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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 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 À��Z¯Ä��R»�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 �È¿Z¨/�À» �½Z^uZ/� �ª/u Á �,�/¨¿ �¶»Z/� �,½Z³|/ÀÀ¯|Ì·Âe �¥�/�»��,½Z³|/ÀÀ¯

|ÀÀ¯�{Z�½Z³ 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 f��Ä 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/�. ���,\/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¯ 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 �YÊ¸ �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 ½YÂÀ��Ä] 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 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» ��Ì/a �Ê/ÀÌ] �Ã|/� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] �d/ËZ¼u �Y �¥�/�» 

�¨u�,½Z³|ÀÀ¯ d»Ô� Á ÊÀ¼ËY �É{�/§ Á �,Ê»Â/¼� �/�uµÂ �½Z/ÀÌ¼�Y �Y �d/Ì¨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 / �Z/Ë �¹Ô/«Y �,Ê/eY{�YÁ �Z/] �\ËÂ/�e 

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

{�Y|¿Zf�Y ÉZÅÓZ¯ ÊeY�{Z� Äm�{�ÁÉ|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� �¾Ì/Àr¼Å �ÉY�/] �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» Z´�ËZ»�MÃ 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 �,Z/ÅZ°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 �¾/ËY 

Ä��R» d�Y. 

 

                                                 
��È��Â»{�Y|¿Zf�YÁcZ¬Ì¬veÊf À�½Y�ËY��

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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�¬»Ä»| ��Á 

�����Å¥|�{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á �� 

�����Ê»Y�·Y��mY�» �� 

�����¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y �� 

�����cZ»Y�·Y �� 

�������Ä�z�»ÊfyZÀ��d�Ë��ÉZÅ �� 

�������Ä�z�»Ê°Ë�Ì§�ÉZÅ �� 

�������Ä�z�»É{�°¸¼��ÉZÅ �� 

��   ½Â»�MÃ�Y|¿Y�Á�ZÅÉ�Ì³ÉY�]�ÊËZÅ {�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Z]�©Z^�¿Y�¾ÌÌ e �� 

�������cZÌ¸¯ �� 

�������Ä�z�»ÉZÅ�d�Ë�ÊfyZÀ� �� 

�������Ä�z�»Ê°Ë�Ì§�ÉZÅ �� 

�������Ä�z�»É{�°¸¼��ÉZÅ �� 

�   �ÄWY�Y�cZ�Ô�Y Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ã|� �� 

���������ÄWY�Y�cZ�Ô�Y�½�Ì�¯Y�ÉÁ���]�Ã|�½Z�� �� 

���������Äf�]�ÉÁ���]�Ã|��ÄWY�Y�cZ�Ô�YÉ|À] �� 

���������»��{�Ã|��ÄWY�Y�cZ�Ô�YcY|Àf��ÃY�¼Å �� 

���������»��{�Ã|��ÄWY�Y�cZ�Ô�YcY|Àf��Äf�m�]�¶°��Ä]�ÃY�¼Å �� 

�   �Äf�]É|À] �� 
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�Ìa�Zf¨³� �
{�Y|¿Zf�Y��ÊÀf�Z¯¹Y|¿Y� Á� Ê«Á��� Ê^¸«� ÉZÅÊ�ÂÀ�»� ÉZÅ� µ|^»½Ây� ÉZÅ��Z³ )½�Ì�¯Y½Z��ZÅ���Ä¯� �

�Ìa�ËÂ¿ ½M ½ÂÌ�Ì¼¯�{ÉZÅ �Â]�» È��R»���Âe {�Y|¿Zf�Y Á Êf À��cZ¬Ì¬ve ½Y�ËY�ÄÌÆe Á ¾ËÁ|e Ã|� 

Á ��{Ì»|�Ì�¾ �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 ¼ÅÊ»Z´ Á Ê´ÀÅZ¼Å Z] cÓÂve Á d§��ÌaÉZÅ 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 �¾ËY
ZÅ{�Y|¿Zf�Y ÄWY�Y ,{Â� ¹Z´ÀÅ |Ë|ne ��¿ �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÊÀ§ �Â]�» {�Â» ÄmÂe �Y�« |ÅYÂy d§�³� ��,¾ËY�]ZÀ]

|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 7199:2009, Cardiovascular implants and artificial organs � Blood-gas exchangers 
(oxygenators) 
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�Ä»|¬»��
{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Ä]�Â�À»�Ä¯�d�Y�¾ËY��Y�¾f§ZË�½ZÀÌ¼�Y�ÃZ´f�{����µ{Z/^e��/]�É�Y~/³�ÌiPe�ÉY�]�Ã|��ÊuY���ÉZÅ

�ZÅ�Z³�Ä¯ÄË��Ê Ì^��Ê�¨Àe�{�°¸¼��ÉY�]�ÊÀË�´ËZm�½YÂÀ��Ä]�ZË�,®¼¯�ÉY�]ZÅ����Ê/»��Z/¯�Ä/]�|/¿Á��,��Á�d/ÌÀ»Y
�ZÆ¿M�{�°¸¼����ZÌ¿�{�Â»�|u��{M�{�Â»»�½Â�Äf§�³��Y�«��Á�d�Y��´Ë{Ä�z�»�Ä°ÀËY�ÉZÅ½Á�]�ÃZ´f�{�É�/°Ìa��

\�q�]�½Z»���{�\�ZÀ»��Â�]|¿{�³��Z°�M�ÃZ´f�{�É�Y~³���
�Á��{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËY�]ZÀ]½Ây�µ|^»�Ê]ZË��Y��{�Ã{Z¨f�Y�dÆm�ÊËZÅ�½Á�]��Z³�É�°Ìa��½�Ì/�¯Y�½Z/������Y�

Ê»�¶»Z�{Â���Ã{Á|v»�Äq��³Y�z�»�¾ËY�ÉY�]�ÊËZÅÄ��Á���Â/¿�,Ã|�¿�¾ÌÌ e�ZÅ�����¾Ì/Ì e�ÉY�/]�½Â/»�M�ÉZ/Å
d�Y�Ã|��¦Ì�Âe�Êe�Y�u�µ|^»�{�°¸¼��Á�Ê¿Ây�ÄfyZË�\Ì�M�,�Z³�µZ¬f¿Y����Y�Ã|���Y�uY�ÊËZ�ZÀ��µZu��Å�Ä]

Ä�z�»�{�°¸¼��ÉZÅÊ»|¿YÂe�½�Ì�¯Y�[Zzf¿Y��{��]�Z¯�Ä]��®/¼¯�,|�Z]�\�ZÀ»��Z¼Ì]�ÉZÅ�ZÌ¿�ÉY�]�Ä¯�Ê¿Z��
|ËZ¼¿���

�Y|¿Zf�Y�¾ËY¸«Y|u���Y�³�¶»Z��¾ÌÀr¼Å�{Ê�Ê»�����Ä/�z�»�Ä/�ËZ¬»�Ã�Z/mY��]�Z/¯�Ä/]�Ä¯�|�Z]���{�/°¸¼��ÉZ/Å
½�Ì�¯Y½Z��s����Y�ZÅ{Y{�|ÅYÂy�Y��{�Y|¿Zf�Y��Ì�»��{�¦¸fz»�ÉZÅ���

�Á��ZÆ¿M��{�Ä¯�É�´Ë{�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Ä]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÄ�z�»�¾ÌÌ e�ÉY�]�ÊËZÅ��ÃZ´f/�{�µÂ/¼ »�ÉZÅ��ÉZ/Å
Ê»�Ê°��aY�,d§ZË�½YÂeÊ»�Ã�Z�|À¯���

�Á��{�Â»��{�Ê¬§YÂe�pÌÅ���Zu�µZu�{�Ä¯�Zn¿M��Y�ÉY�]�É|À]�pÌÅ�,{�Y|¿�{ÂmÁ��iR»��Ë~a|Ë|ne�½Â»�M�ÉZÅ
[Z^u�¶�¿�dÌ�Zy�¦Ë� e�Ë��ÉZÅ��Ê]���ZÀ��ÉY�]�ZËd�Y�Ã|�¿�{ZnËY�ÉÁZ³�½Ây�¶°�����

|�¿�Ã{Y{��Y�«�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ê°ÌÀÌ¸¯�cZ ·Z�»�Á�cZ¿YÂÌu�ÉY�]�ÊeZ»Y�·Y�d/�Y�Ã������¾/°¼»�ÊeZ/ ·Z�»�¾Ì/Àq
�z]�d�Y�Ê¨Ì¯�ºf�Ì���Y�ÊËZÅÃ|ÀÀ¯|Ì·Âe�|À�Z]����

Ê»�¶»Z��Y��ÊeZ»Y�·Y�ZÆÀe�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY½�Ì�¯Y��Zy�Ä¯�{Â�½Z��|Àf�Å�ZÅ����mY�»�Z]�Ê�Z�fyY�Ì£�cZ»Y�·Y
Ê»�Ã{Y{���Âa�Ê»Y�·Y��mY�»��z]��{�Ã|���¯}�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y��´Ë{|¿Â�����YÄ¯�Zn¿M��Ìa�Ê/ÀÌ]����¹|/��|/�

ÊeM�ª§Y�½YÂÀ��Ä]�dÌ¼��t����{�Y|¿Zf�Y�|�Z]Ê¼¿���Âa�Y��dÌ¼��¹|��{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�,|Å{����
��

����������������������������

                                                 
1 �� Extracorporeal 

2- Oxygenator� 
3 �� Microbubble 
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ÊÀf�Z¯¹Y|¿Y�Á�Ê«Á���Ê^¸«�ÉZÅÊ�ÂÀ�»�ÉZÅ± µ|^»½Ây�ÉZÅ��Z³� �
�½�Ì�¯Y½Z��ZÅ���

��      {�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á�¥|Å��
��Y�¥|////Å�{�Y|¿Zf////�Y�¾////ËY�¾ËÁ|////e,� e�ÉY�////]�ÊeZ////»Y�·Y�¾Ì////Ì�µ|////^»½Â////y�ÉZ////Å���Z////³� �

½Á�]�É�°Ìa�½�Ì�¯Y½Z��ZÅ���½Á�f��Á�Ë��Z/^°�¥�/�»����Ä/]�Ä/¯�d/�Y��Â/�À»�������/§{�Á�,Ä/]�½�Ì/�¯Y�½|¿Z/����������
É{|Ì�¯Y�½Ây��Y�¾]�¯Y½Z�¿�Ä]Ê»��Z¯{Á����

µ|^»�{�Â»��{�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÊËY|m��z]�Ä¯�Êe�Y�u�ÉZÅ½�Ì�¯Y��Ë~aZ¿½Z���Á�|Àf�Å�ZÅ�Êm�Zy�cY�ÌÆne
Ä]�{�¨]���vÀ»{�Y{�{�]�Z¯��Ì¿�ÃZ´f�{��Y�Ã{Z¨f�Y��Â�À»���

{�Y|¿�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�ÉY�]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���
���½�Ì�¯Y½Z��Ã|��Äf�Z¯�ÉZÅ��
���½�Ì�¯Y½Z���ËZ»�ÉZÅ��
���½Á�]�cY�Y|»�É�°Ìa�½Ây�Ä·Â·���
���µ|^»�Ä¿Z³Y|m�Êe�Y�u�ÉZÅ��
���ÃZ´f�{Ä¿Z³Y|m�Ê°¼¯�ÉZÅ 

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

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

d�Ì¿�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���¿� �½M�Ä]��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�½Á|]�Ä¯�Ê¯�Y|»�{�Â»��{�,d�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y�ZÅ
ÄÌuÔ�Y�Á���¿�|Ë|ne�¾Ë�yM�Ã�YÂ¼Å½M�É| ]�ÉZÅ�ZÅd�Y���¿�{�Â»���

d�Y�Ê»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ÉY�]��Ë���mY�»��Y�Ã{Z¨f�Y����
������½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y����� �µZ�����,�¾ÌWM����������Z/³�Z/]�¥�/�»��Z/^°Ë�Ê°/��a�cY�/ÌÆne�Ê¿Á�f/���Z/¯

¾¸ÌeY|Ì�¯Y�� �
������½Y�//ËY�Ê//¸»�{�Y|¿Zf//�Y�������µZ//������,Z//Ë�®//Ë�Â·ÂÌ]�Ê]Z//Ë��Y�d//Æm�½Â//»�M��ÀË�//³�ÉZ//¼ÀÅY�� �

d�Ë�Ê°��a�¶ËZ�Á�Ê�ZÀ�� �
������Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY�������,�Ê°��a�¶ËZ�Á�®Ë�Â·ÂÌ]�Ê]ZË��Y���Á��½Â»�M�ÉZÅdÌ¼�Ê»Â¼��ÊWY� 
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2-4 ISO 10993-7, Biological evaluation of medical devices � Part 7: Ethylene oxide 
sterilization residuals. 

2-5 ISO 11137-1,�Sterilization of health care products � Radiation � Part 1: 
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for 
medical devices.  

2-6     ISO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices � Part 1: 
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems  

2-7�    ISO 11607-2, Packaging for terminally sterilized medical devices � Part 2: ��
Validation requirements for forming, sealing and assembly processes  

2-8     ISO 17665-1, Sterilization of health care products � Mois t heat �  Part 1: 
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process 
for medical devices. 

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

�������� �
½Ây�µ|^»��Z³��

�½�Ì�¯Y½Z����
½Á�]�ÃZ´f�{É�°Ìa�Ä¯�Ä]ÄË��Ê�¨Àe�{�°¸¼��ÉY�]�ÊÀË�´ËZm�ZË�,¶¼°»�½YÂÀ�d�Y�Ã|��ÊuY���ZÅ��

����     � �
½Ây��Ì�»��

½�Ì�¯Y�ÉZÅ�Ì�»»�µÂ���{�½Ây�ÉÁZu�½Z��d�Y�Ã|��Äf§�³���¿��{�ÊÀÌ·Z]�¥����
��������� �

�Z³��Ì�»��
�z]½�Ì�¯Y��Y�ÊËZÅ½Z��,��ÄËÂÆe��Z³�ÉÁZu�Ä¯d�Y�Ã|��Äf§�³���¿��{�ÊÀÌ·Z]�¥��»�µÂ���{��

���������� �
Êe�Y�u�µ|^»��

{�µÂ¸v»�ZË��{�³��{�½Ây�c�Y�u�Äm�{�µ�fÀ¯�ÉY�]�Ä¯�ÊW�md�Y�Ã|��Äf§�³���¿��{��´Ë��
����   �� �

Êe�Y�u�µ|^»�{�°¸¼��\Ë����
R����
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½�Ì�¯Y� ÊmÁ�y� �{� ½Ây� c�Y�u� Äm�{� ¾Ì]� ¥ÔfyY� d^�¿É{Á�Á� �{� ½Ây� c�Y�u� Äm�{� Á� ½Z��� �
½�Ì�¯Y�É{Á�Á��{�½Ây�c�Y�u�Äm�{� Á�Êe�Y�u�µ|^»�É{Á�Á��{�[M�c�Y�u�Äm�{�¾Ì]�¥ÔfyY�Ä]�½Z��
½�Ì�¯Y½Z����

�������� �
¿�ÊËY|m��z]�Ë~aZ� �

½�Ì�¯Y�Ä]�Ä¯�Ê�z]Ê¼¿�Á�Ã|��¶�f»�½Z��{Â��Y|m��]�Z¯���Âe�Ê Ì^���Â�]�|¿YÂe��
�����  � �

ÊeZÌ¸¼��ÉZÅ�Ì¤f»��
µ�fÀ¯�cZ¼Ì�ÀeÊ»��ÌiPe�ÃZ´f�{�{�°¸¼���]�Ä¯�ÊËZÅ{�Y~³��

�����    � �
�d¯Ôa��ÅZ¯��

d¯Ôa��ÅZ¯� |��{½�Ì�¯Y� Z]� ÃY�¼Å�É�Y|»� �{� {ÂmÂ»�ÉZÅ�{��ÅZ¯� |��{� �Y� �f¼¯� ,½Z�����Y|»� ½Z¼Å
½�Ì�¯Y�½Á|]�µ�fÀ¯,½Z���|�Z]�Ê»�½Z»���Y�Ê ]Ze�½YÂÀ��Ä]��

����     � �
Z¼�Ôa�½Á|]�¾Ì]Â¸³Â¼Å�t����

½�Ì�¯Y�Z]�ÃY�¼Å�É�Y|»��{�Z¼�Ôa�½Á|]�¾Ì]Â¸³Â¼Å�d�¸£�½Á|]�µ�fÀ¯��Y|»�½Z¼Å��{�d�¸£��Y��f¼¯�,½Z��
½�Ì�¯YÄ]�,½Z��Ê»�½Z»���Y�Ê ]Ze�½YÂÀ�|�Z]���

������    � �
��ÅZ¯µÂ^¸³�½Ây�|Ì¨��ÉZÅ��

µÂ^¸³��ÅZ¯� |��{½�Ì�¯Y� Z]� ÃY�¼Å�É�Y|»� �{� {ÂmÂ»�½Ây� |Ì¨��ÉZÅ��{��ÅZ¯�|��{� �Y� �f¼¯� ,½Z��
½�Ì�¯Y�½Á|]�µ�fÀ¯��Y|»�½Z¼ÅÊ»�½Z»���Y�Ê ]Ze�½YÂÀ��Ä]�,½Z��|�Z]��

������   � �
Ã|¿Z¼Ì«Z]�½Ây�ºnu��

Ê»�Ä¯�Ê¿Ây�ºnu�Á�ÃZ´f�{�Ê¸�Y�ºnu�¾Ì]�¥ÔfyY�{���Âe�|¿YÂeÄ§���Z]��{�½M�¾f�Y{�Ä´¿�Z]�ÃZ´f�¾Ë�e
�ÉY�]�½M�ÄÌ¸ze�dÌ �Ás����¾Ì·ÁY�YÂÅ�Ä¯�Ê¿Z»���Y��aÊ»��ÅZ��ÄÌ¸ze�ÉY�]�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�[�{��{��Z]�,{{�³

Ã|¿Z¼Ì«Z]�ºnu�pÌÅ�Ä¯�Ê¿Z»��Ze�{Â��kY�zf�Y{Â�¿�Ä�uÔ»�ÃZ´f�{��{�ÉY����
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��      cZ»Y�·Y� �
����      Ä�z�»d�Ë��ÉZÅÊfyZÀ��� �

������   Ê¿Á�f���\e��Ì£�ÁÊWY��� �
\e��Ì£�Á�½Á�f��|ËZ]�½Ây��Ì�»|�Z]�Y����

�|À]��Z�Y��]�|ËZ]�ª]Z�e������{Â��ªË|�e���

������    Ã|¿��d§Z]�Z]�É�Z³�Z��� �
d¼�«�Ê»Z¼e�Z]��Z³�Z��,ZÆ¿M�ÉY�]�Ã|��Äf§�³���¿��{�{�]�Z¯�Ä]�ÄmÂe�Z]�|ËZ]�½Ây��Ì�»�ÉZÅd§Z]Ã|¿��|À�Z]���

�|À]��Z�Y��]�|ËZ]�ª]Z�e������{Â��ªË|�e���
���������Ê°Ë�Ì§�ÉZÅ�Ä�z�»��

������ �Ê]½Ây��Ì�»�Ê�¬¿ �� �
�Z]�ª]Z�»�½Â»�M�¹Zn¿Y�¹Z´ÀÅ|À]�������|À¯�d�¿�|ËZ^¿�½Ây��Ì�»�,���

������  Ê]Êe�Y�u�µ|^»��{�µZÌ���Ì�»�Ê�¬¿��
�Z]�ª]Z�»�½Â»�M�¹Zn¿Y�¹Z´ÀÅ|À]�������|À¯�d�¿�|ËZ^¿�½Ây��Ì�»�,���

�������  ºnu½Ây�ÉZÅ��
� |À]� Z]�ª]Z�»�½Â»�M� ¹Zn¿Y� ¹Z´ÀÅ������É�Y{YÁ�� {Á|u� �{� |ËZ]� ½Ây� �Ì�»� ºnu� ,�����Âe� Ã|���z�»

�|�Z]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe��|À]�Ä]����{Â��Ä mY�»����

���������µZ�eYÃ|ÀÅ{ZÅ��
µZ�eYÃ|ÀÅ{� |À]� Z]� ª]Z�»� ½Â»�M� ¹Zn¿Y� ¹Z´ÀÅ� ,|ËZ]� ½Ây� �Ì�»� Ä]� µZ�eY�dÆm� ZÅ������ ,�Ê·Z�eY� ½Z°»Y

|ÀËZ¼¿�ºÅY�§�Y��¾X¼�»���

É�ÁM{ZË�� µZ�eYÃ|ÀÅ{�Ê¸yY{���«�Z]�ÊËZÅ�Ä·Â·�Ä]�µZ�eY�½Z°»Y�Ä¯�Ê�Â¿��Y�ZÅmm�����,mm�����,mm������ZËmm�����,
� ¶°�� Z]� Ä¯� Ê�Â¿� ZË��{�Y|¿Zf�Y� �YISO 8637:1989 �Ê¸»� {�Y|¿Zf�Y� Z]� ª]Z�»� Ä¯� Ê�Â¿� ZË� ,|ËZ¼¿� d¬]Z�» � ½Y�ËY�Z¼�� Ä]�Ã� �

������� �dËZ���,|�Z]d�Y�Ã|��Ã{Y{��Ìz�e��z]�� �
�|À]��Ë��Z]�ª]Z�»�½Â»�M�¹Zn¿Y�¹Z´ÀÅ�����{�¯�Y|m�|ËZ^¿�Y���Z³��Ì�»�Ä]��Z³�É{Á�Á�µZ�eY�,���

µZ�eYÃ|ÀÅ{|À�Z]��Ë���cÓZ�eY��Y�Ã{Z¨f�Y��{�µZ�eY�¶]Z«�|ËZ]�Êe�Y�u�µ|^»�µZÌ���Ì�»�ÉZÅ���

                                                 
1- Biological characteristics� 
2 �� Sterility 

3 �� Non-pyrogenicity 

4 �� Biocompatibility 

5 �� Tolerance 
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É�ÁM{ZË��µZ�eYÃ|ÀÅ{]��Â]�»�ÉZÅ�¶°��Ä��{�Y|¿Zf�Y��YISO 8637:1989 �Ä]���¿��{�¹Y�·Y�¾ËY�Z]�d¬]Z�»�ÉY�]�ÊÅY��½YÂÀ�
d�Y�Ã|��Äf§�³�� �

���������Ä�z�»��É{�°¸¼��ÉZÅ��

���������w�¿É{�µZ¬f¿Y�ÉZÅ½�Ì�¯Y�Á�¾]�¯|Ì�¯Y�½Z����
Ê»Z´ÀÅw�¿� Ä¯É{� µZ¬f¿Y� ÉZÅ½�Ì�¯Y� Á� ¾]�¯|Ì�¯Y� Z]� ª]Z�»� ½Z��|À]�������Ê»� ¾ÌÌ e���{� |ËZ]� ,|¿Â

�|À�Z]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ã|���z�»��Ë{Z¬»�Ã{Á|v»��|À]�Ä]�����{Â��Ä mY�»����

�������   �Êe�Y�u�µ|^»�{�°¸¼���Âf¯Z§� �
Ê»Z´ÀÅ�Z]�ª]Z�»�Êe�Y�u�µ|^»�{�°¸¼��ÉZÅ�Âf¯Z§�Ä¯|À]��������Ê»�¾ÌÌ e��Ë{Z¬»�Ã{Á|v»��{�|ËZ]�,|¿Â�

�|À�Z]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ã|���z�»��Ä]|À]������{Â��Ä mY�»����

�������   �Ê¿Ây�µÂ¸��\Ì�M��

������������Z¼�Ôa�½Á|]�¾Ì]Â¸³Â¼Å��
Ê»Z´ÀÅ� Z]�ª]Z�»� Z¼�Ôa�½Á|]�¾Ì]Â¸³Â¼Å�d�¸£��ËY�§Y�Ä¯|À]�������Ê»�¾ÌÌ e,|¿Â���Ã{Á|v»��{�|ËZ]

|À�Z]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ã|���z�»��Ë{Z¬»���

������������½Ây�|Ì¨��µÂ^¸³��ÅZ¯�Á�d¯Ôa��ÅZ¯��
Ê»Z´ÀÅ¯d¯Ôa��ÅZ¯�|��{�ÄµÂ^¸³�Á� ZÅ� Z]�ª]Z�»�½Ây�|Ì¨��ÉZÅ�|À]�������Ê»�¾ÌÌ e��{�|ËZ]� ,|¿Â�

|À�Z]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ã|���z�»��Ë{Z¬»�Ã{Á|v»���

��������������½Z»��Ä]�Äf�]YÁ�{�°¸¼��cY�ÌÌ¤e� �
w�¿�Ä¯�Ê»Z´ÀÅµZ¬f¿Y�ÉZÅ�É{�Z]�ª]Z�»�½�Ì�¯Y�Á�¾]�¯|Ì�¯Y|À]�������Ê»�¾ÌÌ e]�,|¿Â��Ã{Á|v»��{�|ËZ

|À¿Z¼]�Ê«Z]�d]Zi�,d�Y�Ã|���z�»�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�½Â»�M�½Z»��c|»�µÂ���{�Ä¯�É�Ë{Z¬»���
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��������½Â»�MÃ�Y|¿Y�Á�ZÅÉ�Ì³�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Z]�©Z^�¿Y�¾ÌÌ e�ÉY�]�ÊËZÅ��
����������cZÌ¸¯��

���������½Â»�MÃ�Y|¿Y�Á�ZÅÉ�Ì³�ª]Z�»�Ã|��Ã{Z»M�½Â»�M�dve�ÃZ´f�{�Z]�|ËZ]�ZÅ¶¼ ·Y�Âf�{�Z]�ÉZÅ
{Â��¹Zn¿Y�,ÊÀÌ·Z]�¥��»�ÉY�]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���� �

�����������Äf§�³��¿��{�ÊÀÌ·Z]�¥��»�ÉY�]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ä¯|¿Â��¾ÌÌ e�ÊËZÆ¿M�|ËZ]�ÊeZÌ¸¼��ÉZÅ�Ì¤f»
�Zy�{�YÂ»��´»�,Ã|����

�����������|ËZ]�½Â»�M�cZ ËZ»�c�Y�u�Äm�{�,Ã|��½ZÌ]�{�YÂ»��n] C�0 �������|�Z]���

������������¾Ì]��^f »�©Zv·Y�¹Zn¿Y��Â�À»�Ä]�\�ZÀ»�cZ¼Ì¼�e�,ZÅ�Ì¤f»�¾Ì]�Ä�]Y��½{Â]�Ê�y��Ì£�c�Â���{
{Â��}ZzeY�|ËZ]�,Ã{Y{��Z¬¿�� �

�����������Á��¾ËYÃ�Y|¿Y�Á�½Â»�M�ÉZÅÄ]�É�Ì³�Á��½YÂÀ�Ã|��Äf§�³���¿��{��m�»�ÉZÅ|¿Y���Á���´Ë{�ÉZÅ
]�Ä�ËZ¬»�¶]Z«�É�Ë~a|Ë|ne�Á�d«{���¿��Y�Är¿ZÀqÊ»�,|À�Z|¿Â��Äf§�Ë~a�|À¿YÂe���

��
������������Ä�z�»�ÉZÅd�Ë�ÊfyZÀ����

������������\e�Ì£�Á�Ê¿Á�f��ÊËY���
½Á�f���{�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�cY|Àf�»�Ê���Z]�Z]�|ËZ]�ª]Z�e�ª]Z�»�Ê�f¬»��Â�]�,µZ f�Y�¶]Z«���À��½Â»�M�Á�É�Z�

�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y� Z]ISO 17665-1� ,ISO 11137-1��ËY�Ê¸»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y� Á� ½Y� Ã�Z¼�� Ä]���������� Á�����
{{�³�ªË|�e���

�������������Ã|¿��d§Z]�Z]�É�Z³�Z���
�,Ã|��¹Z¼e� ÃZ´f�{�ÉY�]� Ã|¿��d§Z]� Z]�É�Z³�Z�� �{� Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�cY|Àf�»�Ê���Z]� ZË��ËZ»�M� Z]�|ËZ]�ª]Z�e��

]Ä�{�Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»�Ê�f¬»��Â�ISO 10993-7�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Á�Ã�Z¼��Ä]������³�ªË|�e{{����
�����������Ä�z�»�Ê°Ë�Ì§�ÉZÅ��

���������Ê]�¾ÌÌ e½ZË�m��Ì�»�Ê�¬¿��

�������������½Â»�M��ËZ»� �
|�Z]�[M�|ËZ]�½Â»�M��ËZ»���

�������������ÊËY�mY��Á���
|ÌÅ{��Y�«�\�ZÀ»�½Â»�M��Y|»�®Ë��{�Y��½Â»�M�dve�ÃZ´f�{���Ä¯�É�Z�§��� »��{� Y��ÃZ´f�{�½Ây��Ì�»

�µ{Z »���Ä¯�É�Z�§��j¯Y|u��]Y�]�|ÌÅ{��Y�«�,d§�³���¿��{�ÊÀÌ·Z]�¥��»�ÉY�]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe� ��pÌÅ�Är¿ZÀq
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� �{� |ËZ]� ½Â»�M� ,d�Y� Ã|�¿��z�»�É�j¯Y|u� �Z�§kPa����{Â�� ¹Zn¿Y� ��c�Â�� Ä]� Y�� ÃZ´f�{�[M�d�¿
|ÌÀ¯�Ê���Z]�Ê¼�q���

���������������Êe�Y�u�µ|^»�[M��Ì�»�Êf��{�¾ÌÌ e� �

�������������½Â»�M��ËZ»� �

Z]�[M�|ËZ]�½Â»�M��ËZ»|����

�������������ÊËY�mY��Á���
|ÌÅ{��Y�«�\�ZÀ»�½Â»�M��Y|»�®Ë��{�Y��½Â»�M�dve�ÃZ´f�{���É�Z�§��� »��{�Y��Êe�Y�u�µ|^»��ËZ»��Ì�»

�µ{Z »�Ä¯���|ÌÅ{� �Y�«� ,Äf§�³���¿� �{�ÊÀÌ·Z]�¥��»�ÉY�]� Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä¯�É�Z�§��j¯Y|u��]Y�]� ��Är¿ZÀq
|ËZ]�½Â»�M�,d�Y�Ã|�¿��z�»�É�j¯Y|u��Z�§�pÌÅ���{kPa�����{Â��¹Zn¿Y� ��ÉY�]� Y���Z�§�¾ËYh����Ze� ZË

Ä]� Á�|ÌËZ¼¿��¨u� ,Ã{�¯��z�»�ÊÀÌ·Z]�¥��»�ÉY�]� Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe� Ä¯�Ê¿Z»��c|»�[M�d�¿�Ê¼�q�c�Â�
|ÌÀ¯�Ê���Z]�Y��ÃZ´f�{���

�������������ºnu�½Ây�ÉZÅ��

������������½Â»�M��ËZ»� �
¾Ë�ZbÅ�½Ây�|ËZ]�½Â»�M��ËZ»�Y{��|�Z]�[M�ZË���

�������������ÊËY�mY��Á���
�ÊÀÌ·Z]�¥��»�ÉY�]�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�Ã|���z�»�ÊeZÌ¸¼��ÉZÅ�Ì¤f»�Ã{Á|v»��{�|ËZ]�½Ây��Ì�»�ºnu
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1- Heparinized blood� 
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1- Base excess�(BE) 
2 �� In vitro test 
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1- Activated clotting time 
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[1] ISO 594-2, Conical fittings  with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain 
other medical  equipment � Part 2: Lock fittings  

  
[2]�ISO 8637:1989, Haemodialysers, haemofilters and haemoconcentrators  
 
[3]�ISO 13485, Medical dev ices � Quality management systems � Requirements for 
regulatory purposes  
 
[4] ISO 14971, Medical devices � Application of risk management to medical devices  

 
[5]�ISO/TS 23810, Cardiovascular implants and artificial organs � Checklist for 

preoperative extracorporeal circulation equipment setup  
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