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�¹Z¿�Ä]�Y|y  

ÊËZÀ�M Z] ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ä] \mÂ» |À] �®/Ë �Ç{Z/»� �½Â¿Z/« �sÔ/�Y �¾Ì¿YÂ/« Á �cY��/¬» �È/��R» �{�Y|¿Zf/�Y �Á
cZ¬Ì¬ve Êf À� ,½Y�ËY [Â�» ¾¼Æ] ÃZ» ���� ZÆÀe �m�» Ê¼�� �Â�¯ d�Y Ä¯ Ä¨Ì�Á ,¾ÌÌ e ¾ËÁ|e Á ��/�¿ ��Y|¿Zf/�Y�ÉZÅ{

�Ê¸»�Ê¼����½Y�ËY Y� Ä] Ã|Æ� {�Y{.���
¹Z¿�ÃZnÀa�Á�|�°Ë�\mÂ»�Ä]�½Y�ËY�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y|¿Zf�Y�Ä��Â»�Á���w�Â/»�É�Y{Y�Ê·Z��ÉY�Â��Ä�¸m�¾Ì»Á{��
�
�����Ä/]

�Ã�Z¼��Ä»Z¿�Ê��Á��ÌÌ¤e�½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z������
�����w�Â»��
�
����d�Y�Ã|��¡Ô]Y�Y�mY��dÆm����
¾ËÁ|e �Y{�Y|¿Zf �{ Ã�Âu ÉZÅ ¦¸fz» �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ ÊÀ§ \¯�» �Y �½Z�ZÀ��Z¯�½Z»�Z�, \uZ� ½Y��¿ �¯Y�» Á ��cZ/��R»
,Ê¼¸� ,Ê�ÅÁ�a É|Ì·Âe Á É{Z�f«Y ÃZ³M Á �^e�» ¹Zn¿Y Ê» {Â� Ê��Â¯Á ¹Z´¼Å Z] t·Z�» Ê¸» Á Z] ÄmÂe �ËY���Ä] ��,É|/Ì·Âe
É�ÁZÀ§ Á É�Zne �d/�Y �Ä/¯ �Y �d¯�Z/�» �Ä/¿ZÅZ³M Á �¿Z¨/�À»È �½Z^uZ/� �ª/u Á �,�/¨¿ �¶»Z/� �,½Z³|/ÀÀ¯|Ì·Âe �¥�/�»��,½Z³|/ÀÀ¯

½Z³|ÀÀ¯�{Z� Á {�YÁ ,½Z³|ÀÀ¯ �¯Y�» Ê¼¸� Á ,Ê��ze ,ZÅ{ZÆ¿ ½Z»�Z� ÉZÅ Êf·Á{ Á �Ì£ Êf·Á{ ¶�Zu Ê» {Â�. �Ìa ���ËÂ/¿
ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY ÉY�] ÊÅYÂy��¿ Ä] �mY�» É} �¨¿ Á ÉZ��Y ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ �Ê/À§ ��Â/]�» �µZ/��Y �Ê/»�{Â/� Á ��/a ��Y

d§ZË�{ ZÅ��¿ Á ZÅ{ZÆÀ�Ìa �{ ÈfÌ¼¯ Ê¸» �^e�» Z] ½M Äf�� s�� Á �{ c�Â� \ËÂ�e Ä] ½YÂÀ� {�Y|¿Zf�Y Ê¸»��Ê¼��� ��½Y�/ËY
_Zq Á ��fÀ» Ê» {Â�.��
�Ìa �ËÂ¿ ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ä¯ cZ��R» Á ½Z»�Z� ÉZÅ Ä«Ô� |À» Á É} sÔ� �Ì¿ Z] dËZ�� �]YÂ� ¾ÌÌ e Ã|� ÄÌÆe Ê» ��|/ÀÀ¯

ÈfÌ¼¯�{ ¸»Ê s�� Á Ê���] Á c�Â��{ ,\ËÂ�e Ä] �½YÂ/À� �{�Y|¿Zf/�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �_Z/q Á ��/�fÀ» �Ê/» �{Â/�. ���,\/Ìe�e�¾Ë|/]
ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ê¬¸e Ê» Â�¿| Ä¯ �] �Z�Y {Z¨» Äf�Â¿ Ã|� �{ {�Y|¿Zf�Y Ê¸» �½Y�/ËY �Ç�Z¼/� � �¾ËÁ|/e Á �{ �È/fÌ¼¯ ��Ê/¸»

{�Y|¿Zf�Y �Â]�»�Ä¯ �½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z�¶Ì°�e Ê»{|Å Ä] \ËÂ�e Ã|Ì�� |�Z].��
{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� ½Y�ËY �Y ÉZ��Y Ê¸�Y ½Z»�Z� �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y ��{�Y|¿Zf/�Y(ISO)��,�½ÂÌ/�Ì¼¯ �¾Ì/] ���®/ÌÀ°eÁ�f°·Y�Ê/¸¸¼·Y

�(IEC)�Á ½Z»�Z� ¾Ì] Ê¸¸¼·Y Ã�Y|¿Y Ê�ZÀ� Ê¿Â¿Z«��(OIML)��d/�Y Á �Ä/]��½YÂ/À� �Z/ÆÀe ��/]Y�� �½ÂÌ/�Ì¼¯ ���ÊËY~/£��¯|/¯ 
�(CAC)��{ �Â�¯ dÌ·Z § Ê» |À¯.��{ ¾ËÁ|e ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY ¾¼� ÄmÂe Ä] �ËY�� Ê¸¯ Á �É|/À»�ZÌ¿ �ÉZ/Å ��Z/y 

�Â�¯�, �Y ¾Ë�yM d§��Ìa�ÉZÅ ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y ¾Ì]�Ê¸¸¼·Y Ã�Æ]É�Ì³ Ê»{Â�. ��
{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z���½Y�ËYÊ» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» �Ìa ÊÀÌ] Ã|� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] �d/ËZ¼u �Y �¥�/�» ���/¨u�,½Z³|/ÀÀ¯ 

d»Ô� Á ÊÀ¼ËY É{�§ Á ,Ê»Â¼� µÂ�u ½ZÀÌ¼�Y �Y dÌ¨Ì¯ cÓÂ�v» Á cZ�uÔ» d�Ë� Ê�Ìv» Á ,É{Z�f«Y Ê� ]�ÉY�mY �Y 

ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Y� ÉY�] cÓÂ�v» É|Ì·Âe ¶yY{ �Â�¯ Á/ZË ¹Ô«Y ,ÊeY{�YÁ ]Z \ËÂ�e ÉY�Â� Ê·Z� ��É�Z/^mY�,{�Y|¿Zf/�Y 

|ËZ¼¿�� Z�½Z»� Ê» |¿YÂe Ä] �Â�À» �¨u ÉZÅ�Y�Z] ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ÉY�] �cÓÂ/�v» �,�Â/�¯ �ÉY�/mY �{�Y|¿Zf/�Y �ÉZ/ÅÓZ¯ �ÊeY�{Z/� �Á
Äm�{É|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� ¾ÌÀr¼Å ÉY�] ½ZÀÌ¼�Y ½|Ì�z] Ä] Ã{Z¨f�Y ½Z³|ÀÀ¯ �Y cZ»|y ½Z»�Z��ZÅ Á cZ��R» µZ § 

ÈÀÌ»���{ ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á Â³�Á|�ÊÅY ºf�Ì� ÉZÅ dË�Ë|» dÌ¨Ì¯ Á dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» �ÃZ´/�ËZ»�M 

ZÅ �¯Y�»�Á �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á ,�nÀ� ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� ¾ËY Ä¿Â³ ½Z»�Z� ZÅ Á cZ��R» Y� ��/] ��Z/�Y 

�]YÂ� ¹Z�¿ dÌuÔ��|ÌËPe ½Y�ËY Ê]ZË��Y Ê» |À¯ Á �{ c�Â� �Y�uY �ËY�� ,¹�Ó È»ZÀÌÅYÂ³ |ÌËPe dÌuÔ� Ä] ½M ZÅ Z��Y Á �] 

{�°¸¼� ½M�ZÅ Ê»�c�Z�¿ |À¯.�lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ,ZÅZ°Ë �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á ,�nÀ� �¾Ì/Ì e ��Z/Ì� �cY�/¸§ 

ZÆ^¿Y�³ Á ¹Zn¿Y É{�]�Z¯�cZ¬Ì¬ve ÉY�] ÉZ¬e�Y t�� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �Y �´Ë{ ¦ËZ�Á ¾ËY ½Z»�Z� d�Y.��

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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�Zf¨³��Ìa��
{�Y|¿Zf�Y�"Ê°��a� ¥�Z�»� ÉY�]� ªË��e� ¶ËZ�Á���� d¼�«��� �� ÉZÅ�Ì�µ�fÀ¯ "Ä¯ �Ìa �ËÂ¿ ½M 

½ÂÌ�Ì¼¯�{ ÉZÅ �Â]�» ���ÂeÈ��R» {�Y|¿Zf�Y Á Êf À��cZ¬Ì¬ve ½Y�ËY�ÄÌÆe Á ¾ËÁ|e Ã|� Á �{ |�Ì���Á
�¾Ì¼Å|¨Å�ÔmYÄÌ ÈfÌ¼¯ Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Ê°��a�Ê�|ÀÆ»�w�Â» ��
��
���� {�Â» \ËÂ�e �Y�« Äf§�³ 

d�Y , ®ÀËY Ä] {ZÀf�Y |À] ®Ë Ç{Z» � ½Â¿Z« sÔ�Y ¾Ì¿YÂ« Á È��R»�cY��¬» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� 

,½Y�ËY [Â�» ¾¼Æ] ÃZ» ���� , Ä] ½YÂÀ� {�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Ê»���fÀ»{Â�. ��
ÉY�] �¨u Ê»Z´¼Å Á Ê´ÀÅZ¼Å Z] cÓÂve Á d§��Ìa ÉZÅ Ê¸» Á Ê¿ZÆm �{ ÈÀÌ»� ,�ËZÀ� �¹Â/¸� Á ��,cZ»|/y

ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �{ �«YÂ» ¹Á�· |Ë|ne ��¿ |ÅYÂy |� Á �Å É{ZÆÀ�Ìa Ä¯ ÉY�] sÔ�Y Á ¶Ì¼°e ��¾/ËY
ZÅ{�Y|¿Zf�Y ÄWY�Y ,{Â� ¹Z´ÀÅ |Ë|ne ��¿ �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÊÀ§ �Â]�» {�Â» mÂeÄ �Y�« |ÅYÂy �d/§�³ . ��,¾ËY�]Z/À]

|ËZ] Ã�YÂ¼Å �Y ¾Ë�yM ��¿|Ë|ne ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ã{Z¨f�Y {�¯.���
À»É~yZ»�Á��^ Ä¯ ÉY�] ÈÌÆe ¾ËY {�Y|¿Zf�Y {�Â» Ã{Z¨f�Y �Y�« Äf§�³ Ä] s�� �Ë� d�Y���

ISO 8536-12:2007, Infusion equipment for medical use � Part 12: Check valves 
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e�¶ËZ�ÁÊ°��a�¥�Z�»�ÉY�]�ªË�� - �d¼�«��� �ÉZÅ�Ì�µ�fÀ¯��

�� ��¥|Å�{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á� �
�¾ËY�¾ËÁ|e� �Y�¥|Å{�Y|¿Zf�Y��ÉZÅ�Ì��cZ»Y�·Y�¾ÌÌ eµ�fÀ¯�½Á�f�Ã|��®Ë�Z]� ÃY�¼Å�Ä¯�d�Y�Ê§��»� �Z]

Z]�ªË��e�¶ËZ�Á�®¼¯�Á�Ä]}Zm�ÉÁ�Ì¿�
�ZËÊ»�Ã{Z¨f�Y�É�Z�§�ªË��e�¶ËZ�Á�Z]|¿Â����
�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÃ�Z]�{��ÉZÅ�Ì�µ�fÀ¯��Z¯Âe�{�Y{�{�]�Z¯��Ì¿���

�������Ê»Y�·Y��mY�»� �
Ê»Y�·Y�­�Y|»��Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»��{�Ä¯�d�Y�ÊeY��¬»�ÉÁZu��Ë��½Y�ËY½M�Ä]d�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y�ZÅ��

Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y�ÊW�m�cY��¬»�½M�\Ìe�e�¾Ë|]�½Y�ËY�{Â��Ê»�[Â�v»���
Y�xË�Ze��¯}�Z]�Ê¯�|»�Ä]�Ä¯�Êe�Â���{ÄÌuÔ�Y� ,|�Z]�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y��Z�f¿�½M�É| ]�ÉZÅ��¿|Ë|ne�Á� ZÅ
d�Ì¿�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���¿{�Â»��½M�Ä]��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�½Á|]�Ä¯�Ê¯�Y|»�{�Â»��{�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y�ZÅ

ÄÌuÔ�Y�Á���¿|Ë|ne�¾Ë�yM�Ã�YÂ¼Å�,d�Y½M�É| ]�ÉZÅd�Y���¿{�Â»�ZÅ���
¾ËY�ÉY�]��Ë���mY�»��Y�Ã{Z¨f�Y�d�Y�Ê»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y���

������Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�������,²¿��½�Â��,ZÅÊ°��a�cY�ÌÆne��ËZ�Á�ZÅ���Z]�Ê�Á�z»�cÓZ�eY
�\Ì����|��{��¹Á{�d¼�«��¶¨«�cÓZ�eYÃ|¿Â���Á�Á�cZ»Y�·Y½Â»�M�ÉZÅ��

���� �Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�����,Ê°��a�cY�ÌÆne����{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�ÉZÅ{Z¼¿�Ä¿Z�¿�¶ËZ�Á�É�Y~³
Ê°��a��Ä¿Z�¿Ã|��ÄWY�Y�cZ�Ô�Y�Á�É�Y~³��

2-3    ISO 31-3, Quantities and units � Part 3: Mechanic1 
2-4   ISO 8536-4:2004, Infusion equipment for medical use � Part 4: Infusion sets for single 
use, gravity feed2 
2-5    ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use � 
Part 1: Extractables in aqueous autoclavates 
2-6   ISO 8871-2, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use � 
Part 2: Identification and characterization3 
2-7   ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices � Part 1: Evaluation and testing 
within a risk management system4 

� �

��������cZuÔ��Y�¦Ë�Z e�Á� �

                                                 
����Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�����,d�Y�{ÂmÂ»�É�Y{�]�Ã�Æ]�dÆm� 

����Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�������d�Y�{ÂmÂ»�É�Y{�]�Ã�Æ]�dÆm�,� 

���Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y���������d�Y�{ÂmÂ»�É�Y{�]�Ã�Æ]�dÆm�,� 

���Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y������{ÂmÂ»�É�Y{�]�Ã�Æ]�dÆm�,d�Y� 
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�{��¾ËY{�Y|¿Zf�Y�cZuÔ��Y���Ë��¦Ë�Z e�ÁÊ»��Z¯�Ä]{Á����
��������� �

{Y|�¿Y�� �
É�Ì³Â¸m���Y½ZË�m�Ì���{��ËZ»��Â° »��d�Y���

�������� �
�Ì��µ�fÀ¯��Z¯Âe�� �
�Ì��·�fÀ¯Ê��Ä¯d¼�«��Y�Ê°ËÉZÅ�Ä�Â¼n»�ªË��e�d�Y���
�������� �

ÄË~¤e�d����� �
��{��ËZ»��{�³�d����®Ë�Z]��Ì��dÆm�Ä¯�m�{�½ZË��½M�Â¸m�Ä]�Á��Ê»|�Z]���

����������� �
d�¿�d����� �

�d���½ZË�m�½ZÌ»��Y��Â° »�®Ë��Äf�]��Ì�d�Y���

��������ZÀ�ÄÉ�Y~³��
��Ì��®Ëµ�fÀ¯�� (CV)ÉY�]��ÉZÅ�ªË��edve�Á�Ä]}Zm
��Z�§�ZË�� (P)�Â��Ä]�ZÀ���Ë��cÄÉ�Y~³�Ê»{Â����

�Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y������d¼�«�����CV-P��

��������{YÂ»� �
� �Ì�� �{� Ã{Z¨f�Y� {�Â»� {YÂ»µ�fÀ¯ Ä]� |ËZ]Ä¿Â³� Ä¯� |¿Â��[Zzf¿Y� ÉYµ�fÀ¯�ÉZÅ�Ì����{� Ã|�� �¯}�cZ»Y�·Y

�ÉZÅ|À]��,���Á��{�Z��Ã{�ÁM�]�Y����
� �Y� Ä¯�Êe�Â�� �{� �{� Ã|�� �¯}�cZ»Y�·Y� |ËZ]� ,{Â�� Ã{Z¨f�Y� Ã|¿�Z�� Ã{Z»�½YÂÀ�� Ä]�®Ìf�Ó�{�Y|¿Zf�YISO 

8871-1��Á�{�Y|¿Zf�YISO 8871-2�{�¯�µZ¼�Y�Y����

������Ê°Ë�Ì§�cZ»Y�·Y� �
�������Ê³{Â·MÃ�}ÉY��

                                                 
1- Blocking 
2- Built-in check valve� 
3- Feed rate� 
4- Leakage rate� 
5-�Check valve 
6- Pressure � 
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�Ì��µ�fÀ¯�Y��� �{� |ËZ]� Ê³{Â·M� Ä¯� {Â�� ÄfyZ�� Ê�ËÃ�}ÉY�]� Y�� Ä� d·Zu� ¾Ë�f¼¯|¿Z��]� �¹Z¼e� t��� �
d¼�«½M��Y��ËZ»�Ä¯�ÊËZÅÊ»��Â^�� ZÅ|À¯,��Z]��Ì¼e� Á�¥Z��|ËZ]|� �½Â»�M�¹Z´ÀÅ�|À]�ª]Z�»�¦·Y����Y|¬»�

��Y�|ËZ^¿�cY�}�yZ��|�Z]��f�Ì]�Ê³{Â·M����
��Ì��{�Â»��{µ�fÀ¯�,�Z¯Âe�Ã|���¯}�cZ»Y�·Y��{�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«��Ê»�µZ¼�Y{Â����

�������¹Z°vf�Y�Ê��¯��
½Â»�M�¹Z´ÀÅ�|À]�ª]Z�»�¦·Y�����Ì�µ�fÀ¯�,Ä]���m�Âa�{ÉZÅ��,�§Zv»{�|ËZ]�Ä¯�d]Zi�Ê��¯�ÉÁ�Ì¿��]Y�]��

��f¼¯��YN����c|»�Ä]�|�Z^¿����i¿ZÌ�Äd»ÁZ¬»�|Å{�½Z�¿���
��������d�¿��

½Â»�M�¹Z´ÀÅ�|À]�ª]Z�»�¦·Y����Ä¿Z�¿�pÌÅ�|ËZ^¿|�Z]�Äf�Y{�{ÂmÁ�[M�ZË�YÂÅ�d�¿��Y�ÉY���
���������cZ �«�Ã|ÀÅ{�µZ�eYÊ¸yY{��]Y��Z]�Á
�Êm�Zy�ZË��

�Ä �«��ÅÃ|ÀÅ{�µZ�eY�ª]Z�»�|ËZ]�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��½Y�ËYÃ�Z¼����������µZ�eY�®Ë�ÉY�Y{��®Ë�Z]�Ê¸yY{��]Y
� Á� 
Êm�Zy� ZË�|�Z]� �ZÆÀe�¾ËY�ÉY�]��ÉZÅ�Ì�µ�fÀ¯��]Y�� Z]ÉZÅ�¶¨«��WÂ·��{�Y{�{�]�Z¯� �½Â»�M�¹Zn¿Y�¹Z´ÀÅ�

|À]�ª^��¦·Y����{Â��k�Zy�|ËZ^¿�Ê]M�pÌÅ���
��������d»ÁZ¬»��]Y�]��{�Â° »�½ZË�m��Z�§��

��Ì�µ�fÀ¯�½Â»�M�¹Z´ÀÅ�|À]�ª]Z�»�¦·Y�����µ{Z »�É�Z�§�|ËZ] kPa�����{�Y� dÆm���ËZ»��Â° »�½ZË�m
|À¯�¶¼ve���

��������Ê¼nu�½ZË�m�d�����
��Ì��µZ�eY�¹Z´ÀÅµ�fÀ¯��Ã|���z�»�½Y�Ì»��Y��f¼¯�|ËZ^¿�Ê¼nu�½ZË�m�d����,ªË��e�Ä¸Ì�Á�Ä]�¹Z´ÀÅ

½Â»�M�|À]�ª]Z�»�¦·Y���|�Z]���
�������{�°¸¼��{Y|�¿YÉ��

��Ì�µ�fÀ¯�|ËZ]�¯�É�Z�§��{�f¼��Y�kPa�� ��Ì���Â° »�½ZË�m�dÆm��{,�Å½Â»�M�¹Z´À�|À]�ª]Z�»�¦·Y���
{Â��Äf�]���

�������½|���Z]��Z�§��
��Ì�µ�fÀ¯�¯�É�Z�§�Z]�|ËZ]��f¼�Y kPa ��,��½Â»�M�¹Z´ÀÅ�|À]�ª]Z�»¦·Y������{Â���Z]���

É�ÁM{ZË���½|���Z]��Z�§� kPa��ÉY�]���ÉZÅ�Ì��Z]ÓZ]��Z�§���Ê�ÂÆÌ]�ÉZÅ�Ì��¶j»{�Y|¿�{�]Z¯���

��������§Zv»��Âa�{��
Ä]�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»��Ã�Z¼��½Y�ËY������d¼�«��{Â��Ä mY�»���

�������ÊËZÌ¼Ì��cZ»Y�·Y� �
                                                 

1-  Luer  



� 

��

Ä]�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«��{Â��Ä mY�»���

������Ê�ZÀ��d�Ë��cZ»Y�·Y� �

�����½{Â]��½Á�f�� �
Ä]�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«��{Â��Ä mY�»���
�����ÊËY��\e�� �
Ä]�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«��{Â��Ä mY�»���
�����Z�É�Z³��Êf�Ë���

�¹Z´ÀÅÊ]ZË��Y��Z�É�Z³��5�Êf�Ë���Ì�µ�fÀ¯�|ËZ]�{�Y|¿Zf�YISO 10993-1 �{Â��Äf§�³���¿��{���

�������É|À]�Äf�]� �
Ä]�{�Y|¿Zf�Y��Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«��{Â��Ä mY�»���

��������Ä¿Z�¿�É�Y~³��
���������|uYÁ�¥����

|uYÁ�¥���®Ë��¶«Y|u�Z]�|ËZ]�Ë��cZ�Ô�Y��Ä¿Z�¿{Â��É�Y~³���
����������É�Zf�Â¿�s���cZËÂfv»��
�����������½{Â]�½Á�f��É�Y~³�Ä¿Z�¿��Ì�µ�fÀ¯��ÉZÅ{Z¼¿��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]É�Zf�Z´¿��ª]Z�»Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��½Y�ËY

Ã�Z¼������ 

�����������½{Â]�É�Z��É�Y~³�Ä¿Z�¿��Ì�µ�fÀ¯�ZË�µZ f�Y�¶]Z«�{YÂ»��Y�É�f¯Z]¾Ì�¯ÂeÁ|¿Y�ÉZÅ��
����������� ½{Â]�¥��»� �Z^°Ë�É�Y~³� Ä¿Z�¿� �Ì�µ�fÀ¯�Y� Ã{Z¨f�Y� ZË�ÉZÅ{Z¼¿� ZË�µ{Z »�c�Z^�� ��Zf�Z´¿É�

�ª]Z�»Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY�Ã�Z¼��������
�����������Âf�{��Z¯��Ã{Z¨f�Y¶»Z��ZÅ�Y|�Å,�Z]�{�µZj»��Â��Ä]�Âa�{�Ã�Y|m��§Zv»�ÉZÅ��

É�ÁM{ZË����Âf�{��Z¯��Ä]�|¿YÂe�Ê»�Ã{Z¨f�Yd�ÂÌa�¶°���Ì¿�|�Z]���
����������Ä�ZÀ��É�Y~³�Æ]��Äf�{��Z¨f�Y�Z]�d¤·��Y�Ã{��Æ]���ÉZÅ{Z¼¿�ZËÉ�Zf�Z´¿�ª]Z�»�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��½Y�ËY

Ã�Z¼��������
�������������c�Z^��Z]�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�¾¼ËYÃZ´f�{ÉZÅ�É�Z�§�ªË��e�

���
������������ZÀ��|À]�ª]Z�»�É�Y~³�Ä����Ä]Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�,µZj»��Â��½Y�ËY��Ã�Z¼�������d¼�«���P-CV���
������������¥�u�P���Z�§�µ{Z »�,�Zf�Â¿��½M�|ËZ]½ZÌ»��{�«Z]0Ô»Z¯�¾f»�Ê�|�Z]��z�»���
������������¹Z¿½Z�¿�ZË�É�Zne��ZË�Ã|¿�Z����{M�Á¾Ì»ZeÃ|ÀÀ¯��

                                                 
1- Pyrogenicity� 

�����{Â��Ã{Y{�Ã|¿�Z��ÉÂ���Y�|ËZ]�Ê¬Ë��e�É�Z�§�Ä¸Ì�Á��Â¿�Á�¹Z¿� 
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�����������Ë�\�ZÀ»�cZ¤·�½{�]� �Z¯�Ä]� Z]� Z�¬¿Y� ÃZ»� Á�µZ�ÉZÅ{Z¼¿� Z�É�Zf�Z´¿�ª]Z�»�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY�
Ã�Z¼��������

º¯�ZÅ{Z¼¿�ZË�Á�cZ�z�»�¾ËY�Ä¼Å�ÉZ¿YÂy�ÄWY�Y�ÉY�]�{ÂmÂ»�ÉZ�§�Ä¯�Êe�Â���{�|¿YÂe�Ê»�cZ�Ô�Y�|�Z]�
|À]�Ä]� {Á|v»���������Á���������{Â�� �Â��¾ËY� �{�¾ËY� �{��ZÌ¿� {�Â»�cZ�Ô�Y� �c��{�|ËZ]�|À]�\�q�]�
]��f³��]�Ä^ m�É| Ä�¨v»�ZË�|uYÁ�|Àq{Â��ÄWY�Y�É���

����������Ä�¨«�Ä�¨v»�ZË�É|uYÁ�|Àq��
�¨«Ä�ZË�É|uYÁ�|Àq�Ä�¨v»�|ËZ]�Z]���Ë��cZ�Ô�Y{Â��É�Y~³�Ä¿Z�¿���
����������cZËÂfv»��Y�Ê¨Ì�Âe�¾f»�®Ë��
�����������É�Y~³�½Z�¿�Æ]��Äf�{��·��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]�d¤��Æ]���ÉZÅ{Z¼¿�ZËÉ�Zf�Z´¿�ª]Z�»�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY�

Ã�Z¼��������
�����������c�Z^��¸Ì�Á�Z]�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�¾¼ËYÉ�Z�§�ªË��e�Ä�

���
�����������ZÀ��|À]�ª]Z�»�É�Y~³�Ä����Ä]�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�,µZj»��Â��½Y�ËY�Ã�Z¼�������d¼�«���P-CV���
�����������¥�u�P���Z�§�µ{Z »,��Zf�Â¿��|ËZ]�½M�{�|�Z]��z�»�0Ô»Z¯�¾f»���
������������¹Z¿�ZË½Z�¿�É�Zne��ZË�Ã|¿�Z����{M�ÁÃ|ÀÀ¯�¾Ì»Ze��
���������Z]� Z�¬¿Y� ÃZ»� Á�µZ��]� �Z¯� Ä]�ÉZÅ{Z¼¿� ZË�\�ZÀ»�cZ¤·�½{�É�Zf�Z´¿��ª]Z�»Ê¸»� {�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY�

�Ã�Z¼�������
���������Ã�Z^¿Y�d�Y{{ZË�,{ÂmÁ�c�Â���{ 
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���{Â��Ã{Y{�Ã|¿�Z��ÉÂ���Y�|ËZ]�Ê¬Ë��e�É�Z�§�Ä¸Ì�Á��Â¿�Á�¹Z¿� 
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¦·Y�d�ÂÌa� �

�Ê»Y�·Y�� �

Ê°Ë�Ì§�ÉZÅ�½Â»�M� �
� �

¦·Y�����}�Ê³{Â·M�½Â»�MÃ�ÉY� �
Ê»�{�YÁ��Z�§�Z]�Ä¯�Ê ËZ»�ºnuËZ]�{Â�{�ºnu��]Y�]�ÃZnÀa�¶«Y|u�|�Ê¸yY�ËZ»�|�Z]�½Â»�M�Ä¿Â¼¿���

�ÉZÅ�Ì��ÉY�Ã�}�Ê³{Â·M�¾ÌÌ e�ÉY�]µ�fÀ¯��Y�|ËZ]�,���Z]�Ä¯�Ä¿Â»�Mml ������Ê§Z��ªË����Y�Ä¯���¬»�[M
Ä¿�Á��Z]�ÊËZ�£�ÉZÅm���
��{Â��Ã{Z¨f�Y�,d�Y�Ã|��¥Z����

½Â»�M��|ËZ]{�Y|¿Zf�Y�ª]Z�»��Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«��{Â��¹Zn¿Y���

¦·Y������½Â»�M�Y¹Z°vf�Ê��¯��
��Ì�µ�fÀ¯�d]Zi�Ê��¯�ÉÁ�Ì¿�¶]Z¬»��{�Y��N������{{Y|f»Y��c|»�Ä]�½M�Ê·Â���Âv»����Á�Ã{Y{��Y�«�ÄÌ¿Zi½M�
�Y���{�d»ÁZ¬»��Zv·��Y�Ê]ZË��Y�Ã|��µZ¼�Y�ÉÁ�Ì¿��]Y�]|ÌÀ¯���

¦·Y�����d�¿�½Â»�M� �
¦·Y������ � ��Ì��Ä]�½{Y{�Z»�³�Z]�,½Â»�M�ÉY|f]Y��{µ�fÀ¯�Y�u�Äm�{�Ä]�Y��½M�,½Â»�M�c�|Ì¿Z��]���
¦·Y������  ��Ì�µ�fÀ¯�]M��{�Ã|��Äf�]�ÉZÆf¿Y�®Ë�Z]�Y�Ê�ÉZ»{�Z]C �����ZeC�����ÉYÂÅ��Z�§�Á�Ã{Y{��Y�«

Ê¸yY{�kPa����Y��ÉZ»{��{C � ��������ÁC���������c|»�Ä]������¿��Y�Y���Ì���b��,Ã{�¯�µZ¼�Y�ÄÌ¿Zi
|ÌÀ¯�Ê���]�YÂÅ�Êf�¿���

¦·Y���������Ì��,ZÆf¿Y�Á{��Å��YfÀ¯µ���Ê¸yY{��Z�§�Z]���¬»�[M��� »��{�Y�kPa������ÉZ»{��{C��������
��{�ÁC���������c|»�Ä]���|ÌÅ{��Y�«�Ä¬Ì«{��|ÌÀ¯�Ê���]��[M�d�¿���¿��Y�Y��½M��b����
¦·Y������ �� �Ì�µ�fÀ¯ |ÌÀ¯��a� �Z³�½Á|]� ��¬»�[M� Z]� Y�� �Z¯Âe� ��Y���É|À]��{�¥�Ã|���Z],��®Ë�Ä]� Y��½M

Ä¸Ì�ÁÁ�Ã{�¯�¶�Á�Ê�°»�É��Ê¸yY{�¦�Z�»��Z�§��� »��{kPa�������ÉZ»{��{C���������ÁC��������
�c|»�Ä]���|ÌÅ{��Y�«�ÄÌ¿Zi���ÉÂm��Z�§��m�»��Z�§�½YÂÀ��Ä]�|ËZ]|�Z]����Z�§Ê§Z�Y�]Z�»�{�Y|¿Zf�Y�ª31-3�

ISO���Ê»{Â����§�Ê¨À»�ZË�d^j»��Ë{Z¬»�ÉY�Y{�|¿YÂe����Ì��Ä]�YÂÅ�{Á�Áµ�fÀ¯�|ÌÀ¯�Ê���]�Y����

¦·Y������Ê´q�Zb°Ë�µZ�eY�cZ �«�Ã|ÀÅ{��Ê¸yY{��]Y��Z]Á
Êm�Zy�ZË� �
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��

Á�Ê¸yY{��]Y�
µZ�eY�cZ �«�Êm�Zy�ZË�Ã|ÀÅ{��Z]�Y���m�»��Y�Ã{Z¨f�Y�µZ�eYZ]�ª]Z�»�\�ZÀf»�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�
½Y�ËY�Ã�Z¼���������»�M½Â�|ÌÀ¯���z]�µZ�eY�Z]�[M��� »��{�Y��Ê�Á�z»��Y|¬»��Ê¸yY{��Z�§kPa�����

�ÉZ»{��{C������� ��ÁC���������c|»�Ä]���|ÌÅ{��Y�«�Ä¬Ì«{��|ÌÀ¯�Ê���]�Y��½M�[M�Êf�¿���¿��Y���

¦·Y������dÆm��{�É�Z�§�d»ÁZ¬»�½ZË�m�Â° »��ËZ»� �
��Ì�µ�fÀ¯��Z]�[M��� »��{�Y��Y|¬»��Ê¸yY{��Z�§kPa������ÉZ»{��{��Â° »�½ZË�m�dÆm��{C���������Á

C���������c|»�Ä]����,Ã{Y{��Y�«�{�Â»��Å��{�Ä¬Ì«{��Ì���Y�d�¿�Ä¿Â³�Åµ�fÀ¯ |ÌÅ{��Y�«�Ê���]�{�Â»�Y����

¦·Y���� Ê¼nu�½ZË�m�d�����
��Ì�µ�fÀ¯ Á�Ã{�¯�¶�Á�ªË��e�Ä¸Ì�Á�Ä]�Y��Y��½M�ª]Z�»��|À]�����Y{�Y|¿Zf���Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������d¼�«
��»�M½Â�|ÌÀ¯���

É�ÁM{ZË��Â���{Êe�]��{�Ã|���¯}�cZ»Y�·Y�Ä¯�|À����¾Ì»Ze��ªË��e�Ä¸Ì�Á�,|¿Â�¿��Ì��½Á|]�|ËZ]µ�fÀ¯�»�M½Â�{Â����

¦·Y�����{�°¸¼��É{Y|�¿Y� �
�¯Â¸³�µÂ¸v»��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]�É�´Ë{�Á���¬»�[M��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]�Ê°Ë�½Â»�M�Á{�����¿Y�|ËZ]�¹Zn|ÌÅ{���

½Â»�M��Å��¶«Y|u�|ËZ]��Â��¹Zn¿Y��Z]��Ì��Ä¯�ÉÂv¿�Ä]�{µ�fÀ¯��ÓZ]�Ä]�Á��½ZË�m�Z]�É{Â¼��,Ê¬§Y�dÌ �Á��{
�¾ÌËZa�Ä]�Á��Á{�Ì³��Y�«��ËZ»� 

��Ì�µ�fÀ¯��|ËZ]ª]Z�»���Y{Â¼¿¦·Y�¶°���{�Ã|��Ã{Y{��ËZ¼¿�½ZË�m���»�M�{�Â»�ºf�Ì��Ä]½Â�{Â��¶�f»���
��Ì��Ä¯�É{�YÂ»��{µ�fÀ¯��,|�Z]�Ã|��\�¿�d]Zi��Â��Ä]Ä���»�e��Ì��Á�Ã|����«�|ËZ]��Â�yÅY�Ä��Ä·Â·�Z]

{Â��Ã{Y{��Y�«�½M��{�Ã|��\�¿� �M��ËZ»�t���[ÁZÀf»�c�Â��Ä]|¿Y�Ä]�½Â»��Á�{Â��Ã{�ÁM�¾ÌËZa��Â�y�Ã�Y
¿Z�¿Ä{{�³�É�Y~³���

ºf�Ì��¹Z¼e�|ËZ]��ª]Z�»�Á��|��Ã{Y{�s��Ã�Z]�»�M��ËZ»½Â����a|Ã��Á�{Â��d«{{ZnËY�½M��{�YÂÅ�[Z^u�Ze�
{Â�¿���b��|ËZ]�½Â»�M�É| ]�¶uY�»�{Â��¹Zn¿Y���
¦·Y�������dÌ «Â»����»�e��Ì����

�c�Â���{dÌ «Â»�¹Á�·�����»�e��Ì��|ËZ]]�½|Ì���cZ^i�Ä]�ÉY��`¼a�ÄË~¤e�d���{Â��Ã{Z¨f�Y���
¦·Y������� «Â»�dÌ���»�e��Ì���

��Ì���{�|ËZ]�½ZË�mµ�fÀ¯��c|»�Ä]��Ä¬Ì«{��0Ô»Z¯�Ã�Ì³�Z]|�Z]��Y�«�]�ªË��e�Ä¸Ì�Á��Ì�»��{��Z]���
¦·Y�������«Â»�dÌ ���»�e��Ì���
{�YÂ»�d�Y{���¿��{�|ËZ]�Y���Ë����
� �ËY�§Y�{��Z�§�Ì�»��{�lÀ��Z�§����¾Ì]��Ì��Á�`¼aµ�fÀ¯� 

� �ËY�§Y���{��ËZ»�t��Ã�Â�Z»��ÁkÁ�y��´Ë{�ÉÂ���Y�,ZË�,cY��« 

� ��{��ËZ»�t���¾f§��ÓZ]�Ì�» 
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]�{Z ]YÊf¿Z��\�u���f» 

�������������
»Â«�dÌ ���»�e��Ì��������������������������������������»Â«�dÌ ���Ì���»�e��������������������������������������»Â«�dÌ ��������������������������������»�e��Ì�������������������������������������������������������������������������������������������
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