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�¹Z¿�Ä]�Y|y  

ÊËZÀ�M 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/�» �/¿ZÅZ³MÄ 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/]�» �Z/��Yµ �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 Ã|Ì�� |�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|� �{ �¿Z/«,½Â �ÉY�/] �d/ËZ¼u �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 ¹Ô«Y ,ÊeY{�YÁ ]Z \ËÂ�e ÉY�Â� Ê·Z� ��É�Z/^mY�,{�Y|¿Zf/�Y 

¼¿|ËZ�� 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 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� 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 ZÀÌÅYÂ³È» |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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�ÊÀ§�½ÂÌ�Ì¼¯�¾ËÁ|e{�Y|¿Zf�Y� �

��½Á�]�Ê^���Ìz�e�¶ËZ�Á�ÊÀe±��Ã|¿�Z����Âe�Ã|��ºÅY�§�cZ�Ô�Y��Ä¿Z�¿�É�Y~³��±�
d¼�«���½Á�]��Ìz�e�ÉZÅ�³Z�ZÀ�Ä§�u�¥�Z�»�ÉY�]�ÊÀeÉY���� �

��
��ÌW��� �Á�d¼���Ê³|ÀËZ¼¿� �

ÄÀ»M�,ZÌ¿�Z³�Z���
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|Æ�»�Ê°��a�¹Â¸��ÃZ´�¿Y{��

�Ì]{�����
�¤��,Ê�Z^�É��

�Ê°��a�Ê»Â¼��ÉY�f¯{���
��

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

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

�Ê°��a�¹Â¸��ÃZ´�¿Y{�»|Æ½Z»�{�d¿ÁZ »�,��

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

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

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��
���¿Z�Ì·�Ê¼Ì����
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��
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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¯{���
��

�¿Y{°�Ã||Æ�»�Ê°��a�¹Â¸���

ZfÌ]�,Ã{Y���Ë�Á��
��¿Z�Ì·��Ê�|ÀÆ»Ê¼Ì��±�ÊËY~£��ËZÀ���ËY�³����

d¯���ÊÅZ´�ËZ»�M�cY�ÌÆne�\��|Æ�»��
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½YÂÀ���Äv¨���
{�Y|¿Zf�Y�Ä��R»�Z]�ÊËZÀ�M��[��

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

����Y{�Á�¥|Å{�]�Z¯�ÄÀ»�����
�����Ê»Y�·Y��mY�»�����
�����¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�����
����cZÌ¸¯�����
����\�q�]�ÉYÂfv»�Äf�]Êm�Zy�É|À]�����
�����\�q�]�ÉYÂfv»�Äf�]ÄÌ·ÁY�É|À]�����
����¶¼ ·Y�Âf�{�cZËÂfv»Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�����
����[Zf¯�,¦·Y�d�ÂÌaÄ»Z¿������
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�Zf¨³��Ìa��
{�Y|¿Zf�Y���Á½Á�]�Ê^���Ìz�e�¶ËZ��ÊÀe±��Ã|¿�Z����Âe�Ã|��ºÅY�§�cZ�Ô�Y��Ä¿Z�¿É�Y~³��±��d¼�«

�� ��Ìz�e�ÉZÅ�³Z�ZÀ�Ê�½Á�]Ä§�u�¥�Z�»�ÉY�]�ÊÀeÉY��½ÂÌ�Ì¼¯� �{�½M��ËÂ¿��Ìa� Ä¯��Â]�»�ÉZÅ
� ��Âe½Z»�Z��Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�� �{Á� Ã|�� ¾ËÁ|eÁ� ÄÌÆe|�Ì��¾Ì¼f�Ì]� Á��{�Y|¿Zf�Y� Ê¸»� ÄfÌ¼¯� �ÔmY

ÀÆ»�w�Â»�Ê°��a�Ê�|�������d�Y� Äf§�³� �Y�«�\ËÂ�e� {�Â»,�� Ã{Z»�®Ë�|À]� {ZÀf�Y� Ä]�®ÀËY���½Â¿Z«
�cY��¬»�Á�¾Ì¿YÂ«�sÔ�Y½Z»�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´¼���{�Ê¿ZÆm�Á�Ê¸»�ÉZÅÁ�¹Â¸��,�ËZÀ��ÄÀÌ»�cZ»|y,�

�sÔ�Y�ÉY�]�Ä¯�É{ZÆÀ�Ìa��Å�Á�|��|ÅYÂy���¿|Ë|ne�¹Á�·��«YÂ»��{�½Y�ËY�Ê¸»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Á�¾ËY�¶Ì¼°e
{�Y|¿Zf�YZÅ�{Â��ÄWY�Y�,�¹Z´ÀÅ��¿|Ë|ne��Y�«�ÄmÂe{�Â»��Â]�»�ÊÀ§�½ÂÌ�Ì¼¯�{d§�³|ÅYÂy��¾ËY�]ZÀ],�|ËZ] 

��¿|Ë|ne�¾Ë�yM��Y�Ã�YÂ¼Å��ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»{�¯�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 18113-2 : 2009 , In vitro diagnostic medical devices- Information supplied by the 
manufacturer ( labelling ) � Part 2: In vitro diagnostic Reagents for professional use��
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¶ËZ�Á�½Á�]�Ê^���Ìz�eÊÀe±�Ã|¿�Z����Âe�Ã|��ºÅY�§�cZ�Ô�Y 

��Ä¿Z�¿�É�Y~³��d¼�«���ÉZÅ�³Z�ZÀ���½Á�]��Ìz�eÄ§�u�¥�Z�»�ÉY�]�ÊÀeÉY��
� �

��������{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á�¥|Å 

ÉZÅ�³Z�ZÀ��Ã|¿�Z����Âe�Ã|��ºÅY�§�cZ�Ô�Y�cZ»Y�·Y�¾ÌÌ e�,{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e��Y�¥|Å�½Á�]��Ìz�e�ÊÀe
Ä§�u�¥�Z�»�ÉY�]Ê»�ÉY|�Z]���

Y�Y�ÉY�]�¾ÌÀr¼Å�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÄW�Ê·�fÀ¯�{YÂ»�{�Â»��{�¹�Ó�cZ�Ô�Y��Ã�^Ì·Z¯�ÁÃ|ÀÀ¯�����Ã{Z¨f/�Y�ÉY�/]��ZÌ¿�{�Â»
Ä§�u�¥�Z�»�ÉY�]�Ê°��a�cY�ÌÆne�Z]{�Y{�{�]�Z¯�,ÉY���

Ê»�¾ÌÀr¼Å�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYY{�{�]�Z¯�Ê^¿Zm�¹�YÂ·�ÉY�]�|¿YÂe|�Z]�Äf���\�q�]�ÉY�]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���Êm�Z/y�ÉZ/Å
Äf�]¶¼ ·Y�Âf�{�Á�ÄÌ·ÁY�É|À]�Äf�]�Á�É|À]{�Y{�{�]�Z¯�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ��{�Y|¿�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�ÉY�]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���
�¦·Y±��Ìz�e��Y�]Y�ZË�cY�ÌÆneÊ�½Á�]�ÊÀe��
�[±�½Á�]��Ìz�e�ÉZÅ�³Z�ZÀ�Ê¿Â»�M{Ây��{�¥��»�{�Â»�ÊÀe����
��
� ��mY�»�Ê»Y�·Y 

d�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y� ZÆ¿M�Ä]�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»��{�Ä¯�d�Y�ÊeY��¬»�ÉÁZu��Ë���Y|»� ��½M�\Ìe�e�¾Ë|]
Ê»�[Â�v»�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y�ÊË�m�cY��¬»{Â�����Zm�Y��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�Z]�Ê¯�|»�Ä]�Ä¯�Êe�Â���{

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

d�Y���¿�{�Â»�ZÆ¿M�É| ]���
d�Y�Ê»Y�·Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ÉY�]��Ë���mY�»��Y�Ã{Z¨f�Y���

��
������½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Ä]�Ã�Z¼�����������½Á�]�Ê�Ìz�e�Ê°��a�¶ËZ�ÁÊÀe±����Âe�Ã|��ºÅY�§�cZ�Ô�Y

�Ã|¿�Z���Ä¿Z�¿�É�Y~³�����d¼�«���Ê¸¯�cZ»Y�·Y�Á�¦Ë�Z e�,cZuÔ��Y������

                                                 
1- Reagents 
2- Control material� 
3- Calibrators���
4- Self - testing� 
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������Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y����,�Ê°��a�cY�ÌÆne±��Ä¿Z�¿��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�ÉZÅ{Z¼¿�¶ËZ�Á�É�Y~³
Ê°��a��Ä¿Z�¿Á�É�Y~³ Y�cZ�Ô�Y�Ã|��ÄWY���

������Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�������,�Ê°��a�cY�ÌÆne±��Ä¿Z�¿��{�Ã{Z¨f�Y�{�Â»�ÉZÅ{Z¼¿�¶ËZ�Á�É�Y~³
Ê°��a��Ä¿Z�¿Ã|��ÄWY�Y�cZ�Ô�Y�Á�É�Y~³��µÁY�d¼�«��Ê¸¯�cY��¬»��

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

2-5   ISO 8601, Data elements and interchange formats - Information interchange Representation 
  of dates and times 

��

����������¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y 

�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��¾ÌÌ e�¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�,{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ä]�Ã�Z¼���������Ä]Ê»��Z¯{Á����
��

�������������cZÌ¸¯� �

�����������É�Á���cZ»Y�·Y��
�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��s��»�cZ»�·Y�Ä]�Ã�Z¼���������{�Y{�{�]�Z¯� �Ä¿Z�¿��Y� Ã{Z¨f�Y�ÉY�]�cZ»Y�·Y� ,ZÅ

��{�Ã|��s��»�Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�������{�Y{�{�]�Z¯� 

����������dÌ¯�LY�mY�ÊËZ�ZÀ��ÊÅZ´�ËZ»�M����
��{dÌ¯�{�Â»�ÊÅZ´�ËZ»�M�ÉÁ��ÃÂÌ��½Z¼Å�Ä]�ºÌ��e�ZË�²¿��,Ä¿Z�¿�,{|��,¥�u�,¹Z¿�Ä¸Ì�Á�Ä]�|ËZ]�ÊW�m��Å�,

\�q�]�Ä¼Å¶¼ ·Y�Âf�{�Á�ZÅ{Â���z�»�ZÅ���
��

������Êm�Zy�É|À]�Äf�]�\�q�]�ÉYÂfv»��

��������Ã|¿�Z�����
�Á�¹Z¿Ê¿Z�¿�{Â��Äf�Â¿�|ËZ]�Ã|¿�Z�����

                                                 
1-Manufacture ���

�����Á�¹Z¿�d�Y�¹�Ó�,�ZaÁ�Y�ÄË{ZveY��{Ê¿Z�¿���Ê«Â¬u�Ã|ÀËZ¼¿��Zn»�ZË����³Y�,{Â���¯}�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ�¶¼ ·Y�Âf�{�ZË�Êm�Zy�É|À]�Äf�]�\�q�]�ÉÁ��Ã|¿�Z�
¦·Y�d�ÂÌa�Ä]�,d�Ì¿�ZaÁ�Y�ÄË{ZveY��{�Ê¿Â¿Z«�Ã|¿�Z��¶v»���ÊeZ�Ô�Y���Z¼��¦Ë{��Ä»Z¿�[Zf¯�Ã���|ÌÀ¯�Ä m�Y�»���½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Ä]�Ã|¿�Z��¦Ë� e�ÉY�]

�Ã�Z¼��Ä]�����������|À]�����|ÌÀ¯�Ä mY�»���
��



� 

 

���������e�½Á�]��Ìz�e��³Z�ZÀ��Ê§� »�ÊÀ 

������������ÊÀe�½Á�]��Ìz�e��³Z�ZÀ��¹Z¿��
�Ìz�e��³Z�ZÀ��¹Z¿Ê�½Á�]{Â��Äf�Â¿�|ËZ]�ÊÀe���

Ä¯� Êe�Â�� �{���vÀ»� ¹Z¿Ä]½Á�]��Ìz�e� �³Z�ZÀ�� ÉY�]� É{�§�Ê¸Ì¼°e� cZvÌ�Âe� ,d�Y� Ã|�¿� Ê§� »� ÊÀe
{Â��Äf�Â¿�|ËZ]�ºÅ�ÊËZ�ZÀ�� 

��

ZÅ�µZj»����,±Â·ZeZ¯�Ã�Z¼�|¯�ÓZ¯ 

��

�����������Æ]�|¯����
�|¯{Â��Äf�Â¿�|ËZ]��Æ]���

Äf�]�ÉÁ���]�Ã|��Ã{Y{�½Z�¿�|¯�,|�Z]�Ã|��¶Ì°�e�cÁZ¨f»��Æ]�ÉZÅ|¯�Z]�Ê¨¸fz»�ÉY�mY��Y� ,ÊfÌ¯��³Y�,É|À]
|Å{�½Z�¿�,dyZ��É���Ê]ZË={��ÉY�]�Y��L�m��Å�|¯�|ËZ]����

��������cZËÂfv» 

Á�LY�mY�ºnu�,¶¯�ºnu�,¹�m�½Â»�M�{Y| e�ZË{Â��½ZÌ]�|ËZ]�,¹Zn¿Y�¶]Z«�ÉZÅ� 

����������¿�{�Â»�¥�Z�»� 

½Á�]��Ìz�e��³Z�ZÀ���Y���¿�{�Â»�¥��»��³YÊ¼¿��z�»�½M�¹Z¿�Z]�,ÊÀe�½M�Ä¼Ì¼��ÊeZvÌ�Âe�|ËZ]��a�,{Â�
¶¼ ·Y�Âf�{��{�ZË�Ã|�{Â��Ã{Y{�tÌ�Âe�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ���

��

µZj»��dÌ¯�ÉÁ���]�Ã|��Äf�Â¿�tÌ�Âe���Ã�Y|¿Y�ÉY�]Z¼�Ôa��¯Â¸³�d�¸£�É�Ì³���

��

�������z�e�{�]�Z¯�Ì�½Á�]�ÊÀe 

½Á�]��Ìz�e��³Z�ZÀ��{�]�Z¯��Â¿Äf�]�ÉÁ���]�|ËZ]�ÊÀe{Â��Äf�Â¿�É|À]� 

��

µZj»ZÅ���Äf�]�ÉÁ���]É|À]�c�Z^����½Á�]��Ìz�e�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]ÊÀe���ZË{Z¼¿�Ê¼Ì��e�������Ê/Àe�½Á�/]�Ê/^���Ìz�e�cY�ÌÆne��
{Â���z�»���

 

                                                 
1- Bach code���
2- Intended use� 



� 

 

������������ËY����Z^¿Y���ÊËZn]Zm�Á 

�|ËZ]^¿Y�É�Á����ËY��Z���Ã�^Ì·Z¯�,ZÅ�³Z�ZÀ��É�Y|ËZa��¨u�ÉY�]Ã|ÀÀ¯½{�¯�Z]��Y�¶^«�Ê·�fÀ¯�{YÂ»�Á�ZÅ�Äf�]��
É|À]{Â���z�»�,� 

��

µZj»����CÛ��ZeCÛ���ZËCÛ�����������ËÊ¼Ì��e�d»Ô��Z 

��

�CÛ�������ZË��f¼¯�ZË CÛ���������Ύϳ�Ê¼Ì��e�d»Ô���
�ËZ��Ê»��iY�É�Y|ËZa�ÉÁ���]�Ä¯�Ê�ËY��{Â���z�»�|ËZ]�,{�Y~³���
��

�µZj»����d]Â���,�Â¿��

���
Y�ZË�ÊËZn]Zm��{�Ä¯�É�´Ë{��ËY����Å��Z^¿�Ã�^Ì·Z¯�,ZÅ�³Z�ZÀ�Ã|ÀÀ¯��z�»�|ËZ]�{�Y{��ÌiPe�Ê·�fÀ¯�{YÂ»�Á�ZÅ

{Â����
��

�µZj»���ÊÀf�°������
��

����������LZ�¬¿Y�xË�Ze 

¶¼ ·Y�Âf�{��Z�Y�]�LZ�¬¿Y�xË�Ze{�Á�ÃZ»�Á�µZ��Ä]�|�¬»��Â�¯�½Z]��Ä]�|ËZ]� ,��Z^¿Y�ÉZÅ�Ä]�c�Á���c�Â���
{Â��k�{��Á��Á�ÃZ»�Á�µZ���{Â��Äf�Â¿��Á��,c�Á���c�Â���{�Á�ÃZ»�,µZ��c�Â��Ä]�|ËZ]�LZ�¬¿Y�xË�Ze���¾ËY��{

¾Ì]�{�Y|¿Zf�Y�cZ»Y�·Y��Â�y�Ê¸¸¼·YISO 8601�{�Y{�{�]�Z¯�Ì¿���
��

�É�ÁM{ZË±�{Â��Äf§�³���¿��{��Á��ÉY�]�º«��Á{�Á�ÃZ»�ÉY�]�º«��Á{�,µZ��ÉY�]�º«���ZÆq���

��

µZj»�������������ZË�������������
��

                                                 
1- Storage� 



� 

 

Är¿ZÀq�Ê»��¯}�ÃZ»�Á�µZ���¬§ËZ]�LZ�¬¿Y�xË�Ze�,{Â�{Â��Äf§�³���¿��{�ÃZ»��Á��¾Ë�yM�|���ÉY�mY��Y�,ÊfÌ¯��³Y
Äf�]�\�q�]� ,|�Z]� Ã|��¶Ì°�e�cÁZ¨f»� LZ�¬¿Y�xË�Ze� Z]�Ê¨¸fz»½Z�¿�|ËZ]�Êm�Zy�É|À]�LZ�¬¿Y�xË�Ze� Ã|ÀÅ{

®Ë{�¿�Ä¯�|�Z]�ÊW�m�e{Â��k�{�½M�ÉÁ��,|�Z]�\�ZÀ»�Ä¯�É�f°Ë{�¿�xË�Ze�ZË�,{�Y{�Y��LZ�¬¿Y�xË�Ze�¾Ë���
 

���������cZ�ZÌfuY�Á�ZÅ�Y|�Å 

½Á�]��Ìz�e��³Z�ZÀ���³YÃ��Zz»�,ÊÀe�Ì»M��Ä] Ê»���¿Äf�]�\�q�]�,|���¶»Z��|ËZ]�Êm�Zy�É|À]ZÅ{Z¼¿��ZË
|�Z]�\�ZÀ»���y�¹Ô�Y�cZ¼¸¯� 

��

�µZj»���{YÂ»��Y�Ê�Z¿�cY��yÂe�a�Á�Êf�Ë��,ÊËZÌ¼Ì��� 

��
¶¼ ·Y�Âf�{� �³Y� ,ÊËZÌ¼Ì��cY��y� {�Â»� �{�¹Ô�Y� Á� ÊÀ¼ËY�cZvÌ�Âe� ÉY�Y{� ,�³Z�ZÀ�� Z]� ÃY�¼Å� Ã{Z¨f�Y� ÉZÅ

Äf�]�\�q�]�ÉÁ���]�|ËZ]�cZvÌ�Âe�¾ËY�,d�Ì¿�\�ZÀ»�®�Ë�{Â��k�{�Êm�Zy�É|À]���
�ZË�cY�Z^�ÉZÅ{Z¼¿�À»�¾Ì¿YÂ«��]Ze�d�Y�¾°¼»�,�Zy�cY��y�ÉY�]��Y|�ÅÄ¬�|�Z]�Ê¸v»�ZË�Ê¸»�,ÉY���

 

�������ÄÌ·ÁY�É|À]�Äf�]�\�q�]�ÉYÂfv»��
����������Ê¸¯��ËY����
�����������|uYÁ�É|À]�Äf�]���

Äf�]�½Z¼Å�,ÄÌ·ÁY�É|À]�Äf�]��³Y�|À]��{�Ã|��s��»�cZ»Y�·Y�,|�Z]�Êm�Zy�É|À]��{�Y{�{�]�Z¯���
�����������®qÂ¯�\�q�]���

�ZÌ�]�ÄÌ·ÁY�É|À]�Äf�]�ÉÁ��Ê��f�{�ÉZ�§��³Y�Ê»�,d�Â¿�Y���Ë��¹�Ó�cZ�Ô�Y�Ä¼Å�½YÂf¿�Ä¯�|�Z]�®qÂ¯�½YÂe
Ä�Ôy�ZË�¥~u��Y��ZÆ¿M{�¯�Ê�ËÂ¿���

¦·Y����cZËÂfv»���|À]�ª]Z�»��������
�[±�½Á�]��Ìz�e�{�]�Z¯�ÊÀe���|À]�ª]Z�»�������
�k±���ËY����Z^¿Y��ÊËZn]Zm�Á���|À]�ª]Z�»�������

                                                 
1- Hazardous� 
2-Single container� 
3-Small label���



� 

 

�������������Ã|¿�Z���
|�Z]��z�»�|ËZ]�Ã|¿�Z���¹Z¿��ZË��z�»�É�Zne�¹Z¿�ZË�Ã|¿�Z�d»Ô��d�Y�Ê§Z¯�,d¯���É�Zne���

�����������³Z�ZÀ��cZ�z�»IVD 

����������L�m�¹Z¿�ZË��³Z�ZÀ��¹Z¿IVD���
�L�m�ZË��³Z�ZÀ���]�Z¯�ÉY�]�Y��Ê^�ZÀ»�Ê§� »�|ËZ]�¹Z¿IVD�|À¯�ºÅY�§���

���������|¯���Æ]��
�|ËZ]��Æ]�|¯k�{�{Â��� �

�������������cZËÂfv»��
]�cZËÂfv»��³YÊ¼¿�Ã{Y{�½Z�¿�,�´Ë{�ºÌÅZ¨»�Z{Â��Ã{Y{�s���|ËZ]�,{Â�� 

��

�ZÅ�µZj»����Y�| ]�ºnu�,ºnu�,¹�m�Y�¬f�Y��cZ�ËZ»�M�{Y| e�ZË�Á 

��

�����������½Á�]��Ìz�e�{�]�Z¯���ÊÀe��
½Á�]��Ìz�e��³Z�ZÀ��{�]�Z¯��Â¿Äf�]�ÉÁ���]�|ËZ]�ÊÀe{Â��Äf�Â¿�É|À]� 

��

ZÅ�µZj»���Äf�]�ÉÁ���]É|À]�c�Z^����Y�]½Á�]��Ìz�e�Ã{Z¨f�Y�ÉÊÀe���ZË{Z¼¿�Ê¼Ì��e������Ê/Àe�½Á�]�Ê^���Ìz�e�cY�ÌÆne��
��z�»|�Z]� 

��

�������������ËY����Z^¿Y���ÊËZn]Zm�Á��
��ËY����Z^¿Y�Ã�^Ì·Z¯� ,ZÅ�³Z�ZÀ��½|¿Z»��Y|ËZa�ÉY�]�¹�ÓÃ|ÀÀ¯�Á� ZÅ�{YÂ»Äf�]�½|�¿��Z]�dÌ �Á��{�Ê·�fÀ¯��

{Â��Ã{Y{�½Z�¿�|ËZ]�É|À]���
���ËY����Å�Ä¯�É�´Ë{��Z^¿Y�Ã�^Ì·Z¯�,ZÅ�³Z�ZÀ��ÊËZn]Zm�ZËÃ|ÀÀ¯{YÂ»�Á�ZÅ Ê»��Y�«��ÌiZe�dve�Y��Ê·�fÀ¯�,|Å{

Äf�]�ÉÁ��Är¿M��Y��³Y�Êm�Zy�É|À]k�{�{Â��Äf�Â¿�|ËZ]�,d�Y�cÁZ¨f»�Ã|�� 

��

µZj»��ÊÀf�°�� 

��

                                                 
1- Reconstitution� 



� 

 

������������LZ�¬¿Y�xË�Ze� �
¶¼ ·Y�Âf�{��Z�Y�]�|ËZ]�LZ�¬¿Y�xË�Ze�ÉZÅ��Z^¿Y�|À]��{�Ä¯��Â�¿Z¼Å�,����{Â��Äf�Â¿�,d�Y�Ã|��s��»���

������������cZ�ZÌfuY�Á�ZÅ�Y|�Å��
½Á�]��Ìz�e� �³Z�ZÀ�� �³YÃ��Zz»� ,ÊÀeÄ]� �Ì»MÊ»� ��¿Äf�]�\�q�]� ,|��� ¶»Z�� |ËZ]� Êm�Zy�É|À]{Z¼¿��ZË

�]�ÊÀ^»�É�Y|�Å�|�Z]�\�ZÀ»���y�¹Ô�Y���
��

µZj»���a�Á�Êf�Ë��,ÊËZÌ¼Ì��{YÂ»��Y�Ê�Z¿�cY��yÂe����

��
¶¼ ·Y�Âf�{� �³Y� ,ÊËZÌ¼Ì��cY��y� {�Â»� �{�¹Ô�Y� Á� ÊÀ¼ËY�cZvÌ�Âe� ÉY�Y{� ,�³Z�ZÀ�� Z]� ÃY�¼Å� Ã{Z¨f�Y� ÉZÅ

Äf�]�\�q�]�ÉÁ���]�|ËZ]�cZvÌ�Âe�¾ËY�,d�Ì¿�\�ZÀ»�®�Ë�{Â��k�{�ÄÌ·ÁY�É|À]���
Ä¬�À»�¾Ì¿YÂ«��]Ze�d�Y�¾°¼»�,�Zy�cY��y�ÉY�]��Y|�Å�ºWÔ��ZË�cY�Z^�]�Ê¸v»�ZË�Ê¸»�,ÉY|�Z���

��

��������¶¼ ·Y�Âf�{�cZËÂfv»Ã{Z¨f�Y�ÉZÅ 

��������Ã|¿�Z���
�Á�¹Z¿Ê¿Z�¿�{Â��Äf�Â¿�|ËZ]�Ã|¿�Z�����

���������³Z�ZÀ��Ê§� »IVD�� �
��³Z�ZÀ��¹Z¿IVD�{Â��Äf�Â¿�|ËZ]���

���vÀ»�¹Z¿��³YÄ]��³Z�ZÀ��ÉY�]�É{�§IVD�{Â��ºÅY�§�|ËZ]�ºÅ�ÊËZ�ZÀ��Ê¸Ì¼°e��ºÌÅZ¨»�,d�Y�Ã|�¿��z�»� 

��

�µZj»ZÅ���,±Â·ZeZ¯�Ã�Z¼�|¯�ÓZ¯ 

��

����������¿�{�Â»�¥�Z�»��
Ã�Y|¿Y�¶»Z�� ,\�ZÀ»�cZÌW�m� Z]�|ËZ]� ��¿� {�Â»�¥�Z�»,Ê�f¬»�{�YÂ»� �{� Á�ÄÌ·ÁY� Ä¿Â¼¿��Â¿� ,Ã{��,�Z¼Ì]�dÌ ¼m

{Â��Ã{Y{�s�����¾ËY½Â»�M�ÉY�]���¿�{�Â»�Ä¸Ì�Á�ZËM�Ä¯Ê»�Ã{Z¨f�Y�Ê=¼¯�ZË�Ê=¼¯�Ä¼Ì¿�,Ê¨Ì¯�ÉZÅÉY�]�ZËM�Á�{Â��
µZ]�£�,�ËZa{Â��Äf�Â¿��Ì¿�{�Y{�{�]�Z¯�,�Ìz�e�ZË�Á�É�³���

dË{Á|v»�Á�|ËYÂ§�Ê°��a�Ä¸Ì�Á�ÉZÅIVD�{Â��Ã{Y{�s���|ËZ]�¹Á�·�c�Â���{���¿�{�Â»�¥��»�Ä^Àm��Y� ���{
�½Z°»Y�c�Â��Ê°��a�{�]�Z¯��Â¿�fÆ]�{Â��Ã{Y{�s���d�Y� 



� 

 

��

µZj»ZÅ��� �

�¦·Y��¼�Ôa�,¹����{�ºË|��½ÂË�d�Z£�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�Y�{Y�ZË�Z� 

�[±�Ã�Y|¿Y�|ÌWÁ�Ìe�Ä¯�v»�½Â»�ÂÅ�d�¸£�É�Ì³�TSH��|ÌWÁ�Ìe�É�Z¼Ì]��Ìz�e�Ä]�®¼¯�ÉY�]�¹����{� 

�_±�Ã�Y|¿Y¾³{Za�d�¸£�É�Ì³��¾�»�½Y{�»�¹����{�cZf�Á�a�Ê�Z�fyY��Y��e�����������½Z��/���Ìz/�e�Ä/]�®/¼¯��Â/�À»�Ä/]�µZ/�
cZf�Á�a� 

�c±�Ã�Y|¿Y¾e{Za�d�¸£�É�Ì³��ÉZÅ IgM�ÄÌ¸��]�É�§Á�Á|³�Â]�ZÌ·�Â]�
˼�½Ây�ÉZ¼�Ôa��{����

 

���������½Â»�M��Á��µÂ�Y��
� �À¯YÁ� �Â¿� ¶»Z�� ,{Â�� ¦Ì�Âe� |ËZ]� ½Â»�M� �Á�� µÂ�Y� ��ZË� Ê°Ë�Â·ÂÌ]Á�°Ì»� ,ÊËZÌ¼Ì�� µZj»� �Â�� Ä]

�ÊËZÌ¼Ì�Â¿Â¼ËY���Â]�»�cZÌW�m�ËZ��ZË�Á��Z��Z°�M�ZË��´¿Z�¿�ºf�Ì����
�������Ã|��Ã{Y{�d^�¿��Ë{Z¬»�Ê]ZË={��dÌ¸]Z«�Ã�^Ì·Z¯�Ä]Ã|ÀÀ¯��d=v��µ�fÀ¯�{YÂ»�Á�ZÅ��

Ã�Y|¿Y�Ê]ZË={��dÌ¸]Z«Ã�^Ì·Z¯�Ä]� Ã|��Ã{Y{�d^�¿��Ë{Z¬»�Ê�ZÀ�Ã|ÀÀ¯�Ã{Y{�tÌ�Âe�|ËZ]�d=v��µ�fÀ¯�{YÂ»� Á� ZÅ
Ä]��m�»�{YÂ»�cZ�z�»�|À¿Z»�,{Â��m�»�ÊËY�mY�ÉZÅ|¿Á��ZË�Á�Äf§���Z¯���

��

�É�ÁM{ZË±�¾Ì]�ÉZÅ{�Y|¿Zf�YÊ¸¸¼·Y17511�ISO�ÁISO 18153 �Ä]��Ë{Z¬»�Ê]ZË={��dÌ¸]Z«�,Ã�^Ì·Z¯�ÉY�]�Äf§���Z¯Ã|ÀÀ¯�{YÂ»�Á�ZÅ
Ã�Y|¿Y�|¿Á��Á��m�»�{YÂ»�Ä]�Y��d=v��µ�fÀ¯��eÓZ]�Ã{���m�»�É�Ì³�Y�d�Y�Ã{�¯�tË��e���

��
{Â��ºÅY�§�|ËZ]��m�»�{YÂ»�ZË��m�»�|¿Á��{�Â»��{�,��f�{��{�cY|Àf�»��´Ë{�ZË��Â]�»�Ê¼¸��\f¯�Ä]��Zm�Y���

¼»Ä¬�À»�¾Ì¿YÂ«�d�Y�¾°{Â��Äf§�³���¿��{�Ê¸v»�ZË�Ê¸»�,ÉY���
���������LY�mY��

µZ §�LY�mY�ÉYÂfv»�ZË�d�¸£�,�Y|¬»�,{Y| e�,dÌÅZ»�|ËZ]�Ã|ÀÀ¯k�{�|¿Â����
��

µZj»�����¾e{Za��

��

                                                 
1- Antigen� 
2- Antibody���
3- Borrelia Burgdorferi� 
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1- Additional required equipment� 
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1- Information for safty���
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1- Rejection� 
2- Cut- off� 
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1- Regression and correlation� 
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1-Carryover potential� 
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