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كات اممثلي اعلان هام للسادة   لمستلزمات الطبية شر

 
 
ا   تيسير

 
ي يمكلقواعد التسجيل بالنظام الأ لإجراءات تسجيل المستلزمات الطبية ووفقا كاتوروب  تقديم   ن للسادة ممثلي الشر

 
 
 تية: للحالات ال  الشهادات وفقا

 

 حالة تقديم شهادة   •
ى
 :   للمصنع الفعل ISO 13485:2016ف

ى شهادتال حدى إيكتفى  بتغطية  ى التيتير ي والفعل ير
 : للمصنع القانوبى

   من بلد مرجعي   لاو شهادة التدو أ CEشهادة  

 حالة تقديم شهادة
ى
   CEف

 
 طبقا

 MDRلل  

 حالة تقديم شهادة   •
ى
 Good manufacturing practice   ((GMPف

 
ا
ن يتم التأكد من شهادة  أ)عل  ISO 13485:2016من شهادة   بدل

 وجهة اصدارها(:   GMPال

ى  إحدى  يكتفى  بتغطية ى التيتير ي والفعل الشهادتير
 : للمصنع القانوبى

   من بلد مرجعي   شهادة التداول و أ   CEشهادة

 حالة عدم تقديم شهادة   •
ى
 Goodأو  ISO 13485:2016ف

manufacturing practice   ((GMP: 

ى كلتا   يجب تغطية ى التيتير ي والفعل   الشهادتير
 : للمصنع القانوبى

 شهادة التداول من بلد مرجعي  و  CEشهادة  

 حالة تقديم شهادة   •
ى
 للمصنع الفعل :  ISO 13485:2016ف

ي والفعل حدى إ يكتفى  بتغطية
ى للمصنع القانوبى ى التيتير  : الشهادتير

 شهادة التداول من بلد مرجعي  أو  CEشهادة  

 حالة تقديم شهادة
ى
   CEف

 
  طبقا

 MDDلل 

 CE extensionوخطاب  

+ 

self-declaration 

 حالة تقديم شهادة   •
ى
 Good manufacturing practice   ((GMPف

ن يتم التأكد من شهادة  أ) عل  ISO      13485:2016بدلا من شهادة  

 وجهة اصدارها(:   GMPال

ي والفعل إحدى  يكتفى  بتغطية
ى للمصنع القانوبى ى التيتير  :الشهادتير

 شهادة التداول من بلد مرجعي  أو  CEشهادة  

 تية: ل ا يتم التأكد من تغطية الشهادة للمصنع الفعل بإحدى الطرق 

 . اسم المصنع الفعل وعنوانه بالشهادة   ذكر  .1

 . تقديم خطاب صادر من جهة اصدار الشهادة يذكر تغطية الشهادة للمصنع الفعل وعنوانه .2

 . المركزية للمستلزمات الطبيةالتابعة للادارة دارات لا حدى اإمراسلة جهة اصدار الشهادة عن طريق  .3
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