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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 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] Âe�,É|Ì·
É�ÁZÀ§ Á É�Zne d�Y Ä¯ �Y d¯�Z�» Ä¿ZÅZ³M Á È¿Z¨�À» ½Z^uZ� ªu 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] Y�»�m 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] ½YÂÀ� {�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¸»

Zf�Y{�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� ÆÀeZ �]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¿ 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� ËY½Y� Ê» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» �Ìa ÊÀÌ] Ã|� �{ ,½Â¿Z« ÉY�] dËZ¼u �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 Ô«Y¹ ,ÊeY{�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�] 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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a�[�d�ÂÌ�ÊeZ�Ô�Y��¦·Y�d�ÂÌa�ÉY�]�Ê·Â�Y� �����

�_�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��Ê°Ë�f°·Y�É{�½YÂe�½Â»�M� �����
�g�d�ÂÌa�Ê»Y�·Y��ÓZ]��Zf·Á��YÂ¿Y�½ZË�m�¶¼u�½Â»�M� �����
�k�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��g�d�ÂÌa�ÉY�]�Ê·Â�Y� �����
o�d�ÂÌa��Ê»Y�·Y��|Ì·��Âf°¿Z¯�Ê´f�y�¹Z°vf�Y�½Â»�M� �����
�s�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��{YÂ»�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿� �����
�w�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��É|À]��{�ÄÌuZ¿���y� �����
�{�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��Ê�Z¼e�d»ÁZ¬»�É�Y|ËZa� �����
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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 �{ �È/ÀÌ»� �,�ËZÀ/� �¹Â/¸� Á �»|/y�,cZ
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|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 27186 :2010, Active implantable medical devices � Four-pole connector system for 
implantable cardiac rhythm management devices � Dimensional and test requirements 
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1- Connector cavity 
2- Lead� 
3- Pacing� 
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2-2 ASTM A276, Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes 

2-3 ASTM B348, Standard Specification for Titanium and Titanium Alloy Bars and Billets 

2-4 ASTM F562, Standard Specification for Wrought 35Cobalt-35Nickel-20Chromium-
10Molybdenum Alloy for Surgical Implant Applications 

2-5 ASTM F746-04, Standard Test Method for Pitting or Crevice Corrosion of Metallic 
Surgical Implant Materials 

2-6 ASTM B896, Standard Test Methods for Evaluating Connect ability Characteristics of 
Electrical Conductor Materials�ASTM A276�ˬ� �
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1-�Axial pin movement 
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1- Distal � 
2�- Proximal� 
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1- Grip zone 
2- Pace/Sense 
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1- Electrical impulses 
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1- Pristine contact zone� 
2- Proximal� 
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1- Securing mechanism 
2- Self-engaging latch� 
3- Strain relief zone� 
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�d·Z^¯��ZÌ·M�[Zzf¿Y�����¶°Ì¿����Á�¯¹������½|^Ì·Â»����{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|���z�»ASTM F 562���Y��Ä]
Ã{Z»�®Ë�½YÂÀ���ÉY�]ÓZ�eYc�|¿�Ì´]���¿��{�|Ì·��Âf°¿Z¯���{�°¸¼����{YÂ/»�¾/ËY�����¾Ë|/Àq��/�Âe�Ê]Z/Ë��Y�ª/^�

�Ã|ÀÀ¯|Ì·ÂeµÂ^«�¶]Z«�c�Â��Ä]��Á]�ZÌ��Ã{Z»�¾Ë|Àq��Y��e�Z³�Z��{�Â»��´Ë{��½Â»�M��{�ÁM�/]��Ã|/��|/¿Y����{YÂ/»
µZ�eY��½YÂÀ��Ä]�¶»Z��®Ë�Á�|¿Y�Ã|��ÊWZ�ZÀ���Âf°¿Z¯�{�°¸¼���{�Ê¿Y�v]���¾/ËY�cZ/»Y�·Y�Z]�½M�©Z^�¿Y�¾ËY�]ZÀ]

�Y�Ä¯�Êe�Â���{�{��Y|¿Zf�Y��Ã{Z¨f�Y�{YÂ»��ËZ�|�Z]�Ã|�,��Êf�ËZ]Â��ªË|�e¿|����
��������������{YÂ»�É|À]��{�t��

ÌuZ¿�{YÂ»Ä��,|¿Y�Ã|�¿��z�»�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{Ê·Á�d�Y�Ã|��ºÅY�§�w�d�ÂÌa��{�ÊWZÅ�ÄÌ�Âe���
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���������ÓZ�eY|Ì·��Âf°¿Z¯�Ê°Ë�f°·Y�c��
��������\�ZÀ»�É|À]�°Ìa�Z]�ª]Z�»,���ÅµZ�eY���z�»�|Ì·�ÉZÅ{Á�f°·Y�Z]�|ËZ]�|Ì·��Âf°¿Z¯�Ä¯�ÊÀÌ »�Á��{

µÁ|m���Z»��,Ã|��Ã{Y{�s���Ä¯�Ê¿|¿Â��Ê»�Ã{�]��Z°]��Ë��{�YÂ»,��ÉY�Y{Ê´f�ÂÌa�Ê°Ë�f°·Y�|�Z]���
����¾ÌWZa��Zf·Á��Zm�Y�|¿�Y{�É�´�u�Á�É�Z��½Z]���{�¯�Z¯�Ä¯�ÊËZÅ�{Á�f°·Y�Ä]��{Â��Ê»�Ã{Y{˭��
���ÓZ]��Zf·Á��ÓZ]��Zf·Á�½ÂÌ�ÔË�^Ì§{�dÌ¸]Z«�ÉY�Y{�Ã|ÀÀ¯�®Ë�ve�ÉZÅ{Á�f°·Y�Ä]�{Â��Ê»�Ã{Y{�LZm�Y˭��
����Z]����Ä]ÓZ�eYe�Y�Ê�d�Ì¿�|Ì·�ÉZÅ{Á�f°·Y��Y�®Ë��Å�Z]�Ê°Ë�f°·Y�Ê´f�ÂÌa�ÉY�Y{�Ä¯�|Ì·��Âf°¿Z¯�Z/m�Y�,��

{Â��Ê»�Ã{Y{���
�����������¾Ìa�|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉY�]�º¯��Zf·Á��¬§�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯,��¶°��Z]�ª]Z�»�|ËZ]���|�Z]�[�� �
������������¾Ìa��|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉY�]�¶»Z��ÓZ]��Zf·Á�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�eYÓZÃ|��Äq�Zb°Ë�Ê^�«�Á{�c,��|ËZ]

�¶°��ª]Z�»����|�Z]�¦·Y����

É�ÁM�{ZË���ÓZ�eY�Ä¬¸u�c��Á���,|¿Y�Ã|�¿�Äf§�³���¿��{�ÓZ]��Zf·Á�ÉY�]�Ä¯�É|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�Z]�|ËZ^¿�ÓZ]��Zf·Á�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯
|À�Z]�ºÌ¬f�»�Ê°Ë�f°·Y��Z^e�Y��{���

�������|Ì·�É�Y~³�Ä¿Z�¿��
�����������{Z¼¿�Y~³�Ä¿Z�¿É���

|ËZ]�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯��Z]�É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÉY�]�Ã�Y|¿Y��Zv·��Y�Á�|¿Â��É�Y~³�Ä¿Z�¿�®Ë�µÁ|m�ª]Z�»�\�ZÀ»�{Z¼¿
|À�Z]�\�ZÀ»���

�����������É�Y~³�Ä¿Z�¿�¶v»��
�{�Ì³��Y�«�É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÊuYÂ¿��{�|ËZ]�É�Y~³�Ä¿Z�¿��¶°��Ä]��{Â��Ä mY�»����

�����������É�Y~³�Ä¿Z�¿�dÌ «Â»��
ËZ]�É�Y~³�Ä¿Z�¿�|�Êf«Á��Âf°¿Z¯�Ä¯�¾Ìa�Á�Âf°¿Z¯��Ä]�`q�d¼��,|¿�Y�Äf§�³�dÆm��d�Y��Ä]�`q��Y��Ã|/¿YÂy

{Â����

É�ÁM�{ZË���Y|ËZa�¾Ì¼�e�É�Z¿YÂy�Á�½{Â]�É�Y~³�Ä¿Z�¿��{��¿�{�Â»�Ã{Z¨f�Y��ËY���Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�¦ËZ�Á�L�m�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�
Yd����
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��
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Z¼ÀÅY��� �
��É�Y~³�Ä¿Z�¿�ÄÌuZ¿��
��|Ì·��Âf°¿Z¯�¾Ìa��
��¸u��Ä¬��|Ì·��Âf°¿Z¯��
����Ä¬¸u��|Ì·��Âf°¿Z¯��
����Ä¬¸u��|Ì·��Âf°¿Z¯���������

�¶°������Ä�ZÀÓZ�eY|Ì·��Âf°¿Z¯�c��

��
®Ë�µÁ|m���{Z¼¿��Á�É�Y~³�Ä¿Z�¿ÓZ�eYc�ZÅ�É|À]�°Ìa�Ê°Ë�f°·YÉ�|Ì·��Zn»� �

� �{Z¼¿�ZÅ�Á� �
��É�Y~³�Ä¿Z�¿

É|À]�°Ìa� �

� �
�Âf°¿Z¯�¾Ìa� �

� �
��Ä¬¸u���

� �
��Ä¬¸u���

� �
��Ä¬¸u���

��Zf·Á��¬§
Za¾ÌË��

IS4-LLLL �¾Ë�e�Á{��Zf·Á�{Á�f°·Y
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Á{
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

�¾ÌËZa��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Â�
µZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
µZ¼Ë�³Á�a�¾ÌËZa��

IS4-LLLO��¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Á{
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

¾ÌËZa��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Â��
µZf�Ë{��

�Z]��

IS4-LOLL��¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

�Z]���¾ÌËZa��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Á{
µZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
µZ¼Ë�³Á�a�¾ÌËZa��

ÓZ]��Zf·Á��DF4-LLHH �¾ÌËZa��Zf·Á�{Á�f°·Y
µZf�Ë{ 

��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Á{
ÓZ]�ÉµZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{�ÓZ]��Zf·Á�{Á�f°·Y�É
µZf�Ë{��

{Á�f°·Y��¾ÌËZa��Zf·Á
µZ¼Ë�³Á�a��

DF4-LLHO��¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
�¾ÌËZaµZf�Ë{ 

��Zf·Á�{Á�f°·Y�¾Ì»Á{
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{�ÓZ]��Zf·Á�{Á�f°·Y�É
µZf�Ë{��

�Z]��

DF4-OOHH���Z]���Z]��¾Ë�e�Á{�ÓZ]��Zf·Á�{Á�f°·Y�É
µZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
ÓZ]É�µZ¼Ë�³Á�a��

�Ê^�«�Á{
Äq�Zb°Ë��

DF4-LLHH ¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
ÓZ]�ÉµZf�Ë{�a 

¾Ë�e�Á{�ÓZ]��Zf·Á�{Á�f°·Y�É
µZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
ÓZ]É�µZ¼Ë�³Á�a��

DF4-LLHO��¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
�¾ÌËZaµZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{���Zf·Á�{Á�f°·Y
ÓZ]�ÉµZf�Ë{��

¾Ë�e�Á{�ÓZ]��Zf·Á�{Á�f°·YÉ�
µZf�Ë{��

�Z]��

a�ÓZ]��Zf·Á�{Á�f°·Y�Äq�Zb°Ë�Ê^�«�Á{�ÉZÅ|Ì·�ÉµZf�Ë{��ÉY�]�d�Y�¾°¼»��Ì¿É�Z��½Z]���{�°¸¼���Ì¿�¾ÌËZa��Zf·Á�{�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»���
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�������|Ì·�É|À]�Äf�]�ÉZÅ�\�q�]�Á�ZÅ�Äf�Â¿� �
�Äf�Â¿�ÉÁ��ÉZÅÁ�cÓÂ�v»�\�q�]��m�É|À]�Äf�]L�Ì·�½Z³|ÀÀ¯|Ì·Âe�ÉZÅ�dÌ·ÂX�»|�Z]�Ê»�|���

{Z¼¿�Ê·Á��µÁ|m��{�Ã|��Ã{Y{�½Z�¿�\�ZÀ»�É�Y~³�Ä¿Z�¿���{�YÂ/»�Ä¼Å��{�|ËZ]�É������|/Ì·�ÉZ/Å�Âf°¿Z¯�Ä/]�Ä/¯
»À{Â��Ê»�Ã{Y{��Zm�Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Z]�ª^�,�|¿�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»���

É�ÁM�{ZË����¾°¼»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ã|���z�»�Ê^�«��ZÆq�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯YZ¿M�ÉZÅ�¶]Z¯�Z]�d�Ë��Â��Ä]�Ä¯�{ÂmÂ»���ËÓ
Z]�lËY���ZÅ�Âf°¿Z¯��ËZ���¶Ì^«��Y���IS��Á��DF���,|¿�Ì³�Ê»��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»¿��Z³�Z�|À�Z^���Êy�]�ÉZÅ�Ä¿ZËZa�Ã�ËÁ��Â��Ä]

�¶a�Ä]�lfÀ»�|À¿YÂe�Ê»���ËÓZ¿M�ÉZÅ�¶]Z¯�½|��ÁµZ�eY��ÃZeÂ¯ÓZ�eY�ºÅ�Ä]�®Ë{�¿�Ê¸Ìy�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�c��{��ZÆq�ÉZÅ�Âf°¿Z¯
�Ê^�«|¿Â�]� ��¶a�Á�½|�µZ�eY��ÃZeÂ¯�½|��É{�°¸¼��cZÌ�Â�y�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�ÉZÅZ�y�Ä]�|¿YÂe�Ê»�d�Z¯�|ÀËM�§�¾Ìu���Y

� kÂ»� ¶Ì^«R� kÂ»� ,P�Z�� ½Z]��� Ä¿Zf�M� ,�¿Y|b»Y� ,É� �� ºÅY�§� �{�d«Â»� ÊWZ¿YÂe� ¹|�� ZË� ½{�ÁM½Z]��� ½Z»�{��nÀ»��|¿Â��
�ËZ��Á���Â»M�,ZÅ�Y|�Å�½{�ÁM�ºÅY�§�µÂX�»�½Z³|ÀÀ¯|Ì·Âe�®�Ë���ÅZ¯�¶ËZ�Á��¶a�½|�Á�µZ�eY���{�|¿YÂe�Ê»�Ä¯��ÃZeÂ¯Y��i

{Â��{ZnËY��Â]�»�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�Z]���ËÓZ¿M�¶]Z¯�ÉZÅ�Ä¿ZËZa��Y�Ã{Z¨f�Y|À�Z]�Ê»�,���|À]�Ä]����{Â��Ä mY�»��Ì¿���

������cZ»Y�·Y�Z¯|Ì·��Âf°¿Z¯�É{�¯��
����������Ê���]�Z¯É{�¯��
������������½Â»�M��Á���

{�Ä]�Y��|Ì·��Âf°¿Z¯Á�]�lÌ³�¶yY���¶°��ª]Z�»�|Ì·��Âf°¿Z¯��|ÌÀ¯�{�YÁ����Âf°¿Z¯�d·Zu�Á{��Å�Z]�Y��½Â»�M�¾ËY
�d·Zu��{�|Ì·ÄÌ·ÁY��¶«Y|u�Á����Y�| ]��Á������Ê/°¼¿�µÂ/¸v»��{�É�Á�Ä/�Â£�����Â/��Ä/]�Ê¼/�Y�g/L����ÉZ/»{��{

��������ÂÌ�¸��Äm�{��|ÌÅ{�¹Zn¿Y���
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1- Go gauge 
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|À�Z]�Ê»��f»�Ê¸Ì»�Ä]�{Z ]Y���

��
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��
 
 
a����«��j¯Y|u��
����Y��Ì]��f»�Ê¸Ì»��¾Ë�f³��]�Z]�|Ì·��Zn»���«��
�����Á�|/Ì·��Âf°¿Z/¯�Z]�ª]Z�»�É�Âv»�Ê³|Ì¼y��{��f»�Ê¸Ì»�d/�§Y��ÉZ/Å����Ê /�Â»

|�Z]�Äf�Y{�{ÂmÁ�|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉY�mY�¾Ì]�Z»�d�Y�¾°¼»�Ä¯�ÉY�Ã|�|�Z]�Ê»�,���
b��Ì��Z���Y��f¼¯�
���f»�Ê¸Ì»��
c��f�°�Ê´��Ä^·�ÉÁZ�»�ZË��f¼¯�
����f»�Ê¸Ì»��

d �{YÂ»��É�¸§��

�¶°�����|Ì·��Âf°¿Z¯�Á�]�lÌ³��

��
����������cZ»Y�·Y� �

��{É�Á�Ä�Â£��Y�| ]�Á�¶^«�d·Zu�Á{��Å�,ÉÁ�Ì¿�½{�¯�{�YÁ�ÉY�]�¹�Ó�����Á�/]�lÌ/³�¶/yY{�Ä]�|Ì·��Âf°¿Z¯�¶»Z¯
�|Ì·��Âf°¿Z¯�|ËZ]��Y��f¼¯�
��|�Z]�¾eÂÌ¿���|Ì·��Âf°¿Z¯¶»Z¯�Ã|��{�YÁ�Ê «Â»��Ä]lÌ³��Ä¯�{Â��Ê»���§�¾Ìa

                                                 
1- Offsets� 
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Ê¿Á�Ì]�d¼�«��{��Âf°¿Z¯�ÉY�Y{�Ã|ÅZ�»�¶]Z«����«��
����f»�Ê¸Ì»�|/�Z]����d/�Ì¿��Z/Ì¿��Ä/¯�����{�|/Ì·��Âf°¿Z/¯
�Ä]�Ã|��{�YÁ�¶»Z¯��Â��Ä]�Ze�{�Ì³��Y�«�lÌ³�ÉZÆf¿YlÌ³�{Â����§����

���������ÉZÅ�Z]�Ê��¯��

������������½Â»�M��Á���
�Ê°¼¿�µÂ¸v»��{�Y��|Ì·��Âf°¿Z¯�Â��Ä]�Ê Ì^���L
g���ÉZ»{��{�����������¶«Y|/u�c|/»�Ä]��ÂÌ�¸��Äm�{

���|ÌÀ¯��Á�Ä�Â£�½Â»�M��Y�¶^«��Á�����{�Y��|Ì·��Âf°¿Z¯�,d�Å�[Â��»�d·Zu��{�Ä°Ì·Zu��{�É�Á�Ä�Â£��Y�| ]
¯��Z]�Á�|ÌÀ¯�º°v»�|Ì·��Âf°¿Z¯�¾Ìa��¶«Y|u�Ê�����¾eÂÌ¿�Y���{ÄÌuZ¿��`Ë�Ì³|ÌÀ¯�µZ¼�Y�����c|/»�Ä/]�Y���Z]

�¶«Y|u���|ÌÀ¯��¨u�ÄÌ¿Zi���
¯�É�Y~³�Z]���{�¶«Y|u�Y��Ê�lÀa�|ÌÀ¯��Y�°e�Äy�q����

�������������cZ»Y�·Y� �
¯�É�Y~³�Z]��Y�| ]��Ê�|Ì·�|ËZ]�Z]�ª]Z�»�¶°���{�Ã|��É�Ì³�Ã�Y|¿Y�Ê�y�{Z ]Y��ÉZÅ���Á�����ÉZ/À^»��/]A��Á

�cZ»Y�·YÉZÅ�|À]��������,������,�������Á������|�Z]���

���������¿��Y�Ê�Z¿�¶°���ÌÌ¤e�ÉZÅÁ�ÌµZ�eY�¾Ìa��

���������½Â»�M��Á���
����/¬§�ÉY�/]�[�¶°��Á�ÓZ]��Zf·Á�ÉY�]�¦·Y�¶°��~¨À»�{Z ]Y�Z]�ª]Z�»�Ä¯�Ê¿Â»�M�Ã�¨u�½Á�{�Ä]�Y��|Ì·��Âf°¿Z¯

�pÌa�ÉY�Y{��¾ÌËZa��Zf·ÁM2��¾Ìa��Z¼e�ÄÌuZ¿��{�Ã|��Ê �Â»��Z/¯���|/ÌÀ¯�{�YÁ�,|/�Z]�Ê/»�É{�¯���¹ÂÌ¿Z/fÌe��Y�
�Äm�{��Y|¿Zf�Y��{�Ä¯�É�Â��Ä]�{�ASTM B 348�Ã{Y{�s���,Ã|��Z]���¯�¹Z°vf/�Y�/���¶«Y|/u�Ê������Z/´»

�Z]�ºÌ�Àe�pÌa�,µZ°�Za­Â¿�Ê¿ZnÀ§���Ä¯�{�Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»ISO 7436�d�Y,�|ÌWZ¼¿�Ã{Z¨f�Y���
��ÁZf�³��{�Y��pÌaN.m����
�����
���|ÌÀ¯�º°v»���¶«Y|u�c|»�Ä]�Y���Z]����ÄÌ¿Zi�Ã{�¯��¨u�pÌa��b��Á

�M�Y��ºÌ�ÀeY|ÌÀ¯�{���
�����������cZ»Y�·Y� �

�ÉÁ�Ì¿�½|Ì�¯�½Á�Ì]�ÉY�]�¹�Ó�|Ì·��Âf°¿Z¯Á���Y��Ì]�|ËZ^¿�½Â»�M�Ã�¨u�Ä]�Ã|�¿�{�YÁ�
��|�Z]�¾eÂÌ¿���
¯��Y�| ]�|ËZ]�|Ì·��Âf°¿ZÉY�Y{�½|Ì�¯�½Á�Ì]��¶°���Z¼e�ÄÌuZ¿���«�cZ»Y�·Y��|�Z]���

É�ÁM{ZË����~¨À»�|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉZÅ�ÊuY���Y{�Ã{Z¨f�Y�ZÅ�µ|»�ÉY�]�{Â��Ê»�,Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä¯�d�Y�Ã|��ÄÌ�Âe��Ä¯�|À¯�ªË|�e
|Ì·�~¨À»�Y{��Zv·��Y��Z¯d�Å�ºÌ�Àe�pÌa��Z]�Z]�{�]�Z¯�¶]Z«��ÂÀÅ�É{�¯���

É�ÁM{ZË������{pÌa��Y�Ã|��ÄfyZ��¶ËZ�Á�\¸£Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e�¾Ìu����Z]�ÉZÅ���Â³����������Âf°¿Z¯��¨u�ÉY�]
d�Y�Ã|��Ã{Z¨f�Y�|Ì·� �»� Ã�Y|¿Y��{�ZÆ¿M�Äq�³|Àf�Å�Ä]Z�µ{Z e� ,�d�Y�Ã|�¿��Y�«�]�ºÌ�Àe�pÌa��Â¿�Á{�¾Ì]� Z»� ��pÌa�¾ËY�]ZÀ]

�ºÌ�ÀeM2�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�hv^»�¾ËY��{�¥ÔfyY�{�YÂ»��{�d�Y�Ã|���z�»��

                                                 
1- Cup point 
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É�ÁM{ZË���|¿Â��Ê»�ªËÂ�e� |Ì·� ½Z³|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä¯��Á� Ã|ÀÀ¯��z�»� ÄÌuZ¿� ¹YÁ{Á� |Ì·� �Âf°¿Z¯� {Ê»Z´ÀÅ���� »� �{� Ä¯
�{�Ã|��{ZnËY�ÉZÅÁ�Ì¿��ÂfÌ´Ì·Y�ÉZÅ�Ã|ÀÀ¯�ÃZeÂ¯�Z]�Ã{Z¨f�Y�¶»Z��,ÊWZn]Zm�Á�d�Z¯��ËY�����ÉZÅ�ºf�Ì��,�Z¼Ì]�¶]Z¯��Ì�
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|À¯�Ê»��° À»��Âf°¿Z¯�Ä�Â¼n»��{�Y��É��Ze���ÊWZ¼¿�d§Y�®Ë������d/Æm��{�º/ÅY�®/Ë�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�d»ÁZ¬»
{Â]�Ã|��[Zzf¿Y�,�¾ÌËZa��Zf·Á��¨u���

o�����|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉY�]�½Â»�M�| ]�cZ»Y�·Y� �
� �Âf°¿Z¯� ¶«Y|u�®Ìa� ½ZË�m� µZ¬f¿Y� Ä]� �{Z«� Êf�ËZ]� |Ì·���� ¹Z´ÀÅ� �b»M�����½Á|]� ½ÂÌ�ÔË�^Ì§{�­Â�

|�Z]� {Z ]Y� Á� {�°¸¼�� Ä]�\Ì�M� ��É{�d»ÁZ¬»� Á�Ê°Ë�f°·Y�½ÂÌ�ÓÁ�ËY�½Â»�M� �Y� | ]�É{Z ]Y�cZ»Y�·Y�ªË|�e
½ZË�m�ÉZÅ��·Za��iY��{�É{�°¸¼��ZË�É{Z ]Y�\Ì�M�pÌÅ�Ä¯�{Â��Ê»�|ÌWZe�Ê¿Z»��,®Ë�f°·Y�|f¨Ì¿�©Z¨eY�ÓZ]���



�� 

 

k������Âf°¿Z¯�Ã�¨u�½Â»�M��Y�| ]�¾f�Y{�]�ÉÁ�Ì¿� �
½Â»�M�¾Ìa� Ä�Â¼n»� Ä¯�d�Y� {�Â»�¾ËY�Ê���]� ¶»Z�� ½Â»�M�ÉZÆf¿Y� �{�¾f�Y{�]�ÉÁ�Ì¿�cZ»Y�·Y
�É� Ã�¨u

|À�Z]�Ã{�Âz¿��Âm��´Ë|¼Å�Ä]���Âf°¿Z¯���
��
��
��
��
��

o�d�ÂÌa� �

�Ê»Y�·Y�� �

|Ì·��Âf°¿Z¯�Ê´f�y�¹Z°vf�Y�½Â»�M� �

o������cZÌ¸¯��
�{ÂmÂ»�ÉZÅ�{�Y|¿Zf�Y��{�|Ì·��¼y�Ê´f�y�¹Z°vf�Y�cZ»Y�·Y�½Âq�EN 45502-2-1��ÁEN 455502-2-2��

|¿Y�Ã|��¦Ë� e��d�Y�Ã|�¿�Äf§�³���¿��{�ZÆ¿M�ÉY�]�É�´Ë{�½Â»�M�cZ»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{����Ë��cZ�Ô�Y�¾°·
q�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯��{�½Â»�M�ÉZÆ�Á��Á�{ÂmÂ»�cZ»Y�·Y�¹Zn¿Y�d·ÂÆ��dÆm��{��Ã|/��Äf§�³���¿��{�Ê^�«��ZÆ

d�Y���
o�¶°//������|//À]�ÉZÅ|//ÀËM�§�Z//]�Ã{Z¨f//�Y�ÉY�//]�Y���//�¿�{�Â//»�¾f//�Y|Æ´¿�d//]Zi�¶ËZ//�Á�����{�Y|¿Zf//�Y� �

EN 45502-2-2-1:2003�d�Y�Ã{�¯�¾Ì »���o�¶°/���{�¾f�Y|Æ´¿�d]Zi�¶ËZ�Á�������dz/��{YÂ/»��Y�Êf/�ËZ]
|¿Â��ÄfyZ���|u�c�Â��Ä]�Ä¯�Ê¬Ì¼��~¨À»�®Ë�ÉY�Y{�Êf�ËZ]�½M��Ã�/¨u�{�]�Z¯�ÉY�]��Zn»�¶«Y|u��{�É�j¯Y

|�Z]�,d�Y�Ã|��ºÌ�Àe���Âf°¿Z¯�É�������{�/³�,d/�Y�Ã|/��Ã{Y{�½Z/�¿�¶°���{�Ä¯�É�Â��Ä]�Êf�ËZ]�É{Á�Á�Ä^·
|�Z]�Ã|����d�Y�{ÂmÂ»�{�³�Ä^·�Ä¯�Êu����{�Êf�ËZ]�Ê³|Ì¼y��y�q��¯�»�Á���{�Y|¿Zf/�Y��{�Ä¯�É�Â��Ä]

EN 45502-2-1��|�Z]���

��



�� 

 

� �

k�¶°�����´¿�¶ËZ�ÁÃ|¿�Y|Æ� �

o������¼y�Ê´f�y�¹Z°vf�Y�½Â»�M�µÂ�Y��
�Ê Ì^���Â��Ä]�Ä¯�Ê°Ì¿Z°»�ÉZÅ�Z�§�¶]Z¬»��{�ZÅ|Ì·�d»ÁZ¬»��Y�½ZÀÌ¼�Y�dÆm��{��¼y�¹Z°vf�Y�½Â»�M

{Â�� Ê»� ¹Zn¿Y� ,|Àf§Y� Ê»� ©Z¨eY� d�Z¯� �Y� | ]� ��ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y� �{� Ã|�� Ã{Y{� s��� �¼y� ½Â»�M� ÉY�]� �
EN 45502-2-1�Á EN 45502-2-2�{�ZÅ|Ì·�,��Ê^�¿�dz����Âf°¿Z¯�É�Ã�¨u�¾Ì]Z»�¶yY|e�Ä¯�Ê¿Y�v]�¶v»

|¿Y�Ã|��Ê]ZË��Y�,d�Å�Ê^�¿�¥Z� ¿Y�¶]Z«�|Ì·�Ä¿|]�Á���
�|Ì·��Âf°¿Z¯��Y��e�dz��Ê^�¿��Â��Ä]�d�Y�¾°¼»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ê^�«��ZÆq�|Ì·��Âf°¿Z¯DF-1��ÁIS-1�

|�Z]�Ã|��¦Ë� e�Ä]Z�»� ��Y{�Ê^�«��ZÆq�|Ì·��Âf°¿Z¯�Ä¯�d�ÀËY�d¸��Ê^�¿��Â��Ä]�Ä¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿�ÉY
�dz��d�Y�Ã|��ÄfyZ���¸§�Á�dz��®Ìf�Ôa��Y�µZj»�½YÂÀ��Ä]� �|�Z]�Ê»� ,d�Y� �É|À]��{�ÉY�mY�½Âq� �

�|¿Y�Ã|��\Ì¯�e�Ê^�«��ZÆq��Âf°¿Z¯�É�Ã�¨u��{��e�¹�¿� ��É�Á���Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ��Z¼e�Ê³|ÌrÌa�ÃÁÔ��Ä]
b°Ë� �{�É�f³��]�Äf�YÂy�®Ë� ,�Z¼e�Ä�¬¿� �ZÆq�ÉY�]d�Y�|Ì·�Ê°Ì¿Z°»� Á�Ê°Ë�f°·Y�Ê´q�Z� ��ºÆ»�¾ËY�]ZÀ]

�Ê´q�Zb°Ë��¨u��Y�½ZÀÌ¼�Y�dÆm��{��¼y�Ê´f�y�{�°¸¼���Zv·��Y�|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉZÅ�ÊuY���Ä¯�d�Y
|À�Z]�Ã|��Ê]ZË��Y�,|¿Â��ÄmYÂ»�ZÆ¿M�Z]�ÊÀe�½Á�{��{�d�Y�¾°¼»�Ä¯�Ê³|Ì¼y�ÉZÅ�Z�§�dve�É{�°¸¼����
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��

s�d�ÂÌa� �

�YÊeZ�Ô����

|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿�{YÂ»� �

s�����cZÌ¸¯��
������É|/À]��{�ÊuYÂ/¿�ÉY�/]�Y��É{�/°¸¼��cZ/»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�,¥Z� ¿Y�dÌ¸]Z«�Z]�ÊuY���ÉY�]��Zn»�c�Â��Ä]

d�Y�Ã{�¯��z�»�|Ì·��Âf°¿Z¯��d�Ì¿��z�»�{YÂ»�cZ»Y�·Y�¶»Z��Z»Y�����ÊuYÂ/¿�{YÂ/»�Z]��Z^e�Y��{�ÄÌ�Âe�Ä�
Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{s��{�|��s�,���s�Á���d�Y�Ã|��ºÅY�§�����

s����½{�¯�Ä¸Ì¿M�� �
�Ã�ÁY�Ê¸a�½Â»�M�ÉZÅ�¾Ìa�Ä¯�Ê «Â»��¬§�,É�Ì³�Ã�Y|¿Y�¶]Z«�É|À]��{�ÄÌuZ¿���y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e�¾Ìu

��Y��Ì]�,|¿{Â]�Ã|�¿�d¨��Êf��{�Ä]�\·Z«�ÉZÅ�Z�§��§���{�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�ZË�½Ze��
��{Â]��f»�Ê¸Ì»���
É�ÁM{ZË��|Ì·Âe��Y� Êf��{� Ä]� Ã|¿Z»� Ê«Z]� ÉZÅ�Z�§� �³Y� |�Z]� ÃZ³M� µÂ^«� ¶]Z«�Ì£���y� {�°¸¼�� ¶Ì�¿Zfa� �Y� Êf�ËZ]� Ã|ÀÀ¯

|�Z]�Ã|�¿�Äf�Y{�]�ZÆ¿M�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯���

s�����Êfz���
� Êfz��¶«Y|u� |Ì·� �Âf°¿Z¯�É|À]��{� ÄÌuZ¿� {YÂ»� Ä¯�d�Y� Ã|�� ÄÌ�Âe���� �Â�D��Ê¼�Y� �Â�� Ä]� ��ÉY�]

|À�Z]�Äf�Y{�Ê°Ì¿Z°»�cZ�uÔ»���|À]�Ä]�Ê°Ë�f°·Y�cZ�uÔ»�ÉY�]����������[�Á���|ÌÀ¯�Ä mY�»���
s������Êfz��µÂ�Y��

�Ä¯� d�Y� Ã|�� ÄÌ�Âe� ÊËZÅ� É�Ì³�{� �Z�Y�]� |Ì·� �Âf°¿Z¯� É|À]��{� ÊuYÂ¿� {YÂ»� ÉY�]� Êfz�� ¶«Y|u
{Â��Ê»�{�YÁ��Âf°¿Z¯�É�Ã�¨u�ÉZÅ��Z¼e��{�Ä¯�Ê «Â»�,|ÀÌ^]�\Ì�M�ÃÂ¬·Z]��Â��Ä]�|¿YÂe�Ê»�|Ì·�Âf°¿Z¯��

Y�Ë���É{�°¸¼��¹Y�·Y�®Ë�d�Ì¿�¾°¼»�,d�Y�Ã|�¿��z�»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{��Z¼e�ZË��Z¼e�ÊuY���cZÌW�m
|ËZ¼¿�{ZnËY�|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉY�]�Y�����Y��e�¹�¿�{YÂ»�½Âq�����Â�D��Ê¼�Y��Â��Ä]���{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e�¾Ìu

e�Ä¸Ì�Á�Ä]�\Ì�M�ÉY�]�É�f�Ì]�¶Ì�¿Zfa�ÉY�Y{�d�Y�¾°¼»�Á�|¿{Â]�Ã|�¿�Ê]ZË��Y�ÉY�ÄÌ�Âe�®Ë�,|À�Z]��Z¼

                                                 
1- Annealing� 



�� 

 

�ÉY�Y{�Ä¯�É{YÂ»��Y�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�����Â�D��Ã|��Ã{Y{�,|Àf�Å�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÊuYÂ¿�ÉY�]�dz��ZË
d�Y���¾Ìu�¶Ì^«��Y�|Ì·��Âf°¿Z¯�ÊWZn]Zm�¾Ìu�Ã{Zf§Y�©Z¨eY�\Ì�M�¶Ì�¿Zfa�|À¿YÂe�Ê»�¾ÌÀr¼Å��e�dz��{YÂ»

� ,�Z¼eÓZ�eYZ¯� �{�Ã|��{ZnËY�d«Â»�Ê°Ë�f°·Y�c|ÀÅ{��ÅZ¯� Y��ÊÀf�� ��Á�ÄfyZÀ�Z¿�dÌ ^��d¸��Ä]�¾°·
�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe��Å�Ä¸Ì�Â]�Ä¿Z³Y|m��Â��Ä]�|ËZ]�Á�d�Y�Ã|�¿��¯}�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�\�ZÀ»Z¿�ÊWZn]Zm�½M�{Á|v»Z¿

{Â��Ã{Y{�½Z�¿�\�ZÀ»���Â»M�Z]�ZË�Ã|��Äf�Â¿�¶¼ ·Y�Âf�{�ZË��Â��]��{�½M��Zy�ÊuY���Z]���
s������Ó�cZ^Ì¯�e��Y�Ã{Z¨f�YÊ¿Â°Ì¸Ì��Ê°Ìf���

dË�Âb»Z¯��Y��Ì£��´Ë{�Ã{Z»�®Ë��Y�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿�t���Ä¯�d�Y�Ã|��ÄÌ�Âe
�,Ê°Ìf�Ó�cZ^Ì¯�e
{Zf§Y�|ÅYÂz¿�©Z¨eY�Ê´f�ÂÌa�ZË�½Â°Ì¸Ì��Ê³|À^�q�Ä¯�|À¯�d]Zi�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä°ÀËY�´»�|�Z]�Ê¿Â°Ì¸Ì����

s������cZ^Ì¯�e��Y�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�ÉY�ÄÌ�Âe�µÂ�Y
dË�Âb»Z¯��Ê¿Â°Ì¸Ì��®Ìf�Ó�ÉZÅ��
Ê¿Â°Ì¸Ì��Ê°Ìf�Ó�cZ^Ì¯�e��Y�½{�°¿�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�ÄÌ�Âe
��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿�t���ÉY�]�ZÅ�dË�Âb»Z¯

�É|À]��{�cZ^Ì¯�e�¾fyZ���{�Ê¿Â°Ì¸Ì��Ê°Ìf�Ó�cZ^Ì¯�e��Y�Ã{Z¨f�Y�Êf À��cZÌ]�ne�dÌ «YÁ��Z�Y�]�|Ì·
É|À]��{�ÉY�]� {YÂ»�¾ËY�d§��Ê»� �Z�f¿Y� Á�|�Z]�Ê»�|¿Â�� Ã{Z¨f�Y�Âf°¿Z¯� Ã�¨u� ��Ê°Ìf�Ó�cZ^Ì¯�e�Êy�]

�,|Àf�Å� É�Y~³�Z]� �ËY���dve� Ã�ËÁ� �Â�� Ä]� ,�Z¼e� �{� Ä¯� Ê «Â»� �´Ë|¼Å� Ä]� Ê³|À^�q� �{� Ê¿Â°Ì¸Ì�
|À�Z]�Ê»�¥Á� »� ��cZ^Ì¯�e� �Y� �Âf°¿Z¯�É� Ã�¨u�ÉZÅ�É|À]��{� Á� |Ì·� �Âf°¿Z¯�É|À]��{� ÄÌuZ¿� sÂ��� �³Y

¿M� ,|¿Â��ÄfyZ��Ê¿Â°Ì¸Ì��Ê°Ìf�Ó�{ZnËY�|Ì·�¾f�Y{�]��{� Y��ÊeÔ°�»�Á�|À^�r]��´Ë|°Ë�Ä]�|À¿YÂe�Ê»�ZÆ
�ZË�|Ì·�Ä]�ÃÂ¬·Z]��Â��Ä]�Á�Ã{�¯��·Za�|·Â»|À¿Z��]�\Ì�M����
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w�d�ÂÌa� �

�ÊeZ�Ô�Y�� �

É|À]��{�ÄÌuZ¿���y��

w������cZÌ¸¯��
�Á�|À¿Z¼]�Ê«Z]�Ã|��Äf�Z¯�c�Â��Ä]�µZ��Ã{��Y��Ì]�d�Y�¾°¼»�ZÅ|Ì·�½Âq������Ä/¿Z³�|/Àq��·Z/a�ÉZÅ|/·Â»�Z/]

�ÌÌ¤e��{�Êf�ËZ]�|Ì·��Âf°¿Z¯�,|¿�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�|Ì·��¼��¾Ìu����·Za�|·Â»��Z/]�{�°¸¼��Á����·Z/a�|/·Â»
{Â��ÄfyZ��Á�ÊuY���Ä¿Z³�|Àq����É�Y|/ËZa�Á�É|À]��{�ÊuYÂ¿�É{Z ]Y�Ê´q�Zb°Ë�¾Ì¼�e��{�{�Â»�¾ËY�¾ËY�]ZÀ]

��/»�Ã{Z¨f/�Y��ËY���dve�|Ì·��Âf°¿Z¯�{�¯�Z¯����|/�Z]�Ê/»�º/Æ»��/�¿�{�Â��������{�ÊeZ/�uÔ»�Êf/�ËZ]�Ã�/ËÁ��Â/�]
|�Z]�Ã|��Ã{Y{�É|À]��{�ÉZÅ�Z�§�dve�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÊuYÂ¿�Ê´q�Zb°Ë����ÌÌ¤e�ZË�º¯Y�f»���y�½Âq

�ÊÀË�³�ÉZm�Z]�\�ZÀ»�É|À]��{��¿Z»�|¿YÂe�Ê»�ÊuYÂ¿�¾ËY��{�¶°���·Za�|·Â»{Â����
À¯��{�É�Z°�M�cZ»Y�·Y�¶»Z��{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�|/�Z]�Ê¼¿�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿���y�{�°¸¼��µ�f����¾Ì/u

��Âf°¿Z¯�É�Z¯�ÃÁ�³��{�½Z�ZÀ��Z¯�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e�CTF���µ�fÀ¯��{���¿�{�Â»�ÃÂ¬·Z]�cZ»Y�·Y��Y�É{Y| e
|¿Y�Ã{�¯�Ê]ZË��Y�Y���Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÄÌuZ¿���y�{�°¸¼������É|/À]��{�ÊuYÂ/¿�,|À¯�Ê»�¾Ì¼�e���y�½Â»�M

·��Âf°¿Z¯�ÊÀË�³�ÉZm�Z]�É|À]��{���f�³��{�¶°��ÌÌ¤e�Ä]�¶ËZ¼e�|Ì���·Z/a�|·Â»�|/¿�Y|¿�����cZ/�ËZ»�M��Y�|/ ]
|�¿�Y|Ìa�Ê¸¼��¶u�ÃY��Ä¿Â´rÌÅ�,ºÆ»��CTF������Ê/»�½Â/»�M��Á���/Ìj°e�¶/]Z«�Á��z]�dËZ���Ä �Âe�Ä]��{Z«

|�Z]����
��Zf/�Y�¾/ËY��{�{ÂmÂ»�cZ»Y�·Y�½{Â]�\�ZÀ»�,cZ ·Z�»�¾ËY��{�Ã|��{ZnËY�ÉZÅ�Ã{Y{�¾°·����ËY�/��d/ve�Y��{�Y|¿

|À¯�Ê»�|ÌWZe�,Ã|���z�»������Ã{Á|/v»�ºÌ¬f/�»��/Ì£��Â��Ä]�½{�¯�{�YÁ�ÉÁ�Ì¿��j¯Y|u�cZ»Y�·Y�Ã�ËÁ��Â��Ä]
�Ê»�{Á|v»�,|Ì·��Âf°¿Z¯�ÉZÅ�É|À]��{�Ä¸Ì�Â]�Ã|��Äf§�³��Z°]�Ê¼�Y�ÉZÅ�É�Y~³�Z]�Z]�Y��É|À]��{��Z�§�ÉZÅ

|//À¯�����{�{Á�Á�ÉÁ�//Ì¿�ÉZ//ÅÁ�Ì¿�¾Ì//]�Z//»�Ê//¬Ì«{�Ê´f//�^¼ÅÉ|//À]��{�ÉZÅ�Z//�§�Á�{�Y|//¿�{Â//mÁ�É|//À]� �
�|¿Â/��¾ÌÌ e�É|À]��{�ÉZÅ�ÊuY����{��Zn»�ÉZÅ�Ì¤f»�\^��Ä]�|¿YÂe�Ê»�������¶/yY{�ÉZ/Æ¿Â»�M��Z/�Y�]�¾/°·

�Ä°Ì¿Z»��Ze��ËY���¾ËY��{��·Za�ÉZÅ|·Â»�Á�Ê «YÁ�ÉZÅ|Ì·�Êf¯��º�Ì¿Z°»�����|Àf/�Å�µZ/ §��Ì£�É|À]��{�ÉZÅ
�Ë�LZ¬e�Y�ZË�Ã|��µZ §�ZÆ¿M�µZj»�½YÂÀ��Ä]|Àf�Å�Ã|��{�YÁ�|Ì·�ÉZÅ�Âf°¿Z¯��Y�| ]�Äf§Z�d�Å�Ê§Z¯�,���

                                                 
1- Change-outs� 



�� 

 

É�ÁM{ZË�����Ä°ÀËY��´»�,|ÀÀ°¿�\Ì¯�e��·Za�ÉZÅ|·Â»�ZË�Âf°¿Z¯�Ã�¨u��{�Y��µZ §�É|À]��{�½Z³|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä¯�{Â��Ê»�ÄÌ�Âe
��{�|Ì·��Âf°¿Z¯�É|À]��{�ÊuYÂ¿�ÉÁ��]��Z�§��iY�Ä¯�{Â��cZ^iYº�Ì¿Z°»��Ê¼¿��ËY�§Y�µZ §��Ì£�É|À]��{�,µZ §�É|À]��{�,|]ZË

|]ZË�Ê»���f�³� ZË� Ã|��µZ §� ,Ã|�� {�YÁ� |Ì·� �Âf°¿Z¯� �Y� | ]� Ä¯�d�Y�É|À]��{� ��ZË� ½|��µZ §�¾ÌÀq�µZ §� �Ì£�É|À]��{
|¿Y�Ã|��{Á|v»�,�{Á�Á�ÉZÅÁ�Ì¿�cZ»Y�·Y�Ä¸Ì�Â]�É|À]��{�ÉZÅ�Z�§�¾ËY�]ZÀ]�Á�{�Y|¿�Y��Ê��f�³���

É�ÁM{ZË����|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä¯�d�Y�Ã|��ÄÌ�Âe�¾ÌÀr¼Å�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�Ê��y�d»ÁZ¬»�¾Ì¼�e��{�Y��É�iÂ»�ÉZÅ�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�½Z³
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1- Digital Multi-Meter� 
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1- Saturated Calomel Reference Electrode 
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�d»ÁZ¬»�É�Y|ËZaZ¿�ÉY�Ä�Ë��¶»YÂ�·Z�eY{Â]�Êv���d»ÁZ¬»�,Ê����{Â/mÂ»�ÉZÅ|Ì�¯Y�Ä¯�d�ÀËY��]�{Z¬f�Y

��Z¬¿�¾Ì]�Z»�d»ÁZ¬»�cY�ÌÌ¤e�Ä]�lfÀ»�½�¿�²¿��{ÓÂ§�t����{·Z�eY��Z^e�Y�ÊµZ�eY��|Ì·�Êv���Á�É�À§
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1- Implantable Cardiac Rhythm Management� 
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����� ISO 14708-1, Implants for surgery � Active implantable medical devices � Part 1: 

General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 
manufacturer 

����� EN 45502-2-1:2003, Active implantable medical devices � Part 2-1: Particular 

requirements for active implantable medical devices intended to treat bradyarrhythmia 
(cardiac pacemakers) 

����� EN 45502-2-2, Active implantable medical devices � Part 2-2: Particular requirements 

for active implantable medical devices intended to treat tachyarrhythmia (includes 
implantable defibrillators) 

����� ASTM F2129, Standard Test Method for Conducting Cyclic Potentiodynamic 

Polarization�Measurements to Determine the Corrosion Susceptibility of Small Implant 
Devices 

����� ASTM G5, Standard Reference Test Method for Making Potentiostatic and 

Potentiodynamic Anodic Polarization Measurements 
����� ANSI/AAMI PC69, Active implantable medical devices � Electromagnetic 

compatibility � EMC test protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable 
cardioverter defibrillators 


