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 المتطلبات المترولوجية للأجهزة الطبية
  Metrological requirements of medical devices  

 2، الدكتورة مهى النابلسي1الدكتور سفير عيسى

 ملخص 
الدور  اديزدامع و  ،مما نتج عنه نتائج مبهرة في علاج المرضى ،تطوير التقنيات الطبية وتحسين التشخيصللتكنولوجيا ب سمح التطور المستمر

العيادات أو في سواء في المستشفيات أو ، ها المتنوعة في الحفاظ على الصحةالذي تقوم به الأجهزة الطبية بتعقيداتها المختلفة ومنتجات
 جموعة منأراضيها لم فوقضرورة أن تقوم الدول باتخاذ الاجراءات التي تضمن تحقيق الأجهزة الطبية المستخدمة  تبرز؛ حتى في المنازل

 .وفق مقتضيات السلامة والصحة العامة وصحيحاستخدامها بشكل آمن من ن يمك   بما، بدقة دتحد  والتي يجب أن تطلبات الم

الضرورية السلامة والكفاءة طلبات بمت التعريف وكذلك، مخاطرلاالمقال الضوء على الأجهزة الطبية وتصنيفاتها بحسب مستوى سلط هذا ي
ة على هذه الأجهزة كجزء أساسي م الإشارة إلى أنواع الرقابة المترولوجي  تتفي الختام  .المواصفات القياسية وفياللوائح الفنية الناظمة ي ف المحددةو 

 .من المترولوجيا القانونية

 :الكلمات المفتاحية
 متطلبات السلامة والكفاءةالمواصفة القياسية، ، الناظمة الأجهزة الطبية،  اللوائح الفنية

Summary 
The continuous technological progress has improved medical technologies and diagnosis, 

which has reflected in impressive results in the treatment of patients.  As the role of medical 

devices increases in maintaining health, whether in hospitals, clinics, or even at home; this 

imposes the necessity for countries to take measures to ensure that the medical devices used on 

their territories achieve precisely defined requirements so that they can be used safely and 

correctly. 
 

This article focuses on medical devices and their classifications according to their risk levels, 

and then defines the necessary safety and efficiency requirements specified in the regulatory 

technical regulations and relevant standards. Finally, it presents all types of metrological 

controls applied for these devices as an essential part of legal metrology. 
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  مقدمة .1
المسدتيدمة مدق قبد   الطبيدة جهدزةالأ وفعاليدة دقدة علدى كبدير حدد إلى ضللمديي المناسد  والعدلا  الصدييح التشديي  يعتمدد
 تصدوييال مدةظأنب   مقدايي  ارديارة البسديطة مديوراً ، فهي تشدمواسعاً تقنياً طيفاً في تعقيدها تمسح هذه الأجهزة  الطبي. الفييق
ًً إلى الو  وسدبةالمح  عليهدا ارصدو  يدت  الدي الفيد  جونتدائ السديييية للموجدودات اً وفقدو  ،دقيقدةال احيدةي الج يوبوتداتوصدو

 عندما تكون نتائج الفي  واًختبارات غير. الطبي  قب  مق وأسلوبه العلا  خطوات تحديد يت ، جهزةالأ هذه باستيدام
نتدائج اًختبدار أظهديت  الفديد بصدية جيددة في الموقدق ارقيقدي ولكدقكدأن يكدون ،  صييية ستؤدي إلى علا  غير صييح

؛ أو أن يكون في ارقيقة مييراً ونتائج اًختبارات أظهديت جات ستري بك  مق صيته وميزانيتهأنه مييض فالأدوية والعلا
شدك  صدييح مندذ ب عنها لو تم اكتشاف ومعالجة المدي وسيترت  عليه علاجات هو في غنى ، فستزداد حالته سوءاً العك  
 .البداية

بتنظي  وضبط عمليات تصنيع وتوزيع واستيدام هذه الأجهزة تهت  الدو   جع ، بما تملكه مق أهمية وتأثير الطبيةجهزة الأإن 
بمدا يردمق اسددتيدامها الصدييح؛ إضددافة إلى أكدا يرددع كبداقي المنت دات لمواصددفات قياسدية ترددبط كامد  مياحدد  حياتهدا مددق 

ًً إلىالتوزيع واًسدددتيدام و والتيدددزيق فدددالتصدددمي  إلى التصدددنيع   يردددعأيرددداً لكنهدددا و  ،كايدددة دورة حياتهدددا والدددتيل  منهدددا صدددو
عندما تعيِّ  المنت ات صية الصية والسلامة، فروابط قانونية قد يتلق مق دولة إلى أخيى كون هذه الأجهزة تؤثي على ل

، تل دددأ للمسدددتهلكنقددددم بطييقدددة فيهدددا خددددا  النددداس وسدددلامته  لليطدددي أو قدددد يكدددون  دددا تدددأثير سدددلبي علدددى البي دددة أو قدددد ت
مواصدفات قياسدية ليسد  هدذه اللدوائح الفنيدة  تسدمى اللدوائح الفنيدة. قانونيدةضدوابط اركومات لمواجهة هذه المياطي بتطبيدق 

أمدا  تتيدذها ميجعداً  دا.قدد ية أو ، علدى مواصدفات قياسدبينهما ب  هي وثائق مستقلة تستند، في بعض الأحيانالتشابه رغ  
تطبيددق  صددنعونتددار الميخمددق حيددب المبدددأ ، فأن المواصددفات القياسددية في كنددير مددق الدددو  اختياريددة الفددارا اليئيسددي بينهمددا فهددو

إلمدامه   وأيرداً منت داته  الدذي ييغبدون أن تحققده يقية ومسدتوى الجدودة مواصفات معينة على منت اته  وفقاً ًعتباراته  التسدو 
بتطبيدق متطلبدات اللدوائح الفنيدة ا اصدة  قانونيداً  في حدن أكد  ملزمدون ؛الدي يددم هدذه العمليدةتصييق والمواصدفات ال بأسواا

  . [1]بهذه المنت ات

  تصنيفات خاصة بالأجهزة الطبية .2
بأنه ك  جهاز أو أداة أو طع  )غيسة( أو كاشق في مخبر أو بيمجية أو  -وفق منظمة الصية العالمية  -ف الجهاز الطبي عي  ي  

ق غدي  أو أكندي ًستيدامها بشك  مستق  أو مع غيرها خدمة للبشدي ولتيقيد، ادة مخصصة مق قب  الشيكة الصانعةأي م
عمليددددات  با ضددددافة إلىعمليددددات التشدددديي  والوقايددددة والعددددلا  ل مدددديا  وا صددددابات تترددددمق الددددي ، مددددق الأهددددداف الطبيددددة

  اًستقصاء والمياقبة والتعقي  وغيرها.
 

تنظيميددة صددياغة سياسددات مدداً لأصددبح هندداز إلزاصددناعة الأجهددزة الطبيددة، التقنيددات بمددا فيهددا  في السددييع والتقدددم اًبتكددار مددع
عاليددة الجددودة بأسددعار  بتصددنيع منت ددات مدديوراً  الطبيددة،كدد  العناصددي اات العلاقددة بددالأجهزة عنونددة  مددق  الطبيددة ابتددداءً  ل جهددزة
الدي ككدق الجهداز الطدبي بددورة حيداة  ىمدا يسدمأو  ومناسد ،أسلوب آمدق بفالتيل  منها واستيدامها حتى النهاية معقولة 

 :التالي (1)بالشك   تمني  مياحلها
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 الطبي الجهاز حياة دورة مراحل (1) الشكل 

 

 
 
 
 
 

 فديف، البدايدة إلى النهايدة ذتطدوراً للمندتج مند ا صوصدية،بمياحلهدا اات تعتدبر دورة حيداة الجهداز الطدبي وكما يبدو مدق الشدك  
تأكد مق أن معايير التصدمي  وخصدائ  الأداء ً ككدق أن لل فنينفي  ا براء ال إلى نحتا  دائماً  ميحلة التصمي  والتطويي

وغير متوافقة  منت ات غير متناسقة الجودةظهور  ستؤدي إلىميحلة التصنيع في الرعيفة . إن ا دارة ً مبرر  ا اً تفي  مخاطي 
ميحلددة  . ثمحددتى لددو كددان النمددوا  الأولي مصددممًا بشددك  جيددد خددط ا نتددا في سددياا منهددا الددتيل  ممددا يسددتدعي  مترولوجيدداً 

في حماية الأفياد المتعاملن مدع الجهداز الطدبي اي الميداطي البيولوجيدة  للتغليق الصييح دوراً فيها يكون الي و التعب ة والتغليق 
الجهددداز الطدددبي وإرشدددادات  لندددو  صدددييية توضدددييية لصددداقهوضدددع في هدددذه الميحلدددة مدددق المهددد   دددذا  .أو حفظددده بشدددك  عقدددي 

 ميحلدددةمدددا أوخيمدددة. حيصًدددا علدددى حمايدددة المسدددتيدم مدددق عواقددد  قدددد تكدددون  الميددداطي تحذيييدددة ضدددد، أو إشدددعارات اسدددتيدامه
كدارس التردلي  علدى العكد   أو الطدبي،القددرة علدى خلدق التوقعدات وقدوة اًعتقداد في قددرات الجهداز فهدي تملد   ا علاندات

البدددائع في حدددا  عددددم امتندددا  ميحلدددة حيجدددة البيدددع كمدددا تعتدددبر عمليدددات   .الجهددداز الطدددبيالددد  علدددى أداء اً يسدددلب ا عدددلاأ تدددأثيراً 
  .[2] فعالة جهزة منيفرة الجودة أو غيرلمياطي التعام  مع أالجمهور مما قد يعي   للتعليمات التنظيمية

 يداً تيدامه بشك  سلي  حتى لدو كدان خالوإجياءات تشغيله قد يعيق اس اجهاز م قنياتعدم ا لمام بتمق الجديي بالذكي أن  
هدددو المتسدددب  بنصدددق مجمدددو  حسددد  مهندسدددي الصددديانة يطدددأ المسدددتيدم فمدددق أي عيدددوب تصدددميمية أو تصدددنيعية متأصدددلة؛ 
رشدددادات خلافددداً  إعدددادة اسدددتيدام الأجهدددزة الواجددد  إتلافهدددا أن إضدددافة إلى  ؛ا صدددابات والوفيدددات الميتبطدددة بدددالأجهزة الطبيدددة

عدادة  يدت الواقدع وفي  ؛خطديرةاًحتياطات المناسبة للتيك  بالميداطي الدي ككدق أن تكدون  المستيدم ، سيفقدالشيكة المصنعة
 . مق شأكا  أو التقليتجاه  هذه القرايا 

 
إحددا  و سدلامة أداء الجهداز الطدبي  ميحلدة فيأي  قدد تسداه كمدا مدع بعردها وتتفاعد ،  المذكورة آنفاً قد تتداخ  المياح  إن 

واسدتيدام  وتوزيدعواسدتيراد  مدق تصدنيعلأجهزة الطبية على مختلق تقنيات ا التنظيمية سياسةالتطبيق يجع   صيية؛ ممامخاطي 
 .[2] ميزان الفائدة مقارنة بالمياطي"مبدأ مشترز هو "تتلي  في اات أهمية 

 
تصدددمي   مهندسددياليعايددة الصدديية وعلددى  متيصصددييعتمددد تقيددي  مخدداطي الأجهددزة الطبيدددة علددى خددبرة  العمليددة،مددق الناحيددة 
يات  ففيالسلامة؛  يعتمد تقيي  المياطي ل جهزة الطبية بشك  أساسي علدى توصديات أعرداء مدق سدتة عشدي  المتيدة،الوً

في   .ويدت  تصدنيق الأجهدزة إلى ثدلا  ف دات سسد  مسدتوى الميداطي )مدنيفض، متوسدط، عدالي( طبيدة،مؤسسدة يصصدية 
 ،المتوقعةو قًا لمياطيها المحتملة د أساسية وفقواع علىمخططات تصنيق الأجهزة الطبية ، في اًتحاد الأوروبي وكنداحن يستند 
ف دات ل جهدزة ي الثلاثدالتصدنيق أربع ف دات بينمدا يسدتيدم  اًتحداد الأوروبي الطبية على  ق الأجهزةيتصنيشم  ففي كندا 
 . [1]( bII و aII) مع تقسي  الف ة النانية إلى ,III(I, II(سس  مستوى المياطي وال  

التصميم 

 والتطوير

 

 التصنيع

 

 

 التغليف

 

 الدعاية
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 الاستخدام

 

 

 تافالإ
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مدق أجد  تقلدي  العقبدات  الفنيدة لتنسديق اللدوائح ضديورةهناز   أصبيوتطورها وتعقيدها  الأجهزة الطبيةمع تسار  صناعة 
لأجهدزة مدق خدلا  مشداركتها في فييدق عمد  التنسديق ذه او ذا تحاو  معظ  الدو  مواءمدة ا رشدادات التنظيميدة  د، التنظيمية
مجموعة تطوعية دولية تر  ممنلن مق هي ات تنظي  وهو عبارة عق  Global Harmonization Task Force (GHTF) العالمي

يدات المتيددة الأم اًتحدادالأجهزة الطبيدة واًتحدادات الت اريدة في  وقدد اقدتره هدذا  ييكيدة وكنددا واليابدان وأسدتراليا.الأوربي والوً
 :[3] التالي في الجدو مخططاً منسقًا يصنق الأجهزة الطبية سس  مستوى المياطي إلى أربعة أصناف كما هو موضح الفييق 

 مستويات  مخاطيسس  الأجهزة الطبية تصنيق  (1) الجدو  
 الأجهزة الطبيةأمنلة عق  مستوى المياطي الصنق

A خافرات لسان –أدوات جياحية  مخاطي منيفرة 
B مريات ماصة –محاقق تح  الجلد  ةمتوسط إلى ةمنيفر مخاطي 
C  أكياس دم –جبيرة عظمية  –مناف  رئوية يةإلى عال ةمتوسطمخاطي 
D بطاريات إزالة اليجفان القلبي –صمام قلبي  مخاطي عالية 

 

الجهددداز الطدددبي المدددياد  مخددداطيف دددة أو معيدددار الأهميدددة بمكدددان أن تجدددد الشددديكة المصدددنعة طييقدددة  صدددييية لتقيدددي   و دددذا أصدددبح مدددق
مفهددوم نسددبي  يترددمق عدددة متطلبددات  ي هدديالددككددق فصدد  مخدداطي جهدداز طددبي عددق سددلامة الأداء  في الواقددع ً. [4]تصددنيعه

 .ي صنع مق أجلها طوا  فترة حياتهعلى أداء الغاية ال قادراً  آمناً  ومبادئ تتداخ  خلا  تصنيع ك  جهاز حتى يكون جهازاً 
 لمبدادئا  International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)الطبيدةحددد المنتددى العدالمي لتنظدي  الأجهدزة  

  : [5] بمياح  التصمي  والتصنيع على النيو التاليوالأجهزة الميبرية الأساسية لسلامة وأداء الأجهزة الطبية 
 المتطلبات العامة 
 التقيي  السيييي 
 ا صائ  الكيميائية والفيزيائية والبيولوجية 
 العقامة والتعب ة والتلو  الجيثومي 
 اعتبارات البي ة وشيوط اًستيدام 
  الأجهزة الطبية المتصلة أو المجهزة بمصدر للطاقةمتطلبات 
 الأجهزة الطبية الي تشتم  على بيامج أو هي بيامج مستقلة أو تطبيقات محمولة 
 الأجهزة الطبية اات وظيفة التشيي  أو القياس 
 البطاقات التعييفية وتعليمات اًستيدام 
 ارماية مق المياطي الكهيبائية والميكانيكية واريارية 
  ارماية مق ا شعا 
 ارماية مق المياطي الي تشكلها الأجهزة الطبية المعدة للاستيدام مق قب  الأشياص العادين 
 الأجهزة الطبية الي تحتوي على مواد مق أص  بيولوجي 
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  المواصفات القياسية .3
التصدمي  أو الدوزن أو ار د  ئ  وقد تشدم  هدذه ا صدا ،المواصفة القياسية هي وثيقة تحدد خصائ  منتج ما أو خدمة ما

ككددق  .عمليددة ا نتددا  أو تقدددة ا دمددةالأداء أو المتطلبددات البي يددة أو إمكانيددة التشددغي  مددع معدددات أخدديى، أو المددوارد أو  أو
 تصددر عدقفالمواصدفات القياسدية العامدة  ،تقسي  المواصفات القياسية إلى مواصدفات قياسدية عامدة ومواصدفات قياسدية خاصدة

عق أو   ISOوال  على المستوى الدولي )كالمواصفات الصادرة عق منظمة الأيزو، معترف بها كمنظمات التقيي نظمات م
على المستوى الوطني  أو ،( ENأو على المستوى ا قليمي ) كالمواصفات القياسية الأوربية، (  IECالل نة الكهيوتقنية الدولية

بينمدددا يدددت  تطدددويي  .( BSأو المواصدددفات البريطانيدددة  ANSI)كالمواصددفات الصدددادرة عدددق المعهدددد القدددومي الأمييكدددي للتقيدددي 
من  السلاس  الكبرى لشيكات تجارة الت زئة أو تجمع مصنعي السيارات ، يدة بعض الشيكات في سبي  المواصفات ا اصة

 . [1] توفير منت ات اات تقنيات عالية ومتماثلة عبرقية يسو تبهدف كس  ميزات 
 والعمليدات وا ددمات والمنت دات تهددف إلى ضدمان أن المدواد موثقدة اتفاقيدات هدي القياسدية المواصدفاتأن ككدق القدو   إااً 

 على المتطلبات بنالمواءمة المنت ات أو لتيقيق  رماية مطابقة مهمة فهي وسيلة وعلى هذا  ا، الميص  للهدف مناسبة
اريداة. ندذكي هندا بعدض الأمنلدة  ونوعيدة العامدة الصدية علدى التدأثير المباشدي اات الأجهدزة خاصدة والددولي، الدوطني الصدعيديق

 مواصفات قياسية خاصة بالأجهزة الطبية:على 
 ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory 

purposes: 

تدوفير  علدى تعمد  فهيالعدا،، مسدتوى علدى الطبيدة بدالأجهزة الصدلة اات القياسدية المواصدفات أشدهي مدقتعدد  المواصدفة أعدلاه 
 تشدترط ،ىضدخدمدة المي  مسدتلزمات أو طبيدة أجهدزة بإنتا  تقوم الي المنشآت ومنها أح امها، بجميع المساعدة للمؤسسات

 تل  على لليصو  للمنشأة الساعية الفني الملق مع وفق هذه المواصفة ارصو  على شهادة  CE وروبيةالأ المطابقة علامة
 التصمي  وعمليات المورديق، المياطي، ضوابط إدارة التنظيمية، المتطلبات تحديد هذه المواصفة يت  مق خلا  تطبيق .العلامة
  .  [6] وا نتا  والتصنيع

 ISO 10993-1:2018 : Biological evaluation of medical devices 

لنظددام إدارة  التوافددق اريددوي ل جهددزة الطبيددة اسددت ابة في تقيددي  المعددايير المتيصصددةسلسددلة مددق  المواصددفة القياسددية هددذه تردد 
ولتيقيدق هدذه المعدايير تم تعييدق  ،وهي جزء مق التنسيق الدولي لتقيي  اًستيدام الآمق ل جهزة الطبيدة ،المياطي البيولوجية

خددلا   المردديق مناسددبة مددق اسددت ابة علددى وارصددو  الأداء علددى طبيددة مددادة أي أو جهدداز أي قدددرة أندده علددى اريددوي التوافددق
 .[7] معن تطبيق

 ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical 

practice 

 التقداريي وإعدداد وتسد ي  وإجدياء لتصدمي يعمد  علدى تدوفير إرشدادات و ، القياسية ه المواصفةهذ مق النالب ا صدار هوهذا 
 للمصدددنعن ؛ وهدددو مخصددد فعاليدددة وسدددلامة الأجهدددزة الطبيدددة أوداء أأجييددد  علدددى البشدددي لتقيددي  لدددي ا السددديييية الدراسدددات عددق

 طيحهدا في وبعدد قب  السيييية ستقصاءاتللإ (GCP) الجيدة السيييية الممارسات تنفيذ كيفية حو  السيييية الأسا  ومحترفي
بقددر مدا  المواصدفةمق المفتر  اتبا  المبادئ المنصوص عليها في هذه حيب ، وأدائه الطبي الجهاز سلامةتقيي   بهدف السوا

 .[8] السيييي ستقصاء، مع الأخذ في اًعتبار طبيعة ا هو مناس 
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 IEC 60601:2015 Medical electrical equipment 

 والأنظمددددة الطبيددددة الكهيبائيددددة للمعدددددات الأساسددددي والأداء الأساسددددية السددددلامة لتقيددددي  القياسددددية المواصددددفة هددددذه معددددايير تطبددددق
 الكهيبائيدة المعددات هدذه كاند  إاا عمدا النظدي بغدض تطبيقهدا ويدت  ،الصديية اليعايدة بي دات في المستيدمة الطبية الكهيبائية

 .[9] مدربن صيية رعاية أفياد أو عادي عام  قب  مق للاستيدام مخصصًا الطبي الكهيبائي النظام أو الطبية

  الرقابة المترولوجية على الأجهزة الطبية  .4
ترمق اركومات ل فياد والمستهلكن تعد اليقابة على الأجهزة الطبية مق مسؤوليات المترولوجيا القانونية والي مق خلا ا   

مفهددوم المترولوجيددا الطبيددة ك ددزء مددق المترولوجيددا القانونيددة  حددديناً ظهددي. اًقتصدداديةوالمجتمددع ارمايددة الصدديية والبي يددة والعدالددة 
القانونيددة علددى أدوات  تطبيددق اليقابددة المترولوجيددة يترددمق وبشددك  عددام .للتركيددز علددى الأجهددزة والقياسددات واًختبددارات الطبيددة

 :[10] مايليالقياس 
  الموافقة على النموذج الأولي(Pattern approval): 

يرع النماا  الأوليدة مدق أدوات القيداس الجديددة إلى اختبدارات صدارمة ومحدد دة بالقدانون قبد  حصدو ا علدى الموافقدة لددخو  
للمتطلبات القانونية اات الصلة، سيب تكون نتائ هدا موثوقدة خدلا  فدترة محدد دة مدق  تهاوال  بهدف ضمان تلبي ،الأسواا

 .الزمق، وتح  تأثير شيوط قياس متغيرة

 التحقق الأولي(Initial verification)  
يتوجدد  أن يددت  التيقددق مددق كدد  أجهددزة  مددية حيددبالتيقددق مددق أجهددزة القيدداس عنددد وضددعها في ا دمددة لأو  ذل  بدد قصدددي   

 .استيدامها في المجاًت ا اضعة لليقابة القانونية القياس الي يت 

  التحقق الدوري(periodical verification) 
 ،ا لزاميةويشم  عمليات التيقق الدورية  ،أجهزة القياس علىك  عمليات التيقق الي تجيي بعد التيقق الأولي ه  ب قصدي  

دوريددة التيقددق مددق  الناظمددة الفنيددة اللددوائح. تحدددد أو الصدديانة صددلاهبعددد عمليددات ا المطلوبددة  با ضددافة إلى عمليددات التيقددق
مازا  يلبي  الجهاز  وأن   به، ضمق المجا  المسوه تزا طأ ماا حدود  لرمان أن   وال  أجهزة القياس ا اضعة لليقابة القانونية

 والفنية الأخيى.  ك  المتطلبات المترولوجية

  عمليات التفتيش(Inspection) 
لأدوات المصدنعة ويشدم  الد  ا ،الموضدوعة في ا دمدةدوات القيداس تطبدق علدى أالمترلوجية القانونيدة هي نو  مق أنوا  اليقابة 

المترولوجيدة وبددون إعددلام نددير مدق الأحيدان مدق قبدد  الردابطة بشدك  عشدوائي في ك  تدت  عمليددات التفتدي  .محليداً أو المسدتوردة
 .الجهة المستنمية  ذه الأجهزة
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  Conclusionخاتمةال  .5
والسددلامة لكدد  مددق إن  الأهميددة البالغددة ل جهددزة الطبيددة ودورهددا الفعددا  في التشدديي  والعددلا  وتأثيرهددا المباشددي علددى الصددية 

الأجهددزة خددلا  كامدد  دورة حياتهددا مددق  هددذهتطلبددات سددلامة ، توجدد  علددى مصددنعي هددذه الأجهددزة اًلتددزام بمالميضددى والمجتمددع
 واًلتزام بتطبيق اللوائح الفنية الناظمة وفق مقتريات القوانن الوطنية. ةاختيار المواصفات القياسية المناسبخلا  

هددذه إن  التبددني العددالمي لمجموعددة مشددتركة مددق المتطلبددات الأساسددية  عنددد تصددمي  وتصددنيع الأجهددزة الطبيددة يعتددبر ضددماناً لأمددان 
لطات التنظيميدة علدى حدد ، وهو يوفي فوائد كنيرة للمصنعن والمسدتيدمن والميضدى والسدا على النيو المنشودوعمله الأجهزة
ويسددمح للميضددى بالوصددو  المبكددي إلى التقنيددات   ،  مددق اًختلافددات في اللددوائح الفنيددة الناظمددة بددن الدددو يقل دد ، فهددوسددواء
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