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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/« �Ô/�Ys �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 ½Z�ZÀ��Z¯�Ä��R»��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 Ä]��ËY�� �,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 |ÀÀ¯,½Z³ �¯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 sÔ�Ë} �Ì¿ Z] dËZ�� �]YÂ� ¾ÌÌ e Ã|� �Ä/ÌÆe �Ê/» �|/ÀÀ¯�

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

{�Y|¿Zf�Y �Â]�» Ä¯ Ä��R» {�Y|¿Zf�Y ¶Ì°�e Ê»|Å{ Ä] \ËÂ�e Ã|Ì�� |�Z].��
È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY �Y ÉZ��Y Ê¸�Y �½Z»�Z/� �¾Ì/] Y�Ê/¸¸¼· ��{�Y|¿Zf/�Y(ISO)���½ÂÌ/�Ì¼¯ �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y�

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

Zy� ,�Â�¯ �Y ¾Ë�yM ÉZÆf§��Ìa ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸¸¼·ZÀÌ] Ã�Æ]É�Ì³ Ê»{Â�. 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ê» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» ��Ì/a �Ê/ÀÌ] �Ã|/� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] �d/ËZ¼u �Y �¥�/�» 

,½Z³|ÀÀ¯��¨u d»Ô� Á ÊÀ¼ËY �É{�/§ Á �,Ê»Â/¼� �µÂ/�u �½Z/ÀÌ¼�Y �Y ¯�d/Ì¨Ì �cÓÂ/�v» Á �cZ/�uÔ» �d/�Ë� �Ê/�Ìv» Á 
,É{Z�f«Y ÉY�mY�Ê� ] �Y ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Y� ÉY�] cÓÂ�v» É|Ì·Âe ¶yY{ Â�¯ � Á / �Z/Ë �¹Ô/«Y �,Ê/eY{�YÁ �/]Z �\ËÂ/�e 

ÉY�Â� Ê·Z� ,{�Y|¿Zf�Y�É�Z^mY |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� Á�Äm�{É|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� �¾Ì/Àr¼Å �ÉY�/] �½Z/ÀÌ¼�Y �½|Ì/�z] �Ä/] �Ã{Z¨f/�Y �½Z³|/ÀÀ¯ �Y 

cZ»|y Z� ZÆ¿Z»� Á cZ��R» µZ § �{�ÈÀÌ»� ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á ÊÅYÂ³�Á|� ºf�Ì� ÉZÅ dË�Ë|» �d/Ì¨Ì¯ Á 
dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» ÃZ´�ËZ»�M ZÅ Á��¯Y�» Z¯½ÂÌ�Y�^Ì·��ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á �nÀ� , È��R» {�Y|¿Zf�Y ¾ËY Ä¿Â³ ½Z»�Z� ZÅ Á 
cZ��R» Y� �] �Z�Y �]YÂ� ¹Z�¿ |ÌËPe�dÌuÔ� 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 c�Z�¿�Ê» |À¯. lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y �/ÅZ°Ë,Z �½ÂÌ/�Y�^Ì·Z¯���ÊnÀ/�YÁ� �¶ËZ/�Á 

,�nÀ� ¾ÌÌ e �ZÌ� cY�¸§ ZÆ^¿Y�³ Á ¹Zn¿Y cZ¬Ì¬ve�É{�]�Z¯ ÉY�] ÉZ¬e�Y t�� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �Y �´Ë{ �¦ËZ/�Á �¾/ËY 

Ä��R» d�Y. 

� �
                                                 

��È��Â»f�Y{�Y|¿Z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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�Ìa�Zf¨³��
{�Y|¿Zf�Y����Â¿Z/¿�É�ÁZ/À§����¾Ì/Ì e�Ê/³�ËÁ�ÉZ/Å���®/ÌfÌ·Â¼Å�cY�}Â¿Z/¿���½Â/»�M��Á�� �Ä/¯ ��Ì/a��ËÂ/¿ ½M 

½ÂÌ�Ì¼¯�{ÉZÅ �Â]�» �����É�Z/°¼Å��/f§{��{��¬f/�»�Â¿Z/¿�É�ÁZ/À§�Ä �Âe�{Zf����Âe����d/�ZË��É�ÁZ/À§�ÉZ/Å
ÄÌÆe�É�ÂÆ¼m Á ¾ËÁ|e Ã|� Á �{�¾Ì¼���Á�Ê��Á�d�ËÁ{ �ÔmY ÈfÌ¼¯ Ê¸» {�Y|¿Zf�Y��Ê°/��a�Ê�|ÀÆ»�

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

Ê»���fÀ»{Â�� ��
ÉY�] �¨u Ê»Z´¼Å Á Ê´ÀÅZ¼Å Z] cÓÂve Á d§��ÌaÉZÅ Ê¸» Á Ê¿ZÆm �{ ÈÀÌ»� �,�ËZÀ/� �¹Â/¸� Á ��,cZ»|/y

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

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

��
ASTM E 2524 : 2008, Standard Test Method for Analysis of Hemolytic Properties of 
Nanoparticles 

��
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Â¿Z¿�É�ÁZÀ§����¾ÌÌ eÊ³�ËÁÉZÅ��®ÌfÌ·Â¼ÅcY�}Â¿Z¿����½Â»�M��Á���
��

� �¥|Å�{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á� �
��

ÄWY�Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e��Y�¥|Å��ÉÁZu�{YÂ»�cY�iY�Ê]ZË��Y�½Â»�M��Á�cY�}Â¿Z¿����µÂ/^¸³�Ê´q�Z/b°Ë��]��ÉZ/Å
Ê»�½Ây��»�«|�Z]���

Ä¿Zz»�³�Á�Ã|��ªÌ«��¶»Z¯�½Ây��Y�,�Á��¾ËY��{�ÉÁZu�Ã{Z»�Z]�Ã|��É�Y~³cY�}Â¿Z¿��Ê/»�Ã{Z¨f�Y��Á�{Â/�
µÂ^¸³��Y�Ã|��{Y�M�¾Ì]Â¸³Â¼Å�½Y�Ì»Ã�Y|¿Y�,½Ây�Ã|Ë{�\Ì�M��»�«�ÉZÅÊ»�É�Ì³{Â�����

�{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��ÄWY�Y��Á��Ä]Z�»�,�Á��¾ËYF756�ASTM-�ºnu�Ä¯�cÁZ¨e�¾ËY�Z]�d�Y��Z¯�Ä]�ÉZÅ
�ÉÁZu�Ã{Z»�Z]�ªÌ^�e�ÉY�]�Äf§�cY�}Â¿Z¿Ê»��ÅZ¯,|]ZË���

Ê³�ËÁ��Y�Ê�z]�,�Á��¾ËY�ÊÀÌ·Z]��Ìa�ÉZÅ¾e�½Á�]��Ê»�����ÉÁZ/u�Ã{Z/»�ÉY�/]�Á�|/�Z]�eY�}Â¿Z/¿���{�Ä/¯�Ê
Á�{�Y{�{�]�Z¯�Ê°��a�{�½Ây�Z]{�Y{�dÌ¼ÅY�,d�Y��Z¼e������

Ä^Àm�Ä¼Å�{�Y|¿Zf�Y�¾ËYÊ¼¿��]��{�Y��ÊÀ¼ËY�ÉZÅ{�Ì³�����������Y��Ì/a�Z/e�d/�Y�{�Y|¿Zf/�Y�¾/ËY��]�Z/¯�Ä/¨Ì�Á
�Á��{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y�Ã{Z¨f�Y�Y��cY��¬»�Ã{Á|v»�Á�Y�mY�dÌ¸]Z«�Á�Ã{Â¼¿��z�»�Y��ÊÀ¼ËY�Á�d»Ô��ÉZÅ

|À¯�¾ÌÌ e���
�É�ÁM�{ZË����Ä�Â¼n»��Y�Ê°Ë��Á��¾ËY�Á���Z/]��Z¼e�¹Z´ÀÅ�Ê°��a��{�Äf§���Z¯�Ä]�{YÂ»�Êf�Ë��É�Z³�Z��½Â»�M�ÉY�]�ZÅ

�{�Y|¿Zf�Y��{�Ä¯�d�Y�½ÂyF748�ASTM- ��Ã�Z¼��Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Á�������Ã|��d��Æ§|¿Y���

É�ÁM�{ZË��± ��{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��ÄWY�Y��Á��Ä]Z�»��Á��¾ËYASTM-F756 ��ÉÁZu�{YÂ»�ÉY�]��Ä¯�Ã{Â]�}Â¿Z¿cY���Ä/ÀÌÆ]
d�Y�Ã|����

��

� ���Ê»Y�·Y��mY�»��
�d�Y�Ã|���Zm�Y�ZÆ¿M�Ä]�{�Y|¿Zf�Y�¾f»��{�Ä¯�d�Y�ÊeY��¬»�ÉÁZu��Ë��Ê»Y�·Y�­�Y|»�����½M�\/Ìe�e�¾Ë|]

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

�{�Â»�Ä¯�Ê¯�Y|»��½Á|]��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}Ä]�½M�Ã�YÂ¼Å�,d�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y�ZÅ�����/�¿�|/Ë|ne�¾Ë�yM��Á
ÄÌuÔ�Y½M�É| ]�ÉZÅ�ZÅd�Y���¿�{�Â»���

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

 

                                                 
1-� Nanoparticulate 
2- in vitro 
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���     �Ã�Z¼��½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y������,��Ê°��a�¶ËZ�Á�ÊfyZÀ��d�Ë��Ê]ZË��Y±����¹�Z/Æq��/z]��
�¶]Z¬f»�cY�iY�Ê���]�dÆm�½Â»�M��ÀË�³Z]��½Ây��Ê¿Ây�¶yY|e�cY�iY���

���
2-2 ASTM-F 748-06:2010, Standard Practice for Selecting Generic Biological Test 
Method for Materials  and Devices 
 
2-3 ASTM-F 756-08:2010, Standard Practice for Assessment of Hemolytic Properties of 
Materials 
             
2-4 ASTM-F 1877-05:2010, Standard Practice for Characterization of Particles 
 
2-5 ASTM-F 1903-10:2010, Standard Practice for Testing for Biological Responses to 
Particles in vitro� 
 

� cZuÔ��Y,�¦Ë�Z e�Á�cY�Z�fyY



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

¾e�½Á�{�


��ËZ»�M�Ä�Â¼n»Ê»�¹Zn¿Y�Ã|¿��{ÂmÂ»�½|]�¶yY{��{�Ä¯�ÊËZÅ{Â����
��

���� ��
�¾e�½Á�]��

�ËZ»�M�Ä�Â¼n»Ê»�¹Zn¿Y�½|]��Y�k�Zy�Á�ÃZ´�ËZ»�M��Ìv»��{�Ä¯�ÊËZÅ{Â����
��

������cY�Z�fyY����
�������½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�{�Y|¿Zf�Y) �(Cal� 

��������������¾Ì]Â¸³Â¼Æf»�½ZÌ�(CMH�)� �
�������cZ¨�§ �§Z] Â°^·Y{�¾Ì·Z�(DPBS �)�� �

                                                 
1-�in vivo 
2-�Calibration  Standard 
3-�Cyanmethemoglobin 
4-�Dullbeco's Phospate � Buffered Sali ne 



 

� 

������µÂ°Ì¸³�¾¸ÌeY�Ê¸a(PEG�) � �
��������¾Ì]Â¸³Â¼Å�Y�É�Z��Z¼�Ôa(PFH�)  

���������dÌ¨Ì¯�µ�fÀ¯(QC�)  

�������½Ây�¶¯�¾Ì]Â¸³Â¼Å�µZeÂe��(TBH�) � �
��������Ä¿Â¼¿½Ây�ÉZÅ��¾Ì]Â¸³Â¼Å���Ze�Ã|��ªÌ«�����¹�³�Ê¸Ì»����Ê¸Ì»�{�¹�³ Ê¸Ì»�fÌ· 

(TBHd�) � �
 

�����������½Â»�M�µÂ�Y



���������cZÌ¸¯��
ËYµÂ^¸³�{Zu�cZ ËZ��½Â»�M�ÉY�]�Y��Ê¸°eÁ�a�½Â»�M��Á��¾�½Ây��»�«�ÉZÅ���Ì·Â¼Å���ËZ»�M��{�½Á�]�ÉZÅ

WY�Y�cY�}Â¿Z¿��� »��{�¾f§�³��Y�«��Y�Ê�Z¿�¾eÊ»�Ä|Å{���
YÃ�Y|¿Y��Z�Y��]��Á��¾Ë��½Á�{�Ã|��{Y�M�¾Ì]Â¸³Â¼Å�Ê¼¯�É�Ì³PFH��d�¸£��|��{�½YÂÀ��Ä]TBH �

Ê»��Y�«�Ã�}�Â¿Z¿�ÉÁZu�{YÂ»��� »��{�½Ây�Ä¯�Ê»Z´ÀÅ��d�Y{�Ì³���
�Á��®Ë�Y�Ã{Z¨f�Y�Z]Â¼Å�ÉY�]�½Á|»�ÊnÀ��²¿��½Â»�M¾Ì]Â¸³Â¼Å�¦·Â��|À¿Z»�½M�cZ¬f�»�Á�¾Ì]Â¸³����{

¸«��Ìv»Ê»�|Ì�¯Y�,¾Ì]Â¸³Â¼Æf»�Ä]�|Ì¿ZÌ��É�§�Z]�ÊËZÌÂ�{����Y�É�Y|ËZa�d�¸£CMH���Y�Ã{Z¨f�Y�Z] 

½YÂy�dÌ¸a��f»Âf§�Á�f°b�Y���kÂ»�µÂ���{�����{Â��Ê»�É�Ì³�Ã�Y|¿Y��f»Â¿Z¿���
�,{�Y|¿Zf�Y�ÊÀvÀ»�º���ÉY�]�Êf�¸£�Ã{Á|v»�|ËZ]�Äf§��Z¯�Ä]�¾Ì]Â¸³Â¼Å�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y���
���Ze�
���Ê¸Ì»

�]�¹�³Ê¸Ì»�¾ÌËZa�,Êf�¸£�t���Ä���{��Á��{�°¸¼��Ê]ZË��Y�Ê¨Ì¯�µ�fÀ¯�ÉZÅ�Ä¿Â¼¿�Á�|ÀÅ{���Âa�Y���fÌ·
�����
���fÌ·�Ê¸Ì»��]�¹�³�Ê¸Ì»����Âf»�,���
����fÌ·�Ê¸Ì»��]�¹�³�Ê¸Ì»����ÓZ]�Á���
�����]�¹�³�Ê¸Ì»

�fÌ·�Ê¸Ì»�{Â��Ã{Z»M�,����ZÌ¿�{�Â»�Ä¿Â¼¿�ºnu����»�M��Y�°e��Å��{��fÌ·�Á�°Ì»|�Z]�Ê»�½Â���
Ê³�ËÁ�½Â»�M�ÉY�]��Ì·Â¼Å�|��{�½YÂÀ��Ä]�Ã|��½ZÌ]�lËZf¿�®ÌfÌ·Â¼Å�{Zu�ÉZÅcY�}Â¿Z¿���Ê]ZË��Y�¾e�½Á�]��{

Ê»{Â����
��

                                                 
1-�Poly Ethylen Glycol 
2-�Plasma- Free Hemoglobin 
3-�Quality Control 
4-�Total Blood Hemoglobin 
5- TBHd - Blood sample diluted to 10mg ±1 mg/ml 
6-�Sulfhemoglobin 
7-� Plate Reader 
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�� �¶ËZ�Á 

���� �Ê¼nu�Ã{Á|v»��{�dbÌa��
� �Ê¸Ì»�Ze���fÌ·���Ê¸Ì»�fÌ· 

���� dÌ¸a�ÉZÅ���Ê°ÅZq� 

���� ��{�Ã|��ºÌ�Àe�[M�¹Z¼u��� �� ���ÂÌ�¸��Äm�{ 

���� �dÌ¸a�Z]�½YÂyÃ�Y|¿Y�dÌ¸]Z«�kÂ»�µÂ���{�É�Ì³�����f»�Â¿Z¿ 

���� ½Z°e�Äv¨��Ã|ÀÅ{�ÉY 

���� Ê°Ìf�Ôa�ÉZÅ��] 

���� Ä·Â·��Â¨Ë�f¿Z��Á�°Ì»�ÉZÅ�
��Ê¸Ì»Ê´¿��Ì£�Á�¥Z¨��É�fÌ·� 

���� ��{�Ã|��ºÌ�Àe��Â¨Ë�f¿Z����g�Ze���g 

 
�����������Á�{YÂ»�
�ZÅ�´�À¯YÁ�ZË��

½Â»�M�¹Z¼e��{�ZÅ�|ËZ]Â¸y�Á�ÊËZÌ¼Ì��Äm�{�Z]�{YÂ»��Y{Â��Ã{Z¨f�Y�ÓZ]������Â¸y��ËZ��ZÅ��Ì¿�d�Y�¾°¼»
������\/mÂ»�½M�{�]�Z/¯�Ä/¯�d/�Y�ÓZ/]�Ê§Z¯��|«�Ä]��´�À¯YÁ��Â¸y�Ä¯�{Â��d]Zi�Ä¯�½M�����Ä]�,{Á���Z¯�Ä]

Ã�Y|¿Y�Êf��{��ÅZ¯Ê¼¿�É�Ì³{Â����
������ ���´�À¯YÁCMH��
������ ��{�Y|¿Zf�Y�¾Ì]Â¸³Â¼Å��

���� �DPBS�� ½ÂË��Y�É�Z��ÉZÅCa + 2��ÁMg+ 2 

���� ��Ê�Â¸z»¶»Z¯�½Ây�Ä¿Â¼¿�|Àq��Y |Àq�½Z�¿Y��Ä]�Ä¯�ºÌfÌ·�{Z¬ ¿Y�|��Ã{Z»�½M���¾Ë�ZbÅ 

                 Ã{Á�§Y�|�Z]�Ã|�����
���� ��Ê¸a�¾Ë�Ì·�µY¾Ë�ZbÅ�|Ì»Á�]�Á�|ÌÅ���Ê·Â°·Â»�½�Á�Z]��������Ze���������
���� �PEG�����Âf»�Ê·Â°·Â»�½�Á�Z]������
���� ����¬»�[M��
� |¿Zf�Y�É�Z��Ã{Z»MÁ�ÄÌÆeµ�fÀ¯�Á�ZÅ{�YZÅ 

                                                 
1-�96 Well Plate 
2-�Pooled blood 
3- Poly-L- lysine hydrobromide� 
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�É�ÁM�{ZË-��Ã|��É�Y|Æ´¿�ÉZÅ�´�À¯YÁ�½|��Ã{Â·M��Y�Z»Y��,d�Ì¿�¶Ë�f�Y��ËY���{ZnËY�Á�Ê�ZÌfuY�cZ»Y|«Y�¹Zn¿Y�Ä]�É�ZÌ¿
|ÌÀ¯�É�Ì³�Â¸m����

���� �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�É�Z��Ã{Z»M���

ºnu�µÁ|m�ª^���]��|ËZ]��ZÌ¿�{�Â»�ÉZÅ��|¿Â��ºÌ�Àe� 

�µÁ|m���¯�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y½ÂÌ�Y�^Ì·Z� �
¦Ë{���t����Ê¼�Y�d�¸£� �

��fÌ·�Ê¸Ì»��]�¹�³�Ê¸Ì» 

ÄÌÆe��Á���

�� ��½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯����
�����Ê¸Ì»��fÌ·�{Z»�µÂ¸v»��Y��

����½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯����
���®Ë�Ê¸Ì»�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Y��fÌ·���	®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·��´�À¯YÁ��YCMH 

����½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯����
���®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Y��	®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·Y��´�À¯YÁ��CMH 

����½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯����
���®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Y��	®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·��´�À¯YÁ��YCMH 

����½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�����
���®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Y��	®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·��´�À¯YÁ��YCMH 

����½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯������
���®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·�½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��Y��	®Ë�Ê¸Ì»��fÌ·��´�À¯YÁ��YCMH 

� �

���� Ê¨Ì¯�µ�fÀ¯�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�É�Z��Ã{Z»M����
ºnu�µÁ|m�ª^���]��|ËZ]��ZÌ¿�{�Â»�ÉZÅ��|¿Â��ºÌ�Àe� 

�µÁ|m���µ�fÀ¯Ê¨Ì¯�ÉZÅ��
¦Ë{���t�����Ê¼�Y�d�¸£� �

�fÌ·�Ê¸Ì»��]�¹�³�Ê¸Ì» 

ÄÌÆe��Á���

�� �µ�fÀ¯�dÌ¨Ì¯������
����
��Ê¸Ì»��fÌ·�{Z»�µÂ¸v»��Y�	��
��Ê¸Ì»��fÌ·��´�À¯YÁ��YCMH��

���µ�fÀ¯�dÌ¨Ì¯������
�������dÌ¨Ì¯�µ�fÀ¯��Y��fÌ·Á�°Ì»���	�����´�À ȲÁ��Y��fÌ·Á�°Ì»CMH 

���µ�fÀ¯�dÌ¨Ì¯�������
�������dÌ¨Ì¯�µ�fÀ¯��Y��fÌ·Á�°Ì»���	�����´�À ȲÁ��Y��fÌ·Á�°Ì»CMH 

� �
���� ��d^j»�µ�fÀ¯�É�Z��Ã{Z»M��
��Ê/¸a��{Âa��¾Ë�/Ì·�µY��¾Ë�Z/bÅ�������/ÌÀ¯�¶/u�Ã|/��¶Ë�f/�Y��/�¬»�[M��{�Y��|/Ì»Á�]Á�|ÌÅ����d/�¸£�Ä/]�Z/e�|������������������
�����]�¹�³�Ê¸Ì»�Ê/¸Ì»��/fÌ·���|/��]����/z]���������ÉZ/»{��{�Á�|/ÌÀ¯�Ä/ÌÆe�Ä/¿Y�Á��¥�/�»�ÉY�/]�Y��ÉÁZ/�»�ÉZ/Å������
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CÛ�����������ÂÌ�¸��Äm�{|ÌÀ¯�É�Y|Æ´¿�ÃZ»�Á{�c|»�ÉY�]��Ê»�¾Ë�´ËZm�½YÂÀ��Ä]��µÂ/¸v»��Y�½YÂe�����
�½ÂfË�eó�|���°ËY��À¯�Ä¿Â¼¿�½YÂÀ��Ä]�[M��{�Ã{Z¨f�Y�d^j»�µ�f{�¯���

���������Ê¨À»�µ�fÀ¯�É�Z��Ã{Z»M��
��´�À¯YÁPEG���{Z»�µÂ¸v»�c�Â��Ä]����{�Y{�{ÂmÁ����Ä]�Ê¨À»�µ�fÀ¯�µÂ¸v»��½YÂÀ��Ä]�Y��µÂ¸v»�¾ËY
|Ë�^]��Z¯���ÉZ»{��{�Y���{Z»�µÂ¸v»�CÛ�������|ÌÀ¯�É�Y|Æ´¿���

���� �Ã�}�Â¿Z¿�{YÂ»�ÉÁZu�ÉZÅ�Ä¿Â¼¿�É�Z��Ã{Z»M��
�������{�ÉY�]�d�¸£�¾Ë�eÓZ]��Y�ÄÌ·ÁY��ÁcY�}Â¿Z¿��Ã|/À¯Y�a�®Ë�Â·ÂË�Ì§�µÂ¸v»��{�Ê]Ây�Ä]�Ä¯�����Ê/»��{Â/�

|ÌÀ¯�Ã{Z¨f�Y���d�Y��z�»�Ê¿ZËZa�d�¸£��³Y�,�Ê»{�]��Z¯�Ä]�É�Z£M�d�¸£�½YÂÀ��Ä]�Y��½M�½YÂe�����|/ËZ]�{YÂ»
���Á��ª///^��®///Ë�Â·ÂË�Ì§��ËY�///��d///ve���{�Y|¿Zf///�Y��{�cY�}�{�Â///»��{�Ä///¯�É{�Y|¿Zf///�Y�ÉZ///Å� �

ASTM F1877 �ÁASTM F1903 �|¿Â��¦Ì�Âe�Ê]Ây�Ä]�Ã|��ÄWY�Y���ÉÁZu{YÂ»cY�}Â¿Z¿���½Â/»�M�ÉY�]
�{�Ä//¯�Ê°Ë�Â//·ÂË�Ì§�µÂ//¸v»��{�|//ËZ]����
���pH �®//Ì¿Âe�Á�//ËY����|//¿�Ì³��Y�//«��µÂ//¸v»�¾//ËY�Ê//³�ËÁ� �

���fÌ·�Ê¸Ì»��]�¹�³�Ê¸Ì»��cY�}�Ê³�ËÁ�Á�Ã|��¦Ë� e�|ËZ]���fÌ·�Ê¸Ì»��{�cY�}�{Y| e���Ä]�|ËZ]�¾ËY��{�Êf��{
|À�Z]�Ã|��¾ÌÌ e�µÂ¸v»����

Ê³�ËÁ�¾ÌÌ eÃ{Y{�½Z°»Y�Ze�{�Ì³�¹Zn¿Y�\�ZÀ»��Â��Ä]�|ËZ]�Ê¸^«�ÉZÅ����ºÅY�/§�Ê§Z/¯�|/u�Ä]�É�Ì�¨e�ÉZÅ
{Â�����
µZj»���Á�Ã�Y|¿Y��{��ÂÀeÉZÅ�Ê³�ËÁ��Æ]��Y�cY�}�Êv����{Â��½Â»�M�lËZf¿��{�cÁZ¨e�\mÂ»�|¿YÂe�Ê»��Æ]�Ä]� 

��

��f�Y�ª¸ »�cY�}�Är¿ZÀqÊ»�¶Ë���{Â/���z/�»�|/ËZ]�½{�¯�¶Ë�f�Y��Á��,|¿Â�����{YÂ/»���Á�Ã�}�Â¿Z/¿�ÉÁZ/u
Ä]�ÉZÅ�§Z]�É�Y|Æ ¿́�ÉY�]�Äf§��Z¯�
Ê^Ì¯�e��Z]���{�Ì³��Y�«�½Â»�M�{�Â»��Á��½Z¼Å�Z]�|ËZ]����

�Ä]�¶«Y|u�½Â»�M�¾ËY��{����Ê¸Ì»Á�½Â»�M�{�Â»�Ã{Z»��Y��fÌ·��Ê§Z/¯��Y|¬»�½M��Y����d/«��Ä/ÌÆe�ÉY�/]��ÉZ/Å
�Y��ZÌ¿�¦¸fz»d�����{�|ËZ]�¾Ë�Z£M�½ÂÌ�¿Zb�Â�DPBS��lÀa�Ä]�®Ë�d«��d^�¿�Z]�������Ä��¶«Y�|u��{

|À¯�¾Ì»Ze�Y��½Â»�M�ÉY�]�Ê�ËZ»�M�Ä¿Â¼¿��ZÆq�Ze�Ã|��ªÌ«��d]Â¿���
������ ��kÂ»�µÂ���{�cY�}Â¿Z¿�½Âq����Ê�·ZyZ¿��Ìz�e�ÉY�]�,|¿�Y|¿�Ê]~m��f»Â¿Z¿��{ZÆÀ/�Ìa�ZÅ
Ê»�ÉÁZu�{YÂ»�Ze�{Â�cY�}Â¿Z¿���{ DPBS �kÂ»�µÂ���{����|¿Â��µ�fÀ¯��f»Â¿Z¿����Ã|ÅZ�»�Ê]~m��³Y

Ê»�ÄÌ�Âe�,|�ZÅ�¶yY|e�¥~u�ÉY�]�{Â�,��|¿Â/��Ã{Y{�[Â���cY�}�Á�Ã|��¹Zn¿Y�ÓZ]�d����Z]��Â¨Ë�f¿Z���
�cY�}�ÉY�//]�Ã|//»M�d//�{�Ä//]�½Â//»�M�lËZ//f¿�,|//�Z]�Äf//�Y|¿�É�ÌiZ//e�½{�//¯��Â¨Ë�f¿Z//��Ä//¯�Êe�Â//���{�������

                                                 
1-�- Triton -100X 
2 ��� Isotonic 

3-�Lot to lot 
4-Reconstitution 
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Ä¿Zz»�³Ã|��É�Y~³�Ây½��Z]�ªË�¨e�lËZf¿�Ã|»M�d�|]Ä¿Â¼¿�{�cY�}�½Z¼Å�ÉY�]���½Â/y�½Á|/]�µ�fÀ¯�ÉZÅ��
���|À]�ª^������Ê»�tÌv�e{Â����
���� �Ã{Z»MÄ¿Â¼¿�É�Z���½Ây�ÉZÅ��

Ä¿Â¼¿Å���Ä/·Â·��{�Ã|/ÀÅ{�Ä/��¶«Y|u��Y�Y��¶»Z¯�½Ây�ÉZ�����{Z¬ ¿Y|/��Ã{Z/»�ÉÁZ/u�ÉZ/Å��ºÌ/fÌ·±��¾Ë�Z/bÅ������
�¼m|ÌÀ¯�É�ÁM��Ê»�Y��½Ây{��{�½YÂeÉZ»CÛ����ZeCÛ����c|»�Ä]���{Â¼¿�É�Y|Æ´¿�d�Z����¹Zn¿Y��Á��{
½Â»�M,��½Ây�Ä¿Â¼¿��½Ây��Y�Ê�Â¸z»Ã|��É�ÁM��¼m�½Z�¿Y�|Àq���d^�¿�½{�¯��Â¸z»�Z]�Y����/]Y�]�ÉZÅ

|ÌÀ¯�Ã{Z»M�Ã|ÀÅ{��Å��Y�½Ây���Ã{Â/e��Ë���³Y�ÊËZ/Å���������Ê§Z/��®/Ë��Y�Y��½Â/y��,|/��Ã|ÅZ/�»�½Â/y�Y���
�Â^��½Ây��Â�z»�É�f»Á�°Ì»�|ÌÅ{����z]�ÉZÅ���Ze��Ê¸Ì»��Y�É�fÌ·�Ã|/��É�ÁM��¼m�½Ây�Ä¿Â¼¿�Y��

�c|»�Ä]�Á�|Ë�Y{�]����Á{�Z]�Ä¬Ì«{� g�����|ÌÀ¯��Â¨Ë�f¿Z�����
�ÊËÁ��µÂ¸v»��Z¼�Ôa���¼m�Y�|ÌÀ¯�É�ÁM����½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊÀvÀ»�ÄÌÆe�µÂ���{,�Ä¿Â¼¿µ�fÀ¯�ÉZÅ��Ê/¨Ì¯

|ÌÀ¯�É�Y|Æ´¿�©ZeY�ÉZ»{��{�Y��¶¯�¾Ì]Â¸³Â¼Å�Á����
�¾ÌÌ e�ÉY�]�Y���Ã|��É�ÁM��¼m�ÉZ¼�ÔaPFH�|Ë�^]��Z¯�Ä]� 

��������¾ÌÌ ePFH��ÁTBH��½Ây�ÉZÅ�Ä¿Â¼¿��{�¼m��Ã|��É�ÁMÊ»Â]�{Y�§Y���
 

���� ��®ÅZq��Å�Ä] �dÌ¸a��{���,Ê°ÅZq�������µ�/fÀ¯��,½ÂÌ/�Y�^Ì·Z¯�{�Y|¿Zf/�Y��Å��Y��fÌ·Á�°Ì»��Á�Ê/¨Ì¯
�´�À¯YÁCMH �|ÌËY�¨Ì]�Y��|ÅZ����]�®ÅZq�Á{��YÃ�^Ì·Z¯��Å�ÉY�Á�Ã|ÀÀ¯�ZÆq���Å�ÉY�]�®ÅZqQC�|ÅZ��Á

|ÌÀ¯�Ã{Z¨f�Y���Z]�Ê�ËZ»�M�Ä¿Â¼¿�¾ËY��]ZÀ]QC�Ê»��Â�v»�ZÅ{Â����
����

µZj»��e|À¿Z»�Ê^Ìe����,|ÅZ�,Cal6,Cal1�,QC3,QC2,QC1���,|ÅZ���,Ê�ËZ»�M�Ä¿Â¼¿QC3,QC2,QC1�{Â��dËZ�����

��

���� �Ä¿Â¼¿�ÉZÅTBH��½{�¯�\Ì¯�e�Z]�Y����fÌ·Á�°Ì»�½Ây�Ä¿Â¼¿��Y���Ã|��É�ÁM��¼m��Á�����/fÌ·�Á�°Ì»
���´�À¯YÁ�Y CMH�|ÌÀ¯�ÄÌÆe����Y��a����Ä¬Ì«{������Å�Ä]��fÌ·Á�°Ì»��|ÌËY�¨Ì]�®ÅZq���
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