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 جدول المحتᗫᖔات   

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 الصفحة  المحتوي

  ٣  المستلزمات والأجهزة الطبᘭة  -١

  ٤  ال᜻واشف الᙬشخᘭصᘭة والمعملᘭة -٢

  ٥  جدول التعدᘌلات -٣
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 : المستلزمات أ
ً
ᢻة  : والأجهزة وᘭالطب   

 ينطبق عليها قرار  ᡨᣎة الᘭات والمصانع المحل᛿ ᡫᣄال ᣢع  ᡧ ᢕᣌة يتعᘌاد ᢕᣂالموافقات الاست ᣢل والحصول عᘭسجᙬخص التقدم للᘌ ماᘭف

 مارس   ᡧᣚ الصادر  ᢝ ᢔᣍلمان الأورو ᢔᣂموجب شهادات الجودة  ٢٠٢٣الᗷ خصوص مد مهلة العملᗷ   الصادرة   ᡧ ᢕᣌة ما ب ᡨᣂالف  ᢝ
ᡧᣚمايو   ٢٥

  ٢٠٢١مايو  ٢٦ – ٢٠١٧ ᢝ
ᡧᣚ ةᗫة ٢٠٢١مايو  ٢٦و السارᘭᗖقا للقواعد الأوروᘘة  طᘭولم يتم سحبها : الآت 

 Medical Device Directive 93/42/EEC  

 Active Implantable Medical Devices Directive 90/385/EEC  

   

 تفᘭد ᗷانطᘘاق المهلة عᣢ المستلزمات أو الأجهزة الطبᘭة ذات الشأن و محدد بها تارᗫــــخ انتهاء هذ ᢝ
ᡨᣎة الᘭندات التالᙬم المسᘌە تقد

 المهلة :   

١ .    ᢝ
ᡧᣍخطاب صادر من المصنع القانو.   

 .) Notified body( لشهادات الجودة الجهة المانحة خطاب صادر من   .٢  

 

 حالة  ᢝ
ᡧ
ᣚانت و᛿  ᢝ

ᡨᣎــــخ شهادات الجودة الᗫتار  ᢝ
ᡧᣚ ةᗫل   ٢٠٢١مايو  ٢٦سارᘘ٢٠٢٣مارس  ٢٠وانتهت ق ᘌ م  جوزᘌمن خطاب تقد

  )Notified body( الجهة المانحة  لشهادات الجودة
᠍
قᘘل تارᗫــــخ  انتهاء شهادة   ᘌفᘭد ᗷانطᘘاق المهلة عᣢ أن ᘌكون صادرا

: بᘘلد م شأ المستلزم ᘌفᘭد ᗷمنح الآ ) (Competent Authorityخطاب من السلطة التنظᘭمᘭة المختصة أو  الجودة ᢝ
ᡨᣍ   

A derogation from the applicable conformity assessment procedure in accordance with 

Article 59(1) of this Regulation or has required the manufacturer, in accordance with Article 

97(1) of this Regulation, to carry out the applicable conformity assessment procedure. 

   

 ، موافقة  ᢕᣂل ، إجراء متغᘭسجᘻ ل ،إعادةᘭسجᘻ " ة للخدمة المراد الحصول عليهاᗖᖔندات المطلᙬالمس ᣠالإضافة إᗷ وذلك)

ادᘌة " ) ᢕᣂاست   
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 : ال᜻واشف 
᠍
 :  والمعملᘭة الᙬشخᘭصᘭة ثانᘭا  

ادᘌة ᢕᣂالموافقات الاست ᣢل والحصول عᘭسجᙬخص التقدم للᘌ ماᘭواشف  وذلك    ف᜻شهادةلل ᣢلزم لها الحصول عᘌ  ᢝ
ᡨᣎجودة   ال  

 ل    Notified bodyمن  
᠍
   IVDRوفقا ᡧᣚ الصادر  ᢝ ᢔᣍلمان الأورو ᢔᣂينطبق عليها قرار ال 

ᡨᣎة الᘭات والمصانع المحل᛿ ᡫᣄال ᣢع  ᡧ ᢕᣌيتع

ولم الآتᘭة    طᘘقا للقواعد الأوروᘭᗖة  ٢٠٢٢مايو    ٢٦قᘘل   الصادرة   ᗷخصوص مد مهلة العمل ᗷموجب شهادات الجودة  ٢٠٢٣مارس  

 يتم سحبها : 

 In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79 EC  

   

 تقدᘌم خطاب من ال ᢝ
ᡧᣍد مصنع القانوᘭفᘌ عدᗷ م   ᢝ

ᡧ
ᣚ ةᗫᖁات جوه ᢕᣂاشفالوجود تغيᝣم والغرض من الإستخدام للᘭتصم  . 

 

 ، موافقة  ᢕᣂل ، إجراء متغᘭسجᘻ ل ،إعادةᘭسجᘻ " ة للخدمة المراد الحصول عليهاᗖᖔندات المطلᙬالمس ᣠالإضافة إᗷ وذلك)

ادᘌة " ) ᢕᣂاست 

   

 برجاء الضغط عᣢ الراᗷط :  - ᢔᣍلمان الأورو ᢔᣂقرار ال ᣢللإطلاع ع   

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0607 

 ، ᘌمكن الإطلاع عᣢ ال  - ᢝ ᢔᣍلمان الأورو ᢔᣂد من التوضيح لقرار الᗫᖂلمFactsheet  من خلال مسح  ᢝ ᢔᣍالصادر من الإتحاد الأورو

 :  ةستجاᗷة الᗫᣄعرمز الا  ᢝᣠالتا   
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 إشعار لمتلق

                     

  

  

  

 جدول التعدᘌلات 

   

 ملخص التعدᘌلات   تارᗫــــخ الإصدار   ررقم الإصدا

  ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ ــــ ٠٥/٢٠٢٣   ١  

  تحدᘌث المتطلᘘات  ١٠/٢٠٢٣   ٢  


