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ÊËZÀ�M Z] È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY 

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 ��/�¿ �ÉZÅ{�Y|¿Zf/�Y�

Ê¸»��Ê¼����½Y�ËY Y� Ä] Ã|Æ� {�Y{.��
¾ËÁ|e {�Y|¿Zf�Y �{ Ã�Âu ÉZÅ ¦¸fz» �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ ÊÀ§ \¯�» �Y ½Z�ZÀ��Z¯�Ä��R»��\uZ� ½Y��¿ �¯Y�» Á �cZ/��R»�
,Ê¼¸� ,Ê�ÅÁ�a É|Ì·Âe Á É{Z�f«Y ÃZ³M Á �^e�» n¿Y¹Z Ê» {Â� Ê��Â¯Á ¹Z´¼Å Z] t·Z�» Ê¸» Á Z] ÄmÂe Ä]��ËY�� �,É|/Ì·Âe�
É�ÁZÀ§ Á É�Zne �d/�Y �Ä/¯ �Y �d¯�Z/�» �Ä/¿ZÅZ³M Á �È¿Z¨/�À» �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 sÔ�Ë} �Ì¿ Z] dËZ�� �]YÂ� ¾ÌÌ e Ã|� �Ä/ÌÆe �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/�. �¾Ë|/]��,\/Ìe�e�
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¯ Ä��R» {�Y|¿Zf�Y ¶Ì°�e Ê»|Å{ Ä] \ËÂ�e Ã|Ì�� |�Z].��
È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY �Y ÉZ��Y Ê¸�Y �½Z»�Z/� �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y ��{�Y|¿Zf/�Y(ISO)���½ÂÌ/�Ì¼¯ �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y�

�®ÌÀ°eÁ�f°·Y�(IEC)�Á ½Z»�Z� ¾Ì] Ê¸¸¼·Y Ã�Y|¿Y Ê�ZÀ� Ê¿Â¿Z«��(OIML)�d�Y Á Ä]�½YÂÀ� ZÆÀe �]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 

�Zy ,�Â�¯ �Y ¾Ë�yM ÉZÆf§��Ìa ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y ·ZÀÌ]Ê¸¸¼ Ã�Æ]É�Ì³ Ê»{Â�. 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ê» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» ��Ì/a �Ê/ÀÌ] �Ã|/� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] �d/ËZ¼u �Y �¥�/�» 

,½Z³|ÀÀ¯��¨u d»Ô� Á ÊÀ¼ËY �É{�/§ Á �,Ê»Â/¼� �µÂ/�u �½Z/ÀÌ¼�Y �Y �d/Ì¨Ì¯ �cÓÂ/�v» Á �cZ/�uÔ» �d/�Ë� �Ê/�Ìv» Á 
,É{Z�f«Y ÉY�mY�Ê� ] �Y ZÅ{�Y|¿Zf�YÉ Ê¸» ½Y�ËY Y� ÉY�] cÓÂ�v» É|Ì·Âe ¶yY{ Â�¯ � Á / �Z/Ë �¹Ô/«Y �,Ê/eY{�YÁ �/]Z �\ËÂ/�e 

ÉY�Â� Ê·Z� ,{�Y|¿Zf�Y�É�Z^mY |ËZ¼¿�� Ä��R» Ê» |¿YÂe Ä] �Â�À» �¨u ÉZÅ�Y�Z] ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ÉY�] �cÓÂ/�v» �,�Â/�¯ �ÉY�/mY 

{�Y|¿Zf�Y ÉZÅÓZ¯ ÊeY�{Z� Á�Äm�{É|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� �¾Ì/Àr¼Å �Y�/]É �½Z/ÀÌ¼�Y �½|Ì/�z] �Ä/] �Ã{Z¨f/�Y �½Z³|/ÀÀ¯ �Y 

cZ»|y Z� ZÆ¿Z»� Á cZ��R» µZ § �{�ÈÀÌ»� ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á ÊÅYÂ³�Á|� ºf�Ì� ÉZÅ dË�Ë|» �d/Ì¨Ì¯ Á 
dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» ÃZ´�ËZ»�M ZÅ Á��¯Y�» ½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á �nÀ� , È��R» {�Y|¿Zf�Y ¾ËY Ä¿Â³ ½Z»�Z� ZÅ Á 

»cZ��R Y� �] �Z�Y �]YÂ� ¹Z�¿ |ÌËPe�dÌuÔ� 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� ZÆ¿M c�Z�¿�Ê» |À¯. lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y �,Z/ÅZ°Ë �½ÂÌ/�Y�^Ì·Z¯���ÊnÀ/�YÁ� �¶ËZ/�Á 

,�nÀ� ¾ÌÌ e �ZÌ� cY�¸§ ZÆ^¿Y�³ Á ¹Zn¿Y ecZ¬Ì¬v�É{�]�Z¯ ÉY�] ÉZ¬e�Y t�� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �Y �´Ë{ �¦ËZ/�Á �¾/ËY 

Ä��R» d�Y. 

                                                 
��È��Â»{�Y|¿Zf�YÁcZ¬Ì¬veÊf À�½Y�ËY 

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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ISO 15747:2010, Plastics containers for intravenous injection 
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¥|Å �Y ¾ËÁ|e ¾ËY {�Y|¿Zf�Y, ¾ÌÌ e cZ»Y�·Y �Â]�» Ä] Ã{Z¨f�Y ¾¼ËY Á ½Â»�M ,Ê°Ë�Ì§ �ÊËZÌ¼Ì/� Á �Ê°Ë�Â/·ÂÌ]�
¥Á�� Ê°Ìf�Ôa �Â]�» Ä] ªË��e� Ê» |�Z]. 

¾ËY {�Y|¿Zf�Y �{ {�Â» ¥Á�� Ê°Ìf�Ôa ªË��e �Z/] �®/Ë �Z/Ë �|/Àq �Ä/�¨v» Á �d/Ì§�� �Ê¼/�Y �¶/¯ �{ �Ã{Á|/v»� �
����Ze ����� Ê¸Ì» ,�fÌ· �Y ¶Ì^« Ä�Ì¯ ÉZÅ ­�Z¿�ÄËÓ�Z]� ZË É��] ÉZÅ �Ê°Ìf/�Ôa �Z/] �\/·Z« �,Ã|/À»{ �ÉY�/] 

ªË��e�ºÌ¬f�» µÂ¸v» ÉZÅ Ê¬Ë��e, �Z¯{�] {�Y{.��

������mY�» Ê»Y�·Y� �
­�Y|» Ê»Y�·Y �Ë� ÉÁZu ÊeY��¬» d�Y Ä¯ �{ ¾f» ¾ËY {�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Ä] ZÆ¿M �Zm�Y Ã{Y{ Ã|� d�Y.�¾Ë|/]�
\Ìe�e ½M cY��¬» ÊW�m �Y ¾ËY {�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY [Â�v» Ê»�{Â�.���

�{ Êe�Â� Ä¯ Ä] Ê¯�|» Z] �¯} xË�Ze �Z�f¿Y �Zm�Y Ã{Y{ Ã|� ,|�Z] �Ô/�YÄÌu��Z/Å Á �ÉZÅ��¿|/Ë|ne �É|/ ] ½M�
��¿{�Â» ¾ËY {�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY d�Ì¿. �{ {�Â» Ê¯�Y|» Ä¯ ½Á|] �¯} xË�Ze �Z�f¿Y Ä] ZÆ¿M ��Z/m�Y Ã{Y{ �Ã|/��
,d�Y Ã�YÂ¼Å ¾Ë�yM ��¿|Ë|ne Á ÄÌuÔ�Y�ÉZÅ É| ] ZÆ¿M {�Â» ��¿ d�Y . 

Ã{Z¨f�Y �Y �»Y�m �Ë� ÉY�] ¾ËY {�Y|¿Zf�Y Ê»Y�·Y d�Y: 

����f�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Z��������µZ�������Ê°��a�¥�Z�»�ÉY�]�ªË��e�¶ËZ�Á����¹�Z/Æq�d¼/�«��
ºf�Ì��Z]�Ê¬Ë��e�µÂ¸v»�¥��»��Z^°Ë�d� �Ä]}Zm��½Â»�M�ÉZÆ�Á��Á�ZÆÌ³�ËÁ��

2-2 ISO 2859-1, Sampling procedures for inspection by attributes � Part 1: Sampling 
schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection 

2-3 ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices 

������cZuÔ��Y Á ¦Ë�Z e 

�{ ¾ËY ,{�Y|¿Zf�Y cZuÔ��Y Á ¦Ë�Z e �Ë� �Z¯{�Y{�{�]� 

���� 

�z] Ê��f�{  

�{�]�Z¯�c�Â���{ÄÌuZ¿ ÉY �Y ¥�� ªË��e�d�Y ¯Ä�¶»Z� ¶v» {Á�Á �Y�]Y ªË��e Á ¶v» ªË��e Á�Y{ Ä] �¶/yY{ 

½M�|�Z]�Ê».��

                                                 
1- Parenterals� 
2- Film bags� 



� 

 

������
��Âa 

Êf¼�« Ä¯ �z] Ê��f�{ Y� Ê� ¶uY�» É�Y|Æ´¿ d�Z¨u Ã{�¯ Á �Ì¿ �{ c�Â� É�Z°f�{ ¥�� ªË��e�¶]Z« 

Ã|ÅZ�» d�Y. 

É�ÁM{ZË- ��Âa Ê» |¿YÂe ¶¯ ¥�� Y� �Ì¿ �{ {�Ì³�]��|À¿Z» Ä�Ì¯ Êm�Zy�.��

�������
¥�� Ê·Zy�� �
¥�� ¹Zy ÃY�¼Å Z]�Ä³�]�ÊËZ�ZÀ� Ä¯ ÉY�] ,��Ë~a É�Y|Æ´¿ Á Ã{Z¨f�Y µÂ¸v» Ê¬Ë��e \�ZÀ» Ê» |�Z]. 

������
�ËÁM�� �
½M �z] �Y ¥�� Ä¯ ÉY�] ½Y�ËÁM ½{�¯ ½M Ä] �Z¯ Ê» {Á�. 

�������
Ä³�] Z�ZÀ�ËÊ� �

\�q�] É~£Z¯ ZË ,Ê¸ËÂ§ Äf�Â¿ ÊaZq ZË _Zq Äf�m�]  

������
¥�� ªË��e�� �
¥�� �a Ã|� Z] ÉÁ�Y{ �eªË� Ze |u dÌ§�� Ê¼�Y ÃY�¼Å Z] Ä³�] �ÊËZ/�ZÀ� �ÉY�/] �É�Y|/Æ´¿ Á �Ã{Z¨f/�Y ÉÁ�Y{�
ªË��e ¶yY{ É|Ë�Á d�Y.��

������
¶v» ªË��e Á�Y{�� �
Ê¸v» ÉY�] ªË��e {YÂ» ÊWÁ�Y{ d�Y. 

É�ÁM{ZË ���� ¶v» ªË��e Á�Y{ Á ¶v» {Á�Á Ê» |¿YÂe Ê°Ë |�Z].��

É�ÁM{ZË����|Àf�Ì¿�ªË��e�¶v»�ÉY�Y{�¥Á���Êy�]���

                                                 
1- Empty container 
2- Hanger 
3- Infusion container� 
4- Injection point� 



� 

 

������
¶v» {Á�Á�� �
Ê¸v» Ä¯ �z] É{Á�Á �Y�]Y ªË��e {�YÁ ½M Ê» {Â�. 

������
dÌ§�� Ê¼�Y�� �
ºnu {�Â» ��¿ ZË ¹Ô�Y Ã|� µZÌ� �{ ®Ë ¥�� d�Y.��

����� 

¥�� ¹Zy�  

¥�� Ê·Zy Ä¯ �ÂÀÅ ¶Ë�f�Y Ã|�¿ Á |«Z§ Ä³�] ÊËZ�ZÀ� Ê» |�Z]. 

����� 

©�Á�� �
º¸Ì§ ,Ê°Ìf�Ôa ¶ËÂ§ ZË Ê«�Á Ä¯ Ä] �Â�À» |Ì·Âe ¥Á�� Ê·Zy f�YÃ{Z¨ Ê» {Â�. 

����cZ»Y�·Y 

�����ÉZÅ�Ê³�ËÁ Ê°Ë�Ì§ 

�������� É�Z³�Z� |ÀËM�§ |Ì·Âe 

| ] �Y |Ì·Âe�|ÀËY�§��|À¿Z» ½ÂÌ�Y�Ì·�f�Y��ªË��e�¥�� |ËZ] �0Ô»Z/¯ �Z/] �cZ/»Y�·Y �k�|/À» �{ �ÉZÅ|/À] ��������Z/e� �
�������Á�������Ze�������|�Z]�� 

��������d»ÁZ¬» �{ �]Y�] ,Z»{ �Z�§ Á d�¿ 

¥�� Ë��eª |ËZ] �{ �]Y�] cY�ÌÌ¤e Ê¿ZÆ³Z¿ Z»{ Á �Z�§ ¹ÁZ¬» Ã{Â] Á ¹Z´ÀÅ ½Â»�M �½Z/Àr¼Å �Ä/¯ �{ �|/À] �¦/·Y���
¾ÌÌ e Ã|� d�Y, Êf�¿ Äf�Y|¿ |�Z].�� 

��������d»ÁZ¬» �{ �]Y�] ½{Zf§Y 

¥�� ªË��e �a �Y ½{Zf§Y ¹Z´ÀÅ ½Â»�M ½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À] ¦·Y�� ¾ÌÌ e Ã|� d�Y |ËZ] �½Á|/] �\Ì/�M �Ê«Z/]�
|¿Z¼].��

                                                 
1- Insertion point 
2- Nominal capacity� 
3- Raw container 
4- Sheeting 



� 

 

�������dÌ§Z¨��  

¥�� ªË��e |ËZ] Ä] �|« Ê§Z¯�¥Z¨� |�Z] Ä] �É�Â/� �Ä/¯ cY�} �,ª/¸ » �c�Á|/¯ Á ��/ÌÌ¤e �²/¿� �¹Z/´ÀÅ �½Â/»�M�
½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À] ¦·Y�� ¾ÌÌ e Ã|� d�Y, �Ìz�e Ã{Y{ |¿Â�.����Y�/«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�¾°¼»��Ì¿�É�´Ë{��Á�

{�Ì³���
É�ÁM{ZË�����cZËÂfv»�Ä]�Äf�]�d�Y�¾°¼»��¨À]�LY�ÁZ»�Ä �Y{Â��Äf§�³���¿��{�¥� 

��������}Â¨¿ É�Ë~a�Ä]�d^�¿ �Zz] [M 

Äf�] ¥�� ªË��e |ËZ^¿ �Ì] �Y � |��{ �Y ¹�m {Ây Ê� ½Z»� dÌ¸]Z« ¥��» �{ ¹Z´ÀÅ ½Â»�M ½ZÀr¼Å Ä¯��{ 

|À] ¦·Y���¾ÌÌ e Ã|� d�Y �Y d�{ |Å|] �´» Ä°ÀËY ¦Ë� e Á ÉZÅ{�]�Z¯ É�´Ë{ ÉY�] ½M �{ ��¿ Äf§�³�Ã|� 

|�Z].��

�ÁM{ZËÉ��ZÅ�Z³�Ä]�d^�¿�É�Ë~a}Â¨¿��½�Ì�¯Y�µZj»�½YÂÀ��Ä]��d�Y��fÆ]�{Â��Äf§�³���¿��{�¥���cZËÂfv»�Ä]�Äf�]���

������� Ê³{Â·M�Ä] cY�} 

¥Á�� ªË��e |ËZ] Ä] Ä¿Â³ ÉY |Ì·Âe Â�¿| Ä¯ �Y Ê³{Â·M Ä] cY�} �Â¨v» ¿Z¼]À|. 

Ê»Z´ÀÅ Ä¯ ¥Á�� ªË��e Ê·Zy ½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À] ¦·Y�� ¾ÌÌ e Ã|� d�Y ½Â»�M Ê» |¿Â�, |ËZ^¿ �Ì] �Y ���
Ã�} Z] ��« �f³��] ZË ÉÁZ�» ����f»Á�°Ì»�Á�Ì] �Y ��Ã�} Z] ��« �f³��] ZË ÉÁZ�» ����f»Á�°Ì» �{ Ê¸Ì»��fÌ· 

dÌ§�� Ê¼�Y ½M Ã|ÅZ�» {Â�� µÂ¸v» ÉZÅ Ê¬Ë��e�Ã{Z»M �{ ¥Á�� ªË��e |ËZ] 0Ô»Z¯ Z] cZ»Y�·Y ÊËÁ�Y{ �Â]�» 

Ä] dÌÅZ» Ã�ËÁ µÂ�v» ÊËZÆ¿ d¬]Z�» Äf�Y{ |�Z]. 

������ ��Âa 

�z] Ê��f�{ |ËZ] Z] ®Ë ��Âa d�Z¨u {Â���º·Z� ½{Â] ½M Z] Ê���Z] Ê¼�q �z�» Ê» {Â�.�¾f�Y{�] 

��Âa ½Á|] Ã{Z¨f�Y �Y ¶ËZ�Á Ê°Ì¿Z°» |ËZ] ½Z°»Y �Ë~a |�Z]. 

��������z] Ê��f�{ 

wY�Â� ½{�¯ ¶v» {Á�Á �|ËZ]�Z/] {Á�Á �Êf¼/�« �Y �®/Ë ��Y�/]Y �ª/Ë��e �ª]Z/�» �Z/] �{�Y|¿Zf/�Y����Ã�Z¼/��½Y�/ËY�Ê/¸»� �
�������½Z°»Y �Ë~a |�Z]�� ÉÁ�Ì¿ Ã{�YÁ |ËZ^¿ �Y ��� ¾eÂÌ¿ Z] d��� {Á�Á ��� Ê¸Ì»��f» �] �Ä/¬Ì«{ �¹Z/´ÀÅ 

½Â»�M ½ZÀr¼Å Ä¯ �{�|À] ¦·Y�� ¾ÌÌ e Ã|�, �ÁZne |À¯. 

������� d»ÁZ¬» µZ�eY �Y�]Y ªË��e Á ¹|� É�Ë~a}Â¨¿ ¶v» {Á�Á 

Ã{Z» Á s�� �z] ��f�{Ê |ËZ] ÉY�] d§ZË�{ �z] É{Á�Á ®Ë ��Y�/]Y �ª/Ë��e �ª]Z/�» �Z/] ���½Y�/ËY�Ê¸»{�Y|¿Zf/�Y
�Ã�Z¼��������ÉY�] É�Ì³��{ ¶v» {Á�Á Á º°v» ¾f�Y|Æ´¿��z] É{Á�Á �{ �]Y�] �Z] Ê��¯ \�ZÀ» |�Z]� 
¹Z´ÀÅ ½Â»�M�½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À] ¦·Y�� ¾ÌÌ e Ã|� pÌÅ Ä¿Â³ Êf�¿ |ËZ^¿ Ã|ÅZ�» {Â� Á �z] É{Á�Á ��Y�/]Y 

ªË��e |ËZ^¿ �Y�¶v» {Á�Á k�Zy {Â�� ÉÁ�Ì¿ ¾f�Y{�] |ËZ] �Y �� ¾eÂÌ¿ �f�Ì] |�Z]� 

                                                 
1- Transparency 
� 



� 

 

�������� ¶v» ªË��e��
�³Y ¥�� ÉY�Y{ ¶v» ªË��e d�Y ¾ËY d¼�« | ] �Y wY�Â� ½{�¯ Á ¾f�Y{�] ÓÂ¿Z¯�, ¹Z´ÀÅ ½Â»�M��ª/^� �|/À] 

¦·Y����|ËZ^¿ Êf�¿ Äf�Y{ |�Z]. 

���������ËÁM 

|ËZ] ¾ËY ½Z°»Y {ÂmÁ Y{Äf� |�Z] Ä¯ ¥�� ªË��e ¹Z´ÀÅ Ã{Z¨f�Y ½Y�ËÁM {Â�� �ËÁM |ËZ] �{ �¶/]Z¬» ��Z/] �Ê/��¯�
¹Z´ÀÅ ½Â»�M ª]Z�» Z] |À] ¦·Y��� d»ÁZ¬» |À¯. 

���������Ä³�] ÊËZ�ZÀ� 

\·Z�»�Ä³�]�ÊËZ�ZÀ� |ËZ] t�YÁ Á Z¿YÂy |�Z] Á \�q�] ZÅ ¹Z´ÀÅ ½Â»�M ½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À] ¦·Y�����¾Ì/Ì e 

Ã|�, |ËZ^¿ Ã|À¯ {Â�. 

�����ÉZÅ�Ê³�ËÁ ÊËZÌ¼Ì� 

������� cZ»Y�·Y ÉY�] ¥�� ¹Zy ZË ©�Á 

©�Á |ËZ] Z] cZ»Y�·Y k�|À» �{ ÄaÂ¯Z»�Z§ ZÅ d¬]Z�» |�Z]�Äf�Y{� ZË ¾ËY Ä¯ Ê» ½YÂe ½M Y� ª^� µÁ|m�� ½Â»�M 

{�¯.���
µÁ|m���  cZ»Y�·Y ¥�� ¹Zy ZË ©�Á��

cZ»Y�·Y� ��j¯Y|u �Y|¬» ¶]Z« µÂ^«���Á� ½Â»�M� �

Ì«Z]Ã|¿Z¼ fuY©Y�� �[����

Ê¸a ¾Ì¨·ÁY ZÅ 

� �

�� Ê¸Ì» ¹�³ �]¹�³ 

� �

Ê¸a ¶ÌÀËÁ |Ë�¸¯Ã|ÀÀ¯�¹�¿�ÉÁZu�, 

� �

�Ê¸Ì» ¹�³ �] ¹�³� �

cY�¸§� Ba, Cd, Cr, Cu, Pb, Sn� �ÉY�] �Å �¸§ � Ê¸Ì» ¹�³ �]¹�³Â¸Ì¯� �[����

 

������ cZ»Y�·Y ÉY�] �ËZ» ½Â»�M�� 

�ËZ» ½Â»�M |ËZ] ½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À] [�� ¾ÌÌ e Ã|�, Ã{Z»M {Â���½Â»�M��ËZ»�½|��Ê´¿� µÂ^«�¶]Z« �d/�Ì¿ 

Z»Y �ËZ»�­|¿Y�c�Á|¯ ½Â»�M d�Y�µÂ^«�¶]Z«� ¾ËY �ËZ» |ËZ] Z] �ËY�� �k�|/À» �{ �µÁ|/m�� �d/¬]Z�» �Äf/�Y{ 

|�Z]. 

                                                 
1- Cannula 
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µÁ|m �����cZ»Y�·Y �ËZ» ½Â»�M� �

cZ»Y�·Y� ��j¯Y|u �Y|¬» ¶]Z« µÂ^«���Á� ½Â»�M� �

ÄfË|Ì�Y ZË dÌËZÌ¸«���
��Ê¸Ì» �fÌ· µÂ¸v» ºË|� ¯Á�|ÌÅ|Ì���

[c(NaOH) = 0.01 mol/l] 

�
� Ê¸Ì» �fÌ· µÂ¸v» |Ì�Y ®Ë�|Ë�¸¯ 

[c(HCl) = 0.01 mol/l] 

[����

[~m� UV�� 

�{ Ä¸�Z§ ��� Ze ���� �f»Â¿Z¿ 

ÉY�] ¥Á�� ªË��e Z] dÌ§�� Ê¼�Y��f°qÂ¯ 

ZË ÉÁZ�» ��� Ê¸Ì» �|ËZ]�[~m,��fÌ·
�f°qÂ¯ ZË ÉÁZ�» ���
���|�Z]���

ÉY�] ¥Á�� ªË��e Z] dÌ§�� Ê¼�Y  �Y�f³��] 

��� �fÌ·�Ê¸Ì» �f°qÂ¯�|ËZ]�[~m ZË 

ÉÁZ�»�
���|�Z]���

[����

Ã|¿Z¼Ì«Z] �Ìz^e����Ê¸Ì» ¹�³��[����

cZ^Ì¯�e |Ì�¯Y Ã|ÀÀ¯���
���fÌ·�Ê¸Ì»��������[�����

­ZÌ¿Â»M��mg/l��
���[�����

cY�¸§�������

�������������������[����� Ba, Cr, Cu, Pb����¸§��Å�ÉY�] mg/l����

Sn, Cd����¸§��Å�ÉY�] mg/l��
���

Al mg/l��
���

¾Ì´À��cY�¸§��mg/l���[�����

 



� 

 

����� ÉZÅ�Ê³�ËÁ Ê°Ë�Â·ÂÌ] 

��������¹|� É�Ë~a}Â¨¿ �{ �]Y�] º�Ì¿Z³�YÁ�°Ì»�ZÅ�� 

¹Z´ÀÅ ½Â»�M ¥�� ªË��e |ËZ] �{ �]Y�] º�Ì¿Z³�YÁ�°Ì» ,ZÅ ½ZÀr¼Å Ä¯ �{ |À]�_���¾ÌÌ e Ã|� �Ì£ ¶]Z« }Â¨¿�
|�Z]. 

��������c�mZÆ»
 É�Y{YÁ� 

�{ ÀÅ¹Z´ �¹Zn¿Y½Â»�M |À]��{�Ä¯�ÊËZÅ _�� Á _����ÉZÅ�{�Y|¿Zf�Y�ÉZÅ�É���ÁISO 10993��Ã|���z�»�,
� ,{YÂ» Ã{Z¨f�Y Ã|� ÉY�] dyZ� ¥Á�� ªË��e��µZj»�½YÂÀ��Ä] º¸Ì§ ,ZÅ É|À]�Äf�]�ÉZÅ~£Z¯, \�q ,ZÅ 

�ËY�§Y�Ã|ÀÅ{ ÉZÅ ,µZ�eY �ÅÂm�ÉZÅ_Zq� �|ËZ^¿�Ä] ¶yY{ µÂ¸v» ªË��e {Y�M ½Âq�|¿Â� ¾ËY���Å� �{�{YÂ»
�iY�ÉY�Y{��Y|¬» ®Ì¿�Á�Ìa ZË Ê¼� |À�Z]�Ê»��

�����Ä³�]�ÊËZ�ZÀ� 

Ä³�] ÊËZ�ZÀ� |ËZ] ª]Z�» Z] ¾Ì¿YÂ« Á cZ�z�» �Â]�» |�Z]. 

��� {�]�Z¯ ½Â»�M ZÅ 

¾Ì] �Â¿ ½Â»�M Á ÃÁ�³ ½Â»�M �ËZ¼e {ÂmÁ {�Y{� ÄÌ¸¯ ½Â»�M ÉZÅ k�|À» �{ d�ÂÌa ¦·Y �Z/e�_ �ª/¸ f» �Ä/] ��Â/¿�
½Â»�M Ê» |�Z] .�{ Êe�Â� Ä¯ ®Ë ZË |Àq {�Â» �Y �ËY�� �Ë� Ä] �Â� º�q É�Ì³ �ÌÌ¤e |ÀÀ¯ Ä] Ä¿Â³ ÉY �Ä/¯�
cZ»Y�·Y |Ì« Ã|� �{ |À] � �¬¿ {Â�, ¹�Ó d�Y ½Â»�M ZÅ �Y�°e |¿Â�. 

� �s��- 

� �\Ì¯�e ®Ìf�Ó- 

� �|ÀËM�§ dyZ� ¥�� ªË��e- 

�� |ÀËM�§ ¶Ë�f�Y ½{�¯���
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
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¦·Y�d�ÂÌa 

(Ê»Y�·Y) 

½Â»�M ÉZÅ Ê°Ë�Ì§ 

¦·Y����� cZÌ¸¯ 

½Â»�M Ê°Ë�Ì§ |ËZ] Z] Ã{Z¨f�Y �Y ®Ë ¥�� ªË��e Ä¯ Ze |u dÌ§�� Ê¼�Y ½M Z] µÂ¸v» ªË��e �Z/Ë [M ��/a �Ã|/��
d�Y ¹Zn¿Y�{Â�. 

¦·Y����� Ä¿Â¼¿ É�Y{�]�� 

Ä¿Â¼¿ ÉZÅ ,¹�Ó ÉY�] ½Â»�M ÉZÅ ¾ÌÌ e Ã|� �{ |À] ¦·Y��� Ze ¦·Y��� Y� ª]Z�» �Z/] �cZ/»Y�·Y �µ�/fÀ¯ �d/Ì¨Ì¯�
É�Z»M ÉY�] Ä¿Â¼¿ É�Y{�] dÆm �Â¿ ½Â»�M�{�Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»�µZj»�½YÂÀ��Ä]� ISO 2859-1 �ÄÌÆe |ÌÀ¯. 

¦·Y�����d»ÁZ¬» �{ �]Y�] É�Y|ËZa ,ÊËZ»{ �Z�§ Á d�¿ 

¥Á�� ªË��e Y� Ä] c|» ���d�Z� �{ ÉZ»{ �� ± �����Äm�{ �ÂÌ�¸� Ä´¿ �Äf/�Y{�Á �0Z/^«Z f» �Ä/] �c|/» ���
d�Z� �{ ÉZ»{ �� ± ����Äm�{ �ÂÌ�¸� Á �b� M ZÆ¿ Y� dve �Z�§ Ê¸yY{ �� µZ°�ZaÂ¸Ì¯ ¾Ì] Á{ �Äv¨/� 

É�YÂ»���{�����Ze����Äm�{ �ÂÌ�¸� �Y�« |ÌÅ{,�¾ËY �Z�§ Y� Ä] c|» �� Ä¬Ì«{ �Ä/»Y{Y �|/ÌÅ{���Y �®/Ë �Á� �
M½Â»� µ{Z » Ê» ½YÂe Ã{Z¨f�Y {�¯ Ä¯ �{ ,½M �Y ®Ë ��Y�/]Y ��Z/�§ �Êm�Z/y �Y �¶/Ì^« �|À^f/�{ ��Z/�§��{ �Ä/�Ì¯�
YÃ{Z¨f� Ê» ,{Â� Ze ®Ë �Z�§ Ê¸yY{ µ{Z » |Ì·Âe {Â�. 

½Â»�M �{ Êe�Â� ª§Â» |ÅYÂy {Â] Ä¯ pÌÅ Êf�¿ Z] Ã|ÅZ�» Ê¼�q Ã|Ë{ {Â�¿. �Y ¾ËY �½Â/»�M �ÉY�/] �ÉZ/Å��{�
Ê¸yY{ Ã|ÀÀ¯Y|m Ä�¨v» ÉZÅ ®Ë ¥�� Ã{Z¨f�Y Ê¼¿ {Â�. 

ÉY�] ¥Á�� ªË��e Z] \�q�] "�Y {Z¼n¿Y É�Ì³Â¸m {Â�" ���{�É�Y|Æ´¿�����ÂÌ�¸��Äm�{ |ËZ] ¥~u {{�³. 

¦·Y���� d»ÁZ¬» �{ �]Y�] ½{Zf§Y 

¥Á�� ªË��e Y� �] ®Ë t�� ,dz� º°v» Á ¥Z� �{ ÉZ»{������Ze����Äm�{ �ÂÌ�¸� �Z/Å� �|/ÌÀ¯.���Z/¨e�Y 

�Â¬� Y� ª]Z�» Z] µÁ|m ¦·Y�� Á Äf�] Ä] dÌ§�� Ê¼�Y ¥�� ªË��e ¾ÌÌ e |ÌÀ¯� ���
��

½Â»�M Êf«Á ª§Â» d�Y Ä¯ ¹Y|°rÌÅ �Y Á��¥ Äf�°� {Â�¿ Á Ä¿Â´rÌÅ Êf�¿ Z] º�q Ã|Ë{ {Â�¿.��
��

� �

��
��



� 

 

µÁ|m ¦·Y�������Z¨e�Y �Â¬���

dÌ§�� Ê¼�Y 

ml� �
�Z¨e�Y �Â¬� 

m� �
����Ze�������
���

�����Ze��������
���

������Ze��������
���

�����ÓZ]�Ä]����
���

¦·Y������dÌ§Z¨���
®Ë ½ÂÌ�¿Zb�Â� ª^� ¶uY�» �Ë� Ã{Z»M |ÌÀ¯: 

¦·Y�� ��¹�³ cZ¨·Â� �Y�|ÌÅ¾Ë Y� �{ ��� Ê¸Ì» �fÌ· [M ¥Z¨� ¶u |ÌÀ¯� 

[���� ¹�³ Y�´Å ¾¸Ìf» ¾Ì»Y�fe Y� �{ ��� Ê¸Ì» �fÌ· [M ¥Z¨� ¶u |ÌÀ¯� 

_� Á{ µÂ¸v» ©Â§ Y� Ä] d]Â¿ �{ ®Ë ¾·Z] Ã�Á� ®Ë É�fÌ· ÄfzË� Á Ze �y Ä¿Z�¿ ½M Y� Z] [M ¥Z¨� �a |ÌÀ¯. 

c��|Ë�Y~´] µÂ¸v» Ä] c|» �� d�Z� �{ ÉZ»{�����Ze�����{Äm �ÂÌ�¸��Ê«Z] |¿Z¼]�Ze �½ÂÌ/�¿Zb�Â��®Ë 

¾Ë�Z»�Â§ d�|] |ËM.� 

®Ë ¥�� ªË��e Ê·Zy Y� Ze dÌ§�� Ê¼�Y ½M Z] ½ÂÌ�¿Zb�Â� Ã{Z»M Ã|� ª]Z�» ¶uY�» ©Â§ Ä¯ Ä] d^�¿�®Ë 

Ä] ��� ªÌ«� Ã|�, �a |ÌÀ¯ Á ®Ë ¥�� ªË��e Ê·Zy �´Ë{ Y� �Y [M �¥Z¨/� �|/ÌÀ¯�a� ��{ �É{�YÂ/» �Ä/¯ �¥Á�/��
ªË��e |ËZ] �f�Y¶Ë |¿Â�, Ã�ZmY |ÌÅ|] ¶^« �Y Ê���Z] Ä] c|»� d�Z� Ä] ½Z¼Å d·Zu Ê«Z] |À¿Z¼]. 

½Â»�M Êf«Á ª§Â» |ÅYÂy {Â] Ä¯ Z] Ê���Z] Ê¼�q �{ �]Y�] ®Ë ÄÀÌ»� Ã�Ìe,  c�Á|¯ �½ÂÌ/�¿Zb�Â����¾Ë�Z/»�Â§
�{ c|� �Â¿�lx������ Ze���������{ Ä�ËZ¬» Z] [M Ä] sÂ�Á ¶]Z« �Ìz�e |�Z]� Ê���Z] Y� ��Âe Ë® �^À» 

É�Â¿ Ê]ZfÆ» Ä¯ 0Z¼Ì¬f�» �{ ÓZ] Á �Ë� ¥�� �Y�« Äf§�³ Á ½M Y� Z] ÄËÁY� �0Z/^Ë�¬e �� �Ä/m�{��Z/] ��Â/v» �Ã|ÅZ/�» 

¾�Á� Ê» |À¯, ¹Zn¿Y |ÌÅ{� �]ZÀ» �Â¿ |ËZ] �Â�] ºÌ¬f�» ¥�� ªË��e Y� ¾�Á� |ÀÀ¯, �Ê/À Ë �Y��º/�q �½Â/»�M 

Ã|ÀÀ¯ �Á{ |�Z].��
¾Ë�Z»�Â§�½ÂÌ�¿Zb�Â��ÉZm�Ä]����{�Ã|��¯}Á��Á��®Ë�ÓZ]
���Y�/«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�|¿YÂe�Ê»�µ{Z »�{�Y|¿Zf�Y�ZË

{�Ì³�� 

¦·Y����� }Â¨¿ É�Ë~a �Zz] [M 

¥Á�� ªË��e Y� �{ Äf�] É|À] ÊËZÆ¿ �{ ÉZ»{�����Ze����Äm�{ �ÂÌ�¸� Z] d]Â�� Ê^�¿���± ��� |��{ Á 
½Á|] �Z¼e Z] �Â¿ ºÌ¬f�» É�Y|Æ´¿ |ÌÀ¯.��

                                                 
1- Formazine suspension 
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½Â»�M �{ Êe�Â� ª§Â» d�Y Ä¯ d��� �ÅZ¯ ¹�m ÉY�] �Å ¥�� ªË��e Ê� ½Z»� dÌ¸]Z« Ã{Z¨f�Y �Y ��|��{ 

�f�Ì] {Â�¿ �´» Ä°ÀËY ZÅ{�]�Z¯ Á {Z¨f�Y Ã�ÉZÅ É�´Ë{ ÉY�] ½M ��¿|» |�Z]� �Á� ÉZÅ \�ZÀ» ÉY�] ��ÅZ/¯ 

½Z»� ½Â»�M �Zn» d�Y��Ä]�½YÂÀ� µZj» ½Â»�M ÉZÅ �Ë��e Ã|ÀÀ¯ ¾ÌÌ e Ã|� �{ ÉZ¼ÀÅY��ICH����  

¦·Y���� Ê³{Â·M Ã�}�ÉY��
¥Á�� Ê·Zy Y� �{ �ËY�� Ye©Z �Ì¼e Ze dÌ§�� Ê¼�Y ZÆ¿M Z] [M ¶]Z« ªË��e Ä¯ 0Ô^« �Y ®Ë �f¸Ì§ �Z/] �Ã�Y|/¿Y��
� 

�f»Á�°Ì» �Â^� Ã{Y{ Ã|�, �a |ÌÀ¯� ¥Á�� Y� ª]Z�» Z] Ã{Z¨f�Y {�Â» ��¿ ½M ZÅ��½|��a , ¶Ë�f�Y ½|�� ¶¼� 

É�ÁM Ã{�¯ Á Ä] c|» ¶«Y|u �� d�Z� Ä´¿ |Ë�Y{. 

Y|¬»� �}cY �{ ÉÂfv» ¥�� Y� Z] Ã{Z¨f�Y �Y ®Ë �Y�]Y Ã�} �Z¼� Ä¯ ª]Z�» Z] �Á� ¦«Âe ��Â/¿ �¶/¼� �Ê/» �|/À¯�,
¾ÌÌ e |ÌÀ¯� Ä] �Ë{Z¬» Ä¿Â¼¿ |ÅZ� ÄmÂe |ÌÀ¯.��
¦·Y����� dÌ¸]Z« }Â¨¿ 

¥Á�� ªË��e Y� �{ ¶v» {Á�Á Z] ®Ë ®ËZb�Y ½Â»�M ª]Z�» Z] {�Y|¿Zf�Y�����Ã�Z¼/��½Y�/ËY�Ê/¸»��������wY�Â/� 

|ÌÀ¯� 

Y¦·���  d»ÁZ¬» µZ�eY Ä¸Ì�Á ªË��e Á }Â¨¿ É�Ë~aZ¿ ¶v» {Á�Á 

�½{�¯�wY�Â���Y�| ]¥Á�� ªË��e �¦·Y�|À]��{�Ã|��Ã{Y{�s����Á��ª^����½Â»�M�®ËZb�Y��Å�, |ËZ] Ä] c|» 

� d�Z� �{ ¶v» {Á�Á Ê«Z] |¿Z¼]� ÃZ´¿M ¥Á�� ªË��e Y� ¾Ì] Á{ Äv¨� É�YÂ» t��» Z]��Z] ��Z/�§ �Ê/¸yY{ �� 

µZ°�ZaÂ¸Ì¯ ]Ä c|» �� ÄÌ¿Zi |ÌÅ{�Y�« Á ¶v» Y� �Y ��¿ Êf�¿ Ê���Z] |ÌÀ¯� | ] �Y ¹Z¼eY�½Â»�M ,�Z�§ ÉÁ�Ì¿ 

¹�Ó ÉY�] ¾f�Y{�] �Å ®Ë �Y ÉZÅ�®ËZb�Y ½Â»�M �Y ¶v» {Á�Á Y� Z] d��� ���Ê¸Ì»��f» �]Ä¬Ì«{ Ã�Y|¿Y É�Ì³ 

|ÌÀ¯. 

�³Y ¥�� ªË��e �Y�« d�Y Z] ®Ë |À^f�{ �Z�§ {�Â» Ã{Z¨f�Y {�Ì³�Y�«, ½Â»�M Y� Z] �Z�§ Ê¸yY{ ���µZ°�ZaÂ¸Ì¯ 

Ä] c|» �� Ä¬Ì«{ ¹Zn¿Y |ÌÅ{� 

¦·Y���� ¹Z°vf�Y ¶v» ªË��e  

 ¶v» ªË��e ¥�� Y� Z] ®Ë ÓÂ¿Z¯ Z] ��« Êm�Zy �
�Ê¸Ì»��f» ZË �lÌ³�� wY�Â� |ÌÀ¯���ÓÂ¿Z¯�¶v»��{�Y�{Ây 

Ä] c|» �� ÄÌ¿Zi |Ë�Y|Æ´¿� | ] �Y ¾f�Y{�] ,ÓÂ¿Z¯ ¶v» ªË��e Y� {� [M dve �Z�§ ���µZ°�ZaÂ¸Ì¯ Ä] �c|/» 

�� ÄÌ¿Zi ½Â»�M |ÌÀ¯� ¶v» ªË��e Y� �Y �Zv· Êf�¿ Ê���] |ÌÀ¯. 

¦·Y����  �ËÁM 

¥Á�� ªË��e��|À]��{�Ä¯�É�Â��Ä]����Ã|��¦Ë� e� Y� Z] Ã{Z¨f�Y �Y �ËÁM�����|/À]��{�Ä/¯�É�Â��Ä]������¦/Ë� e
Ã|���½Y�ËÁM Ã{�¯ �b� ½M Y� Z] ÉÁ�Ì¿ Ê��¯ ���¾eÂÌ¿ Ä] »c| �� Ä¬Ì«{ ½Â»�M |ÌÀ¯. 

                                                 
1- International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals 
for Human Use.� 
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¦·Y������Ä³�]��ÊËZ�ZÀ 

¥Á�� ªË��e Y� �{ Ê·Zu Ä¯ 0Ô»Z¯ �{ [M |¿Y�Äf§�³��Y�« Ä] �c|/» �� �d�Z/� �{ �ÉZ/»{�������Z/e��� ��Ä/m�{ 

�ÂÌ�¸� Ä´¿ |Ë�Y{��\·Z�» k�|À» ÉÁ��] ½M |ËZ] �ÂÀÅ Z¿YÂy |�Z]. \�q�] ÉZÅ É~£Z¯ ZË Ê¸ËÂ§ |ËZ^¿ �Y|/m 

|¿Â�.��
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d�ÂÌa [ 

�Ê»Y�·Y� 

½Â»�M ÉZÅ ÊËZÌ¼Ì� 

[��� cZÌ¸¯ 

½Â»�M ÉZÅ ÊËZÌ¼Ì� ÉY�] ¥�� Ê·Zy ZË ©�Á Ä�Â]�» {�]�Z¯ �Y{¿|. 

ÉY�] ÄÌ¸¯ ½Â»�M ÉZÅ Ã�ËÁ ,ÊËZÌ¼Ì� Ê» ½YÂe �Y �Á� �ÉZ/Å �µ{Z/ » �Ä/¯ �{ ��Z/Å�Ä/aÂ¯Z»�Z§ �Ã{Y{�s�/� �Ã|/��,
Ã{Z¨f�Y {�¯. 

[����� ¾ÌÌ e Ì«Z]Ã|¿Z¼ ©Y�fuY�� 

��
� ¹�³ Ze ��
� ¹�³ Ã{Z» ¥����Ä] c�Â� Ä �« ÉZÅ ®qÂ¯� Y� �{ �®/Ë �Ä/eÂ]�[Á} �\/�ZÀ» �Z/] ½�Á �d/]Zi�
Ã|�,�|Ë�Ë�]� ½M Y� ¾Ì] ����Ze ���� Äm�{ �ÂÌ�¸� Ä] c|» � d�Z� c�Y�u�|ÌÅ{��ÉZ»{��{�Y��½M��b� 

���±���� Äm�{ �ÂÌ�¸��|Ì¿Y�Â�]����ÂeZ°Ì�{�®Ë��{�Y��½M{���Á�Ã{�¯ ½�Á |ÌÀ¯� ©Y�fuY Y� Ze Ä]�½|Ì�� 

¹�m d]Zi |ÌÀ¯��Y�°e� ¹�m�Ì«Z]Ã|¿Z¼ ©Y�fuY Y� \�u�] ¹�³ �Y Ã{Z»�ÄÌ·ÁY Ä^�Zv» |ÌÀ¯.��
��

{�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�|¿YÂe�Ê»��Ì¿�ÄaÂ¯Z»�Z§��{�Ã|��Ã{Y{�s���Ä]Z�»�ÉZÆ�Á����
[���� ¾ÌÌ e cY�¸§ �{ ®Ìf�Ôa 

cY�¸§ {ÂmÂ» Y� Z] �Ì·Z¿M ¦Ì� ÊnÀ� Ê¼eY Ì«Z]Ã|¿Z¼ �fuY©Y �Y Ê§Z� Ã|¿Y�~³ �Ã|/� ��/�Âe �|Ì/�Y �®Ë�|/Ë�¸¯�
¾ÌÌ e |ÌÀ¯.��

{�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�|¿YÂe�Ê»��Ì¿�ÄaÂ¯Z»�Z§��{�Ã|��Ã{Y{�s���Ä]Z�»�ÉZÆ�Á����
[��� Ã{Z»M É�Z� �ËZ» ½Â»�M 

¥�� Ê·Zy Y� Á{ �Z] Ze dÌ§�� Ê¼�Y ½M Z] [M �Â�z» ªË��e �a |ÌÀ¯ Á �Ä/] �c|/» � �Ä/¬Ì«{ �½Z/°e �|/ÌÅ{ Á 
�b��Ê·Zy |ÌÀ¯� ,|Ë�Ë�]�½Á�Ì]�Y��Â�f����Y�¶�Zu�[M��b� ¥�� Ê·Zy Y� �Z/e �d/Ì§�� �Ê¼/�Y ½M �Z/] [M 

�Â�z» ªË��e �a |ÌÀ¯�� ÃZ´¿M ¥�� Y� Ä]�Ä¿Â³ ÉY �Z�§ |ÌÅ{ Ä¯ ÉYÂÅ Ã|¿Z¼Ì«Z] �Y ¥�� k�Zy Ã|� Á �b� 

½M Y� |Ë|À^]��ÊmY�zf�Y��ËZ»�½{�ÁM�d�|]�ÉY�] �¶«Y|u�c|»�Ä]�Y��¥�������Ä/¬Ì«{�d/ve �Z/�§�, �{ ��Z/z] 

�Z^�Y�ÉZ»{�Á��±���� Äm�{ �ÂÌ�¸��|ÌÅ{��Y�«� ��Y����Ê¸Ì» �fÌ· [M  �Â�z» ªË��e �Ä/] �½YÂ/À� �®/Ë 

�ËZ» Ä�ËZ¬»��Ä¿Â¼¿ |ÅZ����Ã{Z¨f�Y|ÌÀ¯� ½Z»� c�Y�u ½{Y{ Á {�� ½{�¯ Á�m �Äy�q�½Z»��cZ»Y�·Y���Ä¬Ì«{ 

©Â§ d�Ì¿. 

c�Â� ,¹Á�· kY�zf�Y Ê» |¿YÂe ÉÁ��] cZ �« ©�Á ZË ¥�� ¹Zy ¹Zn¿Y {�Ì³� �Y ÊeZ �« Z] t�� Ê¸¯���� 

�f¼Ìf¿Z� �]�» Ã{Z¨f�Y |ÌÀ¯� ¾ËY {YÂ» Y� Á{ �Z] Z] ��� Ê¸Ì» �fÌ· [M �Â�z» ªË��e Äf��� Á �b� [M Y��
�Á{ |Ë�Ë�]� cZ �« Y� ®�y Ã{�¯ Á ½M ZÅ Y� Z] ��� Ê¸Ì» �fÌ· [M �Â�z» ªË��e ]¿Z�Âb|Ì Á �d�|]�ÉY�]

ÊmY�zf�Y� �ËZ»� ½{�ÁM ¥���� ¶«Y|u� Y����� Ä¬Ì«{dve �Z�§, �{ �Zz] �Z^�Y�ÉZ»{� Á��±���� Äm�{ 

�ÂÌ�¸��|ÌÅ{��Y�« Ä] ½YÂÀ� �ËZ» Ä�ËZ¬»��Ä¿Â¼¿ |ÅZ���Z] [M �Â�z» ªË��e Ä] ¾Ì¼Å ÃÂÌ� ¶¼� |ÌÀ¯. 
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�³Y ¥�� �Y�« d�Ì¿ �{ ÉZ»{ ¶«Y|u ��� Äm�{ �ÂÌ�¸� ¶Ë�f�Y ,{Â� kY�zf�Y Y� Ê»��{�½YÂe ÉZ»{�
��±���� Äm�{ ¸��ÂÌ���c|»�Ä]��ZË�d�Z� �{ ÉZ»{���±��� Äm�{ �ÂÌ�¸���c|»�Ä]��±��� d�Z� 

¹Zn¿Y �,{Y{Ä¯ �{ �Å c�Â� ÉZ»{ Ê]Zzf¿Y ËZ]Êf� �Y ÊËZ»{ Ä¯ ¥�� ªË��e �{ ½M Ä] �Z¯ Ê» {Á�, �f¼¯�|�Z^¿.��
��
�{ Êe�Â� Ä¯ µÂ¸v» ¶�Zu �Y��kY�zf�Y®Ë ¥�� |uYÁ ZË Ä¿Â¼¿ |uYÁ �Y ,©�Á ºnu Ê§Z¯ ÉY�] ¶¯ �M�½Â/»��Y�

�|�Z]�Äf�Y|¿, Ê»�½YÂe »Â¸v µ�ÉZÅ Á{ ZË |Àq Ã�Z�� É�Ì³ Y� \Ì¯�e {�¯ Ze �®/Ë �µÂ/¸v»��½Â/»�M �Ê/^Ì¯�e 

d�|] |ËM��Ä¯�É{�YÂ»��{ �Y �Á� ÉZÅ ¶Ë�f�Y É�´Ë{ Ä] �Ì£ �Y ¶Ë�f�Y ÊËZ»�³ �Ã{Z¨f/�Y��Ê/» �,{Â/� �0Ôj/» ��Y
��]Zeã�, |Ì�¯Y ¾¸ÌeY ZË �ÉÂe�a�e, �Y ¥�� ¶Ë�f�Y ÉY�] Ã{Z»M Z�É� �ËZ» ½Â»�M Ã{Z¨f�Y |ÌÀ¯� 

[���� ¾ÌÌ e c�Á|¯ Á ²¿� 

c�Á|¯ Á ´¿�Ê�½{Â] Y� Z] Ê���Z] Ê¼�q ¾ÌÌ e |ÌÀ¯� Ê» ½YÂe �Y �Á� ÉZÅ�\�ZÀ» ª]Z�»� Z] �Ä/aÂ¯Z»�Z§ �Z/Å�
��Ì¿Ã{Z¨f�Y {�¯. 

[����¾ÌÌ e ÄfË|Ì�Y ZË dÌWZÌ¸« 

| ] �Y ½{Á�§Y � Ã��« µÂ¸v» ¶À§ ¾ÌX·Zf§ Ä] �� Ê¸Ì» �fÌ· �ËZ» M½Â»� |ËZ^¿ ²¿� �»�« ½ZËZ¼¿ {Â�� Z] ½{Á�§Y 

�f¼¯ �Y����ÁM�Â��{Â��fÌ·�Ê¸Ì»���ÁM��Â��{Â����
��µÂ» �{ �fÌ·� ²¿� �»�« {ÂmÂ]�Ê» |ËM� �Z/] �½{Á�/§Y �
��
Ê¸Ì» �fÌ· |Ì�Y ®Ë�|Ë�¸¯ ½{Á�§Y �|Ì�Y ®Ë�|Ë�¸¯���
��µÂ» �{ �fÌ·���¾ËY ²¿��|ËZ] 0Y{|n» |Ë|aZ¿ Ê» {Â��,

Z] �½{Á�§Y��Ã��«�µÂ¸v» �»�« ,¶Ìf» µÂ¸v» |ËZ] ®Ë ²¿� �»�« ¶ËZ¼f» Ä] Ên¿�Z¿ Ä] {Ây {�Ì´]. 

[���  ¾ÌÌ e [~m� UV 

c�Â�] Ê°Ë�f»Âf§ �[~mUV��ËZ» ½Â»�M Y� �{ �]Y�] �ËZ» |ÅZ� �{ ®Ë cÁÂ¯� � Êf¿Z� É�f» ¾ÌÌ e�|ÌÀ¯. 

[��  ¾ÌÌ e Ì«Z]Ã|¿Z¼��Y��a �Ìz^e��
����Ê¸Ì» �fÌ· �ËZ» ½Â»�M Y� �{ ®Ë ¹Z¼u [M �Ìz^e ¯�Á�|ÌÀ�{ ÉZ»{ ��� Äm�{ ��ÂÌ/�¸� �Ä/] ½�Á �d/]Zi�

|Ì¿Z��]. 

[����¾ÌÌ e cZ^Ì¯�e |Ì�¯Y Ã|ÀÀ¯��
����Ê/¸Ì» ��/fÌ· ��ËZ/» �½Â/»�M Y� ��{����Ê/¸Ì» ��/fÌ· �µÂ/¸v» ��ºÌ/�Zfa�cZ/À´À»�a�����
���µÂ/» �{ ��/fÌ·� Á� �

 ��Ê¸Ì» �fÌ· |Ì�Y ®Ë�Â¨·Â������{�µÂ» �fÌ·� Ä] c|» � Ä¬Ì«{ |Ì¿Z�Ân]���¹�³ Ë|Ë| �ºÌ�Zfa�Á��Ã{�¯�Ä§Z�Y
�Z]�Y��µÂ¸v»µÂ¸v» cZ¨·Â�ÂÌe ºË|�����
��µÂ» �{ �fÌ·� Ze {ZnËY ²¿� ÂÆ« Ã�ÉY ¾�Á� �fÌe |ÌÀ¯���b� �� 

Ã��« µÂ¸v» Äf�Z�¿ Ä§Z�Y |ÌÀ¯ Á ½ÂÌ�Y�fÌe Y� Ze Ê¿Z»� Ä¯ µÂ¸v» Ê] ²¿� {Â�, Ä»Y{Y |ÌÅ{.��
 

�LZÌuY�ÉY�]�Ê§��»�µÂ¸v»��Y|¬»µÂ¸v» ºÌ�Zfa ZÀ´À»�ac µÂ»����
��µÂ» �{ �fÌ·� Y� �ÉY�/] ��ËZ/» �½Â/»�M Á 
�ËZ» |ÅZ� Ä^�Zv» |ÌÀ¯��cÁZ¨e ¾Ì] ¾ËY Á{ �Y|¬» |ËZ^¿ �Y��
��Ê¸Ì» �fÌ· �f�Ì] {Â�� 

                                                 
1- e-beam 
2- Cuvette 
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[�������¾ÌÌ e ­ZÌ¿Â»M 

�� Ê¸Ì» �fÌ·��µÂ¸v»ÊËZÌ¸« �Y �ËZ» ½Â»�M��½{�¯�Ä§Z�Y�Z]� Y�� Ê¸Ì» �fÌ· �ÁM�Â�{Â� � µÂ» �{ �fÌ·ÄÌÆe 

|ÌÀ¯��Á��½MY� Z] [M���¬» Ze �� Ê¸Ì» �fÌ·�ªÌ«� |ÌÀ¯�Á�b� �
� Ê¸Ì» �fÌ· ¥� » �¸�¿� |ÌÀ¯�Ä§Z�Y����
µÂ¸v» |ÅZ� Y� Ä] �Â� ½Z»�¼Å Z]�ÊËZÌ¸«�µÂ¸v»�¾fyZ� ���Y� Ê¸Ì» �fÌ· µÂ¸v» {�Y|¿Zf�Y ¹ÂÌ¿Â»M � Ê¸Ì» 

¹�³ �{ �fÌ·��Ä§Z�Y�Ä]� Ê¸Ì» �fÌ· �ÁM�Â�{Â� � µÂ» �{ �fÌ·�|ÌÀ¯�ÄÌÆe, Á ½M Y� Z] [M ��¬» Ze �� Ê¸Ì» �fÌ·�
Ã{Â¼¿�ªÌ«� Á �b� �
��Ê¸Ì» ¥� »��fÌ· �¸�¿ Ä§Z�Y |ÌÀ¯.��

| ] �Y �� ÄÌ¿Zi ²¿� {�� µÂ¸v» |ËZ^¿ �²¿���a�e �Y µÂ¸v» |ÅZ� |�Z].��
[���� ¾ÌÌ e cY�¸§ 

cY�//¸§Al, Sn, Pb, Cu, Cr, Cd, Ba �Ä//] Ä¸Ì//�Á �Ì·Z//¿M ¦//Ì� ÊnÀ//� [~//m Ê//¼eY �z//�» 

Ê» |¿Â���ËZ�ZÀ��{Á|uÊ Y� Ê» ½YÂe Z] �Ì¸£ ½{�¯ �ËZ» ½Â»�M ��Âe �Ìz^e ª]Z�» Z] |À] [����ËY�§Y {Y{ 

Ä¯ �{ ¾ËY�c�Â��� Ê¸Ì» �fÌ· µÂ¸v» ®Ë�|Ë�¸¯|Ì�Y �� ¹�³ �{ �fÌ· Ä] ��� Ê¸Ì» �fÌ· �ËZ» �½Â/»�M �Ä§Z/�Y 

{Â��Ê»���
[����� ½Â»�M cY�¸§ ¾Ì´À� 

�Y ¾ÌÌ e ÊËZÌ¼Ì� ¶¯ cY�¸§ ¾Ì´À� Ê»�½YÂe Ä] ÉZm ¾ÌÌ e ¦Ì��ÊnÀ� [~m Ê¼eY cY�¸§ �{ ��ËZ»�½Â/»�M 

ª]Z�» Z] |À] [�� Ã{Z¨f�Y {�¯. 

�
�Ê¸Ì» ��/fÌ· �¥�/ » �|Ì»Zf/�YÂÌe Y� �Ä/] �� �Ê/¸Ì» ��/fÌ· ��ËZ/» �½Â/»�M�Á� �Ê/¸Ì» ��/fÌ· �µÂ/¸v» ��§Z/] �cZf/�Y 

¹ÂÌ¿Â»M��
��pH��Ä§Z�Y |ÌÀ¯ Á Ä¸�Z§Ô] �Â¸z» |ÌÀ¯. 

µÂ¸v» |ÅZ� Y� Ä] ¾Ì¼Å ÃÂÌ� Z] Ã{Z¨f�Y �Y �� Ê¸Ì» �fÌ· µÂ¸v» [�� � Ê¸Ì» ¹�³ �{ �fÌ· Á ½{Á�§Y ��Ê¸Ì» 

�fÌ·��Y �ËZ» ½Â»�M ÄÌÆe |ÌÀ¯��| ] �Y � Ä¬Ì«{ ²¿� ÃÂÆ« ÉY µÂ¸v» |ËZ^¿ Ã�Ìe �e �Y Ä¿Â¼¿ |ÅZ� |�Z]. 
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1- Nessler's Reagent 
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d�ÂÌa _ 

�Ê»Y�·Y� 

½Â»�M ÉZÅ Ê°Ë�Â·ÂÌ] 

_��  Ã{Z»M É�Z� cZ ËZ» ½Â»�M 

_��������cZÌ¸¯��� �
ÉY�]�ÉZÅ�½Â»�M�{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|���z�»�ÉZÅ�d¼�«�Ä]�Ê°Ë�Â·ÂÌ]ISO 10993 �|ÌËZ¼¿�Ä mY�»� 

 _��������ËZ» ½Â»�M�I� Ê^�«�ÊmY�zf�Y��ËZ»� 

¥�� Ê·Zy Y� Á{ �Z] Ze dÌ§�� Ê¼�Y ½M Z] [M �Â�z» ªË��e |ÌÀ¯��a Á 0Z^Ë�¬e ®Ë Ä¬Ì«{ ½M Y� ½Z°e |ÌÅ{ Á�
�b� Ê·Zy |ÌÀ¯� ½Á�Ì]�Y��Â�f����Y�¶�Zu�[M��b��,|Ë�Ë�] ¥�� Ê·Zy Y� Z] �Y|¬» Ê§Z¯ µÂ¸v» ¶Ë�f�Y 

|Ë�¸¯ ºË|��� ¹�³ �{ �fÌ· ½Á|] ¾Ì�¯ÂeÁ|¿M �a |ÌÀ¯ Ze d^�¿ t�� Ê¸yY{ ¥�� ,Ê·Zy Ä¯ Ä] Êf¿Z���f» 

�]�» ½ZÌ]�Ê» ,{Â� Ä] ºnu |Ë�¸¯ ºË|� Ä¯ Ä] Ê¸Ì» �fÌ· ½ZÌ] Ê» ,{Â� ¶«Y|u � Ä] ®Ë |�Z]� �b� ¥�� Y� 
�Z�§ |ÌÅ{�Ä] Ä¿Â³ YÉ Ä¯ ÉYÂÅ Ã|¿Z¼Ì«Z] �Y ¥�� k�Zy {Â� Á ½M Y� |Ë|À^]� ��ËZ»� ½{�ÁM�d�|]� ÉY�]

ÊmY�zf�Y �c|»�Ä]�Y��½M���±�����Ä¬Ì«{dve �Z�§, �{ �Zz] �Z^�Y�ÉZ»{�Á��±���� Äm�{ �ÂÌ�¸����Y�«
|ÌÅ{� ÊmY�zf�Y��ËZ»�ÄÌÆe�¶¼� Y� ÉÁ��] {Y| e Ê§Z¯ �Y ¥Á�� ¹Zn¿Y |ÌÅ{ Ze ¶«Y|u ��� Ê¸Ì» �fÌ· »��ËZ

ÊmY�zf�Y d�|] |ËM� �ÊmY�zf�Y�ÉZÅ��ËZ» Y� | ] �Y {�� ½|��ºÅ� Z] �Â¸z» |ÌÀ¯� ��Y ��� Ê¸Ì» �fÌ· 

µÂ¸v» ¶Ë�f�Y |Ë�¸¯ ºË|� ®Ì¿ÂeÁ�ËY ½Á|]�¾Ì�¯ÂeÁ|¿M �Ã|��¥��»Ä] ½YÂÀ� �ËZ» Ä�ËZ¬»��Ä¿Â¼¿ |ÅZ�� 
Ã{Z¨f�Y |ÌÀ¯. 

�Ê¿Á�f��ÉY�]�¥Á����³Y�{ �¶«Y|u�ÉZ»{����Äm�{ �ÂÌ�¸��¿��{�,�|¿Y�Ã|�¿�Äf§�³���¾ËY�]ZÀ] ��Ä/ÌÆe�¶¼�
ÊmY�zf�Y��ËZ» �ÉZ»{��{�|¿YÂe�Ê»��±�����c|»�Ä]��ÂÌ�¸��Äm�{���±����d�Z��{Â��¹Zn¿Y���

_��������ËZ» ½Â»�M II �Ê^�«��Ì£�ÊmY�zf�Y��ËZ»�� �
�ËZ» ½Â»�M II Y� |À¿Z» �ËZ» ½Â»�M I ª^� |À] _���� Ã{Z»M ,|ÌÀ¯ Z»Y |ËZ] Ä] {�YÂ» �Ë� ÄmÂe {d�Y�  

 - ¥Á�� Ê·Zy ZË cZ �« Ê°Ìf�Ôa Y� | ] �Y Ê�°]M Z] [M �Â�z» ªË��e Ze Êf«Á �Ä/¯ �Z/] �Ê/���Z] �Ê¼/�q 

d]Â�� Ã|ÅZ�» ,{Â�¿ ®�y -|ÌÀ¯��
�  �Y ¾£Á� |nÀ¯ ÉY�] Ã{Z¨f�Y Ê¬Ë��e ZË ¾£Á� Ä^Àa Ä¿Y{ Ä] ½YÂÀ� ¶»Z� �kY�zf�YÃ{Z¨f�Y |ÌÀ¯-��

É�ÁM{ZË���ÌiZe��Y�Y��Ä¿Â¼¿�½Z°»Y�c�Â���{�|ÌËZ¼¿�d�§Zv»�Ê»ÂÌÀÌ»Â·M�¶ËÂ§�Z]��¨À]�LY�ÁZ»��Â¿� 

����Y¾£Á� |nÀ¯ ÉY�] Ã{Z¨f�Y Ê¬Ë��e ZË ¾£Á� Ä^Àa�Ä¿Y{ Ä] ½YÂÀ� �ËZ» ,Ä�ËZ¬» Äf�] Ä] ��ËZ»�ÉY�]�Ä¯�Ê¸»YÂ�
|ÌÀ¯�Ã{Z¨f�Y�,�Ã|��¥��»�ÊmY�zf�Y���

������,|/�Z]�Ã{Y{�s�/��Y��ÊeÁZ/¨f»�½Â/»�M��ËZ»�,Ê�Zy�Ê°Ë�Â·ÂÌ]�½Â»�M��Á���³Y����ÊËÓZ/]��Á��¾Ë�´ËZ/m�½M
|��|ÅYÂy���



�� 

 

_��� ½Â»�M }Â¨¿ É�Ë~aZ¿ �{ �]Y�] ZÆ¼�Ì¿Z³�YÁ�°Ì» 

¥Á�� Ê·Zy Y� Ze dÌ§�� Ê¼�Y ½M ZÅ dve �ËY�� ¶Ë�f�Y Z] ®Ë �Ìv» d�¯ 0Ôj» [M d�Â³ ¾ÌW�Z¯ ½Âfba 

ÉÂ� ¾Ì] �Â¸§ �½Â/fba� (CaSo)��/a �Ã{�/¯ Á �º/°v» �|/Ë|À^]� �¥Á�/� �Z/Ë �d¼/�« �ÉZ/Å �\/�ZÀ» ½M Y� �/Ë��{�®
�½ÂÌ�¿Zb�Â�)�{Y| e �CFU/ml�������Y º�Ì¿Z³�Y ºmZÆ»��¶j» �Â¸Ì�Z] �Ì¸Ìf]Â�����Ä/ mY�»�Ä/aÂ¯Z»�Z§�Ä/]�,

|ÌÀ¯� Ä] c|» ¶«Y|u����Ä¬Ì«{ �Y�« |ÌÅ{��|¿�Ì³��Y�«�ÊËZË�f¯Z]�½ÂÌ�Àb�Â��¾ËY��{�|ËZ^¿�Ê¨À»�ÉZÅ�µ�fÀ¯
� ��Á¥ Y� �Y ½ÂÌ�¿Zb�Â� ºmZÆ» �{ Ã{�ÁM Á Z] [M ¶Ë�f�Y |ÌWÂ�]� ��¥ Y� ¶«Y|u Ä] �c|/»�� �Á� �{ �ÉZ/»{ 

\�ZÀ» ÉY�] º�Ì¿Z³�Y ºmZÆ» ��½YÂÀ��Ä]j»Zµ �� Äm�{ �ÂÌ�¸� ÉY�] �Â¸Ì�Z] �Ì¸Ìf]Â�� �Y�«�|ÌÅ{���®Ë
¥���Y� Ä¯ Ä] ¾Ì¼Å �Á� Ã{Z»M d�Y�Ã|� Á ÉÂfv» ½M Z] ®Ë Ê¸Ì» ��/fÌ· �Y �®/Ë �d/�¯ �º/�Ì¿Z³�Y �ºmZ/Æ» 

Äf�£M�Ã|� d�Y�Y� Ä] ½YÂÀ� ®Ë Ã{Z» µ�fÀ¯ ^j»d Ä] �Z¯�|Ë�^]� ZË ¾ËY ,Ä¯ Ã{Z» µ�fÀ¯ d^j» Y� Z] ®Ë�|uYÁ 

�a�Ã|� �Y �Ìv» d�¯�Ã|��ª§YÂe Ã{Z»M |ÌÀ¯� ¾ËY �Z¯ Y� Ê» ½YÂe Z] wY�Â� ½{�¯ ÄÌuZ¿ Ê�Zy �Y ¥�� ¹Zn¿Y 

{Y{. 

ËÂfv»¥���cZ Y� �Y �Zv· |�� Ê]Á�°Ì» Ê���] |ÌÀ¯� µ�fÀ¯ ÉZÅ d^j» |ËZ] �|/ÀÅ{��ËZ¼¿�Y��c�Á|¯� �{YÂ/» 

»�M½Â�|ËZ^¿ �|¯ |¿Â�. 

_��� ½Â»�M ¾Ì�¯ÂeÁ|¿M ÉZÅ ÊËZË�f¯Z]� 

ª]Z�» Z] Ä�Â]�»�ÄaÂ¯Z»�Z§ ½Â»�M ÉZÅ ¾Ì�¯ÂeÁ|¿M ÊËZË�f¯Z] Y� ¹Zn¿Y |ÌÅ{. 

_���½Â»�M ÊfÌ�Ì�¯ÂeÂfÌ�� 

�{�Y|¿Zf�Y ISO 10993-5�½Â»�M�ÉY�]�Y��Ê¨¸fz»�ÉZÆ�Á� ÊfÌ�Ì�¯ÂeÂfÌ�����\/�ZÀ»�½Â/»�M�,|Å{�Ê»�s��
ÄmÂe�Z]�Êf�ËZ]�¥����Y���¿�{�Â»�Ã{Z¨f�Y�Ä],�{Â��[Zzf¿Y����ÉZ/n]��ËZ/»����¾/£Á��½Â/»�MII����_�|/À]�Ä/]�����
|ÌÀ¯�Ä mY�»���Ìv» d�¯ Z] ¹����ZË�ËZ»�|ÌËZ¼¿�Ã{Z¨f�Y��´Ë{�\�ZÀ»�� ��
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1- Casein peptone-soybean flour peptone bouillon 
2- Bacterial endotoxins 
3- Cytotoxicity 
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[1] ICH, Harmonized Tripartite Guideline, Stability Testing of New Drug Substances and 
Products, Recommended for Adoption on 8 November 2000 (www.ich.org) 
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