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القسطشة الوؼقوت داخل الأوػيت الذهىيت راث الاسخخذام الىاحذ 

هخطلببث ػبهت-1الجزء–

" ISO - الوٌظوت الذوليت للخقييس "

Foreword

10555-1

الهـيئت جهـت هسخـقلت الغـشض الأسـبسي لـهب هى القـيبم بخـٌظـين وهشاقـبت الغـزاء والـذواء والأجـهزة والوٌخـجبث 

الطبـيت والخشخيصيت، وهي ههبههب وضغ اللـىائح الفٌيت والوىاصفبث في هجبلاث الغـزاء والـذواء والأجهزة 

والوٌخجبث الطبـيت سىاء كبًج هسخىسدة أو هصٌؼت هحليبً بىاسطت لجبى فٌيت هخخصصت، وقذ قبم قطبع الأجهزة 

:والوٌخجبث الطبيت  ببلهيئت ضوي بشًبهج ػول اللجٌت الفٌيت سقن

has adopted the International Standard No. 10555-1

" Devices for administration of medicinal products and catheters "

ISO

This standard has been approved as National Standard in its original language by SFDA

Board of Directors in its meeting No .../... Held on / / / AH, / / G.

" International Organization for Standardization - ISO "

Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters -

Part 1: General requirements

SFDA/MDS/TC 84

إدخال المىتجاث العلاجيت والقساطر في جسم الإوسان/مىاصفاث الأجهزة الطبيت لحقه "  "

بتبني المواصـــــــــفة الدولية رقم

 ( )وقذ اػخوذث هزٍ الوىاصفت كوىاصفت سؼىديت هخبٌبة بلغخهب الأصليت ورلك في اجخوبع الوجلس الخٌفيزي ببلهيئت سقن

.(م20../../..)الوىافق  ( هـ14 ../../..)والزي ػقذ بخبسيخ 

Saudi Food and Drug Authority (SFDA) is a national Organization responsible for safety

and effectivness of foods, drugs and medical devices. One of SFDA main functions is to

issue national Standards /Technical regulation through specialized technical committees

(TCs).

SFDA through the technical committee TC No SFDA/MDS/TC 84
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This part of ISO 10555 specifies general requirements for intravascular catheters, supplied

in the sterile

condition and intended for single use, for any application.

lt is not applicable to intravascular catheter accessories, e.g. those covered by ISO 11070.
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