلية 

 المعتمدين على التنفس الصناعيللمرض ى 

Medical electrical equipment — Part 

2-72: Particular requirements for 

basic safety and essential 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 
ً
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة وتحديدا

 أجهزة التنفس الاصطناعي المنزلية 
 تحديث



 

 

performance of home healthcare 

environment ventilators for 

ventilator-dependent patients 

7 
ISO 80601-2-

84:2023 

: 84-2الجزء  —الأجهزة الطبية الكهربائية 
المتطلبات المحددة للسلامة والأداء 

الأساسيين لأجهزة التنفس الاصطناعي 
 المستخدمة في بيئة الخدمات الطبية الطارئة

Medical electrical equipment — Part 

2-84: Particular requirements for the 

basic safety and essential 

performance of ventilators for the 

emergency medical services 

environment 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام وصيانة 

ً
وتحديدا

صطناعي المستخدمة في أجهزة التنفس الا 
 الإسعاف والإنقاذ وأقسام الطوارئ 

 تحديث

 لا ينطبق 8
ضمادة العين القطنية المعقمة للأغراض 

 المتطلبات  —الطبية 
Sterile cotton eye pad for medical 

purposes —  Requirements 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام 

ً
ضمادات وتحديدا

العين القطنية المستخدمة في حماية العين ما 
 بعد الإصابات والعمليات الجراحية

 إعداد

 لا ينطبق 9
ضمادة العين القطنية المعقمة للأغراض 

 طرق الاختبار  —الطبية 
Sterile cotton eye pad for medical 

purposes —  Requirements 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال تصنيع واستخدام ضمادات 

ً
وتحديدا

العين القطنية المستخدمة في حماية العين ما 
 بعد الإصابات والعمليات الجراحية

 إعداد

10 ISO 6874:2015 
الحشوات ذات القاعدة  –طب الأسنان 

 البوليمرية لأغلاق التجاويف والشقوق 

Dentistry -- Polymer-based pit and 

fissure sealants 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال أجهزة ومستلزمات طب 

ً
وتحديدا

 الأسنان 
 تبني 

11 ISO/TS 4640:2023 
طرق اختبار قوة الالتصاق  -طب الأسنان 

 بالشد لسطح السن 

Dentistry -- Test methods for tensile 

bond strength to tooth structure 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال أجهزة ومستلزمات طب 

ً
وتحديدا

 الأسنان 
 تبني 

12 ISO 7491:2000  تحديد ثبات الالوان -مواد الأسنان 
Dental materials -- Determination of 

colour stability 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال أجهزة ومستلزمات طب 

ً
وتحديدا

 الأسنان 

تبني 

 بالتعديل



 

 

13 ISO 15854:2023 
عمليه الصب المعادن  -طب الأسنان 

 والقاعدة الشمعية

Dentistry — Casting and baseplate 

waxes 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال أجهزة ومستلزمات طب 

ً
وتحديدا

 الأسنان 
 تبني 

14 ISO 3823-1:1997  المثاقب الفولاذية والكربونية -طب الأسنان 
Dental rotary instruments -- Burs -- 

Part 1: Steel and carbide burs 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال أجهزة ومستلزمات طب 

ً
وتحديدا

 الأسنان 
 تبني 

15 ISO 10873:2021  المواد الاصقه للأسنان -طب الأسنان Dentistry -- Denture adhesives 
الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 

 في مجال أجهزة ومستلزمات طب 
ً
وتحديدا

 الأسنان 
 تبني 

16 ISO 5840-3:2021 

صمامات  -زراعة القلب والأوعية الدموية 

: بدائل 3الجزء  -القلب التعويضية 

 صمامات القلب المزروعة بتقنيات القسطرة

Cardiovascular implants -- Cardiac 

valve prostheses -- Part 3: Heart valve 

substitutes implanted by 

transcatheter techniques 

همية في تطبيقات الرعاية الصحية الأ 
 في مجال الأجهزة الطبية المزروعة  

ً
 وتحديدا

 تبني 

17 ISO 12417-1:2015 

زراعة القلب والأوعية الدموية والأجهزة 

 
ً
المنتجات المتداخلة  -المستخدمة خارجيا

 -لتوصيل الأدوية عن طريق الأوعية الدموية 

 : متطلبات عامة1الجزء 

Cardiovascular implants and 

extracorporeal systems -- Vascular 

device-drug combination products 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال الأجهزة الطبية المزروعة  

ً
 وتحديدا

 تبني 

18 
ISO/TR 12417-

2:2022 

زراعة القلب والأوعية الدموية والأجهزة 

 
ً
المنتجات المتداخلة  -المستخدمة خارجيا

 -لتوصيل الأدوية عن طريق الأوعية الدموية 

 : المعلومات التنظيمية المحلية2الجزء 

Cardiovascular implants and 

extracorporeal systems -- Vascular 

device-drug combination products -- 

Part 2: Local regulatory information 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال الأجهزة الطبية المزروعة  

ً
 وتحديدا

 تبني 

19 ISO 15676:2016 
زراعة القلب والأوعية الدموية والأعضاء 

متطلبات حزمة انابيب  –الاصطناعية 

Cardiovascular implants and artificial 

organs -- Requirements for single-use 

tubing packs for cardiopulmonary 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال الأجهزة ال

ً
 طبية المزروعة  وتحديدا

 تبني 



 

 

الاستخدام الواحد للمجازاة القلبية الرئوية 

 والأكسجة الغشائية خارج الجسم. 

bypass and extracorporeal membrane 

oxygenation (ECMO) 

20 ISO 19090:2018 

 -المنتجات الطبية لهندسة للأنسجة 

طريقة لقياس هجرة  -السيراميك الحيوي 

 الخلايا في المواد المسامية

Tissue-engineered medical products -- 

Bioactive ceramics -- Method to 

measure cell migration in porous 

materials 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال الأجهزة الطبية المزروعة  

ً
 وتحديدا

 تبني 

21 
 ISO/TR 17327-

2:2021 

 الغير النشطة 
ً
 -الأجهزة المزروعة جراحيا

: 2الجزء  -الغلاف الخارجي للجهاز المزروع 

المواصفات المرجعية المتعلقة بالغلاف 

 الخارجي 

Non-active surgical implants — 

Implant coating — Part 2: Reference 

standards related to coatings 

الأهمية في تطبيقات الرعاية الصحية 
 في مجال الأجهزة الطبية المزروعة  

ً
 وتحديدا

 تبني 

 


