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�¹Z¿�Ä]�Y|y  

MÊËZÀ� Z] ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ÈÀÌ»���{ ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á ÊÅYÂ³�Á|� ºf�Ì� ÉZÅ Ë|»dË� dÌ¨Ì¯ Á dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» �ÃZ´/�ËZ»�M 

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

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

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

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

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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��e�¶ËZ�Á�Ìz��Ê^��½Á�]ÊÀe�±��Ã|��ºÅY�§�cZ�Ô�Y��Âe�Ã|¿�Z����Ä¿Z�¿�É�Y~³�����d¼�«���
�Ê¸¯�cZ»Y�·Y�Á�¦Ë�Z e�,cZuÔ��Y��� �

� �
��ÌW��� �Á�d¼���Ê³|ÀËZ¼¿� �

ÄÀ»M�,ZÌ¿�Z³�Z���
��®Ë�Ì§�Ê��ze�ÉY�f¯{���
 

|Æ�»�Ê°��a�¹Â¸��ÃZ´�¿Y{��

�Ì]{�����
É�¤��,Ê�Z^���

�Ê°��a�Ê»Â¼��ÉY�f¯{���
��

|¿Zf�Y�¶¯�Ã�Y{YÉÂ���½Z�Y�y�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y��

�Z��Y��Z^¨·Y�¥Á�u�\Ìe�e�Ä]��� 

¾Ë��¿�,{Y�M��
�Ê�ZÀ��d�Ë���¿Z�Ì·���
��

�ZÀ��Z¯��

�Ã|Ìb��,Ã{Y��^¯Y��
�Ê¼Ì���¿Z�Ì·���
��

|Ë�Á�Ê°��a�É|Ì·Âe�ÃÁ�³��

�Ì»Y�,�YÁ|Ì»Y¾Ì�u��
���®Ì¿Á�eZ´»��¿Z�Ì·�©Â§���
��

Zf�e�ÊËY~£�{YÂ»�Ê¨Ì¯�µ�fÀ¯�ÃZ´�ËZ»�M�d¯����

�,É{�ËY�Z^���
�Ê°��a�Ê�|ÀÆ»��¿Z�Ì·���
��

�Ê°��a�¹Â¸��ÃZ´�¿Y{|Æ�»½Z»�{�d¿ÁZ »�,��

©}Zu�É�¨ m�Á�Â¯�,��
���Ê°��b»Y{�ÉY�f¯{���
��

{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z���

ÊÀÌ�uZ��Ì¸��|Ì��,ZÌ¿��
��É�Z�Á�Y{�ÉY�f¯{���
��

�Ê°��a�¹Â¸��ÃZ´�¿Y{|Æ�»Á�Y{�Á�Y~£�d¿ÁZ »�,��

ÔÌ·�,ÊÀ�u��
�É�Â·ÂÌ]��¿Z�Ì·���
��

½Y�ËY�\��d¯����

Ã�Å��,Ê¬Ì¬u��
��Ê¼Ì���¿Z�Ì·���|Ë�Á�Ê°��a�É|Ì·Âe�ÃÁ�³��



 

�{ 

 

|¼v»�,Ê¼Å�{��
��Ê°��b¿Y|¿{�ÉY�f¯{����
��

�ÃZ´�¿Y{�Ê°��b¿Y|¿{�Ã|°�¿Y{Ê°��a�¹Â¸��|Æ�»��

Z��{Â¼v»�,É�ÅZ���
��ËZÀ���¿Z�Ì·�©Â§���
��

ÉÂ���½Z�Y�y�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y|¿Zf�Y�¶¯�Ã�Y{Y��

Ä¼�Z§�,Ê�Z^���
���¿Z�Ì·�Ê¼Ì�±��Ê�ZÀ��d�Ë����
��

ÉÂ���½Z�Y�y�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y|¿Zf�Y�¶¯�Ã�Y{Y��

��ZÌ¯�,ÊÀËÁ�«��
�É�Â·ÂÌ]Á�°Ì»�Ê��ze�ÉY�f¯{���
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cZm�|À»�d��Æ§��

½YÂÀ� Äv¨� 

ÊËZÀ�M Z] ½Z»�Z� {�Y|¿Zf�Y [ 

½ÂÌ�Ì¼¯ ÊÀ§ ¾ËÁ|e {�Y|¿Zf�Y���k���Á�{���
�Zf¨³��Ìa��Á��

��������¥|Å{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á�����
������Ê»Y�·Y��mY�»�����
������¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�����
������ºÅY�§�cZ�Ô�Y�ÉY�]�Ê¸¯�cZ»Y�·YÃ|¿�Z����Âe�Ã|�������
�������¦·Y�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��±�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�É{�°¸¼��cZ�z�»�IVD ����
������[�d�ÂÌa��ÊeZ�Ô�Y��±�[Zf¯Ä»Z¿������
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�Zf¨³��Ìa��
{�Y|¿Zf�Y����¶ËZ�Á�Ìz�e�Ê^��½Á�]ÊÀe±�ºÅY�§�cZ�Ô�Y��Ã|���Âe��Ã|¿�Z���Ä¿Z�¿�É�Y~³���d¼�«���

Ê¸¯� cZ»Y�·Y� Á� ¦Ë�Z e� ,cZuÔ��Y���½ÂÌ�Ì¼¯� �{� ½M��ËÂ¿��Ìa� Ä¯� ÉZÅ� ��Âe� �Â]�»½Z»�Z���Ê¸»
�Y|¿Zf�Y{�Á�Ã|��¾ËÁ|e�Á�ÄÌÆe��{�¾Ì¼f�Ì]�Á�|�Ì���{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�ÄfÌ¼¯��ÔmY�Ê°��a�Ê�|ÀÆ»�w�Â»

��������,d�Y�Äf§�³��Y�«�\ËÂ�e�{�Â»��Ã{Z»�®Ë�|À]�{ZÀf�Y�Ä]�®ÀËY���cY��¬»�Á�¾Ì¿YÂ«�sÔ�Y�½Â¿Z«
½Z»�Z��Ê¸»��ÃZ»�¾¼Æ]�[Â�»�{�Y|¿Zf�Y�������fÀ»�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½YÂÀ��Ä]�Ê»�{Â���

Å��¨u�ÉY�]d§��Ìa�Á�cÓÂve�Z]�Ê´ÀÅZ¼Å�Á�Ê»Z´¼Á�¹Â¸��,�ËZÀ��ÄÀÌ»���{�Ê¿ZÆm�Á�Ê¸»�ÉZÅ�cZ»|y,�
|Ë|ne�¹Á�·��«YÂ»��{�½Y�ËY�Ê¸»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y��Å�Á�|��|ÅYÂy���¿��sÔ�Y�ÉY�]�Ä¯�É{ZÆÀ�Ìa�Á�¾ËY�¶Ì¼°e

{�Y|¿Zf�YZÅ�{Â��ÄWY�Y�,�¹Z´ÀÅ|ne�¿|Ë��{�Â»��Â]�»�ÊÀ§�½ÂÌ�Ì¼¯�{�Âe��Y�«�Ämd§�³|ÅYÂy��¾ËY�]ZÀ],�|ËZ] 

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

ISO 18113-1 : 2009, In vitro diagnostic medical devices- Information supplied by the manufacturer  ( 
labelling ) � Part 1: Terms, definitions and general requirements 
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�Ìz�e�¶ËZ�Á�Ê^��½Á�]�ÊÀe±ºÅY�§�cZ�Ô�YÃ|¿�Z����Âe�Ã|���

��Ä¿Z�¿�É�Y~³����d¼�«���Ê¸¯�cZ»Y�·Y�Á�¦Ë�Z e�,cZuÔ��Y��
����������{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á��¥|Å��

¾ËÁ|e��Y�¥|Å��cZ�Ô�Y�ÉY�]�É�Á���cZ»Y�·Y�½{�¯��z�»�Á�Ê¸¯�µÂ�Y�¾ÌÌ e�,ºÌÅZ¨»�¦Ë� e�,{�Y|¿Zf�Y�¾ËY
ºÅY�§�Ê°��a�¶ËZ�Á�½Z³|¿�Z����Âe�Ã|�IVD���Ê»|�Z]����

�]��{�Y��Ä¬�À»��Å�½Z]��cZ»Y�·Y�,{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÊ¼¿d�Y�Ê¸»�cY��¬»�Á�¾Ì¿YÂ«�ÄÀ»Y{��{��Â�Â»�¾ËY��Y�Ë��,{�Ì³����
{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�{�Y|¿�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»��{���

�¦·Y±��¶ËZ�ÁIVD�É{�°¸¼��Ê]ZË��Y�ÉY�]��Ä¯���ÉY�]�Ã{Z¨f�Y�µZj»�cZ¬Ì¬ve�ÉY�]�Ê�Z�fyY��Ä]�Z¯Ê»{Á����
�[±�d»Ô�É�Y~³���Y�]Y��
�k±��µÁY|mÃ{Y{{YÂ»�ÊÀ¼ËY�ÉZÅ�MSDS���������
��

�É�ÁM{ZË±��Ã�YÁ�ÉZm�Ä]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�ÊÀe�½Á�]�Ê^���Ìz�e�����Y�c�Z^�IVD ��Ê»�Ã{Z¨f�Y{Â��� 

����

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

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

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

Zf�Y�¾ËY�ÉY�]��Ë���mY�»��Y�Ã{Z¨f�Yd�Y�Ê»Y�·Y�{�Y|¿����
����
��������{�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»����Ã�YÁ�,Ã�Y|¿Y�Ê»Â¼��Á�ÄËZa�cZuÔ��Y�Á�ZÅÊ�ZÀ���

�������Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�����,�Ê°��a�¶ËZ�Á±�Ê°��a�¶ËZ�Á��{�®�Ë��dË�Ë|»�{�]�Z¯��

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

                                                 
1�-Invitro Diagnostic 
2- Marking 
3- Material Safety Data Sheets(MSDS)��
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2-5    ISO 1000, SI units and recommendations for the use of their multiples and of certain other units 
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1-Apparatus                                                                                   10-Phenomenon���

     2 -Device��

3-Constituent                                                                                  11-Property���

4-Equipment                                                                                   12- Signal��

5-Evaluation                                                                                   13- Reaction� 
6-Instrument                                                                                   14- Substance���

7-Magnitude                                                                                   ���

8-Material� 
9-Part� 
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1- Accessoy 
2- Advisory notice ���

3- Distruction���
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1- Analyte� 
2-Measurand� 
3- Authorized representative� 
4- Batch���

5- Lot� 
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1 - Batch code���

2 - Lot number���

3 - Biological reference interval���

4 - Reference interval���

5- Asymetrical� 
6- Normal range� 
7- Normal value���
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8 - Clinical range� 
1- Biological reference population� 
2- Reference population���

3-Calibration���
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1- Calibration Verification� 
2- Calibrator� 
3-Component� 
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2- Control procedure���

3-Distributor� 
4- Examination� 
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1-Assay� 
2-Test 
3-Expiry date� 
4-Reagents� 
5-Graphical symbol� 
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1-Harm� 
2-Hazard� 
3-Hazardous situation���

-Hazardous wast�4 



 

�� 

 

�É�ÁM{ZË��±�«�Z]�ÊËZÅ|¿Z¼�aµZ f�Y�dÌ¸]Z�©Y�fuY�,�É�Ì´�eM�{Ây�,�Ê³|¿�Ây�,�É�Y|ËZaZ¿�,½{Â]�Ê¼��,�Ê¿Â¨��ZË�Y���y�,����
��

�É�ÁM{ZË��±����Y�Ã|��Äf§�Ë~a��ISO 15190 : 2003��|À]�,��������
 

����������
Êf�Y|Æ]�½Z^«Y�»���

Y�Y�Ä]��Zn»�Ä¯�Ê�Zz�YÄW�Ê»��Z¼Ì]�Ä]�Êf�Y|Æ]�cZ»|y|À�Z]���
���

µZj»ZÅ���½Z°��a�Ê»Â¼��,�,½Y�Zf��a¾�ÌÀ°edË�Â§�ÉZÅÊ°��a�ÉZÅ��Â»M�,½Z°��b¿Y|¿{�,½Y{�Z¯�,Êf]ZË{�½Y�Z¼Ì]�½Z³|ÀÅ{�ÉZÅ
d^«Y�»�½ÓÁR�»�,��zf»�½Z°��a�,�ZÌ°��a�,ÃZ´�ËZ»�MÊ�¨Àe�ÉZÅ��

� �
�É�ÁM{ZË�±��a~[�d�ÂÌa��Y�Ã|��Äf§�Ë��ÊeZ�Ô�Y�[Zf¯�,¦Ë{��Ä»Z¿]����[���

 

������������
É�Â§�É|À]�Äf�]�ÄÌ·ÁY����

]Äf�Ê»��¨u�Êm�Zy��Ìv»��´Ë{�cY�iY�Á�Ê³{Â·M��Y�Y��cZËÂfv»�Ä¯�É|À]|À¯���
��

µZj»ZÅ���Ã|��¹Â»�Á�Æ»�Ä�Ì��Ã|��¹Â»�Á�Æ»�Ê°Ìf�Ôa�Ä�Ì¯�,Ê»ÂÌÀÌ»Â·M�Ä�Ì¯�,¶ËÂ§�,É��]�ZË�µÂb»M�,���
� �

�É�ÁM{ZË�±��Äf�]�ÉZÅ�f�M�¶»Z�Ê¼¿�É|À]{Â����
��
]�EN 375 :2001�|À]�,����[���
 

                                                 
1- Flammable� 
2-Combustible� 
3- Ignitable���

4- Corrosive���

5- Reactive� 
6 -Healthcare provider� 
7-Immediate(primary) container���

8- Sealed vial� 
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1-Importer� 
2-In vitro diagnostic instrument� 
3-In vitro diagnostic medical device� 
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4-International Electrothechnical Commission� 
5-Accompanying ���
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1- Instructions for use� 
2-Intended use� 
3- Intended purpose� 
4-Kit� 
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1-Lable� 
2-Lay person� 
3-Limitation of the procedure� 
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1-Manufacturer� 
2-Marking���
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1-Measurment principle� 
2- Measurment procedure� 
3-Measurment result� 
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1- Metrology� 
2-Measuring interval� 
3- Reportable range��

4-Detection limit� 
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1-Medical device� 
2-Implement� 
3-Metrological traceability� 



 

�� 

 

�É�ÁM{ZË��±��¦Ë� e�¾ËY��{,��m�»�Ê»�Y�Ê¨Ë� e�|¿YÂe�Ã�Y|¿Y�|uYÁ�É�Ì³�Ê «YÁ�{�]�Z¯��Z�Y�]Ã�Y|¿Y�|¿Á��ZË�,½M³É�Ì��Ä¯�¶»Z�
Ã�Y|¿Y�|uYÁ�É�Ì³�®Ë�ÉY�]�dÌ=¼¯�Ì£Ê¨Ì�Âe��{�Y|¿Zf�Y�ZËÉZÅ�Ã�Y|¿YÉ�Ì³,�|�Z]���

��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�Ê]ZË={��dÌ¸]Z«Ã�Ìn¿��Ä]��ZÌ¿�Ê�ZÀ�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Y��Y|ËZa�ÉY{�Y{�ZÅ� ��ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y��Y�Ê^Ìe�eYÃ�Y|¿�Á�É�Ì³
½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯|¿Y� ÄnÌf¿��Z^e�Y�ÉY�]� Ä¯� ZÅÃ�YÊ»� �Y�«� Ã{Z¨f�Y� {�Â»� �m�»� Ä]�É�Ì³Ê»� Ã|Ì»Z¿� Ê]ZË={�� Ã�Ìn¿�� ,{�Ì³{Â�� ��Ã�Ìn¿�

Ã�Y|¿Y� Ê]ZË={��cZ^iY�ÉY�]� µÂ¼ »� �Â�� Ä]� Ä¯�Ê]ZË={�Ä]� ÄnÌf¿�Ê�ZÀ�Ê»� �Z¯Ã�^Ì·Z¯� �Ë{Z¬»� ,{Á�Ã|ÀÀ¯Ê»�¶»Z�� Y�� ZÅ{Â�� ��ÉY�]
µZj»�Ã|ÅZ�»��a�¶ËZ�Á�Ä]��Â]�»�Ê]ZË={��Ã�Ìn¿���Y�ÊËZÅ�Ê°IVD��Ä]ISO 18153[18]��ÁISO 17511[16]�|ÌÀ¯�Ä mY�»���

��

�É�ÁM{ZË��±��Ä]�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�Ê]ZË={��Ã�Ìn¿��cZ^iY�ÉY�]��m�»�Ä¯Y��Ê¿Z»��|ËZ]��Â¯~»��m�»�Ê³�ËÁ��Å�Z]�ÃY�¼Å�,d�Y�Äf§���Z¯
Ã�Y|¿Y��´Ë{�cZ�Ô�Y��¶»Z��Y��,Ã�Ìn¿���{�ÄÌ·ÁY�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�|À¿Z»��m�»�Z]��^e�»�Ê�ZÀ�{Â���

��

�É�ÁM{ZË��±��Ã�Y|¿Y��{É�Ì³��{�É{Á�Á�dÌ=¼¯�®Ë��Y��Ì]�Z]�ÉZÅµ|»�Ã�Y|¿Y�Ä¿Z³Y|m��Â�]�|ËZ]�Ê=¼¯��Ë{Z¬»��Y�®Ë��Å�,É�Ì³
Ã�Y|¿Y� Ê]ZË={��dÌ¸]Z«|�Z]� Äf�Y{� ½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯� Ê]ZË={�� Ã�Ìn¿�� Á�Ê�ZÀ�� �Ê»�c�Â��¾Ë|]Ä°^�� �ZfyZ��®Ë�½YÂeÄyZ�� ZË�ÉY�ÉY

{Â¼¿�ºÌ��e��yY��Ôe{�Y{�Ä¬¸u�½M�dÌ¼ÅY�Ä]�Ê´f�]�Ã�Ìn¿��Ä¬¸u��Å�Ä]�Äf§ZË��Z�f���
��

�É�ÁM{ZË��±��Ã�Y|¿Y� {�Y|¿Zf�Y� Á{�¾Ì]� Ä�ËZ¬»Ê»�É�Ì³{Â��Äf§�³� ��¿� �{�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�½YÂÀ�� Ä]�|¿YÂe� �Ê���]� �Y�¥|Å� �³Y,�
Ã�Y|¿Y�d=Ì �«�¹|��Á�Ã|��tÌv�e�Ê=¼¯��Ë{Z¬»�,|�Z]�Ä�ËZ¬»ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y��Y�Ê°Ë�Ä]�É�Ì³�Ã�Y|¿YÊ»�Ã{Y{�d^�¿�É�Ì³{Â����

� �

�É�ÁM{ZË��±��¦¨z»�sÔ��Y��Ê]ZË={��dÌ¸]Z«��Ê¸�Y�Ã�YÁ�ÉZm�Ä]��«YÂ»�Êy�]��{�Ã�Y|¿Y�Ê]ZË={��dÌ¸]Z«Ê�ZÀ���Ä]Ê»��Z¯{Á�����Y
,{�Y{�{ÂmÁ�ºÅ�{YÂ»�Ê]ZË={��ZË��Y�]Y�Ê]ZË={�� ,cY|Àf�»�Ê]ZË={��,Ä¿Â¼¿�Ê]ZË={��¶Ì^«��Y�É�´Ë{�ºÌÅZ¨»�Ä¯�Zn¿M���Å�{ÂmÁ�c�Â���{

Ê¸¯�sÔ��Y��Y�Ã{Z¨f�Y�,½{�¯�ÃZ^f�Y��¿Z��Ä¿Â³��Ã�Y|¿Y�Ê]ZË={��dÌ¸]Z«Ê�ZÀ���{�Y{�tÌm�e���
]�ISO/IEC GUIDE 99 :2007�|À]�,������[���
��
����������

Äf�]Êm�Zy�É|À]���
Äf�]���Âa�ÉY�]�Ä¯�É{YÂ»�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�ÄÌ·ÁY�É|À]IVD�Ê»�Ã{Z¨f�YÊ»�Á�{Â��m�®Ë�¶»Z��|¿YÂe�ZË�dÌ¯�,L

Ä�Â¼n»|�Z]��cÁZ¨f»�ZË�½Z�°Ë�ÉY�mY��Y�ÉY����
����

�É�ÁM{ZË�±���Y�Ã|��Äf§�Ë~a�EN 375 : 2001��|À]�,�������
��

                                                 
1- Nonordinal� 
2- Outer container (Sales packaging)  � 
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1-Performance characteristic� 
2-Metrological property� 
3- Detection limit� 
4- Precision� 
5- Specificity� 
6- Performance claim� 
7- Performance evaluation 
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1- Precaution� 
2- Primary sample� 
3- Specimen� 
4- Primary sample collection device� 
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3URIHVVLRQDO�XVH�1- 

2-Reactive ingredient���

3-Reference material� 
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1- Embodying properties���
2- 19-androstenedione���
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1-System of units���

2- International Units( IU)� 
3- Reference measurement procedure���
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2- Risk� 
3- Residual risk� 
4-Risk control measure� 
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1-Safety� 
2-Sample� 
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1-Self testing���

2- Shelf-life� 
3- Spare part� 
4- Stability� 
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1-Training���
2- Trueness Control material� 
3- Bias� 
4- Use error� 
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1-Validation���

2-Verification� 
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1 - Warning� 
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�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�cZ»Y�·Y�ª]Z�»�|ËZ]�,ºWÔ��É�Ì³�Z¯�ÉZÅ�Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»������Á��������|�Z]���
���������²¿��Á�ºWÔ��,|�Z^¿��{�¶]Z«�d�Y�¾°¼»�d»Ô��®Ë��³Y�ZË�,{�Y|¿�{ÂmÁ�É{�Y|¿Zf�Y�Ä¯�Êe�Â���{��

ºÅY�§�cZ�Ô�Y��{�|ËZ]�ÊËZ�ZÀ��ÉZÅ�|¿Â��tË��e�Ã|¿�Z����Âe�Ã|����
���������d��Æ§�Á��Ë{Z¬»��
������ �Ä]�Ã{Z¨f�Y���Âe�Ã|��ÄfyZÀ��ÉZÅ|uYÁ�\�u��]�|ËZ]�É{|���Ë{Z¬»� ,Ê¸¯��Â�ZvÌm�e�Á�½Z³|ÀÀ¯��

¾Ì]�{�Y|¿Zf�Y�ª]Z�»�Ê¸¸¼·YISO 1000 �|À�Z]����

��
ZÅ�µZj»����ËZ¼¿��Ë{Z¬»ºnu�,cZËÂfv»�,d�¸£�Ã|ÀÅ{Ã�Z]�,lËZf¿�,ZÅÊ�Ìv»�¶»YÂ��,�m�»�ÉZÅ��

��

������|¿Á�Ä]�|ËZ]�Ê���]�{�Â»�{YÂ»�Á�½Â»�M�ÉZÅÃ{Z¨f�Y�ÉY�]�Ã|��ÄfyZÀ��cZuÔ��Y�Z]�Ê¸¯��Â��,½Z³|ÀÀ¯
ZvÌm�e��¾Ì]�Ã|��ÄfyZÀ���]ZÀ»�Z]�ª]Z�»|¿Â��½ZÌ]�Ê¸¸¼·Y����

����������Ê�ZÀ��[Á�°Ì»��ËY����
{Â���z�»�¹Á�·�c�Â���{�|ËZ]�Ê]Á�°Ì»��ËY������

��
µZj»��µ�fÀ¯�,½{Â]�½Á�f�[Á�°Ì»�ÉZÅÀ�Ê�Z���

��������¶¼ ·Y�Âf�{�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ���
�������������½Z�¿�Ã|¿�Z����Âe�®�Ë��Ê]ZË��Y�Ä¯�É{�YÂ»��{��m�Ä]�,|¿Â��ºÅY�§�|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{

�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�Ä¯�|Å{IVD�Ê»Ä]�ZÆ¿M�{ÂmÁ�½Á|]�¾¼ËY�c�Â��Ä]�|¿YÂe{Á���Z¯����

��
�É�ÁM{ZË±�¶¼ ·Y�Âf�{�{ÂmÁe�ÉY�]�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�Ê°��a�¶ËZ�Á�¹Z¼IVDÊ»�,Ä¬�À»�¾Ì¿YÂ«��Z�Y��]�|¿YÂe|�Z]�Ê»Y�·Y�Ê¸»�ZË�ÉY����

��

                                                 
1- Symbol and Identification colours���
2- Instruction for use� 



 

�� 

 

����������¶¼ ·Y�Âf�{�¶]Z«�ÊeY�Z^��Z]�|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�{�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]|¿Â��Äf�Â¿�,Ã|ÀÀ¯���� �
������� � �¶¼ ·Y�Âf�{��{�Ã|��ÄËY�Y�cZ�Ô�YfyY��{�Á�Ã|��¾ÌÌ e�Ã|¿�Z����Âe�|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¥��»��ZÌ

{�Ì³��Y�«�Ã|ÀÀ¯����
����������{Â���¯}�|ËZ]�½M�ÊËZ�ZÀ��Ã�Z¼��Á�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{���¿�|Ë|ne�¾Ë�yM�ZË�µZ��Y�¾Ë�yM�xË�Ze����
���������¶¼ ·Y�Âf�{�Ê^Ìm�Är]Zf¯��{�,Êm�Zy�Ä^ m�ÉÁ��d�Y�¾°¼»�,�³Z�ZÀ��ZË�Ä¿Z»Z��,�Y�]Y�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ

|�Z]�Á{�¾ËY��Y�Ê^Ì¯�e�ZË�Z¼ÀÅY����
���������¶¼ ·Y�Âf�{�Ê°��a�Ä¸Ì�Á��Y�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅIVD�,\·Z«��{�ZË�Á�É~£Z¯�¶°��Ä]�|ËZ]�,É~£Z¯��Ì£�É|À]

Y�Y�½M�Z]�ÃY�¼ÅW{Â��Ä��Ä]�ZË Ã{Z¨f�Y��ZÌfyY��{�Ä¿Z³Y|m��Â�{�Ì³��Y�«�Ã|ÀÀ¯���
���������Á��Y�YWÄ�¶¼ ·Y�Âf�{¥��»�Ä]�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ|�Z]�\�ZÀ»�|ËZ]�Ã|ÀÀ¯��Y�YW�Ä��Ë��µZ°�Y�Ä]�¶¼ ·Y�Âf�{

d�Y�\�ZÀ»����
�¦·Y±�½Z»�Z��ZË��Á�§�ZË�cZ»|y���^e�»�ÉZÅ��
�[±��Êf¿�fÀËY�ÃZ³�{��
�_±���]Z¼¿��
�c±�Ã{Y{�ÃZ´ËZa�Ê°Ì¿Á�f°·Y�ÉZÅ��
�g±�|¯�\·Z«Ã{Y{�tÌ�Âe�É|À]�Äq�f§{��{�Ã|���
��

ZÅ�µZj»��Ä¿ZËY��Ä�Y�e�,|¯�Z]ÉY�����
��
������ �¶¼ ·Y�Âf�{��³Y� ,Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�Z]�ÃY�¼ÅIVD��|À¯�¶�Zu�½ZÀÌ¼�Y�|ËZ]�Ã|¿�Z��,|À�Z^¿

Ã{Z¨f�Y�Ä¯�Ã|ÀÀ¯�������
��¦·Y±�Ê»¶¼ ·Y�Âf�{�Ä]�Ä¿Â´q�|¿Y{|À¯�d§ZË�{�Y��cZ�Ô�Y�Á�Äf�Y{�Ê��f�{�ZÅ����

�[±�¶¼ ·Y�Âf�{�tÌv���ËY�ËÁ�Ä]|�Z]�Äf�Y{�Ê��f�{�,Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ���
_���¶¼u�ÉY�]�¹�Ó�cZ�Ô�Y�,¶«Y|u|�Z]�Äf�Y{�Y��É�Y|Æ´¿�Á�¶¬¿�Á����
�����������Ê°��a�Ä¸Ì�Á��{�cY�ÌÌ¤e�{ZnËYIVD���
��������Ã{Z¨f�Y�|ËZ]�Ã|¿�Z��Ê°��a�Ä¸Ì�Á��Y�ÄÀÌÆ]�Á�¾¼ËY�Ã{Z¨f�Y�Ä¯�É�ÌÌ¤e�Ä¿Â³�Å�Ä]�d^�¿�Y��Ã|ÀÀ¯IVD�

Ê»���y�Ä]�Y�Ê»�Ä¯�Y��ÊËZm�ZË�|ËZ¼¿�ÃZ³M�,{�Y|¿Y»��¾ËY��{�Ê�f¬»�cZ�Ô�Y�|¿YÂe�Ê§� »�ÁY�Ä]�|À¯�d§ZË�{�Y��ÄÀÌ
|ËZ¼¿���

                                                 
1- Computer chip� 



 

�� 

 

����������É{ZÆÀ�Ìa�cZ°¿�,ºÅY�§�ÉY�]�Ã|¿�Z����Âe�d�Y�¾°¼»�Ä¸Ì�Á�¶ËÂve��Y��a�Ê¸Ì¼°e�cZ�Ô�Y�½{�¯
�Ê°��aIVD� ,Á��Y�Y�ÊeZvÌ�Âe�½M�\Ë�ze� ZË�c{Â�� ,sÔ�Y� ,¥��»�{�Â»��{� ZËÄW�|ËZ¼¿� ��cZ»Y�·Y� {�Â»�¾ËY� �{

¾Ì]�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸¸¼·YISO 13485��{�Y{�{�]�Z¯����

��
�É�ÁM{ZË�±����{�É{ZÆÀ�Ìa�cZ°¿��Z�f¿Y��|¿YÂe�Ê»Ä¬�À»�¾Ì¿YÂ«�Ê¸»�ZË�ÉY{Â��Äf§�³���¿��{���

��

���������Ã|¿Z¼Ì«Z]�ÉZÅ�®�Ë��É�Z��½ZËZ¼¿��
������Ã{Z¨f�Y®�Ë�� Á� Ã|�� ÄfyZÀ�� ÊÀ¼ËY� cY��Zz»� �Y� |ËZ]� ½Z³|ÀÀ¯|À]ZË� �Ô�Y� Ã|¿Z¼Ì«Z]� ÉZÅ� ��¾ËY� �{

�cZ»Y�·Y��Â�y�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��s��»Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�ÉZÅ�������Á������{�Y{�{�]�Z¯���
��

µZj»ZÅ���dË{Á|v»�,�cZ�ZÌfuY�Á�ZÅ�Z�yY�cZvÌ�Âe|¿Á��ÉZÅ��
��
������ �dÌ «Â»Ã��Zz»�ÉZÅÊ»�Ä¯�É�Ì»M�¶]Z«�|ËZ]� ,|�Z]� �Y�]Y��¸£�{�]�Z¯� ZË� Ã{Z¨f�Y�ÉZ�y� �Y�Ê�Z¿�|¿YÂe

�ÌaÂ��½ZÌ]�Á�Ã{Â]�ÊÀÌ]|¿��|¿Â���z�»�|ËZ]�ºÅ�Ã|¿�Z����Âe�Ã|�{ZÆÀ�Ìa�¥�Z�»�¾ÌÀr¼Å����
�������|¿Â��½ZÌ]�ºWÔ��\·Z«��{�d�Y�¾°¼»�cZ�ZÌfuY�Á�ZÅ�Z�yY���
�������LY�mY�ÊËZ�ZÀ���
�������Ä]�|ËZ]�LY�mY�Ê»Z�Y¶¼ ·Y�Âf�{��{�d]Zi��Â�Äf�]�,Ã{Z¨f�Y�ÉZÅÄf�]�¹Á�·�c�Â���{�Á�Êm�Zy�É|À]�

Äf�Â¿�ÄÌ·ÁY�É|À]�{Â�����
�������ÃÂÌ��Ä]�¶°��ZË�²¿��,d»Ô��,{|��,¥�u�,¹Z¿�Z]�ÊW�m��Å�,|ËZ]��³Z�ZÀ��dÌ¯��{�Ä¼Å��{�½Z�°Ë�ÉY

ºÅY�§�cZ�Ô�Y{Â���z�»�Ã|¿�Z����Âe�Ã|�����
����������Ê¿Z���É�ZË����

Ã{Z¨f�Y¶¼ ·Y�Âf�{�|ËZ]�Ã|ÀÀ¯|À¯�d§ZË�{�Y���Y�]Y��Y�d^«Y�»�Ê´¿Â´q�ÉZÅ��¶¼ ·Y�Âf�{�¾ÌÀqÅÊ»�ÊËZ��Y�|¿YÂe
¾¨¸e�Ã�Z¼��ªË���Y���Á�§��Y��a�cZ»|y�Á�d�Y|Æ´¿�ÉY�]�¹�Ó�cZ�Ô�Y�Ä¯�Ê ]ZÀ»��´Ë{�ZË�Êf¿�fÀËY���{M�,

Ê»�ºÅY�§¥��»��ZÌfyY��{�,|À¯{�Ì³��Y�«�Ã|ÀÀ¯���� 

 
��
��
��
��

                                                 
1-Assistance���



 

�� 

 

¦·Y�d�ÂÌa� �

���ÊeZ�Ô�Y�� �

�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�É{�°¸¼��cZ�z�»IVD� �
��

�¦·Y±�������cZ�uÔ»��
¦·Y��������|¿Á���Ê�ZÀ��Ã�Y|¿Y��{�lËY���
Ã�YÁ¾Ì]�Ä»Z¿�Ê¸¸¼·Y�Ê�ZÀ��Ã�Y|¿Y��{�ÄËZa�Á�Ê¸¯�cY�Z^�����VIM����Ã|¼����¿�|Ë|ne���Âzf�{d�Y�Ã|��ÉY��

Ã�Y|¿YÃ�Y|¿Y�º¸��,Ê�ZÀ�Ã�Y|¿Y�Á�d�Y�½M�{�]�Z¯�Á�É�Ì³É�Ì³�ÃZ´�ËZ»�M��{ÄÀÌ»��Á�Ê°��a�ÉZÅ�Z]��^e�»�ÉZÅ
�{��Ì¿�Y��½M�]Ê»{�Ì³��VIM���½ÂÀ¯Y�Ä¯�,|Ë|mISO/IEC GUIDE 99�Ã�Y|¿Y�ª]YÂ��ÄÀÌ»���{�,{Â��Ê»�Ã|Ì»Z¿�

É�Ì³Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��,Ê�ZÀ��Ã�Y|¿Y�Ê]ZË{��Z]��^e�»�ºÌÅZ¨»�¶»Z���Á�d�Y�Äf§ZË�Ä �Âe�ZÅÊ³�ËÁ�Á�É�Ì³�

Ê»��Ì¿�Ê¼�Y�ÉZÅ{Â����½Â»�M�|¿Á���Â�Â»�Ê¨Ì¯�ÉZÅ����
���{ISO/IEC GUIDE 99��ÊnË�|e�¶»Z°eÃ�Y|¿Y�tÌv�eÉ�Ì³�¹Â��»�ÉZ�y�ÃÂÌ���Y�ZÅ����Y|¬»�ÃÂÌ��¾ÌÀr¼Å

tÌv���Ê»�Ã|Ì»Z¿�{Â���Ã�Y|¿Y�lËZf¿�dÌ �«�¹|���Z�Y�]�|Ë|m��Á���Ä]�ÊÀÌ·Z]�Ê¼Ì���{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�,É�Ì³
d�Y�Ã|��Ã{Y{�½Z�¿����

Ã�Y|¿Y�ÄnÌf¿� ,Z�y�Ä]�Ê]ZÌf�{� ,µÁY�ÃÂÌ���{Ê»�É�Ì³tÌv���Y|¬»�®Ë�c�Â��Ä]�|¿YÂe��¦Ë� e�Z]�Ä¯Ã�Y|¿YÃ{�,
{Â��½ZÌ]�,d�Y��Z³�Z���Ã�Y|¿Y��Y�¥|Å��Y|¬»�Ä]�½Z°»Y�|u�Ze�Ä¯�d�Y�ÊvÌv���Y|¬»��Y�ÊÀÌ¼ze�¾ÌÌ e�,É�Ì³

|�Z]�®Ë{�¿�Ê «YÁ� tÌv�� ��ÉZÅZ�y� �Y�Ê�Z¿� ,Ê «YÁ�tÌv�� �Y|¬»� �Y�¥Y�v¿Y�Ê§{Z�e�
��� Á�®ÌeZ¼f�Ì��

��
d�Y���¶]Z«�Ä°ÀËY���§��]�,�ZÅZ�y��Y��Â¿�¾ËY|¿Â��sÔ�Y�ºÅ��Y�cÁZ¨f»�|ËZ]�,|À�Z]��Ìz�e��Ê¼¿�Ê¿Â¿Z«�pÌÅ�

�¶°��Ä]� ZÆ¿M�Ä¿Â´q�Ä¯�|À¯�¾ÌÌ e�|¿YÂe�Ê¸¯�ÉZ�y��Ã�Y|¿Y� ÄnÌf¿� �{Äf�Y~³��ÌiPe�É�Ì³Ê¼¿� Y~·� ,|¿Y�|À¿YÂe
Ê»�Ã{��¾Ì¼ze�ÓÂ¼ »�-|¿Â��\Ì¯�eÊ»�{�ÁM�]�Ê¸¯�ÉZ�y�ª¸�»��Y|¬»��Y�Ê¿Z«Â§�=|u�®Ë�ZÆÀe�Á�|¿Â�{Â����¾ËY

��¸£�Ä]�cZ«ÁY�ÊÅZ³�{�ÁM�]�dÌ �«�¹|���Ê»�Ã|Ì»Z¿{Â����
Ã�Y|¿Y��Y�¥|Å�,dÌ �«�¹|��Ä]�Ê]ZÌf�{�ÌyY�ÃÂÌ���{�tÌv���Y|¬»�®Ë�¾ÌÌ e�É�Ì³�½Z°»Y�|u�Ze��d�Ì¿���,Ä°¸]

Ã�Y|¿Y��{Ã�Z]�É�Ì³Ê»�d�|]��Ë{Z¬»��Y�ÉY|ËM��Ê»��Â]�»�cZ�Ô�Y�ÃÁÔ ]Ã�Y|¿Y����Ë{Z¬»�Ã�Z]�|¿YÂeÉ�Ì³���ÅZ¯�Y�
ªÌ«{�Êfu�Z»Y� ,|Å{Ã�Y|¿Y�¾Ë�eÊ¼¿�ºÅ�É�Ì³,|À¯�{Á|v»�tÌv���Y|¬»�®Ë�Ä]� Y��Ã�Z]�|¿YÂe��ÊW�m��Ë{Z¬»� Y�Ë�

�®Ë�¦Ë� e��{�,{Á|v»Ã�Y|¿YÃ{�d�Y�Ã|��Ã|¿ZnÀ³����Ã|��¦Ë� e�ÊÀÌËZa� =|u�,dÌ �«�¹|��Å�ÉY�]�{�YÂ»�¾ËY��{
d�Y���½Z�¿��Ë{Z¬»�¾ËY��Y�Ê°Ë���Âe��¬§��Ã�Z]�¾ËYÊ»�Ã{Y{�Ä¯�{Â��Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Y|¬»É�Ì³��{�Y{�¹Z¿���

                                                 
1-Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology� 
2 -True-value approach� 
3- Random� 
4- Systematic���



 

�� 

 

��{�ÃÂÌ��¾ËYGUM ��½ÂÀ¯Y�Ä¯ISO/IEC GUIDE 98-3�Ê»�Ã|Ì»Z¿d�Y�Ã|��tË��e�,{Â����ÉÁ���]�ÃÂÌ��¾ËY
Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Ê�ZË��sÔ�Y�®Ë�ªË����Y�É�Ì³µ|»�Ã�Y|¿Y�Ä°ÀËY���§�Z]�Ã{Z��É�Ì³Ã�Y|¿YÃ{�Ê»���Âe�|¿YÂe

À»��Y|¬»�®Ëd�Y�Ã|���¯�¼f»�,{Â���z�»�{�¨]���v���
GUM��¹ÂÆ¨»�tÌv���Y|¬»��Ã�Y|¿Y��¥|Å�¦Ì�Âe�ÉY�]�Y�Ê»��¨u�É�Ì³�d¨��Äq�³Y�,|À¯�tÌv�����]�Ä§Z�Y

d�Y�Äf§�³��Y�«�ÄmÂe�{�Â»��ZÌ¿� ��sÔ��Y�Á�¹ÂÆ¨»� ,d�ÂÌa�¾ËY��{��tÌv���Y|¬»��Ã{Z¨f�Y�d¸��Ä]�¾ÌÀr¼Å
|¿Y�Ã|���¨u�µÁY|f»���{ÂmÁ�¾ËY�Z]GUM��cY|Àf�»�|À¿Z¼ÅIEC�dÌ �«�¹|��½{�ÁM�d�|]�{�Â»��{�ÊËZ¼ÀÅY��,

½YÂy�®e�Ã|��Ã�^Ì·Z¯��Y�]Y�®Ë�Ã�Z]��{��d�Y�Ã{Y{�tÌ�Âe�Y��Ê°��a�ÃZ´�ËZ»�M��{�lËY��ÃÂÌ��,���
ÉÁ���]��¯�¼e��Ã�Y|¿Y®e�Z]�É�Ì³Ê¿YÂy���Ã�ZmY� Y�Ë��d�Y�Ê°��a�ÃZ´�ËZ»�M�Ä]��Â]�»��Â�z]�¾ËY�Y��Ê���]

Ê»�Ä¯�|Å{Ã�Y|¿Y�lËZf¿�ZËM�Á�d�Y�Ã{�¯��ÌÌ¤e��Ë{Z¬»�,�ËZ»�M�½Z»���{�ZËM.d�Y�Ä�ËZ¬»�¶]Z«�É�Ì³��
�Ã|Ì¬��Ä]IEC�dÌ �«�¹|��Êy�]�Ì£�ZÅº�q�¶]Z«�«�¹|��µZj»�Â��Ä]�,d�Y�Ê�Âa �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�Ä]��Â]�»�dÌ

� Ê°��a� ¶ËZ�ÁIVD�Ã�Y|¿Y� lËZf¿� �Z^f�Y� Ä¯Ê³�ËÁ� Ä]� É{ZË�� =|u� Ze� É�Ì³Ã�Y|¿Y� ÉZÅ� �Y�]Y� Ê�ZÀ�����Âe� Ä¯
Ê»� ¾ÌÌ e� ½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯{Â���{�Y{� Ê´f�]� �� ¦Ì�Âe� ÉY�]� Ã|�� {ZÆÀ�Ìa� �Ë{Z¬»� Ã�Z]Ã�Y|¿YÃ{��Ã�Z]� �Ë{Z¬»� ,

Ã�Y|¿Y�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Yd�Y�Ã|���z�»�{�YÂ»�½Z¼Å�ÉY�]�Ä¯�d�Y�É�Ì³����
�Êf«ÁVIM�Y|¿Y�ÄËZa�µÂ�Y��{�É{ZÌÀ]�¥ÔfyY�Ä¯�d�Y�¶Ì·{�¾ËY�Ä]�,{Â��Ê»��Á��Ä]Ã��,Ê¼Ì��,®Ë�Ì§��{�É�Ì³

|�Z]�Äf�Y|¿�{ÂmÁ�Ê�|ÀÆ»�ZË�Ê�ZÀ��d�Ë��,Ê°��a��ISO/IEC GUIDE 99��{�Â»�ºÌÅZ¨»�{�Â»��{�¾ÌÀr¼Å
Ã�Y|¿Y� �ZÌ¿ÄÀÌ»�� �{�É�Ì³,Ê¼Ì�ÂÌ]� ¶Ì^«� �Y� ÊËZÅ�Ê»� �Z¯� Ê·Â°·Â»�É�Â·ÂÌ]� Á�Ê¿Â¿Z«� ¹Â¸�� ,ÊËY~£� ¹Â¸�|À¯��

Ã�Y|¿Y�cZuÔ��Y�Á�ºÌÅZ¨»�Êy�]�Äq�³Y�ZÀ�Ä]�ÊÅZ´�ËZ»�M�\���{�Ä¯�ÊÊ»��Z¯�Á�É{�°¸¼��cZ�z�»��{�{Á�
t�YÁ� �Â�� Ä]� Y�~³Ê»� �Z�f¿Y� ,d�Y� Ã|��½ZÌ]� �e�Y|ËZa� Á� �e�ÉY�]� Z�y� Ä]�Ê]ZÌf�{� ÃÂÌ��cZ«ÁY�ÊÅZ³� Ä¯� {Á�

�ÉZ�y�Ê]ZË��Y®ÌeZ¼f�Ì��|Ë|m�dÌ �«� ¹|�� Ä]� Ê]ZÌf�{��Á�� Z]� Ê§{Z�e� Á|�Z]� Äf�Y{� Ê´ÀÅZ¼Å� �e� ��Ä]
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1- Performance characteristics� 
2- Measurment Trueness� 
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1- Measurment precision� 
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Ã�Y|¿Y�Ê§{Z�e�É�Ì³ ���¦·Y�|À]±����������Ã�Y|¿Y�ÉZ�y�Á�É�Ì³®ÌeZ¼f�Ì����¦·Y�|À]�����������½YÂÀ��Ä]�Á
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1- Measurment uncertainty���

2 - Analytical specificity���
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�Ê�nÀ��¶yY|e�Äm�{� Z]�·Y�|À]¦���������Ê°��a�Ä]��Â]�»�d�¸£��Ë{Z¬»��{Ã|��Ã|ÅZ�»,�Ê»�Ê]ZË��Y|¿Â���
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1 - Diagnostic specificity ���
2- Analytical sensitivity� 
3- Detection limit and Quantitation limit� 
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{�Y{���¿�{�Â»�dÌ ¼m��{�,dÌ �Á���

                                                 
1-Linearity of a measuring system� 
2- Diagnostic performance characteristics� 
3- Diagnostic specificity���
4- Diagnostic sensitivity� 
5- Cut-off value� 



 

�� 

 

�[�d�ÂÌa�Ä]�Ê�Ìz�e�É{�°¸¼��cZ�z�»�huZ^»�Ä ·Z�»�ÉY�]�ÊeZ�Ô�Y� �[Zf¯�¦Ë{�� ,Ä»Z¿]���[�Ä mY�»
|ÌÀ¯� �zf¿Y� Ã�Z]�{� �f�Ì]� ÊÅZ³M� \�¯� ÉY�]� [ZÄ¿Zf�M� =|u��dÌ�Z�u� ,Ê�Ìz�e� ½{Â]� Ê�Z�fyY� Ê]ZË��Y� Á

�Ìa��Y|¬»�Á�Ê�Ìz�e�[�d�ÂÌa�Ä]�Ã|��ÊÀÌ]�ÊeZ�Ô�Y��[Zf¯¦Ë{��,Ä»Z¿ÉZÅ]���[�Á]����[|ÌÀ¯�Ä mY�»����
¦·Y�������������Ã�Z]��Ã�f�³�Á����

� Á� Ã�Z]�cY�Z^�Ã�f�³�Ä]�Ê�Zy�Ê¿Z »� Z]Ê»� �Z¯|¿Á�� �µZj»� �Y� �Ë��ÉZÅISO/IEC GUIDE 99: 2007 � ,�s��
d�Y�Ã|��Äf§�³�ºÌÅZ¨»���

�d»Ô�� Z]� ÃY�¼Å� Ã�Z]�sÔ��Y[a,b]�Ä�Â¼n»�Ä]�½{�¯�d·Ó{�ÉY�]�tÌv��{Y|�Y� �Y�ÉYx�Ä]Ê»� �Z¯�Êf«Á� ,{Á�
a<x<b��Ä¯�ÊËZma�Áb ���Y��f³��]a�|Àf�Å�tÌv��{Y|�Y�Á��Ä]�Äf�]�Ã�Z]�®Ë�ÉY�]�Ã�Z]�c�Z^�Ê»��Z¯{Á����ºËÔ�

a�Áb �¿�Ä]�d·Ó{�Ã�Z]�ÊËZÆf¿Y��Z¬[a,b]�|¿�Y{���
�Ã�Z]�,µZj»�ÉY�] ] �Á���[�Ê»{Â��Ã{Y{�½Z�¿��Ë��c�Â��Ä]�|¿YÂe���

�ÊËZÆf¿Y�Ä�¬¿�Á{���Á����Ã�Z]��Y] �Á���[�Ê»�c�Â��Ä]�|¿YÂe���Ze����Ê¼¿�½ZÌ]�¾ËY�{ÂmÁ�¾ËY�Z]�,{Â��½ZÌ]��]�|¿YÂe
Ã�Z]�������]  �Á���[�|�Z]�Äf�Y{�d·Ó{����

�Ã�Z]�Ã�f�³[a,b]��cÁZ¨e�,b-a���]�{�Y{�d·Ó{�Á�d�Y[a,b]�r����
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{�Y|¿�Y��cZuÔ��Y��|ÌÀ¯�Ä mY�»��Â¯~»��]ZÀ»�Ä]�Ê¸�Y�¦Ë� e�Ä]�Ê]ZÌf�{�ÉY�]����

{�Y|¿Zf�Y�¾ËY� �{�cZuÔ��Y�Á�¦Ë�Z e\·Z«�|À¿Z¼Å�,�ZÀ��Ã�YÁ�¾Ì¿YÂ«� Z]�½Z°»Y|u�Ze�,ZÆ¿M�É|À]��{�Ã|���¯}�Ê
ISO 704�,ISO 1087-1�� ÁISO 10241�{�Y{�d¬]Z�»� �Ê»�Ã�ZmY�ÊÀÌ�¿Zm�µÂ�Y�Ã�ËÂ]�Z]�sÔ��Y�®Ë�Ä¯�|Å{

                                                 
1- Interval� 
2- Range���
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�{�Ã|���¯}�¹ÂÆ¨»��{ZnËY�½Á|]�,sÔ��Y�½M�Z]�Ê§{Y�f»�¦Ë� e�c�Â��Ä]�{�Y|¿Zf�Y��Y�d¼�«�¾ËY��{�,�´Ë{�ÉZm
{Â��¾Ë�´ËZm��«ZÀe�ZË�Ê ¼m�ÉZ¬·Y����

]�É{| f»�cZuÔ��YÄ]�Ê¿Z�°Ë�¹ÂÆ¨»�ÉY�d�Y�Äf§���Z¯���¾Ìf�z¿�sÔ��Y�,Ã|���¯}�sÔ��Y�®Ë��Y��f�Ì]��³Y
Ê»�Ã{Y{�tÌm�e�Ê^���Ìz�e�ÃZ´�ËZ»�M��{�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]{Â�����Y�«�Ê´f�m�]��Y�t���®Ë��{�c�Z^��Á{��Å��³Y

Ê»��Y�«���Ë~a�{�Â»�Á{�Å� ,|¿�Y{|¿�Ì³� �� �{�cZuÔ��Y� �Y�É{ZË��{Y| e�¾°Ì·ISO/IEC GUIDE 99: 2007�,
Ã�Y|¿Y�|À¿Z»��É�Ì³��Ã�Y|¿Y�d«{�µZj»�ÉY�]Ã�Y|¿Y�lËZf¿�Á�É�Ì³É�Ì³��Ä¯�{�Y{�{ÂmÁ�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{��Ì¿�Á�,

Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�½M�ÊÀ »�½Âq{Â��Ã{Z¨f�Y��ÌÌ¤e�½Á|]�d�Y�¾°¼»�,d�Y�t�YÁ�½Z³|ÀÀ¯���
¦·Y����������������ªÌ^�e����Y�]YIVD����

Ä�Â¼n»�,ªÌ^�e�Y�ÉY���Y�]Y�ÉÁ���]�Ã|��¹Zn¿Y�cZÌ¸¼�IVD�Ã�Y|¿Y�ÊÅ|¿Z�¿�Ä¯�d�Y��{�Y��Ã|��¦Ì�Âe�É�Ì³
Ã{Y{��Ë{Z¬»�Z]�ªÌ^�e�d=Ì¼¯�®Ë��Y�Ã|���Ã�Y|¿YÃ|��É�Ì³��Ê»�ºÅY�§|À¯����

��
�É�ÁM{ZË��±�Ê¿Y�^m�ºÌ�Àe�,�¨��Ä�¬¿�¶»Z��ªÌ^�e��YÂ¿Y���d¨m�ºÌ�Àe�Á���Ã�Æ]�ºÌ�Àe�ÊÅZ³��Ê»�Ã|Ì»Z¿{Â���Ê»�Z]|����

��
�É�ÁM{ZË��±���Y�]Y�ªÌ^�eIVD��½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�Z]�|ËZ^¿���|À]������{Â��ÃZ^f�Y�-d�Y�ªÌ^�e��ZÌ¿��Ìa�Ä¯�-����

��
�É�ÁM{ZË��±���Y�]Y�ÓÂ¼ »�ªÌ^�e��Y�| ]IVD�{Â��Ã�^Ì·Z¯�{|n»�|ËZ]���

��
�É�ÁM{ZË��±���Y�Ã|��Äf§�Ë~aISO/IEC GUIDE 99: 2007��|À]�,�������

��

�¦·Y�����������nÀ��¶yY|eÊ���
Ã�Y|¿Y�®Ë�ÉÁ���]�Ã|��{ZnËY�®Ì¼f�Ì���iY�¶yY|e�®Ë��{Ây�Ä¯��Y~³�ÌiPe�ÊfÌ=¼¯��iY�Ä¸Ì�Á�Ä]�Ä¯�d�Y�É�Ì³

Ã�Y|¿Y�µZÀ´Ì�Ê¼¿�|Ì·Âe�É�Ì³Ã{Y{�½Z�¿��Y|¬»��ÅZ¯�ZË��ËY�§Y�h�Z]�Z»Y�,|À¯Ê»�,Ã|�{Â����
��

É�ÁM{ZË��Ã�Y|¿Y�lËZf¿�Z]�Ê�nÀ��¶yY|eÀ��½{Â]�Ê�Z�fyY�¹ÂÆ¨»�Ä]�,É�Ì³�d�Y��Â]�»� ,Ê�n�¦·Y�|À]������� ��Ê�Z�fyY��e
Ã�Y|¿Y�|¿Á��½{Â]¶Ì°�e�{YÂ»��´Ë{�¾f§�³���¿��{�Z]�É�Ì³Ä¸yY|»�cZ^Ì¯�e�Ä]�dÌ�Z�u�¾Ë�f¼¯�Ä]��Â]�»�,Ä¿Â¼¿�Ã|ÀÅ{Ê»�Ã|ÀÀ¯�

|�Z]���
]�ISO 15193 : 2002��,�|À]�����[���
��

                                                 
1- Adjustment���
2- Offset adjustment� 
3- Span adjustment���
4- Gain adjustment� 
5- Analytical interference� 
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¦·Y������������Ê�nÀ��dÌ�Z�u����
Ã�Y|¿Y�|¿Á��dÌ�Z�ud^�¿� ,É�Ì³�ÊÅ|¿Z�¿� �{��ÌÌ¤e�cZ�Ô�Y�Ã�Y|¿Y��Y|¬»�®Ë� �{� Ã|��{ZnËY� �ÌÌ¤e� Ä]�É�Ì³

Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯Ê»�Ã|��É�Ì³|�Z]����
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�dÌ�Z�uÊ»�É�Ì³Ã�Y|¿Y�dÌ=¼¯��Y|¬»�Ä]�|¿YÂe|�Z]�Äf�Y{�Ê´f�]�Ã|��É�Ì³���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Y|¬»��{�Ã|��|ÅZ�»��ÌÌ¤e|��É�Ì³®Ì°¨e�c�|«�Z]�Ä�ËZ¬»��{�|ËZ]�Ã��|�Z]��f³��]���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ºf�Ì��Ê�nÀ��dÌ�Z�uÊ»�¶Ì°�e�Y��½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊÀvÀ»�\Ì��,É�Ì³|Å{���
��

�É�ÁM{ZË��±��=|u�ÊÀ »�Ä]�|ËZ^¿�Ê�nÀ��dÌ�Z�u�Ìz�e���¦·Y�|À]���������Ê=¼¯�=|u��ZË��½{Â]�¦·Y��������Ä]�|ËZ^¿�Á�{Á���Z¯
e�dÌ�Z�u�Z]�Ê�Ìz���¦·Y�|À]���������{Â��ÃZ^f�Y���

]���ISO/IEC GUIDE 99: 2007���,�|À]�����[����
��

¦·Y�������������������Ê�nÀ��½{Â]�Ê�Z�fyY����
Ã�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�½{Â]�Ê]Zzf¿YÃ�Y|¿Y�ºf�Ì��®Ë�dÌ¸]Z«�Á�É�Ì³Ã�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�{�]�Z¯��{�,É�Ì³�ÉY�]��Zy�É�Ì³

Ã�Y|¿Y�lËZf¿�½{�ÁM�ºÅY�§�{�É�Ì³��|Àq�ZË�®Ë�{�Â»Ã�Y|¿YÃ{dÌ=¼¯��ËZ��ZË�Á�ºÅ�Ä]�Ê´f�]YÁ�½Á|]�,�ºf�Ì���{�ZÅ
Ã�Y|¿YÊ»�,É�Ì³|�Z]�����
������

µZj»��Ã�Y|¿Y�ÉY�]�ºf�Ì��®Ë�dÌ¸]Z«�\¿Zm��Y�¶yY|e�½Á|]�¾Ì·Z°·M�cY�°Ìa�|¿Á��Ä¸Ì�Á�Ä]�½Ây�ÉZ¼�Ôa��{�¾ÌÀÌeY�¯�d�¸£�É�Ì³
,cY�ÁY�,�¯Â¸³�d�¸£�ZË�½Âf¯ÌXeÁ�a�ÉZÅ¾���

��
�É�ÁM{ZË������Ê�nÀ��¶yY|e�,Ê�nÀ��½{Â]�Ê�Z�fyY�½Y|¬§��¦·Y�|À]��������Ê»�Ã|Ì»Z¿{Â����

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ÉZÅ|¿Á���{�Ê�nÀ��½{Â]�Ê�Z�fyY�½Y|¬§Ê»�ÊËZÌ¼Ì�Â¿Â¼ËY�É�Ì³���Z¬f»��À¯YÁ��Y�Ê�Z¿�|¿YÂe��¦·Y�|À]�

�������|�Z]����
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�½{Â]�Ê�Z�fyY�Ê�Ìz�e�½{Â]�Ê�Z�fyY�Z]�|ËZ^¿�É�Ì³��¦·Y�|À]����������{Â��ÃZ^f�Y���
��

�É�ÁM{ZË�����ISO/IEC GUIDE 99: 2007�Ä]�¹ÂÆ¨»�¾ËY�ÉY�]�Y��½{Â]�Ê]Zzf¿Y�sÔ��Y�½{Â]�Ê�Z�fyY�ÉZm�Ä]Ê»��Z¯{�]���

                                                 
1- Analytical sensitivity� 
2- Resolution� 
3- Analytical specificity� 
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��
�É�ÁM{ZË��±���Y�Ã|��Äf§�Ë~aISO/IEC GUIDE 99: 2007��|À]�,�������

��
¦·Y�������������¿Z�¿ÊÆe�ÊÅ|���

�Ã{Z»�ZË�½|]�,Ã|Ë|a�®Ë��Y�Ã|»M�d�|]�ÊÅ|¿Z�¿ÄÀÌ»�����¿�{�Â»�dÌ=¼¯�Ä¯�É�Â�]�,d�Y�ªÌ¬ve�{�Â»�Ä¯�Är¿M
|�Z]�Äf�Y|¿�Ê¼Æ��½M��{�ÊÅ|¿Z�¿�ZË�,|�Z^¿�{ÂmÂ»�½M��{��Á�¨»���

]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��¦Ë� e�,����[���
��

¦·Y��������������½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊÀvÀ»���
Ì]��Z^e�Y�½ZÌ]Á�ÊÅ|¿Z�¿�¾�Ã�Y|¿Y�dÌ=¼¯��Y|¬»�^e�»�Ã|��É�Ì³���

��
�É�ÁM{ZË±�Ê»�½ZÌ]� Y��®Ë�Ä]�®Ë�Ê�Z^e�Y�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊÀvÀ»Ã�Y|¿Y�lËZf¿�Ä¯�|À¯�Ã�Z]�{�ÊeZ�Ô�Y�pÌÅ�Á�Ã{Y|¿�½Z�¿� Y��É�Ì³

Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|�Ê¼¿�ºÅY�§�É�Ì³¯|À���
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���
��

¦·Y���������������Ê·YÂe�Ã�Ìn¿���½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯���
½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�Ê·YÂeZÅ�Ã�Y|¿Y�ºf�Ì��Ä]��m�»�|uYÁ�®Ë��Y�Ê´f�]�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Å�É{Á�Á�Ä¯�ÊËZm�,ÊËZÆ¿�É�Ì³

�{�Y{�Ê¸^«�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊmÁ�y�Ä]���
���

�É�ÁM{ZË���½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�Ê·YÂe�µÂ��Z»Á�·Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��,ZÅÊ»��ËY�§Y�Y��É�Ì³|Å{����
��
ZË�É�ÁM{��±�Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�|Àq�ZË�®Ë�¶»Z��½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�Ã�Ìn¿��®Ë�LY�mY�É�Ì³��Ã�^Ì·Z¯�¶»Z�Ã|ÀÀ¯�ZÅ��ºf�Ì�Ã�Y|¿Y�ÉZÅ��

¶¼��É�Ì³Ã�Y|¿Y�ÉZÅ|¿Á��Z]�ª]Z�»�Ã|ÀÀ¯Ê»�É�Ì³|�Z]���
��

�É�ÁM{ZË��±��|uYÁ�,¦Ë� e�¾ËY�ÉY�]��m�»��Ê»Ã�Y|¿Y�|uYÁ�®Ë�|¿YÂeÊ «YÁ�ªË����Y�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�ZË�,½M�Ê¸¼��É�Z�

Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�®Ë�ZË�É�Ì³|�Z]�,É�Ì³����
��

�É�ÁM{ZË�����Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�Á{�¾Ì]�Ä�ËZ¬»Ê»�É�Ì³�Ê���]�ÉY�]�Ä�ËZ¬»�Ä°¿M�����Ä]�,{Â��s��»�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�c�Â��Ä]�|¿YÂe
Ä]�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Á�Ã|��tÌv�e�Ê=¼¯��Y|¬»�,¹Á�·�c�Â���{�Á�{Á���Z¯ÃÃ�Y|¿Y�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Ä]�É�Ì³{Â��Ã{Y{�d^�¿�É�Ì³���
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���

                                                 
1 - Blank indication� 
2 - Calibration curve���
3 - Calibration hierachy� 



 

�� 

 

��
¦·Y�����������½{Y{�µZ¬f¿Y���

d�Ì¿�½M�Ä]�ª¸ f»�Ä¯�Ê�À¯YÁ��Â¸z»�¶yY{�Ä]�Ã{Z»�{Á�Á���
��

µZj»��¯YÁ��Â¸z»��Y�ZË�¥���®Ë��Y�Ä¯�Â�f���µÂ¸v»�ZË�Ã|ÀÀ¯�ªÌ«��,�´�À¯YÁ�,Ä¿Â¼¿��Y�Êf¼�«�¥���Ä]�½Â»�M�®Ë�Ê���{��À
Ê»�Ã{Y{�µZ¬f¿Y�É�´Ë{��À¯YÁ��Â¸z»�ZË{Â����

��
�É�ÁM{ZË������m�»��Y�|��Äf§�Ë~a]��[ 

��
�¦·Y±�����������ÌÌ¤e�É�Ë~a�m�»�Ã{Z»�®Ë���
�¾ËY�Ê³�ËÁ��Z�Y�]Ã�Y|¿Y�lËZf¿�ª§YÂe�Ê°Ë{�¿ÀÌ »�dÌ=¼¯�É�Ì³½Z»���{��m�»�Ã{Z»��{�Ê�¾ÌÀr¼Å�,¦¸fz»�ÉZÅ

�Y�¶�Zu�lËZf¿�Ã�Y|¿Y�|¿Á��Á{Ã�Y|¿Y� Á��Â¯~»�lËZf¿�¾Ì]��Z^e�Y��Y�dËZÆ¿��{�Á�¾Ì »�É�Ì³É�Ì³�{YÂ»��ËZ��ÉZÅ
Ê»�¾ÌÌ e��m�»{Â�����

��
�É�ÁM{ZË��±��Ã�^Ì·Z¯�®Ë�ÓÂ¼ »�,��¿�{�Â»��m�»�Ã{Z»Ã�Y|¿Y��Zy�{YÂ»�ËZ��Á�d�Y�Ã|ÀÀ¯ÓÂ¼ »�Ã|��É�Ì³��Ä¿Â¼¿�µÁY|f»�ÉZÅ

|Àf�Å����
��

�É�ÁM{ZË���ÉZÅ|¿Á��Ã�Y|¿Y�É| ]��m�»�{YÂ»�Á�ÄÌ·ÁY��m�»�Ã{Z»�¦Ë� e�¾ËY�Ä]�É�Ì³��Ã�^Ì·Z¯� Ã|ÀÀ¯���Ã�Ìn¿���{�µYÂ��{�Â»
Ã{Y{��Zm�Y�½ÂÌ��^Ì·Z¯�»Ê{Â����Ä]��f�Ì]�cZ�Ô�Y�\�¯�ÉY�]ISO 17511��|ÌÀ¯�Ä mY�»����

��
�É�ÁM{ZË����Ã�Á{��Â��Ä]��Ë~a�ÌÌ¤e��m�»�{YÂ»�É�Y|ËZaÊ»�Ê���]�ÉY{Â����

]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���
��

¦·Y���������������d�¸£���
�Ê»��ºf�Ì��ºnu�]�ºÌ�¬e�L�m�®Ë��Y�{ÂmÂ»�Ã{Z»��Y|¬»|�Z]���
��

�É�ÁM{ZË���Ê»��Z¯�Ä]�Ã{Z»�d�¸£�ÊÀ »�Ä]�d�¸£�sÔ��Y�,|�Z]�Ã|���z�»�d�¸£�{|��ZË�ºnu�,¹�m�Ä¯�Êe�Â���{{Á�����
��

�É�ÁM{ZË��±��|uYÁ��fÌ·��{�µÂ»��ÉY�]�Ê»�{ZÆÀ�Ìa�ÊÀÌ·Z]�Ê¼Ì�{Â����sÔ��Y��Y�Ã{Z¨f�Y�ÊfË�ÓÂ»���{ZÆÀ�Ìa�dÌ=¼¯�¾ËY�ÉY�]
Ê¼¿{Â������
��

                                                 
1 - Carryover� 
2 - Commutability of a reference material� 
3- Concentration� 
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�É�ÁM{ZË����sÔ��Y��Y�Ã{Z¨f�Y�t���
˺��¥{Y�f»�½YÂÀ��Ä]�d�¸£��d�Y�Ã|���À»���

��
�É�ÁM{ZË��±�Ä]�|ËZ]�d�¸£�,dÌ=¼¯�®Ë�¦Ì�Âe��{YÂfv»��Y�t�YÁ��Â��{Â��Ã{Y{�©Y�f§Y�,����

��
É�ÁM{ZË���±�Ä�Â¼n»��Y�É{|��É�Y|¬»�Z]�\�ZÀf»�Ê°Ë�Ì§�ÊfÌ=¼¯�,��¿��Y�ºf�Ì��ZË�Ä¿Â¼¿�®Ë�Ã{Z»��Y|¬»d�Y��ÄÌ·ÁY�ÉZÅ���¾ËY
Ä�Â¼n»Ê»�ÄÌ·ÁY�ÉZÅºeY��|¿YÂe½ÂË�,ZÆ·Â°·Â»�,ZÅ½Á�f°·Y�,ZÅ{Â���ZÆ�Y�|ËZ]�Á�Äf�Y{�YÂfv»�Ä]�Ê´f�]�[Zzf¿Y�,|�Z]�cY�}�ZË�ZÅ���

��
�É�ÁM{ZË��±��|uYÁSI�Y�]µÂ»�,Ã{Z»��Y|¬»�É)�(mol�Ã{Z»��Y|¬»�c�Â��Ä]�Ä¯�d�YÄ�Â¼n»�Z]�µ{Z »�É{|��Ä¯�ÉY�Ä¯�,ÄÌ·ÁY�ÉZÅ

ºeY� �{�|Àf�Å� ZÅkg������� �ZËg���� ��¾]�¯� �Y��Ê»�¦Ë� e� ,{Â�� �ÁM�d]Zi� {|��½MÁ{Z³�Á�,NA�Z]� �]Y�]���Y|¬»� Ä¯�d�Y� ,�������
mol-1������ ���������������d�Y���

��
� É�ÁM{ZË��±��}Ä�Â¼n»� ZË� ,Ã|��¦Ë� e�cY� Ä¯� ,d�Y� ½M� ºnu� �]� ºÌ�¬e� ,ºf�Ì�� �{�Ê^Ì¯�e� L�m�®Ë� ,ÄÌ·ÁY� ÉZÅ��d�¸£

É{|��
��Ê»�Ã|Ì»Z¿{Â����[�d�ÂÌa�Ä]��f�Ì]�cZ�Ô�Y�ÉY�]��ÊeZ�Ô�Y�[Zf¯�,¦Ë{��Ä»Z¿]����[|ÌÀ¯�Ä mY�»����

��
¦·Y�������������É{Y{�Y�«�Ê=¼¯�Y|¬»���

dÌ=¼¯�®Ë�É{Y{�Y�«��Y|¬»��
Âe��Y|¬»Ê»�,�Zy�¥|Å�ÉY�]�dÌ=¼¯�®Ë�Ê¬§Y|�Z]���

��
µZj»���,¹�m�¾Ì »�{�Y|¿Zf�Y�®Ë�É{Y{�Y�«�Ê=¼¯��Y|¬»g���������m��d�Y���

��
�É�ÁM{ZË����sÔ��Y�É{Y{�Y�«�Ê¬Ì¬u�Ê=¼¯��Y|¬»�

�Ê»��Z¯�Ä]�¹ÂÆ¨»�¾ËY�ÉY�]�cZ«ÁY�ÊÅZ³�,Ê¼¿�ÄÌ�Âe�Z»Y�,{Á�{Â�����
��

�É�ÁM{ZË��±��«�Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë�cZ«ÁY�ÊÅZ³d�Y�Ê¬Ì¬u�Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë��Y�ÊÀÌ¼ze�,É{Y{�Y���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Z]�ÊfÌ=¼¯�½YÂÀ��Ä]�Ê¸¯�Â�]�,É{Y{�Y�«�Ê=¼¯��Y|¬»Ê»�Ä¯�®qÂ¯�Ê§Z¯�|u�Ä]�É�Ì³��¨��|¿YÂe
d�Y�Ã|��Äf§�Ë~a�,|�Z]����

��
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007�,��¦Ë� e�����[���

                                                 
1- Level� 
2- content���

3-Avogadro� 
4- Number concentration���

5- Conventional quantity value���

6- Conventional true quantity value��
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1- Cross reactivity��

2- Cut-off value� 
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1- Detection limit� 
2- Diagnostic sensitivity���
3- Target marker� 
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1- Diagnostic specificity���
2- High dose hook effect� 
3- Prozone phenomenon���
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1- Influence quantity ��
2- Interfering  quantity� 
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1- Intermediate measurement precision���
2- Linearity of a measuring system���
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Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Z]�ÓÂ¼ »�Ä¯�Ä¿ZÌ»�ZË�¾Ì´¿ZÌ»Äf§ZË��ÅZ¯��f¼¯�É�Ì³{�Ì³��Y�«�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�,���

��
�É�ÁM{ZË�� ����Ã�Y|¿Y�½|¿ZËZ¼¿�ÉY�]�tÌv��Ê=¼¯��Ë{Z¬»�Ã{Á|v»�Êf«ÁÃ�Y|¿Y�dÌ �«�¹|�� Z]�Ä�ËZ¬»� �{�Ã{�,|�Z]�®qÂ¯� ,É�Ì³

Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Y|¬»Ê»�Ã|��É�Ì³�ZË�¾Ì´¿ZÌ»�®Ë�\¸£Y�Á�{Â��½ZÌ]�{�¨]���vÀ»�tÌv��Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë��Y�ÊÀÌ¼ze�c�Â��Ä]�|¿YÂe
»Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Ë{Z¬»��Y�Ä¿ZÌÃ�Y|¿Y��Y�°e�ªË����Y�É{Y�¨¿Y�Ã|��É�Ì³É�Ì³Ê»�ºÅY�§�ZÅ{Â����
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�½ZÌ]�ÉY�]�tÌv��Ê=¼¯��Ë{Z¬»�Ã{Á|v»�Ä¯�Ê «YÂ»��{Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Z]�Ä�ËZ¬»��{�Ã{�,|�Z^¿�®qÂ¯�,É�Ì³
Ã�Y|¿Y��Y|¬»]�Ä¿ZÌ»�ZË�¾Ì´¿ZÌ»��Y�ÊÀÌ¼ze�\¸£Y�É�Ì³d�Y�tÌv��Ê=¼¯��Ë{Z¬»�Ä�Â¼n»�Y�Ã|»M�d�|���

��
�É�ÁM{ZË��±���{GUMcZuÔ��Y�,��Ã�Y|¿Y�lËZf¿É�Ì³�,�Ã�Y|¿Y��Y|¬»�¾Ì¼ze�Ã{����¬§�ZË�Ã�Y|¿Y�¾Ì¼ze�Ã{���ÉY�]��Ê=¼¯��Y|¬»

É�Ì³�Ã�Y|¿Y��d�Y�Ã|��Ã{Z¨f�Y��sÔ��Y��Ã�Y|¿Y�lËZf¿É�Ì³����¬§�ZË�ÄnÌf¿��Ä]�ÃZ´�ËZ»�M��{�Ê»Â¼���Â�Ä]�Ê^�Ê»��Z¯{Á����
��
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007�,��¦Ë� e�����[���
��

�¦·Y±���±����������É�Ì³�Ã�Y|¿Y�Êf��{����

                                                 
1- Material measure���

2- Measured quantity value� 
3 - Measurment accuracy���



 

�� 

 

Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Y|¬»�¾Ì]�ª§YÂe�Ê°Ë{�¿�Ê «YÁ�Ê=¼¯��Y|¬»�Á�Ã|��É�Ì³Ã�Y|¿YÃ{��
��

�É�ÁM{ZË��±��¹ÂÆ¨»�Ã�Y|¿Y�Êf��{É�Ì³�Y�É{|��Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë�½M�Ä]�Á�d�Ì¿�dÌ=¼¯�®Ë�,d�Y�Ã|�¿�Ã{Y{��Z�fy���Äf¨³
Ê»Ã�Y|¿Y�Êf«Á�{Â�d��{�É�Ì³Ã�Y|¿Y�ÉZ�y�Ä¯�d�Y��e|�Z]��f°qÂ¯�É�Ì³���
��

�É�ÁM{ZË��±��sÔ��Y�Ã�Y|¿Y�Êf��{É�Ì³��Ã�Y|¿Y�d=v��ÉY�]�|ËZ^¿�sÔ��Y�Á�{Â��Ã{Z¨f�Y�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�d«{�É�Ì³��Ä]�|ËZ^¿
Ã�Y|¿Y�Êf��{�ÉZmÄ]�É�Ì³ËY�Ä¯�|Àq�Å�,{Á���Z¯|Àf�Å�Äf�]YÁ�ºÅ�Ä]�ºÌÅZ¨»�¾���

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�Êf��{Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Ë{Z¬»�¾Ì]�ª§YÂe�Ê°Ë{�¿�½YÂÀ��Ä]�cZ«ÁY�ÊÅZ³�,É�Ì³Ã�Y|¿Y�Ä]�{ZÀf�Y�¶]Z«�Ã|��É�Ì³�Ã{

Ê»�ÄfyZÀ�{Â����
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e������[���
��

�¦·Y±�±���������É�Ì³�Ã�Y|¿Y��ZËZ]���
¿Y�ÉZ�y�¾Ì¼zeÃ�Y|�É�Ì³®Ì¼f�Ì��d�Y����

��
�É�ÁM{ZË��±���ZËZ]���Z]�d=v���{�Y{��Â° »�Ä�]Y�����

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�Ä�Â¼n»�®Ë��Ë{Z¬»��Y�ÊÀÌ´¿ZÌ»�,�ZËZ]��Y�É{�ÁM�]É�Ì³���m�»�Ê=¼¯��Y|¬»�ÉZÆÀ»���¦·Y�|À]±��������Ê»��

|�Z]����
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���
��

�¦·Y±���±��������Ã�Y|¿Y�tÌv�eÉ�Ì³���
|ÀËÂ³�Y��Ã|��{�ÁM�]�®ÌeZ¼f�Ì���iY�®Ë�½Y�^m����

��
�É�ÁM{ZË��±����Ä]�Ê¼¸���iY�{�Â»��{�tÌ�Âe�ÉY�]ISO/IEC GUIDE 98-3: 2008�,��¦Ë� e������|ÌÀ¯�Ä mY�»���

��
�É�ÁM{ZË��±�Ê»�®ÌeZ¼f�Ì���iY�½Y�^m� ,�Y|¬»�®Ë�½{�¯�Ä§Z�Y�|À¿Z»� ,|�Z]�Äf�Y{�Ê¨¸fz»�µZ°�Y�|¿YÂe�®Ë��{�½{�¯�[��

µÁ|m�®Ë��Y�kY�zf�Y�ZË�\Ë������
��
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���
��

                                                 
1 - Measurment bias� 
2 - Measurment correction � 



 

�� 

 

�¦·Y±�����������Ã�Y|¿Y�ÉZ�yÉ�Ì³���
Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Y|¬»�m�»�Ê=¼¯��Y|¬»�ÉZÆÀ»�Ã|��É�Ì³���

��

�É�ÁM{ZË��±Ê»�Z�y�¹ÂÆ¨»Ä]��Ë��{�Â»�Á{��Å�ÉY�]�|¿YÂe�{Á���Z¯���

¦·Y����Ê=¼¯��Y|¬»�Êf«ÁÃ�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�µÂ�Y���Âe�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��³Y�Á�{�Y{�{ÂmÁ��Zm�Y�ÉY�]�É{�¨À»��m�»��Y|¬»�Á�¹Zn¿Y�É�Ì³
Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯¶]Z«�dÌ �«�¹|�� ,Ã|��É�Ì³º�qÃ�Y|¿Y�ÉZ�y�Á� ,Äf�Y{�{ÂmÁ�É{Y{�Y�«�Ê=¼¯��Y|¬»��³Y� ZË�|�Z]�Äf�Y{�Ê�Âa�É�Ì³

|�Z]�Ã|��ÄfyZÀ�����

�[±���³YÃ�Y|¿YÃ{��c�Â��Ä]��vÀ»�tÌv��Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë���Âe��Á�¨»�¶]Z«�Ã{Á|v»�Z]�tÌv��Ê=¼¯��Ë{Z¬»��Y�É���®Ë�ZË�{�¨]�
º�qÃ�Y|¿Y�ÉZ�y��Y�Ê�ÂaÃ�Y|¿Y�ÉZ�y�É{�YÂ»�¾ÌÀq��{�Ä¯�,d�Y�Ã|��½ZÌ]�É�Ì³d�Ì¿�Ã|��ÄfyZÀ��É�Ì³����

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ÉZ�y{Â��Äf§�³�ÃZ^f�Y�,|Ì·Âe�ÉZ�y�Z]�|ËZ^¿�É�Ì³���

��
ZË�É�ÁM{��±��{Â��ÄmÂe�|ËZ]�¥ÔfyY�¾ËY�d»Ô��Ä]���Ê¨À»�ZË�d^j»����
��
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���
��

¦·Y�����±��������Ã�Y|¿Y�ÊÅ|¿Z�¿É�Ì³���
Ã�Y|¿Y��Y�]Y�®Ë�Ä¸Ì�Á�Ä]�Ä¯�ÊfÌ=¼¯��Y|¬»Ã�Y|¿Y�ºf�Ì��ZË�É�Ì³Ê»�Ã{Y{�½Z�¿�É�Ì³{Â����

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ÊÅ|¿Z�¿³Ê»�É�ÌÊ»� ZË�{Â��½ZËZ¼¿�ÊeÂ��ZË�É��]�¶°��Ä]�|¿YÂe� {Â��Ã{Y{�µZ¬f¿Y�É�´Ë{��Y�]Y�Ä]�|¿YÂe��

ÓÂ¼ »��ÊmÁ�y�ÉY�]�Ã|��Ã{Y{�½Z�¿��Y|¬»�®Ë�,±Â·Z¿M�ÊmÁ�y�Z]�Ä]�¬��dÌ «Â»�c�Â��Ä]�ÊÅ|¿Z�¿Ë{�ÉZÅn�ÉY�]�|¯�®Ë�,Ê·ZfÌ
ÊmÁ�y��z�»�dÌ=¼¯�®Ë��Y|¬»�ZË�|Àf�Å�|¯�c�Â��Ä]�Ä¯�ÊËZÅ|�Z]�,É{Z»�ÉZÅ�ÄnÀ��ÉY�]���

��
�É�ÁM{ZË��±�Z»Á�·��Ã�Y|¿Y�ÊÅ|¿Z�¿Ã�Y|¿Y�dÌ=¼¯��Y|¬»�Á�É�Ì³dÌ=¼¯�,½M�Z]���ZÀf»�Ã|��É�Ì³|Àf�Ì¿��Â¿�ºÅ�ÉZÅ���

��

�É�ÁM{ZË��������Ê»�Ã|Ì»Z¿�,ºÌ¬f�»�ÊÅ|¿Z�¿�,�Y�]Y��´�ËZ¼¿�®Ë��Y�Ã|��Ã|¿YÂy��Y|¬»Ê»�Á�{Â��[���ÊÅZ´f�{�d]Zi�®Ë��{�|¿YÂe
Ã|��Ã�Y|¿Y�ÊÅ|¿Z�¿�,|ËM�d�|]�É�Ì³���

��

                                                 
1- Measurment error� 
2- Measurment indication� 



 

�� 

 

�É�ÁM{ZË��±�Ê»�dÌ=¼¯�¾ËYÃ�Y|¿Y�|¿YÂeÃ�Y|¿Y�µZÀ´Ì��,Ã{Ã�Y|¿Y�lËZf¿�Ä^�Zv»��{�Ä¯�|�Z]�É�´Ë{�dÌ=¼¯�ZË�É�Ì³Ä]�É�Ì³Ê»��Z¯��

�{Á������������
��
]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e����[���
��

�¦·Y±�������������Ã�Y|¿Y�d«{É�Ì³���
d«{��
Ë{�¿ÊÅ|¿Z�¿�¾Ì]�ª§YÂe�Ê°Ã�Y|¿Y�ÉZÅÃ�Y|¿Y�Ê=¼¯��Ë{Z¬»�ZË�É�Ì³Ã�Y|¿Y��Y�Ã|»M�d�|]�É�Ì³É�Ì³�É�Y�°e�ÉZÅ

Ê»��z�»��ËY����{�Ä]Z�»�ZË�½Z�°Ë�cZ�Â�Â»�ÉÁ���]|�Z]���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�d«{ÓÂ¼ »�É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Y�¶�Zu�É{|��c�Â��Ä]�,É�Ì³ »�¥Y�v¿Y��Ì�¿�É�Ë{Z¬»�\�u��]�ZÅ�ZË��¿ZË�YÁ�,�ZÌ
Ã�Y|¿Y��Y�Ê�z�»��ËY����{�Ê³|À¯Y�a�\Ë��Ê»�½ZÌ]�,É�Ì³{Â����

��

�É�ÁM{ZË��±�Ê»��ËY��Ã�Y|¿Y�É�Ë~a�Y�°e��ËY���µZj»�ÉY�]�|¿YÂeÃ�Y|¿Y�Ê¿ZÌ»�d«{��ËY���,É�Ì³|Ë|ne��ËY���ZË�,É�Ì³�É�Ë~a
Ã�Y|¿Y|�Z]�É�Ì³�����Ä]ISO 5725-5[78]��|ÌÀ¯�Ä mY�»����

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�d«{�Y�°e�¦Ë� e�ÉY�]�É�Ì³Ã�Y|¿Y�É�Ë~aÃ�Y|¿Y�d«{�,É�Ì³Ã�Y|¿Y�É�Ë~a|Ë|ne�Á���YÁ|u�É�Ì³Ä]�É�Ì³��Z¯

Ê»{Á�����
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y��Y�°eÉ�Ì³Ã�Y|¿Y�Ä¯�d�Y�ÊÀ »�¾ËY�Ä]�ZÅÉ�Ì³Ã�Y|¿Y���Âe��Á��®Ë��{�Ã|»M�d�|]�ÉZÅ�ÉÁ��Ê¸^«�É�Ì³
Z�»�Ä¿Â¼¿�ZË�Ä¿Â¼¿�½Z¼Å�iY�Ä]|�Z^¿��Y~³���

]�ISO/IEC GUIDE 99: 2007��,�¦Ë� e�����[���
��

�¦·Y±���±����������Ã�Y|¿Y�É�Ë~a��Y�°eÉ�Ì³���

É�Ë~a��Y�°e��
Ã�Y|¿Y� d«{Ã�Y|¿Y� �ËY��� �Y� É���®Ë� dve� É�Ì³Ã�Y|¿Y� |¿Á�� ¶»Z�� Ä¯� É�Ì³,½Z�°Ë� É�Ì³��µÁÂ�»��z�

�,½Z�°Ëºf�Ì��Ã�Y|¿YÁ�½Z�°Ë�¶¼���ËY���,½Z�°Ë�É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Y�°e�Á�½Z�°Ë�¶v»É�Ì³�½Z�°Ë�½Z¼Å�ÉÁ��ZÅ
Ê»�ÃZeÂ¯�Ê¿Z»��Ã�Á{��{�Ä]Z�»�ZË|�Z]���

                                                 
1- Measurment precision� 
2- Measurment repeatability���



 

�� 

 

��
�É�ÁM{ZË���¶¼��¾Ìu�d«{�c�Z^��,ÊÀÌ·Z]�Ê¼Ì���{��É���¶yY{�ZËZÅ��Ê»��Z¯�Ä]�¹ÂÆ¨»�¾ËY�ÉY�]�cZ«ÁY�ÊÅZ³{Á����

��
�É�ÁM{ZË��±��Ê°��a�Ä¸Ì�Á�®Ë�Ê]ZË��Y��{IVD��Y�°e��ËY���,¼��É�Ë~aÊ»�[Zzf¿Y�¶Ì·{�¾ËY�Ä]� 3Z»Â��ËY���¶«Y|u�Ä¯�|¿Â�

�lËZf¿��{�Ë~a��ÌÌ¤e��Ê»�Ã|Ì»Z¿�É�Ë~a�Y�°e��ËY���{Â���{Â��{ZnËY���Y�°e�cZ�Ô�YÊ»�É�Ë~aÊ]ZË�\Ì��¥Y|ÅY�ÉY�]�|¿YÂe���|Ì¨»
|�Z]���

��
� É�ÁM{ZË��±�Ê»� É�Ë~a�Y�°eÄ�z�»� \�u�]� Ê=¼¯� c�Â�� Ä]� |¿YÂe�� ½ZÌ]� lËZf¿� Ê³|À¯Y�a� ÉZÅ{Â� ���ZÌ »� ¥Y�v¿Y� |À¿Z»

É�Ë~a�Y�°e� cY�ÌÌ¤e� \Ë��� Á� É�Ë~a�Y�°e� �¿ZË�YÁ� ,É�Ë~a�Y�°e� �c�Z^�Ê¸¸¼·Y� ¾Ì]� {�Y|¿Zf�Y� �{� �^e�»� É�Z»M� ÉZÅ���������������
ISO 5725-2[77]�d�Y�Ã|»M���

��
�É�ÁM{ZË��±���Y�Ã|��Äf§�Ë~aISO/IEC GUIDE 99: 2007��|À]�,������Á������

���

�¦·Y±���������|Ë|neÃ�Y|¿Y�É�Ë~aÉ�Ì³�� �
É�Ë~a|Ë|ne��

Ã�Y|¿Y�d«{É�Ì³�Ã�Y|¿Y��ËY����{¶v»�¶»Z��cÁZ¨f»�É�Ì³Ã�Y|¿Y�ºfÌ��,¦¸fz»�µÁÂ�»��Zz�Y�,¦¸fz»�ÉZÅ��

Ã�Y|¿Y�,¦¸fz»�É�Ì³É�Ì³Ê»�,Ä]Z�»�ZË�½Z�°Ë�cZ�Â�Â»�ÉÁ���]��É�Y�°e�ÉZÅ|�Z]���
��

�É�ÁM{ZË��±��M�Ä]�ÃZ´�ËZ»�M�d«{�c�Z^��,ÊÀÌ·Z]�Ê¼Ì���{Ê»��Z¯�Ä]�¹ÂÆ¨»�¾ËY�Ê§� »�ÉY�]�cZ«ÁY�ÊÅZ³�,ÃZ´�ËZ»{Á����
��

�É�ÁM{ZË��±��Ê°��a� Ä¸Ì�Á�®Ë�Ê]ZË��Y� �{IVDÊ»�[Zzf¿Y�¶Ì·{�¾ËY� Ä]�ÉY�]� Z»Â¼��É�Ë~a|Ë|ne��ËY��� ,u� Ze�|¿Â���j¯Y|
�lËZf¿� �{��Ë~a�ÌÌ¤e��ËY��� �Ê»� Ã|Ì»Z¿�É�Ë~a|Ë|ne��ËY���{Â�� �{Â��{ZnËY� �ÄnÌf¿� ÁËY��� �{�É�Ì³Ã�Y|¿Y�Ì¤f»���|À¿Z»�É�Ì³
ÃZ´�ËZ»�M�¾Ì]�lËZf¿�Ä�ËZ¬»Ä»Z¿�]��{�Ôj»�¶¬f�»�ÉZÅ¾Ì]�Ä�ËZ¬»�ÉZÅ�½Z°»Y�,ÊÅZ´�ËZ»�M|�Z]��Ë~a�����dËZ¨¯�½Â»�M�µZj»�ÉY�]

s���,Ê��ze�Êm�Zy�dÌ¨Ì¯�ª]Z�e�ZË�ÃZ´�ËZ»�M�É�Z�{�Y|¿Zf�Y�ÉZÅ����
��

�É�ÁM{ZË��±�Ê»�É�Ë~a|Ë|ne]�Ê=¼¯�c�Â��Ä]�|¿YÂeÄ�z�»�\�u���,É�Ë~a|Ë|ne� �ZÌ »�¥Y�v¿Y�|À¿Z»�lËZf¿�Ê³|À¯Y�a�ÉZÅ
{Â��½ZÌ]�,É�Ë~a|Ë|ne�cY�ÌÌ¤e�\Ë���Á�É�Ë~a|Ë|ne��¿ZË�YÁ����

¾Ì]�{�Y|¿Zf�Y��{��^e�»�É�Z»M�cY�Z^��Ê¸¸¼·YISO 5725-2[77]�d�Y�Ã|»M���
��

                                                 
1- Within-run� 
2- Intra-series���
3- Troubleshooting� 
4- Measurment reprducibility���



 

�� 

 

�É�ÁM{ZË���ºf�Ì�Ã�Y|¿Y�ÉZÅÊ»�¦¸fz»�É�Ì³Ã�Y|¿Y�|¿Á���Y�|À¿YÂeÉ�Ì³�|ÀÀ¯�Ã{Z¨f�Y�ÊeÁZ¨f»����
��

�É�ÁM{ZË��±��ËÁ�®Ë�Ê³{Â��Ê���]�Äf§ZÌ¿�ÌÌ¤e�Á�Äf§ZË��ÌÌ¤e��ËY����{�Ê Ì�Á�cZÌ¸¼��Z]��|ËZ]���
��

�É�ÁM{ZË��±���Y�Ã|��Äf§�Ë~aISO/IEC GUIDE 99: 2007��|À]�,������Á������
��

�¦·Y±�����������d»Ô���µZÀ´Ì���Ã�Y|¿Y�É�Ì³���
Ã�Y|¿Y�Ä¯�ÊfÌ=¼¯�Är¿M�Á�Ã{Ê»��ËZ¼¿�Y��d�Y��Â]�»�½M�Ä]�¶¼���{|Å{���

��
�É�ÁM{ZË±�Ã�Y|¿Y�µZÀ´Ì�Ê»�É�Ì³Ã�Y|¿Y�ÊÅ|¿Z�¿�®Ë�|¿YÂe�É�Ì³��¦·Y�����������|�Z]���

�¾Ì]�{�Y|¿Zf�Y�Ä]�Ê¸¸¼·YISO GUIDE 30[25]�|ÌÀ¯�Ä mY�»���
��

¦·Y�����������Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�É�Ì³��
¹ÂÆ¨»��Y|¬»� ZË�¾Ì »�dÌ=¼¯�®Ë�¦Ë� e�É�Z�Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Á�Ã|��½ZÌ]�Ê=¼¯�½YÂÀ��Ä]�Ä¯� ,ÃY�¼Å�É�Ì³

Ê»��Z¯�Ä]��m�»�{Á����
��

�µZj»���Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�½�Á�É�Ì³kg���Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��ÉY�Y{�É�Ì³µg�����
��

�µZj»�����z�»�Ê¨Ì¯��Y|¬»�®Ë�Z]�½�Á�|ÌÅ��m�»�{Á�f°·Y�����Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��ÉY�Y{�É�Ì³�������
��

�µZj»���n»µÂ¸v»�Ä�Â¼Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��ÉY�Y{�Ã|��ÊÅYÂ³�Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë�Z]�½Z�¿Y�¹����{�µÁ�Ìe�Â¯��m�»�ÉZÅ�ÉY�]�É�Ì³
µÂ¸v»��Å��

��
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1-Measurment signal� 
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1- Measurment trueness� 
2- Measurment uncertainty� 
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1- Combined standard measurement uncertainty� 
2-Coverage factor ��
3- Expanded measurement uncertainty ��
4- Uncertainty budget���
5- Measurment unit� 
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1-Radian� 
2- Steradian� 
3- Decibel� 
4-Metrological comparability of measurement results� 
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Ã�Y|¿Y�Ê]ZË={�|À�Z]�Äf�Y{� Y��Ê¿Z�°Ë�ÄÌ·ÁY��m�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Ä]�Ê�ZÀ�� �ÊÅYÂ³��m�»� Ã{Z»�®Ë� ,µZj»�ÉY�]��d�¸£�ÉY�]� Ã|�
�¯Â¸³�Ê¼nu���

��
�É�ÁM{ZË�����Ê»��m�»�®Ë�,Zf�Y��¾ËY��{YÂeÃ�Y|¿Y�|uYÁ��Y�Ê¨Ë� e�|¿�®Ë�ZË��{Ây�Ê¸¼��ªË����Y�Ä¯�|�Z]�Ã|��¦Ë� e�É�Ì³
Ã�Y|¿Y�|¿Á��É�Ì³���|À]��������Ã�Y|¿Y�|uYÁ�¶»Z�Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�®Ë�ZË�,µÂ¼ »��Ì£�dÌ=¼¯�®Ë�ÉY�]�É�Ì³�É�Ì³��¦·Y|À]��������
Ê»�d�|]|ËM���

��
�É�ÁM{ZË��±Ã�Y|¿Y�Ä�ËZ¬»��{Ã�Y|¿Y�lËZf¿�Ê�ZÀ�Ì³Ã�Y|¿Y�Ê=¼¯��Ë{Z¬»�Ä¯�d�Ì¿�É�Á���,É�Ã�Y|¿Y��dÌ �«�¹|��Á�Ã|��É�Ì³�

|¿Â��Ä�ËZ¬»�Ê¿Z�°Ë�dÌ¼ÅY�d��Æ§�{�½M�ÃY�¼Å�É�Ì³���
��

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]����� [���
¦·Y����������������É�Z³�Z��dÌ¸]Z«�©Z^�¿Y��Ã�Y|¿YÃ�Y|¿Y�lËZf¿�ÊfyZÀ�É�Ì³��

�Y|¿Y� lËZf¿� �Y� Ä�Â¼n»�®Ë� Ê³�ËÁÃÃ�Y|¿Y�®Ë� Ä]� �Â]�»�É�Ì³Ä]� ,�z�»� Ã{�É�Â��¥ÔfyY� ª¸�»� �Y|¬»� Ä¯
Ã�Y|¿Y�Y�d¨m��Å�ÉY�]�Ã|��É�Ì³�Ã�Y|¿Y�lËZf¿Ã|��[Zzf¿Y�[��»��Y��f°qÂ¯�,É�Ì³Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|���Y�ÉY��

|�Z]�¥ÔfyY�½M�Ä]��Â]�»�{�Y|¿Zf�Y�É�Ì³���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�É�Z³�Z��dÌ¸]Z«Y|¿Y�lËZf¿�ÊfyZÀ�Ã��ÊfÀ��¹ÂÆ¨»�¾Ë�´ËZm�,É�Ì³�Z�y�Ã{Á|v»��{�½|¿Z»���Ä¯�d�Y�Ã|�
ºÌ¼�e�ÉY�]�É�ZÌ »�Ã|ÀÅ|¿Z�¿Ã�Y|¿Y�ÄnÌf¿�Á{�ZËM�Ä¯�d�Y�¾ËY�ÉÁ��É�Ì³Ã�Y|¿Y�®Ë�Ä]�É�Ì³Ê»�Ã�Z�Y�Ä]Z�»�Ã{�Ìy�ZË�|À¯�����³Y

Ã�Y|¿Y� ÄnÌf¿�®ËÃ�Y|¿Y�É���®Ë��{�É�Ì³É�Ì³�Ã�Y|¿Y� Ã{� ��½{Â]�d]Zi���§� Z]½M�Ã�Y|¿Y� ZË� ,|�Z^¿�lËZf¿� �ËZ�� Z]� �Z³�Z�� ,�É�Ì³
�d�Y�Ã{Â^¿�d��{��Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Ä¯�d�Y�Ã|��Ã{Y{��Ìz�e�µZj»�ÉY�]�d�Y�®qÂ¯�Ê¸Ìy�½M�É�Ì³��Ã�Y|¿Y�dÌ=¼¯�ZË�Á�

Ã�Y|¿Y�¾Ì]�Ã|��É�Ì³É�Ì³d�Y�Ã{�¯��ÌÌ¤e�ZÅ���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�¾Ì]�Ê´f�^¼ÅÉ�Ì³�Z³�Z��dÌ¸]Z«��]�ZÅÃ�Y|¿Y�ÉÃ�Y|¿Y�lËZf¿�ÊfyZÀ�Ê»��ÌiPe�É�Ì³{�Y~³���³Y�Ã�Y|¿YÉ�Ì³�ZÅ
Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��,|À�Z]�Äf�Y|¿�¶»Z¯�Ê´f�^¼ÅdÌ �«�¹|��¾Ì´¿ZÌ»��]�»�¹Á{�Ä�Ë���¼m�Z]��]Y�]�ZÆ¿M�¥ÔfyY�{�Y|¿Zf�Y�É�Ì³�

Ã�Y|¿Y�ÉZÅÊe�Â���{�,d�Y�ZÆ¿M�{�Y|¿Zf�Y�É�Ì³¯�,d^j»��¿ZË�YÁÂ¯�ÉY�]�Ä¯|�Z]���f³��]�,Ê¨À»��¿ZË�YÁÂ¯�ÉY�]�ZË��f°qÂ���
��

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]���� [��
��

�¦·Y±�����������Ê³�ËÁ�Ê¼�Y����
�Ê³��]�Ê³�ËÁ�¾ËY�Ä¯�ÊËZm�Ã{Z»�ZË�½|]�,Ã|Ë|a�®Ë�Ê³�ËÁ���Ã�Y|¿Y��{�Y|¿���

��
                                                 

1-Nominal property� 



 

�� 

 

µZj»ZÅ���

�¦·Y��Ä�¬¿�½Â»�M�®Ë�²¿�ÉY��Ê¼Ì���{��

�[���ÂÀÌ»M�Äf���\Ìe�e�ZÅ|Ì�YÊ¸a��{|Ìfba 

��
�É�ÁM{ZË��±��Ê³�ËÁÊ¼�Y�Ê»�Ä¯�{�Y{�É�Y|¬»Ã�YÁ�Z]�Y��½M�½YÂe�Á��ZË�ÊËZ^¨·Y�ÉZÅ|¯�,ZÅ{�¯�½ZÌ]��´Ë{�ÉZÅ���

��
�É�ÁM{ZË��±��{�¯�ÃZ^f�Y�d=Ì¼¯�Ê»Z¿��Y|¬»�Z]�|ËZ^¿�Y��Ê»Z¿�Ê³�ËÁ��Y|¬»���¦·Y�|À]±�����������

��
�É�ÁM{ZË��±�½Â»�MÊ³�ËÁ�Ä¯�ÊËZÅ�»�Y��Ê»Z¿�ÉZÅÊ»��z½Â»�M�ÊÅZ´�ËZ»�M�\���{�,|ÀËZ¼¿�Ê¨Ì¯�ÉZÅ��¦·Y����������Ã|Ì»Z¿

Ê»|¿Â����
��

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]���� [��
��

�¦·Y±���±�������������YÊ¼�Y�dÌ=¼¯����
Ã�Y|¿Y� �Y�]Y�®Ë��{�Ä�z�»�dÌ=¼¯�®Ë��Y�Ê^Ë�¬e� ZË�Ã|��{�³��Y|¬»Ã�Y|¿Y�ºf�Ì��ZË�É�Ì³�ÊËZ¼ÀÅY��Ä¯�É�Ì³

�Y�ÉY�]Ê»�d�|]�½M��Y�\�ZÀ»�Ã{Z¨f|Å{���

µZj»ZÅ���

�¦·Y��{|� � mol/l����d�Y�|ËY�¸¯�½�Á�|ÌÅ��{�µÂ¸v»�Ã{Z»�d�¸£�Ê»Z¿����Y�½YÂÀ��Ä]�Ä¯���

�[±��{|�ml����������Y�½YÂÀ��Ä]�Ä¯�Ê¼�Y®e�Ê¼nu�¾·�Y�®Ë�ÉÁ���]��dÌ=¼¯d»Ô��Ä¿Z�¿d�Y�Ã|��É�Y~³� 

�_±��ÉZ»{�C������ÉZ»{��ÄÀÌ�Ì]�½YÂÀ��Ä]Z^¿Y������
��

�É�ÁM{ZË±������YÊ¼�Y�dÌ=¼¯��Á������YÊ¼�Y����Z]�|ËZ^¿���Ê³�ËÁ����YÊ¼�Y����¦·Y�|À]���������É�ÁM{ZË�,���{Â��ÃZ^f�Y����
��

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]���� [����
��

                                                 
1- Spot test� 
2- Nominal quantity value� 



 

�� 

 

�¦·Y±������������Ìa����YÄ¿ZËÂ³���
Ä ·Z�»�{�Â»��ËY���,d^j»�½Â»�M�ÄnÌf¿�®Ë�Z]��z��®Ë�Ä¯�Ê·Z¼fuY��®Ë�Z]�Ê�z��Ä¯�½M�ZË�,|�Z]�Äf�Y{�Y�

|�Z]�Äf�Y|¿�Y���ËY���½M�Ê¨À»�½Â»�M�ÄnÌf¿���
��

� É�ÁM{ZË��±�½Â»�M� �{�Ìa����Y� ,É�´·Z]�£� ÉZÅ,Ä¿ZËÂ³�Ä]� ½Â»�M� Ä¯� Ê·ÁY|f»��ËY��� �{�Ê»� �Z¯�dÌ�Z�u� Ä¸Ì�Á� Ä]� ,{Á�
�Ê�Ìz�e�¦·Y���������Ê�Ìz�e�½{Â]�Ê�Z�fyY�Á��¦·Y�|À]���������½Â»�M�|¿Á�Ê»�¾ÌÌ e{Â����

��
�É�ÁM{ZË��±��É|��{�c�Â��Ä]�Ä¯�d�Y���¿�{�Â»��ËY����Y�É�eYÂe�ÊÀ »�Ä]��ÂÌ����{�[���É{|����¯�������¶¯��Y��ÊËZÆ¿M

�|¿�Y|¿�Y��¥|Å��ËY���Ä¯�ÊËZÆ¿M�ÃÁÔ ]�|¿�Y{�Y��¥|Å��ËY���Ä¯��Ê»�½ZÌ]�,Ä ·Z�»�{�Â»�dÌ ¼m��{{Â����
��

�É�ÁM{ZË���d^j»�Ä¿ZËÂ´�Ìa����Y[pv(+)]  ,��d^j»�lËZf¿��Y�Ê¬Ì¬u�d^j»�lËZf¿�É�Z�Y|m��{�½Â»�M�®Ë�Ê�z]�iY�Ê´¿Â´q
�¥|Å��ËY���ÉY�]�Y��[}Z¯���¦·Y�|À]±��������Ê»�½Z�¿���¿�{�Â»�dÌ ¼m��{|Å{���

��
�É�ÁM{ZË�����Ê¨À»�Ä¿ZËÂ´�Ìa����Y[pv(-)]�lËZf¿� �Y�Ê¬Ì¬u�Ê¨À»�½Â»�M�lËZf¿�É�Z�Y|m��{�½Â»�M�®Ë�Ê�z]�iY�Ê´¿Â´q� ,

½Â»�M�Ê»�½Z�¿���¿�{�Â»�dÌ ¼m��{�¥|Å��ËY���ÉY�]�Y��[}Z¯�Ê¨À»|Å{���
��

�É�ÁM{ZË��±��|À]��Y�Ã|��Äf§�Ë~a]���[�[Zf¯Ä»Z¿���
��

¦·Y��������������Ê¨Ì¯�½Â»�M���
Ä�Â¼n»{YÂ»�ÉÁ���]�cZÌ¸¼���Y�ÉY�,�Ä¯�ÊËZ�ZÀ��ÉY�]�ZË�É|À]�Ä¬^�Ê³�ËÁ��Z�Y��]�ÊËZÌ¼Ì��ZË�Ê°Ë�Ì§�ÉZÅ

Ê»��¹Zn¿Y{Â����
��

µZj»ZÅ���À¯YÁÊ³�ËÁ�,[Á}�Ä�¬¿�,Ê·Â°·Â»�½�Á�,dÌ·Ôu�,ÊËZÌ¼Ì��É�Ë~a�Ê�]Ze�ÉZÅ�����¿�,[~m�[ZÀÌ]�,Ê»�m�ÉZÅ�Ä¼Ì¿�,�

Äf�Å��¼�ÉY���
��

�É�ÁM{ZË±��|À]��Y�Ã|��Äf§�Ë~a���[Zf¯Ä»Z¿���
��

                                                 
1- Predictive value���
2- Qualitative examination� 
3- Mass spectra� 



 

�� 

 

¦·Y�����������Ê=¼¯�=|u½{Â]���
¾ÌËZaÃ�Y|¿Y� �Y|¬»�¾Ë�eÌ �«�¹|�� Z]�|¿YÂf]�Ä¯�Ä¿Â¼¿�®Ë��{�Ã{Ã�Y|¿Y�dÃ�Y|¿Y��ËY����{�Á��z�»�É�Ì³�É�Ì³

Ã�Y|¿Y�,Ã|��½ZÌ]{Â��É�Ì³���
��

�É�ÁM{ZË���Ä¿Z�¿��{�É�Y~³IVD�¾ÌËZa�=|u�Ä]�cZ«ÁY�ÊÅZ³¾ÌËZa�=|u�,¾ÌÌ e��eÊ=¼¯��e¾ÌËZa�=|u�ZË�½{Â]Ã�Y|¿Y��eÊ»�Ã�Z�Y�É�Ì³�

{Â���¦·Y�|À]�Ä]��f�Ì]�ÊËZ¼ÀÅY��ÉY�]������|ÌÀ¯�Ä mY�»����
��

É�ÁM{ZË����sÔ��Y��Y�Ã{Z¨f�Y��É{�°¸¼��dÌ�Z�u��d�Y�Ã|���À»�¹ÂÆ¨»�¾ËY�½{Y{�½Z�¿�ÉY�]��Ô�Y�\�¯�ÉY�]��Ä]��f�Ì]�cZ
¦·Y�|À]������|ÌÀ¯�Ä mY�»���

��
�É�ÁM{ZË��±��ÉZÅ|À]��Y�Ã|��Äf§�Ë~a����Á���[Zf¯�Ä»Z¿���

��

�¦·Y±�������������Ê=¼¯�½Â»�M��
Ä�Â¼n»Â»�Ã{Z»�d�¸£�ZË��Y|¬»�Ä¯�cZÌ¸¼���Y�ÉYÃ�Y|¿Y�Y��Ê���]�{���]�É{|���Y|¬»�®Ë�c�Â��Ä]�Á�Ã{�¯�É�Ì³

Ã�Y|¿Y�ÉZÅ|uYÁ�\�uÊ»�½ZÌ]�,\�ZÀ»�É�Ì³|À¯���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ê»�Ê¨Ì¯�½Â»�MÄ]�|¿YÂe���Ë{Z¬»�ÉY�]�Ê���]�{�Â»�{YÂ»�ÊËZ�ZÀ��Ä]��ZÌ¿�Ê=¼¯�½Â»�M�Z»Y�,{�Ì³��Y�«�Ê=¼¯�½Â»�M�ÉZm
{�Y{�,Ã|��Ã{Y{�É{|����

��
�É�ÁM{ZË���a�¦Ë{���Y�Ã|��Äf§�Ë~����[�d�ÂÌa��ÊeZ�Ô�Y�[Zf¯�,Ä»Z¿���

��

¦·Y�����������dÌ=¼¯���
Ê»�Á�{�Y{�Ê³��]�Ä¯�Ã{Z»�ZË�½|]�,Ã|Ë|a�®Ë�Ê³�ËÁ�{Â��½ZÌ]��m�»�®Ë�Á�{|��®Ë�¶°��Ä]�|¿YÂe���

��
É�ÁM{ZË�����Ê»�Y��dÌ=¼¯�Ê¸¯�¹ÂÆ¨»½Z�¿��Ë��µÁ|m��{�Ä¯�Ä¿Â´¿Z¼Å��Zy�ºÌÅZ¨»��Y��Y���|Àq�Ä]�½YÂe��ºÌ�¬e�,d�Y�Ã|��Ã{Y{

{�¯� �Ê»�½Z�¿� Y��dÌ=¼¯�½YÂÀ��Ä]�Ê�Z�fyY�ºÌÅZ¨»�µÁ|m�`q�d¼��½Âf�|Å{� �dÌ=¼¯�ÉY�]�Ê¸¯�ºÌÅZ¨»�{�§�Ä]��vÀ»�ÉZÅ
d�Y�Ã|»M�d�Y��d¼��½Âf��{���

��
��
��

                                                 
1-Quantitation limit� 
2-Quantity� 



 

�� 

 

�µZj»����
Ê¸¯�c�Â��Ä]�dÌ=¼¯��Y�Ê·Zj»� �Ê�Z�fyY�dÌ=¼¯��Y�Ê·Zj»��

�Ã{Z»��Y|¬»�d�¸£B�,CB ¿Â¼¿��{�µÂ¿ZeY�d�¸£Ä¯���Äi�ZË�,ci(C2H5OH) 

�Ã{Z»�É{|��d�¸£B, CB���½Ây�Ä¿Â¼¿��{��»�«�ÉZÆ·Â^¸³�É{|��d�¸£i,C(Erys,Bi) 

��
�É�ÁM{ZË����Ê»��m�»�®ËÃ�Y|¿Y�ÉZ°Ë�|¿YÂeÃ�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�,É�Ì³|�Z]�ZÆÀËY��Y�Ê^Ì¯�e�ZË��m�»�Ã{Z»�®Ë�,É�Ì³���

��
�É�ÁM{ZË����dÌ=¼¯�Ä]��Â]�»�ÉZÅ{Z¼¿ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y��{�ZÅ��É��ISO 80000 ��ÁIEC 8000��dÌ¼¯�½YÂÀ��dve�Ã|»M�ZÅZ°Ë�Á�ZÅ

d�Y��{Â��Äf�Â¿�®Ì·ZfËY�c�Â��Ä]�|ËZ]�ZÅ{Z¼¿�¾ËY���Ã|��½ZÌ]�{Z¼¿�®Ë���Zy��Ê»dÌ=¼¯�|¿YÂe|Å{�½Z�¿�Y��Ê¨¸fz»�ÉZÅ���
��

�É�ÁM{ZË��� ��ÊvÌm�e�É|À]�\·Z«IUPAC- IFCC�dÌ=¼¯�Ê§� »�ÉY�]Ìz�e�ÃZ´�ËZ»�M�Ä]��Â]�»�ÉZÅ�d�Y�c�Z^��Ê^���
�Y���ºf�Ì�±�dÌ=¼¯��Â¿�,�Ä¨·R»����
��

�µZj»����Z¼�Ôa�ºË|��½ÂË���½Ây��µ{Z »�Ã{Z»�d�¸£��Y|¬»�,mmol/l�������¿�{�Â»�½Z»���{���¿�{�Â»���z���{����
��

�É�ÁM{ZË���Ê»�ºÌ�¬e�Ê¸¯��Â��Ä]��dÌ=¼¯�¹ÂÆ¨»=¼¯�ZË�Ê°Ë�Â·ÂÌ]�dÌ=¼¯�Á�ÊËZÌ¼Ì��dÌ=¼¯�,Ê°Ë�Ì§�dÌ=¼¯�Ä]��{Â��Á�ÄËZa�dÌ
ªf�»�dÌ=¼¯��Ã|����

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]�����[����
��

�¦·Y±���±�������Ê=¼¯��Y|¬»����
Á�{|��Ê»�½ZÌ]�Y��dÌ=¼¯�®Ë�Ê³��]�ºÅ�Z]�Ä¯�Ê m�»|ÀÀ¯���

��
µZj»����Ã|��Ã{Y{�º�m�¹�m��kg�������ZËg����� 

��
µZj»�����ÂÌ�¸��\�u��]�Ã|��Ã{Y{�Ä¿Â¼¿�®Ë�ÉZ»{��C���� 

��
»µZj���¿¾Ì·Â]Â¸³Zf]�Ê»�m�d^��Ã|��Ã{Y{�¹���Ä¿Â¼¿��{�ZÅ��g/g������ZË���� 

��
µZj»���fÌ·ÓÂ»Ä��Ã|��Ã{Y{�½Ây�Ä¿Â¼¿�®Ë��{��¯Â¸³��mmol/kg���� 

��
µZj»����½Â»�ÂÅ��Y�ÃYÂz·{�Ã{Z»��Y|¬»�d�¸£LH�Ã|��Ã{Y{�ÉZ¼�Ôa�Ä¿Â¼¿�®Ë��{ 

��
                                                 

1-Quantity Value� 



 

�� 

 

µZj»���Ã�Y|¿Y� |¿Á��®Ë� �{� ½Ây�½|�� Äfz·�ÉY�]� ¹�Ó�½Z»�� Ã|�� {�Y|¿Zf�Y�É�Ì³WHO�dÌ ¼m�Ê Ì^��d^�¿�c�Â�� Ä]� ,
{Â��Ê»�½ZÌ]�¾Ì´¿ZÌ»��INR2.2. 

��

�É�ÁM{ZË����Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë�,�m�»��Â¿�Z]�ª]Z�»Ê»c�Â��Ä]�|¿YÂe|�Z]��Ë��ÉZÅ���

� Ã�Y|¿Y�ÉZ°Ë�®Ë�Á�{|��®Ë�|Ì·Âe�{�É�Ì³���ÉZÆ·Zj»�,�,��Á���Ã�Y|¿Y�ÉZ°Ë¯��Y|¬»�Ã|ÀÅ{��ËZ¼¿�Ê¸¯��Â�]�É�Ì³�dÌ¼
�d�Ì¿�| ]�®Ë���µZj»����ZË 

� �½M��m�»�Ã{Z»�Á�{|��®Ë���µZj»������ZË 

� Ã�Y|¿Y�|¿Á��®Ë�ÉY�]�Ê m�»�Á�{|��®Ë�É�Ì³���µZj»�����
��

�É�ÁM{ZË��±�Ê»���¿�{�Â»�{|��|¿YÂe�¸fz»��|�Z]���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ê»�Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë{Â��Ã{Y{��ËZ¼¿�¦¸fz»�µZ°�Y�Ä]�|¿YÂe���
��

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]�����[����
��

�¦·Y±��������������Ã�Y|¿Y�ÉZ�yÊ§{Z�e�É�Ì³�� �
Ã�Y|¿Y�ÉZ�y��Y�ÊW�mÃ�Y|¿Y��Y�°e�{�Ä¯�É�Ì³�Ìa�¶]Z«�Ì£�É�Zf§��Z]��Á��®Ë��{�É�Ì³Ê»��ÌÌ¤e�,ÊÀÌ]|À¯���

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ÉZ�y�®Ë�ÉY�]��m�»�Ê=¼¯����YY�É{Á|v»Z¿�{Y| e��Y�d�Y�ÊÀÌ´¿ZÌ»�,Ê§{Z�e�É�Ì³Ã�Y|¿Y�¶�Zu��É�Ì³�ÉZÅ

Ã�Y|¿Y�ÉÁ���]�É�Y�°e½Z�°Ë�Ã{���
��

�É�ÁM{ZË����Ã�Y|¿Y�ÉZÅZ�yÃ�Y|¿Y� �Y� Ä�Â¼n»�®Ë�Ê§{Z�e�É�Ì³É�Ì³Ê»�¶Ì°�e� Y��Ê Ë�Âe� ,É�Y�°e�ÉZÅ�Ã{Á|v»� �{�Ä¯�|Å{
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1-Recovery���
2-Reference quantity value� 
3-Resolution of a measurment system���



 

�� 

 

�É�ÁM{ZË±�Ê»�®Ì°¨e�c�|«Y�Ä]�µZj»�ÉY�]�,|¿YÂe£�Z�f�����Êm�Zy�ZË�Ê¸yY{��|�Z]�Äf�]YÁ�Z°��Y�ZË� �Ê»�¾ÌÀr¼Å�Ä]�|¿YÂe
Ã�Y|¿Y�dÌ=¼¯����Y|�Z]�Äf�Y{�Ê´f�]�Ã|��É�Ì³����

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��,�|À]������[����
��

�¦·Y±���±����������ZÌ »�¥Y�v¿Y����
�¹Á{�Ä�Ë��ª¸�»��|«Ê»��¿ZË�YÁ|�Z]���

��
�É�ÁM{ZË��±�Ê»�{Â��½ZÌ]�|��{�c�Â��Ä]�Á�|�Z]�cY�ÌÌ¤e�\Ë���®Ë�c�Â��Ä]�|¿YÂe����

��
�É�ÁM{ZË��±�d�Y�Ã|��¾Ë�´ËZm�cY�ÌÌ¤e�\Ë���c�Z^��Z]�Ê^�¿��ZÌ »�¥Y�v¿Y�,¾Ì�Ìa�c�Z^����

ISO 3534-1: 2006]��,�|À]�����[����
��

�¦·Y±���±������������Y�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|�{�Y|¿Zf���
Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|�Ê»�½ZÌ]��ZÌ »�¥Y�v¿Y�c�Â��Ä]�É�Ì³{Â����

ISO/IEC GUIDE 99: 2007]��|À]�,������[����
��

�¦·Y±���������®ÌeZ¼f�Ì��É�Ì³�Ã�Y|¿Y�ÉZ�y���
Ã�Y|¿Y�ÉZ�y��Y�ÊW�mÃ�Y|¿Y��{�Ä¯�É�Ì³É�Ì³Ê»�Ê«Z]�d]Zi�É�Y�°e�ÉZÅÃÂÌ��Ä]�ZË�|¿Z»�Ìa�¶]Z«�ÉY��ÌÌ¤e�ÊÀÌ]

Ê»|À¯���
��

�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ÉZ�y�®Ë�ÉY�]��m�»�Ê=¼¯����YÃ�Y|¿Y��Ê=¼¯��Y|¬»�ZË�,tÌv��Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë�,®ÌeZ¼f�Ì��É�Ì³�É�Ì³
Ã�Y|¿Y�{�Y|¿Zf�Y�®Ë��Y�Ã|�Ã�Y|¿Y�dÌ �«�¹|��Z]�É�Ì³º�q�¶]Z«�É�Ì³d�Y�É{Y{�Y�«�Ê=¼¯��Y|¬»�®Ë�ZË�Ê�Âa���

��
�É�ÁM{ZË��±�Ã�Y|¿Y�ÉZ�yÌeZ¼f�Ì��É�Ì³Ê»�½M�¶¸�Á�®|�Z]�ÄfyZÀ�Z¿�ZË�ÄfyZÀ��|¿YÂe���ÉZ�y�®Ë�½Y�^m�ÉY�]�tÌv�e�µZ¼�Y

Ã�Y|¿YÊ»�¹Zn¿Y�Ã|��ÄfyZÀ��®ÌeZ¼f�Ì��É�Ì³{Â����
��

�É�ÁM{ZË���Ã�Y|¿Y�ÉZ�yÃ�Y|¿Y�ÉZ�y�µ{Z »�,®ÌeZ¼f�Ì��É�Ì³Ã�Y|¿Y�ÉZ�y�ÉZÆÀ»�É�Ì³d�Y�Ê§{Z�e�É�Ì³���
��

                                                 
1-Noise� 
2-Standard deviation� 
3-Standard measurement uncettainty���
4-Systematic measurement error���
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1-Target condition���
2- Condition of interest� 
3-Target measurement uncertainty���
4-Total allowable analytical error���
5-True quantity value� 
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