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Ä]¹Z¿ Y|y 

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 À�Êf  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» �{ Ì¼¯½ÂÌ� ÉZÅ ÊÀ§ \¯�» �Y Ä��R»�½Z�ZÀ��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 È¿Z¨�À» ½Z^uZ� ªu Á ,�¨¿ ¶»Z� ³|ÀÀ¯|Ì·Âe,½Z ¥��»�,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 ÊÀ§ �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|� ÄÌÆe Ê» �|ÀÀ¯

ÈfÌ¼¯�{ Ê¸» s�� Á Ê���] Á c�Â��{ ,\ËÂ�e Ä] À�½YÂ {�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY _Zq 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 �{ ÈfÌ¼¯ �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 ¬Ì¬vecZ 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¸» Y�ËY½ ¾¼� ÄmÂe Ä] �ËY�� Ê¸¯ Á É|À»�ZÌ¿ ÉZÅ 

�Zy ,�Â�¯ �Y ¾Ë�yM ÉZÆf§��Ìa ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸¸¼·ZÀÌ] 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» �Ìa ÊÀÌ] Ã|� �{ ,½Â¿Z« ÉY�] dËZ¼u �Y ¥��» 

�¨u� ,½Z³|ÀÀ¯ »Ô�d 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¿� � Ä��R» Ê» |¿YÂe Ä] �Â�À» �¨u �Z]ÉZÅ�Y ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ÉY�] cÓÂ�v» ,�Â�¯ ÉY�mY 

{�Y|¿Zf�Y ÉZÅÓZ¯ ÊeY�{Z� Äm�{� ÁÉ|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿� � ¾ÌÀr¼Å ÉY�] ½ZÀÌ¼�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|» dÌ¨Ì¯ Á 
»dË�Ë| d�Ë�,Ê�Ìv» ÃZ´�ËZ»�M ZÅ �¯Y�»�Á �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�¿ 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� ZÆ¿M ¿Ê»�c�Z� |À¯. lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ,ZÅZ°Ë �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á 

,�nÀ� ¾ÌÌ e �ZÌ� 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 

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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½Ây" �Ä¯��{�½M��ËÂ¿��Ìa��Â]�»�ÉZÅ�½ÂÌ�Ì¼¯���Âe�È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY���Ä/ÌÆe
�{�Á�Ã|//��¾ËÁ|//e�Á��¾Ì//¼f¨Å�Á�{Z//f¨Å�Á�d//�ËÁ{��Ê°//��a�Ê//�|ÀÆ»�{�Y|¿Zf//�Y�Ê//¸»�Ä//fÌ¼¯�ÄÌ//�ÔmY� �

�w�Â»��
��
������,d�Y�Äf§�³��Y�«�|ÌWZe�{�Â» ®ÀËY Ä] {ZÀf�Y �|/À] �®/Ë �Ç{Z/» � �½Â¿Z/« �sÔ/�Y �¾Ì¿YÂ/« Á 
cY��¬»�È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve f À�Ê ,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 �{ �È/ÀÌ»� �,�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» ÄmÂe ��Y�/« �|/ÅYÂy �d/§�³�  ��,¾ËY�]Z/À]

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

 
ISO 14708-5:2010, Implants for surgery � Active implantable medical devices � Part 5: 
Circulatory support devices 
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�Ä»|¬»��
»Y�·Y� {�Y|¿Zf�Y� ¾ËY� ½Z^Ìf�a� ¶ËZ�Á� {�°¸¼�� Á� ÊÀ¼ËY� cZ�z�»� Y�� µZ §� d�Z¯� ¶]Z«� ½Ây� �{�³� �

|À¯�Ê»� �¸ËZ�Á� �{� {�Y|¿Zf�Y� ¾ËY\¸«�`¼a�¶j»�Ê��Â»�Z]�\¸«� ¶¼�� �{� Ã{Z¬f�Y� {��Êf�ÔaÂËZ»ÂË{�Z¯� ,��,
�Ä¸Ì�Á�ªË��eÊ»Y|¿Y�½Á�]Ê^¸«�Ã|ÀÀ¯�{Á|v»�¶ËZ�Á�,��ÉZÅ�`¼a�½Â·Z]�¶Ì^«��Y�½Ây�d�³�Z]�Ê°¼¯�¶ËZ�Á�,

{�Y|¿�{�]�Z¯�c�ÂWM���{�Y|¿Zf�Y�cZ»Y�·Y��]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�cZ»Y�·YISO14708-1�{�Y{�dËÂ·Y����
�{�Y|¿Zf�Y�¾f»��{�cY�ÌÌ¤e ISO14708-1�d�Y�Ã|���z�»��Ë��cZ¼¸¯��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]����

�{Â��¾Ë�´ËZm�� �Ä]���Y�Ê�Zy�¥Y�³Y�Za� ZË�|À]� �Ë�� ZË�|À]�¾Ë�´ËZm�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»�Ä¯�d�Y�ÊÀ »�¾ËY
�{�Y|¿Zf�YISO14708-1�{Â����

�{Â��Ä§Z�Y����{�Y|¿Zf�Y�cY��¬»�Ä]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»�Ä¯�d�Y�ÊÀ »�¾ËY�Ä]ISO14708-1��Ä§Z�Y{Â�����
��{Â��sÔ�Y����{�Y|¿Zf�Y��Y�Ê�Zy�¥Y�³Y�Za�ZË�|À]�Ë��,|À]�Ä¯�d�Y�ÊÀ »�¾ËY�Ä]ISO14708-1���Y�Ã{Z¨f�Y�Z]

{Â��sÔ�Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»���
�{Â��Ê¼¿� Ã{Z¨f�Y���{�Y|¿Zf�Y� �Y�Ê�Zy�¥Y�³Y�Za� ZË�|À]�Ë�� ,|À]�Ä¯�d�Y�ÊÀ »�¾ËY�Ä]ISO14708-1� ���{

¿�Ã{Z¨f�Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»{Â��Ê¼���
�{�Y|¿Zf�Y�Ä]�d^�¿�Ä¯�ÊWZÅ�¶°��ZË�ZÅ�|À]�Ë�ISO14708-1���Ã�Z¼/���Y�,|¿Y�Ã|��Ä§Z�Y�������Á�Ã|/���Á�/�

�������������c�Â/��Ä/]�Ã|/��Ä§Z/�Y�{�YÂ/»�Á�[�[�d/�ÂÌa�,¦/·Y�¦/·Y�d/�ÂÌa�c�Â/��Ä/]�Ã|/��Ä§Z/�Y�ÉZÅ�d�ÂÌa� �
¦·Y�¦·Y�[�[�,��|¿Y�Ã|��Ã{�ÁM����
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1- Cardiomyoplasty� 
2- Heart restraint 
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ÊÀf�Z¯�ÊuY�m�ÉZÅ���]Z«�Ê°��a�¶ËZ�ÁµZ §�d�Z¯�¶��

�d¼�«����¶ËZ�Á�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a��
� �

�����{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á�¥|Å��
{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e��Y�¥|Å,��¶ËZ�Á�{�°¸¼��Á�ÊÀ¼ËY�cZ»Y�·Y�½{�¯��z�»��{�³�½Z^Ìf�a�¶]Z«�½Ây

|�Z]�Ê»�µZ §�d�Z¯��¸ËZ�Á��{�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY\¸«�`¼a�¶j»�Ê ��\¸«�¶¼���{�Ã{Z¬f�Y�{�Â»
�Z]�,�Êf�ÔaÂËZ»ÂË{�Z¯�,Ê»Y|¿Y�½Á�]�ªË��e�Ä¸Ì�Á��,Ê^¸«�Ã|ÀÀ¯{Á|v»�¶ËZ�Á�Á��d�³�Z]�Ê°¼¯�¶ËZ�Á

½Ây�É|Ë�Á��{�Y|¿�{�]�Z¯�c�ÂWM�ÉZÅ�`¼a�½Â·Z]�¶Ì^«��Y����
|À¯�Ê»��z�»�Y��ÊÀÌ·Z]�Ê]ZË��Y�Á�Ê¿YÂÌu�cZ ·Z�»�,Ê�Â¿�ÉZÅ�½Â»�M�cZ»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���

É�ÁM{ZË��¼ »��Â��Ä]�Ä¯�Ê¸ËZ�Á��Y�µZ §�d�Z¯�¶]Z«�Ê°��a�¶ËZ�Á�½YÂÀ��Ä]�µÂ������Ä/]�|/À¿YÂe�Ê/»�,{Â/��Ê/»�Ã{�]�¹Z¿�ZÆ¿M
c�Â��Zm�¹�YÂ·�|Àq�ZË�®Ë�Z]�Ä¸Ì�Á�®Ë�ZË�¶ËZ�Á��Y�Ê^Ì¯�e�,Ê°e�Ä¸Ì�Á�®Ë¿|À�Z]�Ê^����d¼/�«�¾ËY�Ä¼Å�Ä¯�d�Ì¿�É�ZÌ¿

|À�Z]�d�Z¯�¶]Z«�¶»Z¯�ZË�ÊW�m��Â��Ä]�ZÅ��Å�d¼�«�Ê¸�Y�cZ»Y�·Y�½{�¯��z�»�Z»Y��{�Ê^¿Zm�¹�YÂ·�Á�d�Z¯�¶]Z«��Ì£�ÉZ
�,d�Z¯�¶]Z«�¶ËZ�Á�{�°¸¼��ZË�ÊÀ¼ËY�ÉÁ���]��ÌiZe�c�Â�d�Ë�Á�����

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

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

d�Ì¿�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���¿�{�Â»���Ã{Y{��Zm�Y�ZÅ�½M�Ä]��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�½Á|]�Ä¯�Ê¯�Y|»�{�Â»��{
ZÅ�ÄÌuÔ�Y�Á���¿�|Ë|ne�¾Ë�yM�Ã�YÂ¼Å�,d�Y�Ã|�d�Y���¿�{�Â»�ZÅ�½M�É| ]�É����
d�Y�Ê»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ÉY�]��Ë���mY�»��Y�Ã{Z¨f�Y���

�����{�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������µZ������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�,����µÁY�d¼/�«����cY��/¬»
ÊÀ¼ËY�Ê¸¯��

                                                 
1- Extracorporeal perfusion devices� 
2- Counter-pulsation devices� 
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������{�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������µZ������Ê]ZË��Y�dÆm�½Â»�M��ÀË�³�ÉZ¼ÀÅY��,��Z/Ë�®Ë�Â·ÂÌ]
d�Ë��Ê°��a�¶ËZ�Á�Ê�ZÀ���

�����{�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»������µZ������,`¼a ��¯�»��Y��Ë�³�ÉZÅ���É�Âv»�Á��¸fz»�½ZË�m��
�Ê°Ì·Á�|ÌÅ�{�°¸¼��½Â»�M�ÉZÆ�Á���Ä^e� ªÌ«���

2-4 ISO 5840, Cardiovascular implants � Cardiac valve prostheses. 

2-5 ISO 7198, Cardiovascular implants �Tubular vascular prostheses. 

2-6 ISO14708-1, Implants for surgery � Active implantable medical devices � Part 1: 
General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 
manufacturer. 

2-9 ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects � Good 
clinical practice. 

2-10 IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment � Part 1-2: General requirements for 
basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility 
� Requirements and tests. 

2-11 IEC 60601-1-1, Medical electrical equipment � Part 1-1: General requirements for 
safety � Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems. 

2-12 IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment � Part 1-8: General requirements for 
basic safety and essential performance � Collateral Standard: General requirements, tests 
and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical 
systems. 

2-13 IEC 62304, Medical device software � Software life cycle processes. 

����¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y��
�,{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{��]�ÃÁÔ��¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y¾ÌÌ e��{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|�ISO14708-1���Ê/¸»�{�Y|¿Zf�Y�Á

½Y�ËY��������¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y��Ë�{Á��Ê»��Z¯�Ä]��Ì¿���
������� �

�Ê^¿Zm�Ä¸Ì�Á��
f�«Ê�Ä¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a��ºf�Ì���Y�Y|m�½M�{ÂmÁ�������{�/³�½Z^Ìf/�a�ºf/�Ì��Ê¸/�Y�{�°¸¼���{

d�Ì¿�É�Á���½Ây���
É�ÁM{ZË���Ä»Z¿�]�ÉZÅ|uYÁ�µZj»�½YÂÀ��Ä],É�Ë��[ÁZÀf»�ÄË~¤e��^À»�ÉZÅ|uYÁ�,�ËZa�ÉZÅ|uYÁ����
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Ê�ÂÀ�»�ÉZÅ�ÄrË�{��
É�eÁ�a�ÉZÅ�ÄrË�{��

������Y|/Å�`/¼a�k�Z/y�Z/Ë�¶/yY{�Ä/]�Y��½Ây�ÄËÂ��®Ë�½ZË�m�Ä¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a�ºf�Ì���Y�ÊW�m�dË� �
|ÀÀ¯�Ê»���

��������
¥Z¯�É�Ì¸Å{�� �

���]��Y�| ]�d�Y��Á�`q�É�Ì¸Å{�Ä¬¸u�¾Ì]Z»��]Y��½{�Ây����`/¼a��`/q�Z/Ë�d�Y��É{Á�Á�Á�Ê Ì^��¾�]
��{�½Ây�¶»Z¯��ËÂ e�ÊuY�m�¶¼�\¸«�\¸«�Z]�Ê�ÂÀ�»����

�������

Ã�¨u�{ZnËY�� �
[Z^u�Ê¿ZÆ³Z¿�½|��Ê�Ôf»�Á�¶Ì°�e�Ê°Ì¿Z°»�ÉZÅÁ�Ì¿�Z]�½Ây��{��Z�§�º¯�ÉZÅ����

��������
ÊÀÌ·Z]�Ä ·Z�»��

-½Z�¿Y�ÉÁ��]�Ä¸Ì�Á�®Ë�Ê]ZË��Y��
������� �

ÓÂ¿Z¯��
|À¯�Ê»�¶�f»��Z¼Ì]�½Ây��{�³�ºf�Ì��Ä]�Y��`¼a�Ä¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a�ºf�Ì���Y�ÊW�m���

��������
Ã|ÀÀ¯�µ�fÀ¯��

�ÉÁZu�Ä¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a��ºf�Ì���Y�ÊW�m��Y|»¬�À»Ê��,�Y�§Y�dz��Á
���µ�/fÀ¯�d/Æm��Y�§Y�¹�¿�ZË
�º�Ì¿Z°»|À¯�Ê»�½M�Ê¸�Y�{�°¸¼��¹Zn¿Y�Ä]��{Z«�Y��ºf�Ì��Ä¯��Y|¿Y�ÃY����

                                                 
1- Atrial cuff���
2- Total artificial heart replacement� 
3- Cavitation� 
4- Logic 
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��Z�§®Ì·Âf�ZË{�� 

 

�½Ây�®Ì·Âf�ZË{��Z�§�Ê]Z�u�¾Ì´¿ZÌ»�d�Y�Ã|�¿��^¬À»�`q�¾�]�Ä¯�Ê «Â»�����Y�Ê§Z/¯�{Y| e�Ê���{
�Ê^¸«�ÉZÅ�¶°Ì�ÉY�]����Z/�§�kÂ/»�¶°���{�Êe�ÂWM�ÉZÅ�Z�§�¶«Y|u�¾f§�³���¿��{�Z]�½M�cZ¿Z�Â¿��¥~u�

�Ê¿Z]����
������� �

dp/dt�� �
½Z»��Ä]�d^�¿��Z�§��ÌÌ¤e�w�¿��´¿ZÌ]�,�Z�§�Ê¿Z»��ªf�»��

 É�ÁM{ZË��dp/dt��,{Â��Ê»�½ZÌ]�ÄÌ¿Zi��]�ÃÂÌm��f»�Ê¸Ì»�\�u��]mmHg/s���|uYÁ��{�ÄÌ¿Zi��]�µZ°�ZaÂ¸Ì¯SI�����

������� �
dQ/dt�� �

½Z»��Ä]�d^�¿�½ZË�m��ÌÌ¤e�w�¿��´¿ZÌ]�,½ZË�m�Ê¿Z»��ªf�»��

É�ÁM{ZË��dQ/dt�{Â��Ê»�½ZÌ]�ÄÌ¿Zi��]�Ä¬Ì«{��]��fÌ·�\�u��]���

������� �
�Y|¿Y�ÃY���y�� �

Á�Ä·Â·
ZË��Y|¿Y�ÃY��Ä¯�Ê¸]Z¯�ZË��^À»�|À¯�Ê»�¶�Á�`¼a�Ä]�Y��É��¿Y����

µZj»���µÂ�À¯�®Ë�Ä]�¶�f»�ÉY�Ä·Â·�Ê°ÌeZ»ÂÀa�{�®Ë�`¼a��Ê°ÌeZ»ÂÀa��Y|¿Y�ÃY����

������� �
¹YÁ{�dÌ¸]Z«���

�¯�Z¯�¹Zn¿Y��{�ºfËM�®Ë�ÊWZ¿YÂeÉ�Y|Æ´¿�Á�Ã{Z¨f�Y��ËY���dve��ZÌ¿�{�Â»�{�Ã|��Ã{Y{��Ä]�½|Ì���½Z»��Ze
Ê¿ZËZa�Ä¸u�»����

É�ÁM{ZË���Ê¿ZËZa�Ä¸u�»�ºfËM�®Ëd�Y��fÆ]���������ËZ/��Z/Ë�Ê/À§�Á�É{Z/�f«Y�¶/Ì·{�Ä/]�½{Â]�\�ZÀ»�Z¿�,|Ì¨»��¼��½ZËZa�Ä¸Ì�Â]
{Â���z�»�Ä�Â]�»�¶»YÂ����

                                                 
1- Diastolic pressure 
2- drive line 
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ÄÌ¸ze�
½|���a�� �

E/F�� �
Z»��Ã�Á{�¾Ì]�Z»�d^�¿�a�Ê¿Z»��Ã�Á{�Á�½|¿Y��½Á�Ì]�Ê¿�{�½|��|�Z]�Ê»�½Ây�`¼a�Äy�q���

É�ÁM{ZË��E/F��µ{Z »S/D���Z�^¿Y�Ä]��Z^¬¿Y���d�Y�Ê Ì^��\¸«�Ä]��Â]�»���

������� �
�ÉY�mYÊ»Y|¿Y�½Á�]��� �

������{Â/��Ê/»�Äf/�Y|Æ´¿��Z/¼Ì]�½|/]��Y�½Á�/Ì]��{�Ä¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a�ºf�Ì���Y�Ê¼f�Ì��Ë��ZË�L�m��
�½|]��Y�½Á�Ì]����
�������

Ê]Y�y�� �
�{�¯�Z¯���«�ºfËM�®Ë�ÉY�]��ZÌ¿�{�Â»�{�°¸¼��¹Zn¿Y��

�É�ÁM{ZË���>Y�ÉY�Y{�ºfËM�½M�,Ê]Y�y��Y�| ]d�Y�µZ°����

�É�ÁM{ZË����Z]�Á�d�Å�{Y|y��®Ë�Ê]Y�y��µZ°�>Y��|�Z]�Ê»�cÁZ¨f»�,d�Å�d·Zu�®Ë�Ä¯���

�É�ÁM{ZË����,¦Ë� e�Ä]�ÄmÂe�Z]�¹ÂÆ¨»�¾ËYÉY�]�ZÅ�ºfËM§���Ä¯�ÊW0Z�§Y�¹�¿�Y�|Àf�Å�Éˬ�{�Y|¿�{�]�Z¯���

������� �

µZ°�>Y� �
�,��¿�{�Â»�{�°¸¼��¹Zn¿Y��{�ÊWZ¿YÂe�¹|��Z]�Ä¯�ºfËM�®Ë��{�Êf·Zu�,Êm�Zy��]ZÀ»�½Y|¬§��Y�Ê�Z¿�ZË���/m�Ä]

�{��,Ã|��É�Ë��s���cZÌ¸¼���ËZ��ZË�Ä¿Y�Ì´�Ìa�É�Y|Æ´¿�¹Z´ÀÅ,��z�»�{Â��Ê»��

É�ÁM{ZË��µZ°�>Y��ºfËM�{Ây�Ê]Y�y�ÄnÌf¿��{�\¸£Y»�w�|Å{�Ê|�Z]�Ê¸^«�Ê]Y�y�{ÂmÁ�½Á|]�d�Y�¾°¼»�Z»Y�,���

                                                 
1- Ejection/fill� 
2- Diastolic 
3- Extracorporeal component 
4- Failure� 
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Ô»Z¯��d�Z¯�¶]Z«� �

�d�Âa��{�}Â¨¿�½Á|]�Ã|��Äf�Z¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a�ºf�Ì��Êf�Âa��Ë��|Ì·�µZj»�½YÂÀ��Ä]���
�������

��y�¶Ì¸ve��
½M�{ZnËY�¶ËÓ{�Á�ZÅ��y�ÊWZ�ZÀ���

�������
½{��\�q��]� �
É�Y~³�Ä¿Z�¿��

��Å�Ä¿Â³�,Äf�Â¿�¥Á�uaZqÊ�³�ZË����Z/Ë�É|/À]�Äf/�]��Y�®Ë��Å�ZË�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�ÉÁ���]�Ã|��©Z�·Y�Ê°Ì§Y�
Ê°��a�Ä¸Ì�Á�ÃY�¼Å�Ä]�ZË�Á�½M�ÉZÅ���Âa�Ä¯��Ã{Z¨f�Y�Á�ÊÀ§�s���,cZ�z�»�Ä]��Â]�»�Y½M�|�Z],���n]

¶¬¿�Á�¶¼u�{ZÀ�Y����
�������

�´�ËZ¼¿� �
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1-Pump stroke volume 
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1- Rotary 
2- Stroke volume 
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1- Systolic pressure� 
2�- Transcutaneous Energy Transmission System 
3�- Total Artificial Heart 
4�- Ventricular Assist Device 
5- Ventricular Assist System� 
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1- Consoles 
2�- Fault Tree Analysis 
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1- In vitro� 
2- Compliances� 
3 ���� Computational fluid dynamics� 
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1- Cavitation observation� 
2- Rotary� 
3- Net positive suction head required 
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1�- Mock circulatory loop 
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1- Transducers� 
2- Manipulating 

� �3- Smoothing 
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����������������É�Ì³�Ã�Y|¿Y�ÉZÅ�f»Y�Za� �
�ÊuY���d Ì^��Ä]�Äf�]��Ë��ÉZÅ�f»Y�Za�½Ây�`¼a�ËZ^Ì»�d|¿Â��É�Ì³�Ã�Y|¿Y,���{�YÂ/»�¾ËY�Ä]�{Á|v»�Z»Y

�|Àf�Ì¿��c�c�d�ÂÌa�Ä]��f�Ì]�cZ�Ô�Y�dÆm����Ä mY�»{Â�����
¦·Y��-½Ây�`¼a�ÊmÁ�y�Á�É{Á�Á��Z�§�ÉZÅ�kÂ»�¶°���
[���-½Ây�`¼a�ÊmÁ�y�½ZË�m�kÂ»�¶°���
_��-`¼a��Y�ÊmÁ�y�½ZË�m��Z�§�¾Ì´¿ZÌ»��
c���Z�§�¾Ì´¿ZÌ»�½ZË�m�-`¼a�Ä]�É{Á�Á��
g��´¿ZÌ»-`¼a�ÊmÁ�y�½ZË�m�¾Ì��
o���Ã�f�³��j¯Y|u¸¼�ÊeZÌ�-Ê��f�{�¶]Z«��
��������������ZÅ�Ã{Y{�¶Ì¸ve� �

�ZÅ�Ã{Y{�¶Ì¸ve�½{Y{�½Z�¿��Â�À»�Ä]�É�Z³�Z�{�°¸¼��]�ºf�Ì�Z�d�Y�É�Á���ºf�Ì��ÊuY���ÉZÆÌ³�ËÁ��
�Ê»�¶Ì¸ve�¾ËYËZ]d���ºÆ»�É�Z»M�cZ^�Zv»�¶»Z�Ä�ËZ¬»��Â�À»�Ä]�¸¼�{�°�Ê «YÁ�Z»�M��{�ºf�Ì��ÃZ´�Ë

|�Z]��Z�f¿Y�{�Â»�ÊuY���ÉZÆÌ³�ËÁ�Z]��ÃÁÔ��Ä]��ÉZÅ�Ã{Y{�¶Ì¸ve¸¼������{�Â/»�ÊÀÌ·Z/]�cY�/iY�Á�ºf/�Ì��{�°
»�É�´¿�Z]��Z�Y�]�ºf�Ì���Y��Z�f¿Y½Âf�Ê¼¸��ËZ]Êf��{Â��ºÅY�§���

��������������¸¼���ËY��É{�°��d·Zu�¾Ë�e|]�� �
����|//ËZ]�ºf//�Ì��cZÌ//�Â�y�ÉZ//Å�Ã{Y{���Â//�À»�Ä//]�¾Ì//Ì e��¾Ë�//e�[Â¸�»Z//¿|//»ÉZÅ��¸¼�É{�//°� �

�Ã�Ì£�Á�É�eZ]��¼��,ZÅ�Z�§�,`¼a�½ZË�m�,É{Á�Á�ÄË~¤e��^À»���{�Ã{Á|v»�ÊuY����Z/Å�É{Á�Á�cZÌ�Â�y�
{Â��Ê]ZË��Y���ÉZÀ^»�[Zzf¿Y�ÉY�]�Ê¬�À»���¾Ë�/e�[Â¸�»Z/¿���ËY�/����Ê·Z/¼fuY�cY�/iY�Á���Ä¸Ì/�Á�ÉÁ��/]�½M

|ËZ]�ºÅY�§{Â����
������������ºf�Ì��ÉY�mY�½Â»�M� �
����������������ÃY��ÉZÅ|uYÁµ�fÀ¯�Á��Y|¿Y� �
������������������Êm�Zy�ÉZÅ|uYÁ� �

�ÉZÅ|uYÁ�Y|¿Y�ÃY���Á���,|¿Â/��Ê/»�¶¼u��Z¼Ì]�Ä¸Ì�Á�Ä]�Ä¯�½Ây�`¼a�Ã|ÀÀ¯�µ�fÀ¯��d/�Y��/fÆ]����Z/v·��Y
|¿Â��½Â»�M�,ÊuY���Ê»Y�·Y�ÉZÆÌ³�ËÁ���ZÅ|uYÁ�¾ËYd�Y��fÆ]��¶«Y|u�ªË|�e�Z]�Z]�©Z^�¿Y�|ÌWZe��Ë��cZ»Y�·Y

|¿Â����
Y·¦���Ê°Ë�f°·Y�É{Á�Á��,�Zf·Á�Ã�f�³¶bË��ÄË~¤e��^À»�cZ»Y�·Y�,½ZË�m�Ã�f�³�,����

[��Á�Ê°Ì¿Z°»�ÉZÅ�ÊmÁ�y
Ê°Ë�f°·Y�ZË���Z�§�,�ÁZf�³�,ÄË~¤e��^À»�,½ZË�m�,�Zf·Á�Ã�Ì£�Á����
_��Ê°Ë�f°·Y�ÊÀ¼ËY�cZ»Y�·Y��Z]�ª]Z�»��½Z^Ìf�a��ºf�Ì��ÉY�]��Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�������
c��fÀ¯�ÉZÅ�|uYÁ��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»��Y�§Y�¹�¿��Y|¿Y�ÃY��Á�µ�Z]�ª]Z�»��{�Y|¿Zf�YIEC 62304�,���

                                                 
1- Modes� 
2�- Ripple 



�� 

��

g���|uYÁ�ÉZÅ�Y|�Åd�Y��fÆ]��cZ»Y�·Y�Z]�ª]Z�»IEC 60417�|�Z]���
o��ÃÁÔ��Ä],���Êm�Z/y�Ã|ÀÀ¯�µ�fÀ¯�Á��Y|¿Y�ÃY��|uYÁ�|ÌWZe��Ê/»ËZ]��d/���ÉZ/Æ¿Â»�M�¶»Z/������{�Ã|/���/¯}

�ÉZÅ�{�Y|¿Zf�Y|�Z]��Ë����
����Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y����-��
����{�Y|¿Zf�YIEC 60068-2-46�-��
����{�Y|¿Zf�YIEC 60068-2-27�-��
����Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�������-��
k���Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��{�Ä¯�É�Â��Ä]�Ä�¨v»�|uYÁ�ÉZ»{�����Ã|���z�»,�-|�Z]��
s����{�d�Y�¾°¼»�Ä¯�É{YÂ»�É�Z³�Z��d�Ë��Z¼e�|À�Z]��Z¼Ì]�d�Âa�Z],�{Â��|ÌWZe�|ËZ]���
��������������Å�Ã|ÀÀ¯�µ�fÀ¯�Á�ZÅ�Y|¿Y�ÃY�d�Z¯�¶]Z«�ÉZ� �

�|ËZ]�d�Z¯�¶]Z«�¶ËZ�Á�cZ»Y�·Y�Z]�ª]Z�»ÊÀ¼ËY�
���Á�É�Y~/³�Ä¿Z/�¿����{�Y|¿Zf/�Y��{�Ã|/���z/�»�cZ/�Ô�Y�
ISO14708-1 �|�Z]���

�����������������É�Ë��Ä»Z¿�]�Á��ËZa�ÉZÅ�|uYÁ� �
�Ã�Ìy}�,É�ÁM��¼m�,ºf�Ì��É�Ë��Ä»Z¿�]�ÉY�]�¶ËZ�Á�¾ËYÉ�Z�����Á�½Zf/��Z¼Ì]��{�cZ/�Ô�Y��ËZ/¼¿�Á
��Z/Ë

��Ì//v»|Àf//�Å�Ä//¿Zy���Ä//]�½YÂ//À�¿Z^Ìf//�a�ºf//�Ì���Y�Êf¼//�«,cZ//Ìu�Ê��ª]Z//�»�|//ËZ]�ZÅ|//uYÁ�¾//ËY� �
�Z]�|À]������������|¿Â��½Â»�M���½Â»�M�¶uY�»�¹Á�·�c�Â���{���¿�{�Â»�Ã{Z¨f�Y��Ìv»�ÉY�]�|ËZ]��Ä]

�¿ÓÂ^»M�Á�Ä¿Zy�,½Zf��Z¼Ì]�µZj»�½YÂÀ���{Â��É�Z��|Àf�»���
�����������������ÄË~¤e��]ZÀ»� �

�d¬]Z�»À»�ÄË~¤e��]Z�É�eZ]�ÉZÅ���Z��¶»Z����¶ËZ�Á�ÉY�]�{�³��Ê°Ì¿Z°»�½ÂyZ]����ÉY�/]�Ê/À¼ËY�cZ»Y�·Y
Ê°��a�¶ËZ�Á�Z]�ª]Z�»�,�½Y�ËY�Ê¸»��Y|¿Zf�Y����|ËZ]�,�|�Z]�,Ã|���z�»���

�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ÊmÁ�y�Á�É{Á�Á��,�Zf·Á�Ã�f�³¶bË�½ZË�m�Á�ÄË~¤e��^À»�,�,�ÊWZ¿YÂe�ÃÁÔ��Ä]���{�d�§Zv»
�]Y�]��Z]�]|u��Y��Ì�{Â��ªË|�e�|ËZ]���

½Z°»Y�c�Â���{��½Â»�M�¶uY�»�������/�¿�{�Â/»�Ã{Z¨f/�Y��Ì/v»�ÉY�/]�������,Ä/¿Zy�,½Zf/��Z¼Ì]�µZ/j»�½YÂ/À��Ä/]
�¿ÓÂ^»M���|ËZ]{Â��É�Z��|Àf�»���

����������������ZÅ�É�eZ]� �
�Z]�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a��ÉZÅ�ºf�Ì��É�eZ]�ÄË~¤e��^À»d�Y��fÆ]�Â��Ê���]��Ë��ÉZÆ¿Â»�M�Z]¿|���

¦·Y��f·Á��Y�É�eZ]��Z��Z���¶»Z¯¶»Z¯�ÄÌ¸ze�Ze-��
[���½ZË�m�cY�iY��Z]���É�eZ]�{�¯�Z¯�ÉÁ��]�Z»{�,dÌ§���,�Zf·ÁÄ¿|]�É�-��
_���É�eZ]�dÌ§���ÉÁ��]�ZÅ�Äy�q�Á��Z]�,Z»{�,½Z»��cY�iY�Ê´ÀÆ¯�-��
c���ÊÀË�´ËZm�Ä»Z¿�]�Á�É�eZ]�Ä¿Y�Ì´�Ìa�É�Y|Æ´¿�½Z»��ZË�ZÅ�Äy�q��Z�Y�]�-��
o���ÄÌÆe��Á�f�a�Äz�¿�½Z^Ì�c�Â���{�É�Y���Y[ÂÌ »�|�É�eZ]�½-��
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k���m�,{|n»���Z��cZÌ�Â�yË�,��Z��½Z�¾ÌÌ e��Z��½Z»��,��Z��½ZËZa�-Ã�Ì£�Á�{|n»��
s���É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Á��ÄÌ¸ze-É�eZ]��
w�����y�µ�fÀ¯��Á��ÃÂ¬·Z]-��Z��¾Ìu��{�Ã|��{ZnËY�ÉZÅ�Z³��
{���Ä¯�É�eZ]�d Ì�Á��´¿Z�¿�¶^«��YZÅ�Y|�Å�WZy�Z]�Ä�]Y���{�Ê|Å{�Ê»�É�eZ]�½|��Ê·���|ËZ]�Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe

�¾Ì]�Ê¿Z»��Ä¸�Z§�½|��µZ §�Ê¿Z^Ìf�a��Y�É�eZ]�Ä¯�ÉY�Ä�¬¿�Á��´¿Z�¿�¾ËY°¸¼�����¦/«Âf»�Ä¸Ì/�Á�É{Z/��{�
�{Â��Ê»�Y�|À¯�¾Ì »���

}��-É�eZ]�ÄÌ¸ze�¹Z´ÀÅ��{�É�Y|ÌÀ���Y|�Å��
���ÄË~¤e��]ZÀ»���Âe��z]�½ZÀÌ¼�Y�dÌÀ»Y�\Ë����É�YÂ»½Z^Ìf�a-��
���|¿Y��Á�É�Ì³�Ã�Y
ÓZ]�ÉZÅZ»{�ÊËZ�ZÀ���ÄÌ¸ze�µÔy��{-��

���É�eZ]�½|Ì¯�e�ZË��Zn¨¿Y��]Y�]��{�d�§Zv»���
�����������������ZÅ��]Y��Á�cÓZ�eY�� �
������������������Ê°Ë�f°·Y�cÓZ�eY� �

�½Ây�ÉZÅ�`¼a�Á�ZÅ�Ã|ÀÀ¯�µ�fÀ¯�,ZÅ�É�eZ]�,ÄË~¤e��]ZÀ»�Ä¼Å�Ê°Ë�f°·Y�cÓZ�eY�d/�Y��fÆ]�����/ »��{
vf�Y�ÉZÅ�½Â»�M|¿�Ì´]��Y�«��Z e�Y�Á�}Â¨¿�,d�¿�,�¼y�,Ê��¯�¹Z°�����Êq�Z/b°Ë��Z/v·��Y�|ËZ]�cÓZ�eY

Ê°Ë�f°·Y�
�cÓZ/�eY�\�ZÀ»�ªÌ^�e�,Ê³{�Ây��]Y�]��{�d»ÁZ¬»�,Ê°Ì¿Z°»�
��¶/�Á�Ä/y�q
���Á�cÓZ/�eY��/�«
dËY|Å
�|À/�Z]�\�ZÀ»�,½Â»�M�ÊuY���ÉZÆÌ³�ËÁ�½{�¯�Ã{�ÁM�]�dÆm�½Â»�M��Y�| ]�Á�¶^«�Á{��Å�d»ÁZ¬»��

Z�»�cZ»Y�·Y�Z]�d¬]���ISO 14708��|ËZ]{Â��Äf§�³���¿��{���
�������������������Â�y��

�ÉZÅ��Y|¿Y�ÃY��Z]�ÉZÅ�ºf�Ì���{®ÌeZ»ÂÀa���]Z/À»��Y�Á�Ä]��Y|¿Y�ÃY���Â�y�Ä¼Å�,��®/ÌeZ»ÂÀa���½Â/y�`/¼a�Á
��Ê»Z¼e��Z³��Ì�»Ê¿Z����d�Y��fÆ]������Ê³{�Â/y�pÌ/a�,�Z/ e�Y�,Êf/�¿�,Ê�¼y�,Ê��¯�¹Z°vf�Y��Zv·��Y
�ÉZÅ��Z ���¼y��|¿Â��Ê]ZË��Y��ËZ��Á���ËZ]��Y|/¿Y�ÃY���Â�y�½Â»�M�¾ËY�µZ^¿|]�Êf/�����\Ì/�M��Z/v·��Y

�{��ÌÌ¤e��Å�Á�Êf�¿�|¿Â��½Â»�M�,ÊuY���ÉZÆÌ³�ËÁ�Z]�ª]Z�»��Z�§�d§Y���
�����������������d§Y�³��ÉZÅÊ«Á����ÉZÅ�¥Z¯�,½Ây�ÉZÅY�n»�,ÓÂ¿Z¯�,µZ°ÌaY���ÁÉ�Ì¸Å{�� �

½Ây�ÉZÅY�n»�Ä¼Å�d�Y��fÆ]��Z]�ª]Z�»�{�Y|¿Zf�YISO 7198�|¿Â��Ê]ZË��Y���
�Á�½ZË�m�É{Á�Á�ÉZÅY�n»�Ã|��Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ��]Y�����ÉZÅ�Z/�§��/]Y�]��{�d/�Y�¹�Ó�Ê¿Z]���¶ËZ�Á�Êy�]�Á

|ÀÀ¯�d»ÁZ¬»�,YÂÅ��Y�É{Ây�Ä]�{Ây�ÄÌ¸ze�ZË�¾f§��d�{��Y�½Á|]��z�»�Ê¨À»���Y�«�]�ÉZÆ¿Â»�M��½|/¿Z»�
¸¼��{ZnËY�Ê¨À»��Z�§��j¯Y|u��{��z]�dËZ���{�°�,Ä¸Ì�Á�Ä¸Ì�Â]�Ã|��|ËZ]{Â��¹Zn¿Y���

½Ây��Ì�»�Á�½Ây�`¼a�Á�cÓZ�eY�Ä¼Å�Ê¿Z�����,Z/ÆÌ³�ËÁ�Z]�d¬]Z�»��Zv·��Y��/�Âe����¶/Ì^«��Y�ÊWZ/Æ¿Â»�M
��¼y�,Ê�Z e�Y�,Ê�¼y�,Ê��¯�¹Z°vf�Y���/¼y�ÉZÅ��Z �����,É|/À]�[M�Ê´q�Z/b°Ë�Á��|/ËZ]���Ê]Z/Ë��Y

                                                 
1-Vascular grafts� 
2- Apical cuffs� 
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|¿Â�����Y�{ZnËY�Á�¥Z°����{�Ä¨«Á�YÂe�Ê»�Ä¯�½ZË�m��Ì�»���{Z/nËY�h/�Z]�|À¿»M�·Â/^����©Á�/���{��/Ë��ÉZ/Å�Ê
,|¿Â�]���Âe��cÓZ�eY�ÉZÅ���YÁd�Y��fÆ]��É�Ì³Â¸m|ËM�¶¼ ]���Ä�Ì�y�¾ËY�]�ZÁ�ÊuY���¶Ì¸ve���Âe�

�cZ�ËZ»�M½YÂÌu�ÉÁ��]��Ê]ZË��Y�|ËZ]|¿Â����
����������������Ê�ÂÀ�»�ÉZÅ�ÄrË�{�
eÁ�aÉ��� �

�Ä¸Ì�Á�Ê�ÂÀ�»�ÉZÅ�ÄrË�{�½Z°»Y�c�Â���{d�Y��fÆ]�·��Y���Ã{Y{�s�/��½Z/ÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«�Á�¹Z°vf�Y��Zv
�{�Ã|���^e�»�ÉZÅ��z]�|��½Â»�M�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÃ��É|/À]�°Ìa�Á���ÊWZ/Æ¿��Ä¸Ì/�Á���/Ì¿������Á��½Z/¼Å�Ä/]

{Â��Ê]ZË��Y��{Â��Ê]ZË��Y�|¿YÂe�Ê¼¿�ÊWZÆ¿�Ä¸Ì�Á�É|À]��°Ìa��{�ÄrË�{�ÊuY����³Y,��Ä/rË�{�Y�����½YÂ/e�Ê/»�
��{ºf�Ì���Y�¶¬f�»�Ê�ËY��,��Y�Z]�ª]Z�»�{�Y|¿ZfISO 5840��|ÌËZe�Äf^·Y�,{Â¼¿�ÊÆÌmÂe��¶/¼��¾/ËY�ÉY�]�

�|ËZ]|�Z]�Ã|��ºÅY�§�|ÌÀ¯�Ä mY�»�_�_�d�ÂÌa�Ä]����
������������������ÉZÅ�ºf�Ì�Y�Êf�Âa��Ë��É��¿Y�µZ¬f¿� �

�ÉZÅ�ºf�Ì�Êf�Âa�Ë���É��¿Y�µZ¬f¿Y�TETS��d�Âa�ÃY���Y�,�Y��Á�Ì¿��Ã{Z¨f�Y�½Á|]�Ã|��Äf�Z¯�ºf�Ì��Ä]
Ë�ZÅ�ºf�Ì���Y�wY�Â��Y��d�Âa�Ä¯�ÊWZÅ�Ä·Â·�Z�Ê»À¯ÀÅ{�Ê»�µZ¬f¿Y�,|�/À|����Ê]Z/Ë��Y��¾/ËY��ºf/�Ì���µZ/¬f¿Y

�ÉZÅ�¶Ì¸ve�¶»Z��|ËZ]�É��¿YÉ��¿�|�Z]�½Â»�M�ÃÁÔ��Ä]���ºf�Ì���Y��³YÊf�Âa��Ë���Ã{Z¨f�Y��É��¿Y�µZ¬f¿Y� �
{Â��Ê»,��ºf�Ì��ÉZÆÌ³�ËÁ�Äf§�³��Z°]{Â��ªË|�e�½Â»�M�Ä¸Ì�Á�Ä]�|ËZ]�Ã|����½Â»�M�¾ËY��t�/���{�|ËZ]

�¶»Z¯�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a�ºf�Ì��½Â»�M��Y�Êf¼�«�½YÂÀ��Ä]�Á�{Â��¹Zn¿Y�ºf�Ì���Ë����Z/]�ª]Z/�»��|/À]� �
����������{Â��¹Zn¿Y���

{{�³�¶»Z��Y���Ë��½Â»�M�¶]Z«�ÉZÅ��f»Y�Za�|ËZ]�ZÅ�Ê³�ËÁ���
¦·Y��-É{Á�Á�½YÂe��
[��-ÊmÁ�y�½YÂe��
_��-½YÂe��j¯Y|u��
c��-Ê�z]��iY��
g��Ê �Â»��ËY�§Y�Z»{�-��
o����Zf·Á�Ã�f�³É�Z¯-��
k��ÄËÂ¿Zi�pÌa�ºÌ��É�Y�e�ºÅ��iY
-�ÄÌ·ÁY��
s���±��]�É�¸§�LZÌ�Y�cY�iY�ÁZn»���
���������Ê�Ì�ZÀ¤»Á�f°·Y�É�Z³�Z���

Á�Ê°Ë�f°·Y�ÉY�mY�ÉY�Y{�¶ËZ�Á�Ä¼Å�ÉY�]�Ê�Ì�ZÀ¤»Á�f°·Y�É�Z³�Z��½Â»�M
��Ê/°Ì¿Á�f°·Y�ZË�ÉY�/]���cZ/^iY
¾ËY�ºf�Ì��Ä¯��
¦·Y��Z¯�Z]��Z³�Z�Z¿�cY�iY{�¯�
¸¼�{�°�ÃZ´f�{��ËZ����Ìv»�½Z¼Å��{�ZÅ{�Y|¿���Z�f¿Y��,Á��

                                                 
1- Prosthetic valves 
2- Transcutaneous Energy Transmission Systems 
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[��¬]Z�»d���ËZ���Â�u��{�ÊuY���ÉZÆÌ³�ËÁ�Z]d�Å��Y�«�]�,�dÌ¿Â�»����
�{�Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»�|ËZ]�½Â»�MIEC 60601-1-2��½Z^Ìf�a�cY�ÌÆne�ÉY�]cZÌu�{Â��¹Zn¿Y,��½Â»�M�¶uY�»

�|ËZ]�\�ZÀ»�Â��Ä]�¿�{�Â»�Ã{Z¨f�Y��Ìv»�ÉY�]�����¿ÓÂ/^»M�Á�Ä¿Zy�½Zf��Z¼Ì]�µZj»�½YÂÀ��Ä]����|Àf/�»
{Â��É�Z�����

����������Ì¨Ì¯�|ÌËZed�{YÂ»��
����¶ËZ/�Á�Á�LY�/mY�{YÂ/»�[Zzf¿Y����Y�ÊÅZ/³M�Ä/]��YÂ/y�������ÉZ/Å�d/·Zu��{�Z/Æ¿M��Z/f§��Á�{YÂ/»��Ã�/ËÁ���Ê/�Ìv»� �

d�Y�Äf�]YÁ���ÉZÅ�d¼�«��{�[Zzf¿Y��ZÌ »�Äq�³��Z�u��Ä/]�ÊuY����{�/°¸¼��ÃÂ/v¿���½Â/»�M��{�Ê¿Y|/Ì»�
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1- hysteresis 
2- Ductile-to-brittle 
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1- In vivo evaluation� 
2- In vitro� 
3- Calcification 
4- Hermetic integrity� 
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�������������¯�k�Zy�Á�É�Y{�]�Ä¿Â¼¿�½{¶ËZ�Á��

�ÉY�]�Ê¸°eÁ�aÁ�¶»Z��¶ËZ�Á�½{�¯�k�Zy�Á�É�Y{�]�Ä¿Â¼¿�Ê·�Ä¿�Ä]�{Á|v»�Ë��{�YÂ»�{Â��ºÅY�§�|ËZ]���
¦·Y����Á�ZË�Z¿ZeY��-��
[���É�Y{�^�°�ÂfËZ�ÀËY�-��
_��-Ê¸�Y�ÉZÅ�¹Y|¿Y�dÌ^je��Á���
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�������������ÊaÂ°�Á�¯Z»�cZ�ËZ»�M� �
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�,d//¿Â¨��|//���,É|//À]�[M�Ê´q�Z//b°Ë�,�ËZ//��,Ê³{�Â//y�,�Z°//�M�Ê°Ì¿Z//°»�cY�//ÌÌ¤e�Y�Ê//�Z¿��Â//^»�e�
Ì�¸¯½ÂÌ�Z°Ì¨�|¿Â��É�Z��|Àf�»�¶»Z¯��Â��Ä]�|ËZ]�cY|ÅZ�»��ËZ��Á�ºf�Ì���{�Êf§Z]��À¯YÁ�,���

������������f§Z]�cZ�ËZ»�MÊ�� �
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|¿Â��É�Z����
�������������¶Ì¸ve�Ã{�f�³�¶ËZ�Ák�Zy�Ã|���ZÅ�¹Y|¿Y��Y� �

Á�¶»Z��¶ËZ�Á�½{�¯�k�Zy�Á�É�Y{�]�Ä¿Â¼¿�ÉY�]�Ê¸°eÁ�a�|ËZ]Ê·��YÂ»�Ä]�{Á|v»�Ä¿�Ë��{�{Â��ºÅY�§���

                                                 
1- Euthanasia� 
2- In situ� 
3- Thrombus calcification� 
4- Histological examination� 
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��{�¶°eÁ�a�Z]�ª]Z�»�Ã|��É�ÁM��¼m�ÉZÅ�Ã{Y{�Ä¼Å�ÉY�]�ZÅ�Ã{Y{�¶Ì¸ve���Á�Ê/À¼ËY�cZ/^iY�dÆm��{�/°¸¼�
��{�Ä¸Ì�ÁÊÀe�½Á�{��|ËZ]{Â��¹Zn¿Y�����Y�|/ËZ]�ÊÀÌ·Z]�{�]�Z¯�ÉY�]�Ä¸Ì�Á�½{Â]�\�ZÀ»�,ZÅ�¶Ì¸ve�¾ËY�ÄËZa�]

 ·Z�»�¶°eÁ�a��{�Ã|��¦Ë� e�dÌ¬§Â»�ÉZÅ�ZÌ »��Zv·ÊeZ|¿Â��Ê]ZË��Y�,���
���������½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«� �

�µZ¼fuY�c�Â��Ä]�ºf�Ì��½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«�{�°¸¼�d��{���ËY���dve��z�»�Ê¿Z»��Ã�Á{�®Ë�ÉY�]�½M
�Ã|���ZÆ�Y��ºf�Ì��½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«�µZj»�½YÂÀ��Ä]�ÉY�]�Ã|���ZÆ�YVAD��{��ËY����½ZÀÌ¼�Y�¶«Y|uY�

�ÉY�]Z���¼��µZ�|Ì¨»�|ËZ]X �Z]|����¦Ë� e�Ê»{Â����
¦·Y��]Â¸�»Ä¯�d���¾°¼»�ÉZm�Ze�ºf�Ì��c�Â��Ä]�Ã|��Äq�Zb°Ëdve��½Â»�M�{�/Ì³��Y�«���³�Ä/q���Ä/¼Å

�c|»��Y�{��¼��Äy�q�½Â»�M�ÉY�]�ºf�Ì��ÉY�mY�ZÅ�ÄrË�{�¶Ì^«��Y�Êf§Z]�����¾/ËY�Á�|Àf/�Ì¿�\�ZÀ»�Y�/mY�
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�Ä¯¹Y|¯�ºfËM�ZÅÉ��ºf�Ì���{Ã�ËÁ��¼��Äy�q�Ä ·Z�»��{�Â»Ê]ZË��Y�§�³��Y�«|¿Y�Äf���
[���|ËZ]�ºf�Ì���Å�Y���{�]�Z/¯�ÉY�/]�\�ZÀ»�½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«�Á�dÌ¨Ì¯�Z]�ÉY�mY����/�¿�{�Â/»���ºf/�Ì���{

�Ã|��¶Ì°�e|�Z]���
_���ÉZÅ�ºf�Ì�VAD/TAH����������{Y|/ e��j¯Y|/u��{�|/ËZ]�½Z/ÀÌ¼�Y�d/Ì¸]Z«�½Â/»�M�ÉY�/]�Ã{Z¨f/�Y�{�Â/»� �

�Á�|¿Â��½Á�f��Ê Ì^��Ã{Z¨f�Y�ÉY�]��Zn»�ÉZÅ�½Z»��Zv·��Y�¶¼ ·Y��°�������Z/v·��Y�ºf/�Ì��ÉZ/ÆÌ³�ËÁ
�\�ZÀ»��Â��Ä]�|ËZ]�|Ì¨»��¼�É�Z��Ã{Z»M��|¿Â�,����½Z/ÀÌ¼�Y�d/Ì¸]Z«�½Â»�M��{�ÊÆÌmÂe�¶^«��Y�Ä°ÀËY��´»

ÊÀe�½Á�]�|�Z]�Ã|��ºÅY�§���
c���Ã|��É�Z��ÄÌ^��Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§��Ìv»�®Ë��{�|ËZ]�Ã|��Äf�Z¯�ÉY�mY�Ä¼Å��¶Ì^«��YpH�É�§Z]�ÉZ»{�,

Z]�Ã|���a�½�z»�,Ã|��µ�fÀ¯��µÂ¸v»¾Ì·Z���Á�Ã|��½Â»�M��®Ë��{�Äy�q�Ä^��Ê¿Z]��|¿Â��½Â»�M�����/³Y

                                                 
1�- Scanning electron microscope 
2- Shielding� 
3�- Aged 
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�®ËÄy�q��Ê¿Z]���Ä^��Ä¯�{Â��ºÅY�§�|ËZ]�Ê¼¸��Ê¸ËÓ{�,{Â��Ê¼¿�Ã{Z¨f�Y�¹|�Ê¿Z]���½{Â]�Y��½Â»�M�,
{�¯�|ÅYÂz¿��^f »Z¿���

g��É{|��½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«�ÉZÆÌ³�ËÁ���|��{½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«���½ZÀÌ¼�Y�¶�YÂ§�Z]��|��{¼�Y½ZÀÌ����|/ËZ]
�½Â»�M�ÉY�]��{�{�°¸¼���¼���Z�f¿Y�{�Â»{Â��¦Ë� e�ºf�Ì���Y���

�k��ZÅ�ºf�Ì��{Y| eË�Ê��Y�«�Ä¯Y�d���ËY���dveÊÀe�½Á�]���Ã|/��µ�fÀ¯��|¿Â/��½Â/»�M,���|/ËZ]���Z/v·��Y
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��Y�Ä¿Â¼¿�®ËÉ�Z»M�ÄÌmÂe�|�Z]�Ê»���Ä]Neison�{Â��Ä mY�»�Ä»ZÀ]Zf¯��{����

�o����Ì·Z¿M½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��Z�Y�]�®�Ë����������{�Ã|��{ZnËY�ÉZÅ��¬¿�ºÆ»�ÉZÅ�d·Zu��Y�Êy�]
Y�Ã{Z¨f�Y�Á�¾f�Z¯|À¯�Ê»�{ZÆÀ�Ìa�Y��ºf�Ì�����Ã|��¾Ì »�ÉZÅ�d·Zu�¾ËY��¬¿����d/Ì¸]Z«�½Â/»�M��{�|ËZ]

|¿Â��½Zvf»Y�½ZÀÌ¼�Y���
s���®Ë�¹Zn¿Y��{�Ã|��Äf�Z¯�{�Â»��Å�ÊWZ¿YÂe�½ZËZa��Z�Y�]�|ËZ]��¬¿�ÉZÅ{Y|y��¦Ë�Z e¸¼����{�Â/»�{�/°

�ZÌ¿,��Ã|��Äf�Z¯�ÉY�mY�Ê¿YÂeZ¿�ZË�Ê]ZÌf�{�ÉY�]�ÉZÆÌ³�ËÁ�Ä]¸¼�|�Z]�É{�°���
w��LZ�À»��ÄÌ·ÁY¥Z°��{ZnËY�¶Ì^«��Y��¬¿����{��{ZÅ�É|À]��Ë��cY�}�|Ì·Âe�,��Y�¶�Zu��Ê³{�Â/y�Á��ËZ�

Ã|��Äf�Z¯�ÉY�mY��¬¿�Ä]��nÀ»�Ä¯�|¿Y�Ã|Ë{�³|¿Â����Y�³�|ËZ]�,���
{���½Â»�M�ºÆ»�ÉZÅ�f»Y�Za�½ZË�m�w�¿�¶Ì^«��Y����{�¹ÁY|»��Â��Ä]�|ËZ]������d/Ì¸]Z«�Ä/¯�Ê/�z�»�ÉZ/Å�½Z»

·Zu�½{Y{�½Z�¿|¿�Y{�Y��ZÅ�d�,|¿Â���ËZa���
}����¬¿�ÉZÅ�¶Ì¸ve�Ä¼Å�lËZf¿�|¿Â��Ê¼¿�ºf�Ì���{��¬¿�Ä]�lfÀ»�Ä¯�LY�mY�Ê]Y�y�¶»Z����|Àf�»�|ËZ]

|¿Â��É�Z����Ä¼ÅcZ¼Ì¼�e��µÂ�Y�Á�Â]�»�{Â��É�Z��|Àf�»�|ËZ]�sÔ�Y�cZÌ¸¼��Ä]���
����Ä¼Å�¬¿��|¿Â��É|À]�Ä¬^��|ËZ]�ZÅ��|À]�Ä]�������{Â��Ä mY�»����
����Y�§�Á��Â¿�|ËZ]�½Â»�M�{ZÀ��¿Z/¯�m��Z/Å�Ã{Y{�É�ÁM��/¼��É�Á�/��É�����Á�½Z/ÀÌ¼�Y�d/Ì¸]Z«�Ê]Z/Ë��Y�ÉY�/]

É�Y|Æ´¿��Y�|Å{�s����{Â��É�Z��|Àf�»�|ËZ]�ZÅ�Ã{Y{�É�ÁM��¼m�µÂ�Y���
���{Â��¹Zn¿Y�{|n»�ÊuY���ZË�Ã��fÀ»��Ì£��¬¿��³Y�,�����|/�Z]�É�Á�/��d/�Y�¾/°¼»���d/Ì¸]Z«�ÉZ/Å�Ã{Y{

�½ZÀÌ¼�Y�{�Ã|��É�ÁM��¼m�Z»�MÊÀÌ·Z]�cZ�Ë��,µÂ/�v»�¶¯��¼��Äy�q�¹ÂÆ¨»��Y�Ê�z]�½YÂÀ��Ä]���d/ve
|¿�Ì³��Y�«�É�YÂ»�ÉZÆ¿Â»�M���ZË�É{�°¸¼��ÉZÅ��f»Y�Za�|À»�ZÌ¿�d�Y�¾°¼»�É�YÂ»�ÉZÆ¿Â»�M�¶ËZ�Á�½Â»�M

|�Z]�cÁZ¨f»����
���ÊuY���cY�ÌÌ¤e�Ä¼Å�lËZf¿�Ê�Z¿�ËZ]��¬¿�ÉZÅ�¶Ì¸ve��Y������d/Ì¸]Z«�ÉÁ��/]�Z/Æ¿M��ÌiZ/e��Z/�Y��]�Êf�
�Y�ºf�Ì��½ZÀÌ¼|¿Â��Ê]ZË��Y���
���½ZÀÌ¼�Y�dÌ¸]Z«�cZ ·Z�»,�Á�½|��Ã{Â��§�Á�Ê]Y�y�ÃÂv¿���|/À¯�Ê/»�¾ÌÌ e�Y��½M�ÉÁ��Ìa����Á�Ê/]Y�y
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|�Z]�Ä¸Ì�Á���

                                                 
1-�Breach 
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����ÉZÅ�ºf�Ì��ÉÁ��]�½Â»�MVAD/TAH��Ã|��ÊuY��]��Z¯�ÉY��Z]ÄË~¤e��^À»���Æ/��©�]����,É�eZ/]�Z/Ë
eZÌ¸¼��Ä»Z¿�]�®Ë�¶»Z��|ËZ]Ê��©�/]
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{Â¼¿��½Ây��Z¼e�dÌ �Á��Y�dz���ZÌ�]�½Â»�M�µZj»�½YÂÀ��Ä]�Ä �«�®Ë�Z]�Ã|���Á�Ä�Â£,�d�Y��fÆ]���Z]
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���d^�ZÀ»�c�Â���{,�cZ�Ô�Y����Ä/]��Â/]�»�Ê¸Ì�¨e���/Å�Ä/¿Â³��Â/e�a�fÀ»����,Ä¸Ì/�Á��Y�Ã|/���/���cY|/ÌÆ¼e�
f�Z¨uÊ���Z¼Ì]�ÉY�]�Á��]�Z¯�Á�ÉY�]�ÊÅY��Ä¿Â³�Å�������Ê/eY}�ÉZ/Å�®/�Ë��¥~/u�Á�ÃZ^f/�Y�{�]�Z¯��Y�[ZÀfmY
\�¿���
���������,{Â��Ê»�Ä�����Y�Z]�Ä]�Ä¸Ì�Á�Ä¯�Êf«Á�ÉY�Y{�|ËZ]��ÉÁZ/u�É�Â/��Â]���®/Ë�¶¼ ·Y�Âf/�{���ÃZ/³M

��Z�fyY�Ä]��{�Z���{Z«�Y��®��a�Ä¯�|�Z]�Ã|ÀÀ¯��Z¼Ì]��Y���{�½ZË�m¥��»��À»�{�YÂ»��Ê�ZÌfuY�cZ»Y|«Y�Á
�¹�Ó�|Å{��Y�«��cZÌW�m��Ë��|¿Â��Ã{Y{���Âa�Ã�ËÁ��Â��Ä]�|ËZ]���
¦·Y���cZ�Ô�Y{�¹�Ó��Z]�Ä�]Y���É��¿Y��^À»��¼�Ã|��¾Ì»Ze����
[���³Y�Ê�ZÌfuY�cZ»Y|«Ye¤�ÌÌ�ÉÄ¸Ì�Á�{�¯�Z¯��{��{ZnËY�Ê»|ËZ¼¿���
_���Ê�ZÌfuY�cZ»Y|«Y��{�Ä/ÆmYÂ»�Ä/]��Â]�»�¹�Ó����ËY�/���Ê/�Ìv»�«���Ê/ÀÌ]��Ì/a�¶/]Z�,�Z/]����ÉZ/Å�½Y|/Ì»

�,Ê�Ì�ZÀ¤»eZiÌ�cY��Êm�ZyÊ°Ë�f°·Y,����d��/���ËY�§Y�,�Z�§��{�cY�ÌÌ¤e�ZË��Z�§�,®ÌeZf�YÁ�f°·Y�ÄÌ¸ze
Ã�Ì£�Á�[Zf��ZË���

c���c�Â��{�,d^�ZÀ»��cZ�Ô�YcÓÂ�v»�Ä]��mY��Ê§Z¯�ÊËÁ�Y{�Ä¸Ì�Á�Ä¯��ZÅ�½M�ªË��e��ÉY�]���¿�{�Â»
d�Y�Ã|��ÊuY�����

g���|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{��Å��{Ä¸Ì�Á�É|À]�Äf�]�Äf�Y{�{ÂmÁ�|�Z]���

É�ÁM{ZË����³Y�¶ËZ�Á�¾ËY|¿�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�Ê¸¼ ·Y�Âf�{�pÌÅ�½Á|]�¾¼ËY��Â��Ä]�|À¿YÂf],���Â��Ä]LZÀjf�Y��Ô¯��{�
,�ZËa ,,��d�Ì¿��ZÌ¿�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�Ê¸¼ ·Y�Âf�{�pÌÅ����

k��Ê�ZÌfuY�cZ»Y|«Y��Z]�Ä¸]Z¬»�ÉY�]�¹�Ó�µÂ¼ »��Ì£�ÉZÅ�®�Ë���Zy�Ä]�Äf�]YÁ�½{�¯�¹Á| »Ä¸Ì�Á,��
o���½Z°»Y�c�Â��{,½M�Ã|��Äq�Zb°Ë�d¼�«�½YÂÀ��Ä]�Ä¸Ì�Á��{�Ã|��ÄfzÌ»M�ÊWÁ�Y{�{YÂ»��
s���Z]�Ä¸Ì�Á�ÉY�]�Ã|��Z�{Y�d«{�Äm�{¯{�¯�Z�É�Ì³�Ã�Y|¿Y���
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�{�Y|¿Zf�Y�Ê�Z�Y�µÂ�Y�¾Ì]��Z^e�YISO/TR 14283��{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ÉZÅ|À]�Ë��Á� �
��{�Ê�Z�Y�µÂ�YISO/TR 14283 ÉZÅ�|À]� �

ISO14708-1 

��ÉZÅ|À]ISO 14708-4� �
Ã|��Ã{Y{���Âa�{�YÂ»�Á 

���Ê»Â¼��µÂ�Y   

����ÊÀf�Z¯�Á�ÊuY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ]�ZÅ�������d/ve�Ä/°Ì¿Z»��,Ä/¯�|À/�Z]�Ã|/��|Ì·Âe
�Ä/f§�³��Z¯�Ä]���¿�{�Â»�|�Z¬»�Á��ËY����Ê/»��������Ê/À¼ËY�Z/Ë�ÊÀÌ·Z/]��ËY�/��,|¿Â/�

�c�Â���{�ZË�,½Y�]�Z¯�d»Ô��Á�ÊÀ¼ËY�ZË�,½Y�Z¼Ì]½Z°»Y�������/�y�Ä/]�Y��{Y�/§Y��ËZ/�
�ÉZËY�»�Z]�Ä°Ì¿Z»��ZÆ¿M�{�]�Z¯�Z]���ZÀf»�®�Ë��Ä¿Â³�Å�Ä°ÀËY��]��Á��»�,|¿�Y|¿ZÌ¿

]�½MÊ»��ZÌ«�½Y�Z¼Ì]�ÉY�����t�/��Z/]�Á�|�Z]�µÂ^«�¶]Z«�®�Ë��®Ë�º°u��{�{Â�
|�Z]��Z³�Z��ÊÀ¼ËY�Á�Êf»Ô���Y�d�Z¨u�ÉÓZ]�� 

8.1 |���¨ud�Y�Ã�  

����ÊÀf�Z¯�dyZ��Á�ÊuY���ÉY�]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ä¯�ÊËZÅ�Z¯�ÃY����}Z/zeY�ZÅ
Ê»�Ê»�{Â���������/³��/�¿��{�Z/]�Á�|/�Z]�Äf/�Y{�d/¬]Z�»�Ê/À¼ËY�µÂ�Y�Z]�d�ËZ]�¾f§�

d§��Ìa�¾Ë�yM���|/�Z]�Ã|/��}ZzeY�Ã|��ªË|�e�ÉZÅ������¾Ë�f^/�ZÀ»�[Z/zf¿Y�ÉY�/]
ÃY��Ê»�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�,ZÅ�Z¯�{|À]��Z¯�Ä]��Ë��\Ìe�e�Ä]�Y��¶Ë}�µÂ�Y�d�ËZ]���
¦·Y��®�Ë���|Å{��ÅZ¯�¾°¼»�|u�Ze�ZË�|À¯�¥~u�Y��ZÅ�����Ä/]�dyZ/��Á�Ê/uY��

¾¼ËY�ÊeY}��Â����
[��¯�Êf�Z¨u�cZ»Y|«Y�d�Y�\�ZÀ»�Ä¯�Zm��Å��¹Ô/�Y�¶»Z��¹Á�·�c�Â���{�,Ê§Z

®�Ë���Â�y��{�,��y�Ê¼¿�¥~u�¶]Z«�Ä¯�ÊËZÅ�{Â��}ZzeY�,|À�Z]���
_���®/�Ë���Y�Y��½Y�]�Z¯��������cZ»Y|/«Y��{�Êf/�Z¯�Ä/¿Â³�Å��Y�Ê/�Z¿�Ã|/¿Z¼Ì«Z]�ÉZ/Å

{�Z���¸�»�,Ã|��}ZzeY�Êf�Z¨u� 

Note 1 ņ 

����ÊÀf�Z¯�|Ì·Âe���¿�{�Â»�{�¯�Z¯�|ËZ]�ZÅ����Á�|/ÀÅ{�¹Z/n¿Y�Y��Ã|ÀÀ¯���ÉÂ/v¿�Ä/]
Äf�]�Á�|Ì·Âe�,ÊuY����������Ã|/ÀÀ¯|Ì·Âe��/�Âe�Ä/¯��Â�¿Z/¼Å�Ä/¯�|À/�Z]�Ã|��É|À]

�����|/À]�Ë���{�Ã|/���Z/m�Y�{�¯�Z/¯�|Àq�ZË�®Ë�ÉY�]�Ã|���z�»������{�Y|¿Zf/�Y
ISO/TR 14283:2004���|À�Z]�\�ZÀ»��� 

10.4 d�Y�Ã|���¨u� 
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������� »��{�ÊÀf�Z¯�Ä°Ì¿Z»���Àe�Ê»�Ä¯�ÊËZÅ���É{Z/���ËY���Ê���{�|À¿YÂe
Ä�z�»�,{�Ì³��Y�«�|ÀÅ{�w��Ã{Z¨f�Y��ÉZÅ|À]�Ë���{�Ã|���Zm�Y�ÉZÅ{�¯�Z¯�Á�ZÅ

����,�����Á�����{�Y|¿Zf�YISO/TR 14283:2004����d/ve�Ê/¿Y�Ì»�Ä]�|ËZ^¿
�|¿�Ì³��Y�«�Ê¨À»��ÌiZe���d^/�ZÀ»�c�Â/���{�Á�½Y�Z¼Ì]�ÊÀ¼ËY�Á�ÊÀÌ·Z]��ËY���Ä¯

|Ì·Âe���Âe�Ã|���z�»��¼��µÂ��Ê���{�,{Y�§Y��ËZ��|f§ZÌ]���y�Ä]�,Ã|ÀÀ¯�����
��

19.2 
19.3 
23.1 
23.2 
23.3 
23.4 
23.5 
23.6 
26.1 
28.4 
28.23 

|��¾Ë�³�ÉZmd�Y�Ã���
d�Y�Ã|��¾Ë�³�ÉZm� 
d�Y�Ã|��¾Ë�³�ÉZm� 
d�Y�Ã|��¾Ë�³�ÉZm� 

�Ã|���¨ud�Y� ��
d�Y�Ã|���¨u� 

 d�Y�Ã|���¨u���
d�Y�Ã|���¨u� ��

|��sÔ�Yd�Y�Ã���
d�Y�Ã|���¨u� ��
d�Y�Ã|���¨u� 

����ÊÀf�Z¯����Äf/�]�Á�|/Ì·Âe�,Ê/uY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ]�ZÅ������Ä/¯�|À/�Z]�Ã|/��É|/À]
¶¼u�Á�¶¼ ·Y�Âf�{��Z�Y��]���Z^¿Y�Á�¶¬¿���|/Ì·Âe�cZ/�Ô�Y�Á�ZÅ����ÉÁ���/]�,Ã|/ÀÀ¯
Ê³�ËÁ�Y�Ê���{�ZÆ¿M�{�°¸¼��Á�ZÅ{�Y~´¿�LÂ���iY�,��¿�{�Â»�Ã{Z¨f��� 

7.2 

10.1 

10.2 

10.3 

12.3 

26.2 

 

d�Y�Ã|���¨u���
d�Y�Ã|���¨u� ��
d�Y�Ã|��sÔ�Y� 
d�Y�Ã|���¨u�  
d�Y�Ã|���¨u���

 d�Y�Ã|���¨u���
��������ÉY�//]�Y��É|//À]�Äf/�]

���Á�¶/¼u�¾Ì/u�Ã�ËÁ�ÊWZn]Zm
|ÌÀ¯�É�Y~³�Ä¿Z�¿�¶¨¿� 

�����Ä¯�Ê»Z´ÀÅ�[Â¸�»Z¿�Ê^¿Zm��iY�Ä¿Â³�Å�Á�Ä�ËZ¬»���¿�{�Â»�ÉZÅ{�°¸¼��Z]
Ê»�Ê]ZË��Y�¶]Z«�®�Ë��®Ë�|ËZ]�,{Â��|Å{�¶Ì°�e�Y��µÂ^«� 

19.3 
19.4 

 

d�Y�Ã|��¾Ë�³�ÉZm� 
d�Y�Ã|��sÔ�Y� 

 

���fyZ��Á�ÊuY����Â�y��{�Ã�ËÁ�µÂ�Y�Z   

�����Á�ÊËZÌ¼Ì��,Ê°Ë�Ì§��YÂy�Ê°Ë�Â·ÂÌ]   
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ISO14708-1 
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Ã|��Ã{Y{���Âa�{�YÂ»�Á 

������ÊÀf�Z¯��Á�cZÌ�Â�y�Ä¯�|¿Â��|Ì·Âe�Á�ÊuY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ]�ZÅ
�|À]�Ê»Â¼��µÂ�Y��{�Ã|��s��»�ÉZÅ{�°¸¼����|/ÀËZ¼¿�¾Ì¼�e�Y�����Ä/]

Ã�ËÁ�ÄmÂe�|ËZ]�¶Ë}�cZ°¿�{Â��ÉY���
¦·Y�����Á�dÌ=¼/��Ã�/ËÁ�Ä]�,Ã{Z¨f�Y�{�Â»�{YÂ»�[Zzf¿Y��c�Â/���{�½Z/°»Y�,

�µZ f�Y�dÌ¸]Z«��
[������Z/]�,ÊÀf/�Z¯��/�¿�{�Â»�{�]�Z¯�Ä]�ÄmÂe�Z]�,Äf§���Z°]�{YÂ»�É�Z³�Z�

d§Z]�µÂ¸��,Êf�Ë��ÉZÅ�½|]�cZ ËZ»�Á�ZÅ� 

 
 
14.3 
 
 
 
 
14.3 

d�Y�Ã|���¨u���
��
��
��
��

d�Y�Ã|���¨u���
 

��������|¿Â/��É|À]�Äf�]�Á�|Ì·Âe�,ÊuY���ÉY�Ä¿Â³�Ä]�|ËZ]�ZÅ�ÊÀf�Z¯
�Ê�Z¿�®�Ë��Ä¯������Ä/¯�Ê/�Zz�Y��/]�Z/Å�Ã|/¿Z»�Ê«Z]�Á�ZÅ�Ã|ÀÀ¯�Ã{Â·M��Y

����Ä/]�Y��,|Àf/�Å�Z/Å�ÊÀf�Z¯��Y�Ã{Z¨f�Y�Á�½{�¯��Z^¿Y�,¶¬¿�Á�¶¼u��Ì³�{
|¿Z��]�¶«Y|u�������Y�/«��/�¿�|/»�µÂ�v»���¿�{�Â»�¥Y|ÅY��{�,½Y�Z¼Ì]��{

{�Ì³�������¿Z/¯�§�Á�c|/»�Ä/]�Á��� »��{�ÉZÅ�d§Z]��]�|ËZ]�Ê�Zy�ÄmÂe
{Â��É�Y~³��� »��{�� 

14.2 
 
 
14.3 

d�Y�Ã|���¨u���
 
��

d�Y�Ã|���¨u���
 
 

������ÊÀf�Z¯�Äf�]�Á�|Ì·Âe�,ÊuY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ]�ZÅ���Ä/¯�|¿Â��É|À]
�������{�Ä/¯�ÊËZ/Å�Z³�Á�¹Z/�mY�,{YÂ/»�ÃY�/¼Å�Ä]�¶»Z¯�ÊÀ¼ËY�Z]�Y��ZÆ¿M�½YÂf]

Ê����Ê/»��Y�/«��Z¼e��{�ZÆ¿M�Z]�¾ÌeÁ��cZ»Y|«Y�ZË�É{Z��Ã{Z¨f�Y���,|/¿�Ì³
{Â¼¿�Ã{Z¨f�Y���«�ÊÀf�Z¯�³YÃ{�ÁM�§�d�Y��Y�����,|/À¯��{�/³��Y��Ê/^��ÉY

�������Y��/�¿�{�Â/»�Ã{�ÁM�/§�Z/]�Ä/¯�|�Z]�Ã|��|Ì·Âe�Á�ÊuY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ]
dË{Á|v»�Á�cY��¬»��Zv·����Ã{�ÁM�/§�Ä/¿Â´ÀËY��/]�º¯Zu�ÉZÅ�����Z³�Z/��,Z/Å

{{�³��¨u���¿�{�Â»�{�]�Z¯�ª^���]�½M�{�°¸¼��¾ÌÀr¼Å�Á�|�Z]�� 

19.5 
 

d�Y�Ã|���¨u�  

������Àf�Z¯�®Ë��³Y]�Ê�Ä��Ã{Z/»��Y�,¹�Ó�L�/m�®Ë�½YÂÀ����Ã{Z¨f/�Y�ÉY
�������®/Ë�½YÂ/À ]�d/�Y�¾/°¼»�,Y�/n»�{�]�Z/¯�c�Â���{�Ã{Z»�¾ËY�Ä¯�|À¯

��|//À]��{�Ä//¯�Â�¿Z¼Å�,Ê//ËÁ�Y{�µÂ//�v»�����{�Y|¿Zf//�YISO/TR 

14283:2004������Ä/]�¦/�Â»�Ã{Z/»�¾/ËY�Á�{Â��Ê¬¸e�,d�Y�Ã|��¦Ë� e
��̄ �ÊÀf/�Z¯��Z/¯�Z]�Ä�ËZ¬»��{�Ä¯�|�Z]�½|]��{�É�Z¯�¹Zn¿Y���,|/�Z]�Ê/°¼

�{�Â»�{�]�Z¯�¾f�Y{���¿��{�Z]�|ËZ]�½M�É|À»{Â��Á�dÌ¨Ì¯�,ÊÀ¼ËY�ÃZ´¿M
{{�³�Ê���]�,ÊÀf�Z¯���¿� 

14.4 d�Y�Ã|���¨u� ��
� 

������ÊÀf�Z¯�®�Ë��Ä¯�|¿Â��|Ì·Âe�Á�ÊuY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ]�ZÅ���ÉZ/Å
|��]�¶«Y|u�Ä]�ZÆ¿M��Y�{YÂ»�Êf�¿��Y�Ê�Z¿� 

25 d�Y�Ã|���¨u� 

������ÊÀf�Z¯�]�ZÅ®�Ë��Ä¯�|¿Â��|Ì·Âe�Á�ÊuY���ÉÂv¿�Ä]�|ËZ���ÉZ/Å
���Á�ÊÀf/�Z¯�¾f/�Y{���¿��{�Z]�ZÆ¿M�½Á�{�Ä]�{YÂ»�Äf�YÂyZ¿�{Á�Á��Y�Ê�Z¿
�������Ä/¯�ÊËZ/m�Z/e�,{Â/��Ä/f§�³��Z/°]�½M��{�d�Y��Y�«�Ä¯�Ê�Ìv»�dÌÅZ»

|]ZË��ÅZ¯�,d�Y�¾°¼»� 

25 d�Y�Ã|���¨u�  
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Ã|��Ã{Y{���Âa�{�YÂ»�Á 

������ÊÀf�Z¯���������Ä/¯�|¿Â/��|/Ì·Âe�Á�Ê/uY���ÉÂ/v¿�Ä/]�|/ËZ]�ZÅ
®�Ë��Ä»Z¿�]���Âe�Ã|��{ZnËY��]�Z¯�Á��Z¼Ì]�Ä]�Ê·Z¼�Y�ÉZÅ���,É�/Ë�
ºf�Ì��¹�¿�Á�µ�fÀ¯�ÉZÅ�|Å{��ÅZ¯�Y���Y�§Y� 

19.3 d�Y�Ã|��¾Ë�³�ÉZm� 
��
 

�����Ê]Á�°Ì»�Ê³{Â·M�Á�d¿Â¨�   

������Z¯ÊÀf��|ÀËM�§�Á�ZÅ��������Ê/uY���ÉÂ/v¿�Ä/]�|/ËZ]�|/Ì·Âe�ÉZ/Å
�Ze�ZË�{Â���¨��h·Zi��Zz�Y�Á��]�Z¯�,�Z¼Ì]�d¿Â¨��®�Ë��Ze�|¿Â�

|]ZË��ÅZ¯�¾°¼»�|u���{�Z��ºÅY�§�Y��duY��ÊËZn]Zm�|ËZ]�ÊuY��
������{�Y���/° ¸]�Z/Ë��Z/¼Ì]��/�Âe�ÊÀf�Z¯�Ê³{Â·M�¹Á�·�c�Â���{�Á

|¿Z��]�¶«Y|u�Ä]�Ã{Z¨f�Y�Ê�� 

14.1 
 

���¨ud�Y�Ã|� 

 

�������d§Z]���|¿Â/��Äf§�³�ÊeZ¿YÂÌu��Y�|ËZ]�Ê¿YÂÌu�LZ�À»�Z]�ÉZÅ
���¿�{�Â»�{�]�Z¯�Z]�\�ZÀf»�Ê°��b»Y{�d^«Y�»�Á�µ�fÀ¯�dve�Ä¯

,d§Z]�|¿�Y{��Y�«���
���//�Âe�|//ËZ]�cZ//¿YÂÌu�ÊËZ//Ì§Y�¤m�LZ//�À»�Ä//]��Â//]�»�cZ//�Ô�Y

{Â��É�Y|Æ´¿�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Ã�/Ìy}�,|Ì·Âe�|ÀËY�§����Á�½Â/»�M�,É�Z/�
Zmd§Z]�ÊËZn]�µÂ¸��,ZÅ�����ÉÂ/v¿�Ä/]�|/ËZ]�Ê¿YÂÌu�LZ�À»�Z]�{YÂ»�Á�ZÅ

{�Z��ºÅY�§�Y��ÄÀÌÆ]�dÌÀ»Y�Ä¯�{Â��¹Zn¿Y�����Z/v·��Y�ÊÀ¼ËY�Ã�ËÁ�Ä]
�Á�ËÁ�������Ã{Z/Ìa�Ä¸Ì/�Â]�|/ËZ]�µZ/¬f¿Y�¶/]Z«�¶/»YÂ���ËZ��Á�ZÅ���É�Z/�

µZ §�Ì£�ZË�Ê³{Â·M��§���^f »�ÉZÆ�Á�����Á�/ËÁ�É�Z/�����Ê/���{�Z/Å
�«���¿�|»�,|Ì·Âe�|ÀËM�§{�Ì³��Y�� �

Note 2 �////////////// 

������ÊÀf�Z¯�Ê»�Ä����½Á�f��c�Â�]�Ä¯�ÊËZÅ����{�|/ËZ]�|¿Â�
Äf�]�É|À]�����Ê/»�ºÅY�/§�Ê/]Á�°Ì»�d/�Z¨u�Ä¯�Ê�§Zv»�ÉZÅ���|/ÀÀ¯

Äf�]�Á�|Ì·Âe�,ÊuY����������{�ÊÀf/�Z¯�½{Â/]�½Á�f/��Z/e�|¿Â/��É|À]
���������ËY�/��d/ve�½M�½|/¿Z»�Ê«Z/]�½Á�f/��Á��Y�Z/]�Ä/]�Ä����¹Z´ÀÅ
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�d�Z¯��Y�| ]�d�Z��{Â��Ä mY�»�Ä»ZÀ]Zf¯�Ä]���ÊWZ�ZÀ��,|f§Y�Ê»�©Z¨eY{Â��Ê»�����Ä/]�Ä/¯�Ê «Â»��Ì·Â¼Å
�Äf�]YÁ��Ì£�ZË�Y�n»�Ä¸Ì�Á�½YÂÀ��Á�Y{�Z]�ªË��e�µZj»�½YÂÀ��Ä]�����ÊÀjf/�»�¦/Ë� e�¾ËY��Y�,{Â��Ê»�¦Ë� e

{Â��Ê»���
c���{Y|�¿Y�Ä¿Â³�Å�É|m���|/�Z]��Ä/�uÔ»�¶/]Z«�Ä¸Ì�Á�½|��{Y�M��{�Ä¯�½Ây�½ZË�m�����̵ΪѧΟ������Â/��Ä/]

¯�|Ë|Æe�Ä¯�{Â��Ê»�¶»Z��Y��ÊWZÅ{Y|y��Ê»Â¼��Ã|ÀÀ�Ã{Â]�cZÌu|¿Â��Ê»�½YÂÌu�½|Ì�¯�l¿��h�Z]�ZË��
�{Y|�¿Y�É|m�������Â/��Ä/]�Á�{Â/��Ê/»�|/ÌWZe�ÊÀÌ·Z]�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Ä¸Ì�Á�Ä]�Ä¯�d�Y�Ê¿Ây�{Y|�¿Y�½M��½Ây

ÊÀe�½Á�]��Z]ÊÀÌ·Z]�µÂ^«�¶]Z«��Ì£�sÂ���{ZnËY��ÊWM�Z¯�¹|��{�Â»��{��Ä/¯�É�Â��Ä]�|^¯�ÊWY�Z¯�¹|��,ÄÌ¸¯
�½Â»�M�,|��¦Ë� e�ÓZ]��{,|¿Â��Ê»��ZË�Á�É{�{Ê»�{ZnËY��|ÀÀ¯��ÉZ/ÅÁ�Y{�Ä¸Ì�Á�Ä]�½YÂe�Ê¼¿�Ä¯��¾°/�»

{�{�ÉZÅ�Ã|ÀÀ¯�¥���]��ËZ��ZË�{�{�{�¯�µ�fÀ¯�Y��½M�ZË�,�\^��Êf¯�u�Ê]Á��½YÂÌu�½|Ì�¯�{�{��Á�Ã|/�
|À¯�Ê»�Ê»Y�·Y�Y��ÊuY�m�¶¼�����³Y�½Ây�{Y|�¿Y�Y�Ê�Z¿�,|�Z^¿�Ä¸Ì�Á��Ä¸Ì/�Á�Ä]�����|/^·Z¯�Á�ÊÀÌ·Z/]�º/WÔ�

�Ê§Z°��,d�Y��Ìz�e�¶]Z«��¬¿�®Ë�½YÂÀ��Ä]¿�[Â�v»|��|ÅYÂz����Y�Ê�Z¿��³Y�µZj»�½YÂÀ��Ä]�duY�m�
���¶/v»�Z/Ë�¾»Z��µÂ^«�¶]Z«�ÉZÅ�µ�fÀ¯��Y��e�]�Ê§{Z�e�É�Ì³Â¸m�Z]�Ê³��{Y|�¿Y�Ä¸Ì�Á�ZË�ZÅ�±��Ê§{Z�e

�Ä ·Z�»�Ä·�·���Y�Ê�Z¿�µZj»�½YÂÀ��Ä]
½YÂÌu���Âe�|Ì·�½|ËÂm�,�eM��|�Z]�Ã|��{ZnËY���
�`¼ad�Y��fÆ]��¾»Z��,{Â��¦«Âf»d�Y��fÆ]����/]�ÊÀf^»�{Y|�¿Y�½Á|]�`¼a�¾¼ËY��Á����{�Y��¦«Âe�c|»

|À¯��z�»�,[Ây�Ã|��¦Ë� e�ÊÅZ´�ËZ»�M�kZf¿����
g��{Â��Äf§�³���¿��{�|ËZ]�Ä¸Ì�Á��Y�Ê�Z¿�d¿Â¨��|Ë|�e�Ä¿Â³�Å�����Á{�/Å�,d/¿Â¨���Â/¿�\�u�]���d/¿Â¨�

®ÌeZ¼f�Ì��Á�Ê �Â»,�|Ë|��d¿Â¨��®Ë,��ËY���dve�|¿Â����§��Ë������®ÌeZ¼f/�Ì��d/¿Â¨���Êf¿Â/¨�
Ê]Á�°Ì»�|��½Z»�{�®Ë�Ä¯�d�Y�Ê³��¶yY{�½Ây�d�¯�Z]�d^j»�����Ã|/ÀÀ¯�É�Ì´/�Ìa�½Z»�{�ÉZÀjf�Y�Ä]

Ê·Â¼ »��{ZnËY�{Â��sÔ�Y�|¿YÂe�Ê¼¿�Á�{Â��Ê»��������/�¿��{�|Ë|/��,|/Ì·�Êm�Z/y�¶v»��{�Ê �Â»�d¿Â¨�
{Â��Ê¼¿�Äf§�³���Ä°ÀËY��´»�{Â��d]Zi�Ä¯Ê�Z¿��Y�Â¨�®ÌeZ¼f�Ì��d¿�|�Z]�Ê»���

ºWÔ��Á{��Å�Ä¸Ì�Â]�Ä¯�ÊWZÅ�d¿Â¨���Ê§Z°��|^·Z¯�Á�ÊÀÌ·Z]�����Ä/]�Äf/�]YÁ��Ì£�d¸��®Ë�,|¿Â��Ê»�¾ÌÌ e
�Ä¸Ì�Á��Ê¸yY{�ÉZÅ�µÂ¸v»�Ê§{Z�e�Ê]Á�°Ì»�Ê³{Â·M�,[M�Ê³{Â·M�¶Ì^«��Y�Ê�Ìv»�¶ËÓ{�µZj»�½YÂÀ��Ä]
Ê³����ZÅ�d¿Â¨��Ä¼Å�,{Â����§�Ä¸Ì�Á��¬¿�½YÂÀ��Ä]�|ËZ^¿���Z/Å�Ê/�ZÀ��\^��ZË�Ê]ZË�d¸���Y���¿�¥��

|¿Â��d^i�|ËZ]���
o���¶]Z«�Ê·�fÀ¯�{Y|ËÁ���Å�ZË�Ä¸Ì�Á�{�¯�Z¯�Ä]�Äf�]YÁ��Ì£��ËY����Y�Ê�Z¿�d§��Ìa��{��¬¿�Ä¯�ÊeZ¿YÂÌu

{Â����§��¬¿�|ËZ^¿�,|¿�Y{�Ä ·Z�»��Ìv»�ZË�µÂX�»��Y�µÂ^«���

                                                 
1- Symptoms� 
2�- Autopsy 
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k���ÅÄ¿Â³��ºÆ»�É�Ë�¿Ây��¶°eÁ�a�½Z»���]�ºnu�Z]��Z^e�Y��{���¶/yY{��ËZ/»�M�Ê/Àe�½Á�{����Ã|/��¦/Ë� e
Ã|ÀÀ¯�|Ì·Âe���Âe��Ã|��Äf�Z¯�Ä¸Ì�Á��{�½M�\«Z f»�ZË�,ÊÀf�Z¯�ÊuY�m�Á{��Å��Y�Ê�Z¿���

�����������d^«Y�»��Y�ÊuY�m�¶¼���Y�¶^«�½YÂÌu��
�d^«Y�»�Y�½YÂÌu,��¶^«�¶¼���Y�¶»Z���Ë��{�YÂ»�Ê»|À�Z]���

¦·Y��{YÂ»�d§ZË�{�ÉZÅ�dÌ·Z §�Á�ÄÌ·ÁY�ÉZÅ|ÀËM�§��Â�ª]Y��,½YÂÌu�Ä¿Â³{Y�¿e�,�Àm�,ÄÌÆ�����Y|/¬»�Á�Ã|/ÀÀ¯
-{Â��ÊWZ�ZÀ��Ã|���¯}�{Y| e�Á�Ã|��|ÌWZe�|ËZ]��

[��-�ËZ»�M�ÉZÅ|ÀËM�§��
_���c|»��Z��
-¹Â��»�ÉZÅ|ÀËM�§�Z]�ÄÀÌ�¿�«��
c��É�Y|Æ´¿�ª]YÂ��fË�Ë|»Ê�-Á�Y{��
g��É�Y{�]�Ä¿Â¼¿��Y�-cZ�Ô�Y�µ�fÀ¯��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�½Ây��
o���[Zzf¿Y�ÉZÅ�ZÌ »�Â�Â»�-½Â»�M��
k��-©ZeY��ËY����
s��-½YÂÌu�ÊWZ�ZÀ���Á��s����
w��ÁY�§�,ÄË~¤e�s���ª]YÂ��É�Y|Æ´¿Y-Ê¿��
{���µZÌ���ËZaÉ{Á�Á�-��
}��¹Â��»�ÉZÅ�ÄËÁ���Y�®Ë��Å�Z]�ª]Z�»�ÊuY�m�¶¼���Y�¶^«�½YÂÌu�ÄË~¤e��Y�É�Y{{Ây���
����������¶¼���Y�| ]�d^«Y�»� �

�d^«Y�»��Y�½YÂÌu,��¶»Z��¶¼���Y�| ]{�YÂ»���Ë�Ê»��Z]À|���
¦·Y��-{Â��Ê»�Ê³|Ì���ÉY�Ä�Âv»�®Ë��{�½YÂÌu�Ä ·Z�»�c|»��{�,¶¼���Y�| ]��
[��-{Â��Äf�Y{�]�,{Â��Ê»�º¯�É{Z ]Y��Zv·��Y�µZÌ��Ä¯�Ê «Â»�ÄÀÌ��Ä�¨«�ÊÅZ³�Ë�]M�Ä·Â·��
_��¶¼���Y�| ]�-{Â��Ê»�Ã{Y{�¹Â��»�ÉZÅ|ÀËM�§��Y�®Ë��Å�Z]�ª]Z�»�®ÌeÂÌ]�Êf¿M��
c���³Y��Ê^Ì�M�{�Â»�M-|��|ÅYÂy�d^i�,{Â��Ã|ÅZ�»�½YÂÌu�Ê°Ë�Ì§��ËY���½��
g��-|¿Â��d^i�ZÆ»�§��{�|ËZ]�ZÅ�dË�Ë|»�Á�ZÅ�d^«Y�»�Ä¼Å��
o����d^i�½YÂÌu�ÉY�]�¾ÌeÁ��cZÌ¸¼��Á�Ã|��ÄÌÆe�|ËZ]�½{�¯�¶¼��¶°eÁ�aÂ{���
�������������»�ÉZÅ{Y|y��¦Ë� e��m�»��

�INERMACS���®¼¯�Ä]�½Ây��{�³�½Z^Ìf�a�d^i�Ê³|ÀËZ¼¿Z´f�{Ã���
�����������Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§�ÉZÅ�f»Y�Za�É�Ì³�Ã�Y|¿Y� �

�ÉZÅ�f»Y�Za{Á|v»�Ä¿�Ê·Á�¶»Z��|¿YÂe�Ê»�Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§��{�YÂ»�Ë��|�Z]���

                                                 
1- Acclimation� 
2�- Intake 
3� Interagency Registry of Mechanically Assisted Circulatory Support 
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¦·Y��-Ê�¨Àe�w�¿��
[��-\¸«�w�¿��
_���Z»{�{Â��Ê»�d^i�Ä ·Z�»�c|»��{�¾ÌeÁ���Â��Ä]�-��
c��-|¿Â��d^i�Ä¿Y�Á���Â��Ä]�Ä¯�ÊeY|ÅZ�»�Á�½YÂÌu�Ê»Â¼���ËY����
g��ZÌ�-ÊmÁ�y�Á�Ã|��[~m�µ��
�������������Ê¿Ây�ÉZÅ�f»Y�Za� �

-|Àf�Ì¿�ZÆÀËY�Ä]�{Á|v»�Z»Y�,|À�Z]��Ë��{�YÂ»�¶»Z��d�Y�¾°¼»�½Ây�ÉZÅ�f»Y�Za��
¦·Y��É�Â·ÂeZ¼Å���

��� µÂ^¸³��|Ì¨��½Ây��WBC�,� 

����|��{��YÂ¿Y�½Ây�|Ì¬��µÂ^¸³��ZË©Y�f§Y�|Ì¬��ÉZÅ�µÂ^¸³�- 

���µÂ^¸³���»�«�½Ây�RBC�-��
����¾Ì]Â¸³Â¼Å�Hb�-��
����dË�¯ÂeZ¼Å�HCt�-��
���ÉZÅ�d¯Ôa�½Ây���PLT�-��
����½Ây��Z³��Y|¬»�¾]�¯�|Ì�¯Y�É{�,½�Á�|ÌÅ�,½�Ì�¯Y����

[��½Ây�Ê¼Ì���
����®Ì»ZeÂ¸³�®Ìf�·Y�³Y�ºË�¿M�GOT/AST�-��
���®Ì»ZeÂ¸³�®ËÁÁ�ËZa�ºË�¿M�GPT/ALT�-��
����Z»Z³�¶Ì»ZeÂ¸³�ºË�¿M�Y-GTP��GGT-��
����®Ìf¯Ó�½ÂÌ�Z¿�Á�|ÌÅ{�ºË�¿M�LDH��-½M�¾f�°��Á��
����½Ây�Ã�ÁY�½�Á�fÌ¿�BNU�-��
���-¾ÌÀeY�¯��
����¾ÌÀeY�¯��ZÀÌ¯Â¨�§�ºË�¿M�CK�-��
�����¯Â¸³�GLC�-��
����ºÌ�¸¯�Ca�-��

�����ºË|��Na�-��
������¸¯�CL�-��
�����ºÌ�Zfa�K�-��
�����¶¯�¾Ì]Á��Ê¸]�TB�-��
�����¶¯�¾ÌXeÁ�a�TP�-��

                                                 
1- white blood cell� 
2- platelet 
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�����¾Ì»Â^·M�ALB�-��
����¾Ì»Â^·M�w�¿
�¾Ì·Â]Â¸³�A/G�-��
_��Z¼�Ôa��Y�É�Z��¾Ì]Â¸³Â¼Å���
c��½Ây�{Z¬ ¿Y���
����¾Ì^»Á�eÁ�a�½Z»���PT�-��
����½Z»�ÊW�m�¾Ìf�ÔaÂ^»�e��Ã|��µZ §��aPTT�-��
���-½�ÂÀË�^Ì§��
����d^�¿É{Z��Ã|���ZnÀÅ���¾Ì]�Ê¸¸¼·Y�INR��-��
����Ã|��µZ §�½Ây�½|��Äfz·�½Z»���ACT�-��

ZË��Ìz�e�ÉY�]�d�Y�¾°¼»�½Ây�Ê§Z�Y�ÉZÅ�½Â»�M�|À�Z]�Ê¬Ì¬ve�¥Y|ÅY��ËZ����
������r����Ìa�¶]Z«�Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§��ËY����Y�Ê·Zj»�ÊÀÌ]��Ä¸Ì�Á�®Ë�ÉY�]�Ê°¼¯�`q��{�Ê¼°���

d����½Z]������������������������������������������Ze������Ä¬Ì«{��]�Ä]���BPM���
µÂf�ZË{�Ä]�µÂf�Ì��d^�¿������������������������BPM������

ºf�Ì��ÉZ»{��������������������������������������Ze����ÂÌ�¸��Äm�{��
®¼¿�d�¸£�������������������������������������
���|��{¹Z ��®¼¿��

:pH���������������������������������������������� 
��Ze���
�� 

½Ây�ÄÌ^��µZÌ��ÄfË�Â°�ËÁ��������������������
���
���ÄÌ¿Zi��{�µZ°�ZaZ´»��
�Ã�f�³d����Ë�m½Z����������������������������
���Ze���Ä¬Ì«{��]��fÌ·��

��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��

                                                 
1- Prothrombin Time � 
2- activated Partial Thromboplastin Time� 
3- Activated Clotting Time 
4�- Activated Clotting Time 
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c�c�d�ÂÌa� �

�ÊeZ�Ô�Y�� �

�½Â»�MÊÀe�½Á�]� �

c�c�����½ZË�m�Ã|ÅZ�»��� �
������������½Â/y�`/¼a��{�½Z/Ë�m�Äf¨/�M�Á��/�«�ÉZ/Å�¶/v»�,ÊWZf/�ËY�¾Ì/Ì e�½Z/Ë�m�Ã|ÅZ/�»�Ä ·Z�»��Y�¥|Å� �

|�Z]�Ê»���ÉZÅ�µ|»�É�Y~³�Äv���{�¾ÌÀr¼Å�|¿YÂe�Ê»�¶¼��¾ËY�ÊeÓZÌ��®Ì»ZÀË{�CFD�����Ã|/��¹Z/n¿Y
{�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�ºfË�Â´·Y�Ä¸Ì�Á�Ä]���

c�c����������½Â»�M��Á���
¦·Y��Ê�ZÀ���Á�����{Â/��[Z/zf¿Y�¥|Å�Ä]�Äf�]�d�Y�¾°¼»�½ZË�m�Ã|ÅZ�»��Á�������d/�Y�¾/°¼»�Z/ÆÀËY

ÊnÀ��d����Ê¨Ì¯�½ZË�m�Ã|ÅZ�»�¶»Z���Á��Ä]����ÊnÀ/��d��/��Á�Ê/¸¯��Â��Ä]�Ã�}��ËÂ�e��Á��Ä/]��
{Yd�Ì¿�{�YÂ»�¾ËY�Ä]�{Á|v»�Z»Y�,|�Z]�Ê¼¯��Â��Ä]��¸a���
[��cY�}���Ã�Ì£�Á�ZÅ�²¿��,É�¸§�®qÂ¯�ÉZÅ�Ä°e�,�Ë��¾Ë����{Âa�Ê»|�Z]���

|Àf�Å�É�Á���ÊjÀy�®^��cY�}���Á�cY�}�Ã�Y|¿Y�ZÆ¿M�Ê^�¿�Ê·Z´q�|ËZ]�z�»�Â�¿|���
_��ÊWZÀ�Á���Âe�a�,�Y{�¥Z°��½Â¿��`»Ó��]��ËÂ�e�s���,Ã�Ì£�Á�É��Ì·���¦/Ë� e�|/ËZ]��ËÁZ�e�ºnu�Á�É�Y{

|À�Z]�Ã|����
g��Ã|ÀÀ¯�d^i�ÃZ´f�{��Ã�Ì£�Á�Ã|����Z��kÁ��Ä¸Ì�Á�,ÊWÂË|ËÁ�¾Ì]�Á{�,Ê�Z°��º¸Ì§� 

c�c��������½Â»�M�ÉZÅ�Ì¤f»��Y�ÊWZÅ�µZj»� �
¦·Y��Ã{�Z]�-ÊmÁ�y�Á�É{Á�Á�ÉZÅ�Z�§�,`¼a��
[��Ã�ËÁ�ÉZÅ�f»Y�Za���
���Äf�ÂÌa�½ZË�m�`¼a��,�ÂeÂ»��y�q�d�����
���a¿Z]���`¼Ê����·Za�w�¿�½Z]����d^�¿�,E/F���|À]�Ä]������{Â��Ä mY�»���,kÂ»�¶°��Á��
���`¼a���Y|¿Y�ÃY�É{Z]���d^�¿�,½Z]���w�¿�,YÂÅ��Z�§E/F���|À]�Ä]������{Â��Ä mY�»�-��
_����Y|¬»��j¯Y|u�Á��Ìy�½Z»��kÂ»�¶°��Á��Z�§½ZË�m�Ê¿Z]���½ZË�m�d·Zu��{���

c�c�������½Â»�M��ËY����Y�Ê·Zj»��ºf�Ì��½{�¯��z�»��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»��
¶»Z��ZÅ�µZj»���

¦·Y��-½Ây�`¼a�É{Á�Á��Z�§��
[��-½Ây�`¼a�ÊmÁ�y��Z�§��
_��-Ê¸yY{�½Ây�`¼a�®«ZeY��Z�§��
c��-`¼a�¶yY{�Ä]�Á��½ZË�m��
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g��-½Ây�`¼a�k�Zy�Ä]�Á��½ZË�m��
o��Ã|ÀÅ{�d�³�]�`¼a�½ZË�m�-��
k��-½Ây�`¼a�Äy�q�½Z»���
s���c|»µÂf�Ì��-½Ây�`¼a��
w���m-½Ây�`¼a��ÂeÂ»�½ZË��
{��-½Ây�`¼a��Zf·Á��
}���d���¿Z]��Ê
-½Ây�`¼a�Ê¬�À»��
���½YÂe�-½Ây�`¼a�É{Á�Á��
����¾�]��Z�§�ZË�`q�d�Y��\¸«-Ê�ÂÀ�»��

���Ã{�Z]��`q�ZË�d�Y��,Ê^¸«�\¸«-Ê�ÂÀ�»��
���Äy�q�c|»�-Ê�ÂÀ�»�\¸«��
����c|»µÂf�Ì��-Ê�ÂÀ�»�\¸«��
���½Ây��{�³�Äy�q�ÉZ»{�Ê�ÂÀ�»-��
����ÄfË�Â°�ËÁ�µZÌ�Äy�q�½Ây��{�³�Ê�ÂÀ�»�-��
���Äy�q�½ZË�m��½Ây��{�³�Ê�ÂÀ�»-��
¥��-ºf�Ì��É�Y|�Å��Zf§���

c�c����Ê�y�q�¶ËZ�Á�Á�ºnu��ÌÌ¤e�É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Y�ÊWZÅ�µZj»���
c�c��������ºnu��ÌÌ¤e�¶ËZ�Á��

�¶»Z/��Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§�Äf�]YÁ�ÉZÅ�f»Y�Za��Zv·��Y�Ã|��É�Y~³�Äv��`¼a�{�¯�Z¯�ÉY�Y{�ºnu��ÌÌ¤e�¶ËZ�Á��
�,É�Y~³�Z]��Y�| ]�Á�¶^«��Y�Ê ]Ze�c�Â��Ä]�½ZË�m�w�¿½YÂe��|À/�Z]�Ê»�ÊÅ{�Z]�Á������/¼m�Á�½Â/»�M��ËY�/��

É�ÁM�Ã|��É�Y~³�Z]�¶^«��Y�Ê¿Z]���Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§��Z�§�Z]�ZÅ�Ã{Y{,��d»ÁZ¬»�Ê³�y�/���¿ZÌ¸b¼¯�Á����ÄÌ^/�
�Ã|��É�Z��ÉYË�m��ËY����Å�dve�Y��Ê¿Z]���ÉZÅ�Z�§�Á�Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§�¾Ì´¿ZÌ»�Ä¯����,|/ÀÀ¯�Ê/»�{Z/nËY�½Z

¹Zn¿Y�|¿Â��Ê»���
¶»Z��½Â»�M�¾ËY�ÊmÁ�y���
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