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1- $"��"  
(������ ���*�A ���N' �F���� (WHO) ���C S�N��"C` "�#$�� � ����
 
��' `��� 

!���"�#�BC ��� � �B����C o�?� *� ��A<= $% A�U�& �	
�� 
���� �� �� h�A� (i) ��N� 

$% �����A ���DD���' L��&� *� `��8��*�A (ii) ��8*�A �� ���L; �	
�� 
���� (d�G,� 

*$�&'- $� �� 
��H[' ����
 ���� ����`� "�#$�� ��
�� � (d�G,� ���$' �(iii)  MH
�� �F$� *� 

���� ����� ��
��) GMP( �M
$k �'��
 .*� ��"$� �*����' �$� (������ �� 1992` �� "$U� 

qH
�� ���� ��8$!���� � ��
���BC �N$�` �� ����[ ��y� �$h����*$' � z��� ���
 (���?� 

��A<=$') 2004 (� ��A<=C ��&��' ���C d�=$X) 2007 (���� ��H: ���: ��#�8��� .��e�B 

*��B ���M
C *� (�[�g�� n��� ��*� �� �	
�� 
���� �� �
��� ������ ��� ����[ !�?� �A� .

������$� �
��� GGW���� ���*�A ���N' �F���� ���C *�A�������A�C(ECBS) ` �� �$� 

����T A����� �
 �MA�
 q� ?�'�BC GMP ���C �
��� ������ ��� ����C �
d��$� ���$� 

���C %�
 �� �	[�b �� ��N A���� �� ���B*�C��F �� ��\�� �'`�F�� ���B ���8 �
 qA�
 

a�����
 ���DD���' (����� ����:8I�� ���� �� 2008 �A����� ��8$�.  

�B��� ���:��C A�U�&�BC L��: �R����� �	
�� 
���� ���C K��
 T�*�!� S�N��"C `��� 

"�#$�� � *�
$S !���"�#�BC ��� �� �=$!�>�B ��� qA�
 �GF � ��A�� S�T� �F���� ���N' 

�� ���G� WHA63.12  SN�� �� �� h��A� `���� ��<A � 
���� (d�G,� ��� ���� 
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Q
�� ���: �#�8 .�� �" `���G� �	
�� 
���� �� ����[ $% K��:� ���gC �
 �� ��#�$X 

���N' A��A�' �� ��A<=$' �
 �B�������A�C ���DD���' tW?� �� (�[��� �'���$`� %�
 

�'��
 �$!� !�F �A�.  

���G� WHA63.12 W?
�t ��� �
 XF�
 �$!l ���C ��
$� ���N' #�s�� �#' ���� 

(��n� D�') NRA( ��N �R����� *� ����
 ,��p (d�G,� ��� K*d �A� .�$� `���G� 

���G��BC ����� qH
�� �� �
 �	[�b �� ����� �� ��
��b ��N�C L��
 �������BC ��� �� ���' 

���*�A $`��#� �� ��R ���DD���' {�B��B !�F � L��: L�,
 ���� �
 X�� ����BC ��B�$' 

���HDR��� � ���� ��$�#� �N� �� *� M�N���BC ����C �$%& =�$�� 
�
�� �'`��
 $��"��C 

�'���$�.  

�� ��A�BC ����` ��<A � 
���� �� T�*�!� ������ ��� [�g��' U�� �� &����C *� oR��� 

� �B��?
 !�F �A� .�
��� ������ ��� ��$� A�U�&�BC 
��' �� �� h�A� ���� GMP ���:�� 

� �>����C ���$�� �
 L��F K��
 ��M#���B$' �
 (�[�g�� A��A� 
���� � � ��J&����B �� 

M
��� �'`���
 �'�F�� � ��$� �"�B �� �� A���D ;��R' 
���`� ����
 
���`� �	
�� 


���� � �MA�
 
���`� ��N� ���
 .q� ?�' GMP ���C ����A 
�
�(�H U��A ��� �
 �� 

��R =�A��� �$8l'�BC *� =�X �M
$k !�F � (���n��� ��?�C �� (�[��� �'���$`� ���' �� 

�r��� �'�B� �
 !*�N� �'�B� �
 A�U�& 
��' ���&� �� K��
 "�#$���B ���L ��F .�� ���L 

�$8l'�BC m�� ?��Q ��&��' `���� �� K�>�B S�N��"C � "�#$�� ��� � ��A<= *� ��� 

��&��'` (�	;<� GMP ��$� �� ��� ��^���$E' �� �n� ��#�8 ���F.  
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q� ?�'�B �� �$� ��A L��F ����� *$� �'�F���:  

� _�g���BC D
' GMP ����� ��$�$� 
����` `���
��
 *�A���&�C` 
QA�(�& � 

�T
�`(�� 
���� T�A' � *�A�H�M�C` ��$�$� `���� ���A ������:C` �EF$(� � 

������#'�B.  

� B����U GMP n��� ��$�$� �\� 
��' � �B����C 
���� ��G,�.  

� _�g���BC ��G���' �� !*�; ��
�� �"�#�!��BC ��� *� V�W��� !���
��B� �
 *�
$S 

d�G,�( ���$'.  

�$��B ���� GMP ��NC � ���� I=$/� A��M' �� ����[ �'���
 �
 qH
�� �� ��
�� =���A� 

�"�#�!��BC U��A � �� 
���� �J�\� ��� �� �
��� ������ ��� ���&B � ���>�'�B �� ���� 

��<A !���
��B� �� L��F �'�F�� .�$� ��A �'�B��� �� ����[ ����B�C ���C �B ��C 

�
��� ������ ��� � ���� (��n� D�' �� ���* K�T�� � ��HN� �$� ���� L�[ ��
 .�$� ��A` 

���[� YR ������ ��� $� ��$�$� ����� ���\g�C $� ���,�' �� �� �N$' �
 A��A��BC 

��GW�' qA�
 ���� (��n� D�' �M
$k �'���F �� ����[ ��'��
 .�H�N�BC GWF' � 

�s��; ,��q ��� �� !*�; ��ED�[ �$� ��A ��'F����.  

q� ?�'�BC �E
�D'` ��GW�}� �� �� �n� ��#�8 ��
�� ��A<= ���C ��G,�A� !���"�#�BC 

o�?� *� �" �� ��
���BC WHO ��N ��
�`� ����
 � Sg� L�M�����A� ��A<=C ��&��' 

���C *�A��NC !���"�#�BC �" �� ��� *$� �� h��A� �'F����.  

"WHO recommendations for the production, control and regulation of 

human plasma for fractionation" 
  



�



17  
�

��
  ���  

���	 �������  ��������  

  
  

2- B	��� ��V"9 � )���K���  
��M
$�' �
 �� *$� !���" !�F��� �� ���� !^���BC ���� !����A� �� �$� ���B�� �'��F�� .�"�B 

�E�� �A� �� ����BC �$�>` ��M�' 
�����' ��F�� ��F��.  

Apheresis 

7��:�a :����C �
 �� �" $% �Nb $� ��e �Nb ��� �� ��R ��W���' *� ��� L��
 ��#�8 

!�F *� ��B� !���
 qA�
 ����A$��^� ���
 � $� #�A���D���` ��N � ��&:�B$' �
 ���� ��*� 

�����& }���T� �� ��B� !���
 *�� !�����8 �'��F.  

Blood collection 

ZC-��:� �(�: ����C �
 $% �;�� ��� �� ��D,� ���M�� � $� �=$��� !���
 �,
 ��F$q 

;��R' !�F ���C XB�
 8���"' �����E'` �W
$Y ��DA' � $� ��M#*�AC &��� ���M�� S�N-

��"C �'���8.  
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Blood component 

u4- �(�: $% �Nb *� b��N� !��*�A ���) ��HD8�BC ���:` ��HD8�BC �A��` �
<=`�B 

��
$A�=�' =���� � ��A<= (�
 �'����
 qA�
 /���BC kD�W� *�A��NC ��F � �� ��R 

��&��U ���C +��B� �����' $� ���C L;��� ��"�#C � $� ��
�� �� "$!�� ���� !����A� ���: 8���.  

Blood establishment 

45�" '����� �(�: �B `�����A 
QA�(�& $� �;��C �A� �
 ��J&� �B ���8 D�[�(� S�N-

��"C` ��*"$`X ��"�#C` �����H��C` *�A��*"C � *�
$S ��� �
 ���C +�B ������ ��� $� L;��� 

��
�� �M��' �M�C ���� !��������C ���: �'8���.  

Blood products  
 \
��:����� �(�: �B !��� ����$' o�?� *� `��� L��F ��� `L��
 !���"�#�BC ��� � 

�����BC o�?� *� ��A<=.  

Calibration  
,�56	��H6�( :�[��T� D�[�
�' �A� �
 �,
 ��F$q `m�� �\��� ��� ����$� ��?� !�� !�F 

�� A���D $% !�>�A� $� A�U�& !*����8��C � ��� ����$� �r��� !�F qA�
 !*����8��C $% !��� 

�� ����$� tW?� ~���� �� �" �� �� ����$� K�DM� �������A� SN�� tW?� �'��
.  

    CJD/vCJD  
 �6��C� 4���5- �6��- I(5�- � �� ����B�� �6��C� 4���5- �6��- I(5�-     

Closed system 

	6%�8 $�8�: $% A�U�& ;��R' !�F ���C S�N��"C � ��
�� �vA"�% � *�A��NC ��� � 

!���"�#�BC `��� ��
�� �,
 ��F$q �
�`� �n#�,� � ��&� !�F �� ����� ,��q �����' � 

��A�$L !�F �� A���D $% /�� *�A�H�M�C !�F � 
Q$�� ��8$!�.  
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Computerized system 

	6%�8 ���$����9: A�U�& L��F (�[<R� ����C` /*���= ����E���% � (�[<R� N���' �
 

UB ���C /���8 � UB ���C ����
 
���
��% ���� !����A� ���: �'8���.  

Contract acceptor 

=6��C ��5 :$% ���&A $� �&����� �
 ��
 $� ���� ���' �� �,
 $% ������: ���C ���*�A 

�$�> K�T�� �'�B�.  

Contract giver 

�"����5: $% ���&A $� ���*�A �
 ��
 $� ����  �$!l�C �� �� ���*�A �$�>C ��,� �'��
 

� n�
�(�� ������: �s�$k � ��J&����BC �B +�R �� �M
$k �'���$�.  

Donor 

\�@@5����: GWF' �
 �� Mg��� ��<A' V�� �� ��R ���HDR��� ��� � !���"�#�BC ��� 

�� �
 L��F ��A<= ���C d�=$X UB �'`��F ��B� �'��
.  

Distribution 

7(��Z: L�[ �,
$L ��� � !���"�#�BC ��� �� �A$� �
��� ������ `��� %����BC ��� 

�����A���' $� ��
�!���
��BC �B����C o�?� *� ��� � ��A<= .�$� ��M#�� L��F �,
$L ��� 

$� !���"�#�BC ��� ���C ��
$o �� 8�!��� ��'��F.  

First-time (tested) donor 

\�@@5���� ��� '��) B8� \��:( $% !���
��B� �
 ��� $� ��A<=C �C ���C ����� ��� �� 

�
�� ������ ��� �� ���� �B�>��?�C �����C�BC ���[' �&
 !�F �A�.  
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           Good manufacturing practice (GMP)  
'(�� ��6$@ ,(�6�) -9 �� =9( :��B ����[ ���L �� (����:� $% ���&A �
 �� _��T� 

����' �� �r��� (d�G,� $� (���� ���$' �'��F �
 �� ��R K���� (������ � (���G��� 

YA��� �� oH\�� �� (����� ����:' �[�$� �'�
��.  

HAV, hepatitis A virus  
��p�� ��X�6BA: �$h�� %
 ��F��$' ���� XF�= RNA ��� �
 L��[ �$!���
��T 


�vB�� A �A�.  

HBsAg, hepatitis B surface antigen 

��:9�g �!	9 ��X�6B B: ��"'�^ ��C p\A �$h�� 
�vB�� B.  

HBV, hepatitis B virus 

��p�� ��X�6B B :�$h�� �� ��F��$' XF�=��� ��;C DNA  �
 L��[ �$!���
��T 


�vB�� B  �A�.  

HCV, hepatitis C virus 

��p�� ��X�6B C :�$h�� %
 ��F��$' XF�=��� ��;C RNA  �
 L��[ �$!���
��T 


�vB�� C  �A�.  

  HIV, human immunodefi ciency virus 

��p�� c"�� ��� ��@C9 ��8��9: �$h�� %
 ��F��$' ��;C XF�= RNA ��� �
 L��[ 

�$!���
��T K���A ��# �$��') AIDS (�A�.  

HTLV 1 and 2, human T-cell lymphotropic virus, types 1 and 2 

��p����� =���(E@,6T T-Cell ��8��9 3�(�� 1�2 :�$h���BC %
 ��F��$' ��;C 

XF�= RNA �
 ��&��� �� ��DA ���&B.  

  



 B	��� ��V"9 � )���K��� ............................................................................................................  
  

21  
�

Manufacture 

B��	: K��
 D�[�(� $� L;��� L��F `V�W��� ��$� ���� � `(d�G,� ��
�`� ����
 
��'` 

��
�t � *�A��*"C` �>����C` *�
$S !���"�#�B � ����
�BC ~���� �� �"�B ���C ��
�� $% 

!���"�# `��� �
 �u�B�� L��F "�#$�� ��B�C ��� UB �'��F.  

Mobile site  
�	�B r���": $% �;�� $� �A$� ���C S�N��"C ��� � $� !���"�#�BC ��� �
 �� ��R 

�:�� $� �� �N$!�>�BC L��: )
��� z��� *� �A$� S�N��"C `���� �,
 ��J&��� $% �
�� 

������ ��� ���� !����A� ���: �'8���.  

Nucleic acid amplification techniques (NAT) 

@j�6T��� vj�6� 	�6� w�5(�6T) NAT:( $% ��� ��*"$X ���C W?
�t ��N� $% 

;���� m�� *� K��^ tW?� !�F ��V��E �
 *� �E
�%�BC yE
��` �����B X�
�� T�*�!��$' 

D=' *���) PCR ( !����A� �'��
.  

Near-miss event 


���� 
4��T $� �!�: �����C �
 �8� �� $% (�� ���* `tW?� W?
�t !��� !�?� ��� 

�'�&���
 �� ��C �$��' 8�!����B $� !���
��B��B �Q
�� ��F�� �F��.  

National regulatory authority (NRA) 


��� )��&� �"9- NRA: !^�� ���*�A ���N' �F����-WHO  ���C �B����C (��n� ����:' 

EF�=' D�' .NRA �B (����� ����$' �� K<[� � �� �"�B 
�
�� �����.  

Plasma for fractionation 

�C	�= ���� x�=�q :��&: ��$S ��� ��&�� �
 �M� *� *�A��NC *� ����[ ��DA' *� ��� 

L��
 S�N��"C !�F �� +�s ��;C ��D,� �g ���M�� $� ��N !�F �� A���D #�A���D��� 
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K���� � $� ����A$��^� ���
 ��� ��;C �g ���M�� �� $% "�#$�� *�#"$a` :��' !���� �A� � 

���C L;��� �M�C ��
�� �� �n� ��#�8 �'��F.  

Production 

,(�6�: K��
 ���[� ���L �� !���"*�AC !���"�#�BC ��� *� S�N��"C � ��"�#C �
 K��
� 

!���"�# ���$' ) !���"�# ���.(  

Qualification 

56E6B b@	9: $% �AC *� ���[� ���� !����A� ���C �
�� 
����' �
 ��?� �'�B� �B 

`!�>�A� !��� ;�
�' � +�M� ���� !����A� ���C ��
�� !���"�# ���$' �
 �E�� �A� 
���� $� 

�$��' $% !���"�# �� �,
 
Q��� ���: �B�` �� ��R L��: ����[� ��
 �'��
 � o��\� �� �s�$k $� 

(���G��� *� =�X M
��� !�F �T�� �� ��G,� ���$� ���� ��n��� �'�F��.  
Quality 

56E6B: �[��T� �$8l'�B ���C $% ��M#�� $� ��G,� �
 �" �$8l'�B � ����
$'�B �'����
 

�g�$� � ���B*�C +�G� !���
 �� XF�= �B� � �� ��R ���� � L��: ����[� (���� � 

(d�G,� �� o��\� �� (������ ��G���' �r��� �'��
 .�$� ���B*� L��F ��<A' � 
���� 

qH
�� �� ��G,� ���� �n� UB ���C +��G� �����' � UB �� ����[ !��� ����� ���C �B����C 

��
�� �� L;��� �M�C �A�.  

Quality assurance 

C*�6
 56E6B: ��&:' *� ��$�$� 
���� �A� �
 �R����� �'�B� (������ 
��' XF�= 

!��� !�F��� .  
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Quality management  
�"���B 56E6B: (����:� � ��M#���BC $�e��vE �
 $% ���*�A �� �� �*��� 
���� ��N-

B�' � ����
 �'��
.  

Quality management system  
	6%�8 �"���B 56E6B: A�U�& ��$�$� �
 $% ���*�A �� �� �N�
 �� 
���`� ��NB�' � 

����
 �'��
 � �R����� �'�B� �
 `L;��� "�#$�B��C ��
C` L�M�����A��B � A��A��BC 

qH
�� �� ��M#���BC 
��' ���� =���C � MH
�� ���: �'8����.  

Quality risk management (QRM) 

�"���B ��T8 56E9) QRM:( "�#$�� A�
���&�% ���C *��$��'` `����
 (�R�H
�� � ���� 

(��\� ����C 
���� !���"�# �� K��
 !��� ��[ �".  

Quarantine 

!��m6$@: Mg��� ���� ����� $� ��&����C` �#��"!��BC �������'` %��� $� ���$' �
 �� ��R 

#��$E' $� �� !����A� *� �A$� (���E�� *�A��NC !�F` �
 ���*' �
 �� ���� ��
�t � *�A��*"C 

$� �� � K�[ I=$/� �"�B �G
�U8��C ��F.  

Regular donor 

���� \�@@5 �C�8": GWF' �
 �� �
�� ������ ���` �� ��R Y
�� ��B�C `��� !���"�#�BC 

��� $� ��A<= �� �� L���# ���*' L:��; K�T�� �'�B�.   

Repeat donor  
���� \�@@5 �� $���	 :GWF' �
 }<H: �� �
�� ������ `��� ��B�C ��� ��F�� �A� ��� �� �� 

!��� ���*' ��n�� !�F �� ����[ ��B�C ���&�.  
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Repeatedly reactive  
q@5�� ���j� \��: $% ��B� M:��' �� ����[ X�
�� ���E
 !�F �� �n� ��#�8 �'��F �
 �� 

��*"$X ����Z�8C X�
�� !��� �F�� � L:��; �� $% �&
 ���E
 !�F ��� X�
�� ��?� �B�.  

Validation  
7�	�H�V"�: ���[�' �
 (�H�� ��
 $% L�M�����A� ��
C` "�#$��` ��M#�� $� A�U�& ����' 

�� ���$� ���� ��n��� �'��F .��
 *�A�H�M�C �� ��R HR�M' o��\� �� LE
��= �M
$k � 
Q$�� 

!�F �
 �&
�B � M���B��C ���� I=$/� �� ��F �'��B� K�T�� �'���8.   

West Nile virus (WNV) 

��p�� �6c ��y9- WNV :�$h�� %
 ��F��$' ����C XF�= RNA  ��� �
 L��[ �$��T 

!���
 Y
 ��L ��Z' �A�   .  
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	���� ����� 
3- B����" B6E65  

1 -3- '(��   

`����
 ����J&� K��
 ���
��
 L��� �� XW�C�B kD�W� �
���  ������ ��� �A� .�$�� 

�
�� ������ `��� ��J&� !�>� %�
���&�A �� `����
 ��N� � �>�C��� U�&�A �$�$�� 

����
 �A� .%$ ������ '��
 �$�� ';��R ��F � �����R� �B� �
 �B !���"�#) L��F ��A<= 

���C d�=$X (�� %$ !��F ��&E$ *� V�W��� ���� ����� �
 S$*�
 !���"�# '$��� ����
 '���F.  

�$�$�� ����
 �� ��B ����C �
 �A��A '��
 �� ���M
 '�`���
 ����� +��B� � ����J&��B 

�
 C��N� ������`'��
 ����
 `����
 ���	
 ����
 � ��H�� ����
 �� ��n�� �����R� *� 

����
 � `'��$� ����� ����.  

�A�'��$ �� �A��A '��
 � `+��B� ����J&� �$�� �F�� �
�� ������ ��� �A� � ���*��� 

�
��?� � ��M
 ��D
 ���
��
 '��F�� .�$�� �F�� �$�� U�&�A ����
 �� �� L���# Un�� 

���� � A���' ��
 �
 ���� ���� �" � ��N�C (����:� ';<�� �� �� (��� ���gC ���� 

=�>��C ���$�.  
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���� �����A '���*�A �
�� ������ `��� �$�$�� ����
 ��$� *� %$ �$ ��e ��� L�E?
 ���$ .

���
��
 �$�$�� `����
 ��J&� �����R� *� ��N� (����:� ���&� �A��AC�B `'��
 

"�#$��C�B C��
 � '
����:� �
 K�T�� ��#�$��� '�F���� .�$�$�� �F�� !���B �� �;�� �$�$�� 

����
 �$�� �A��AC�B ���	
 ����
 � +��B� �� �� %$ ���� �
 L��F K��
 ���
��
 �'-

��F` �<�� �$��� .�A��AC�B ���	
 ����
 � +��B� �$�� C��� �����R� *� �$�
d�� ��\A 

'��
 � '��$� �� !���"�#C�B ��
��C ';��R ����8 .�A��A�B � "�#$��C�B C��
 �$�� �� 

�����: 'D� � �� �N$' �
 K*d �A� �� �����: � (������ ���'DD��� ����\� ��F�� ��F��.  

���
��
 �$�� ���: ��F�� �
 ��n�� � �G: +��B� '��
 � X�� ��F��� �� �� o�,
 �$� +��B� 

O�� ���
 .C��N� U�&�A �$�$�� ����
 �$�� �� (��� !���C� '��$*�� ��F �
 tW?� 

���8 �$" +��B� � U?e�B*���� ��N� ���� � �� ��R K���� C��>�= '����F .�8� t�� � '�A�
 

�� U�&�A '��
 ��N�� `�A� (����:� ';<�� �$�� (��� ���8 .�;�� �$�$�� ����
` 

��J&� X$�= (����:� ';<�� � x�H\�� K���� �A�.  

���� �B �
�� ������ ��� �$�� C�B�;�� L��&� C��� ����J&�C�B ���	
 ����
 � ����
 

����
 ��N� ��F�� �F�� .�;�� ���	
 ����
 L��&� *� C�B��ED�[ ����
 `!��� �$�� 

�����R� �B� �
 "�#$���B K�T�� �'���F � ���&� �'����8. �;�� ���	
 ����
 �$�� �� ��B 

(�[�g�� qH
�� �� ����
 ����� ��F��` ��B (����&� qH
�� �� ����
 �� 'A��� � 
Q��$ 

�$���.  
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2 -3  - 
6C*� B6E65        

���	
 ����
 %$ K���� !���&8 �A� �
 ��B 
�[�g��' �
 �� ��R ������C �$ �� (��� 

_��T� �� C�� ����
 ��G,� �Q
�� ����� �� XF�= '��B� .�� ��R 'D
` ���	
 ����
 

'
����:� �A� �
 +�B �" �����R� *� �$� �A� �
 (d�G,�` �N�� (������ '��
 C��� 

!����A�C �� �n� ��#�8 !�F ���&B .�$������ ���	
 ����
 L��F ���� ����� ��
�� 

)GMP (� �$�A �����C ����� ';��R ��G,� � �#�?�= '���F �
 �� �n� �$� ���B�� ��'-

��F��.  

���	
 ����
 ?W�' *� �$�$�� '��
 �A� �
 �����R� '��B� ��B "�#$��C�B '
��; � 

U�� �� ��R ��&$�F �� (��� L�M�����A�C�B V��E� p$�?
 !�F��� � o��\� �� ���� GMP 

� (����� YA��� K�T�� '����F .U�&�A ���	
 ����
 �$�� �� ��R L��
 ���&� `!�F 

���&� !�$��8 � C��� �B 'GWF �
 �� "�#$��C�B ����
 L��� �A� p�g�
 !��� ��F.  

��B ��&:C�B U�&�A ���	
 ����
 �$�� C���� S���� '#�
 L��F ���
��
 `��M�� 


Q`(�&�A (����T
 � (���E�� YA��� �F�� �
 L;��� ����
 �� %$ ���� ��$� � ��8*�A �� 

����
 (��� ���8.  

  

1-2-3-  '(�� $@6�� �6,(� �
 45��" '����� �(�  

���� ����� ����
) GMP ('��&: *� ���	
 ����
 �A� �
 �����R� '��B� !���"�#�B �� 

��R K���� � ���$�= o��\� �� �������A�C�B '��
 YA��� � qH
�� �� !����A� �� �n� ��#�8 !�F 

C��� �"�B` ����
 � ����
 !�F��� �
 �$� �������A��B o��\� �� (���G��� }<H: k$�M
 !�F` 
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�

�u�B�� �� (��� ��E�� �� *�T� !��������C '���F��. GMP �� ��R !l$� C��� +I; 

(��\� '
�P �� �B ���8 (��D�[ �
 �� �
�� ������ ��� K�T�� �'`��F ����� '8���") L��F 

'8���" SR���� Cross Reaction (� ����;� �N �� �N$' )Mix Up(` ������ �����C $� �A$� 

����[ H��N' Z�� !�n��� F��' *� +�G� !���"�#�BC ��� �A�. GMP �� �B �� ����� ����
 

� ����
 ����
 qH
�� �A�.  

(������ 'A�A� GMP L��F �$� ����� '���F�:  

� ��B "�#$�B��C ����
 �� ��R pg�� �� �D�A� �A��A�B � L�M�����A��BC ��N�$' 

�������A� tW?� �'���F � �� ��R %�
���&�A �� �
�= ���T
 ���� !�$��8` 

��?� !��� !�F��� �
 ���: �� ����
 K���� � ���$�= !���"�#�B �� ����
 ���� *��� 

�
 �� (���G��� ��� oH\�� `���&B '���F��. 

� 
���� T�A') Qualification ((����T
 � +�M�`�B �u�B�� *�A�H�M�C 

)Validation (/���BC C��
 � �B��� LH: *� !����A� �� ����
 !���"�#�B K�T�� 

!�$��8���.  

� ��B S���� C���g ��
�� L��F ���
��
 '#�
 �N�� ��;<� � /*��" `!�$� 


Q(�&�A `'#�
 (����T
 YA��� � ���� `K*d /��C�B C��
 
Q��$ !�F � 

L�M�����A�`�B C�����H�� YA��� � L�; � L�� =�X���' � !���" !�F���.  

� ��&�A' C��� ��E�� '��$�� ��B !���"�#C�B ��*" !�F �� ��n�� L��&
 C����� 

����� '������#) Recall (�B ��G,� O�E?� �� K�[ x�H\�� �� �������A��B` �� 


���' �
 (���g ��F�� `�F�� ���u�B '��&�A C��� �$�$�� ����� �$�EF 

��N� ����.   
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� ��&�A' �
 ��?� !��B� ���� ��H�� "�#$�B�� � 
���� �B��ED�[ `�A� ��N� 

����. 

  

2-2-3-  '��@5 B6E65      

����
 `����
 %$ XW� *� GMP �A� �
 �� `(���G��� �����C����� � K�T�� X$��*"�B �A 

� ��
 ���� .���u�B ����
 ����
 �� `'B����*�A C*�A���&� � /��C�B C*�A��*" qH
�� 

�'�F�� �
 �����R� �'�B� ��*"$XC�B C���g � qH
�� K�T�� !�F��� � �$� �
 ��B !���C� 

C��� !����A� �$ !���"�# C����
 C��� �g�[ �
 '���* �
 ����
 �"�B �� ��R �$�g� XW� 

K<[� !�?� `�A� S$*�
 '�����8.  

  

3 -3 - ���" B6E65 \
��:��   

 ����C�B !���C� Un�� � �$ '?��e �� +�B 
Q��$ C���$�= /��C�B C�����
 ��N�� � 

(���G��� �$�� YA��� �� ��n�� �
�; �F�� �� ��A ��H�� �� �B !���"�# � /��C�B 

C��
 �$�� (��� 8���.   

���u�B �E�� �A� ���� ����
 !���"�# �� ����[ %$ �D�A� C��� '��$*�� ��Mg� 'D
 

����
 !���"�# � /��C�B ����
 `�" L��F ���� �����` ���� �N�
 �F�� .���� 
���� ��$� 

������A K�T�� � ���&� ���8 .  

o��\� �� (������ ���'DD��� �$ (������ � ����
C�B K<[� !�F qA�
 ���� (��n� D�'` ���� 


���� �E�� �A� L��F �$� ����� �F��:  

� '��$*�� ����C ���� �����   
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�

� '��$*�� ����C ����
C�B ;�
�' ��; ����
   

� '��$*�� C���� �$��� ����
 � X$�= ����
   

� '��$*�� C���� ��B (����)
   

� '��$*�� C���� ��Mg� (����T
   

� '��$*�� C���� o#��
 �����BC '�# � �B������:   

� '��$*�� C���� ��B (�#��,�� `U�� `�B�\� K�[ o��\
�B � (����:� ';<�� 

K�T�� !�F.   

� '��$*�� C���� ��#�$C�B 'A�*��C�B 'D��� � �$�A ����� 'A�*�� � (����:� 

';<�� K�T�� !�F.   

� '��$*�� C���� ����� �$�EF � '������# ��G,�. 
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�
��� ������ ��� �$�� �����R� ��B� �
 !���"�#C�B ����
 !�F �� �$� �
��� C���� ����
 

���� *��� �� �; !����A� ����
 !�FC �"`�B o��\� �� ����(�� �������A� '��
 ���&B � 

������� �� �� ��M� �\� 'F�� *� '��$� `'#�
�� ����
 YA����� �$ K�[ '$���
 � �Q
�� �� 

��R (�� (��; !���"�#` ���: '����B� .�� ��n�� ��G; ����[� `'��
 �$�� ��&�A' 

�e��vE$ ';��R ��F � U�&�A ���	
 ����
 �� �A��' '$��N� ���8 �
 L��FGMP` 

����
 ����
 � �$�$�� %&$� '��
) QRM ('��F��.  

 QRM ���� '�����
 YHA �R����� *� ����
 !���"�# qA�
 (����:� *� LH: K�T�� !�F �� 

C�� '$�A��F � ����
 Lr�&� !����� qH
�� �� `����
 ��F .���u�B QRM '�����
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"�#$��C�B U��G
 C��8 �� �� C����� �
 (<E?� '��
 �$ (�#��,�� *� L�M�����A��BC 

��N�$' �������A� � (���G��� 'A��� !�F �$ (����)
 ������C�$� !�F ���*��� '��$*�� �A�` 

L��&
 ��
 � ��H�� �B�.  

�� L�� U��  QRM ��
��H[ *�:  

� '��$*�� �\� C��� ����
 � '��$� �� �$�= X��� '�D[ �A� � +�B'$��� �" �n#�,� 

������� '��F��.  

� p\A /<
 � `XF�
 K���� � C*�A���&� "�#$��C�B  QRM �$�� YA���� �� p\A 

�\� �F��.  

  

5 -3- '��@5 )��66F�    

U�&�A �A�' ����
 (����)
 �$�� C��� ������`C�$� '��$*�� � C*�A���&� ��B 
����)
' �
 

�E�� �A� �� ��C ��$��' � �A�$��' �� ��� $� !���"�#�BC ��� ���� �F�� $� �" �E�� 

�A� �� ��C �$��' `��� !���"�#�BC `��� ��8��B� ��� � 8���8��� ��� �Q
�� ���I>� 

��N� ��F�� �F�� .U�&�A ����
 (����)
 �$�� ���	
 �B� �
 %$ ���)
 LH: *� �$� �
 

'$��N� `���8 �� ��R '�A� 
Q��$ !�F �A� .�u�B�� �$�� �����R� �B� �
 �Q
�� ���)
 

����?�= !�F �,
 'A��� ���: ��#�8 �A� � ��B (����:� C���g ����� 
����T�A' � 

*�A�H�M�C` /*��" `���
��
 ����\� �� L�M�����A�C�B ��N�$'` �*����' ������:`�B H
��� 

k$�s� XW� ���M
 � �>�`C��� _<R� �� +�R�BC K�A ������: � �B*�T� k$�M
 !�F` �� 

���*' �
 ���)
 ���[� �'���8 K�T�� $��#���� .(���g K�T�� �&
C�B '#�g� � C*�A�H�M� 
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�$�� �� h�A� (����&� � ���� �D[' �F�� .K�T�� %$ ������ '��$*�� %&$� Risk Analysis) 

 (�E�� �A� �� ����[ %$ XW� *�  QRM YA��� �F��.  

 a= *� '$��N� ��F %$ ���)
` ��$� �� ��n�� ���M
 �$� �
 '#�M� `���)
 ���� � ���#�����" 

!��� �A�` *��$��'�B K�T�� ��F.  

'#�M� `(����T
 "�#$���B � C�B��� �$�N �$�� �� ����[ %$ ���)
 �� �n� ��#�8 ���F.  

  

6-3 - 9���7�� t����� � 1��42   

�$�� �B +��,�� *� L�M�����A�C�B ��N�$' `�������A� "�#$��C�B C*�A�H�M� !�F �$ K�[ 

x�H\�� �� (���G��� �$ �$�A (������ qH
�� �� ����
 /���8 `!�F ���� o��,
 � t,�
 ���: 

���8 .�Q
�� !����� �� C�� ����
 !���"�# �,
 'A��� $�  �$�A ���"�#!�B �$�� '��$*�� ��F.  

'��$*�� ���� +��,�� � C�B��$"�# qH
�� �
 �E�� �A� �� +��,�� ���L ��F�� �$�� ���&� 

���8 .���` 'A��� � Q
$�� ���$� �����' �,
�o �� K�>�B L��E
 ��F �$�� �� �D�A� ���	
 

����
 � �$ ���
��=� ����
 `����
 �B K��
 �
 �E�� ��� ���&� ���8.  

��B ����� +��,��) Deviation (� K�[ x�H\���B )(Non-Conformances �$�� ���� $% 

U�&�A ��F �� C��R �
 A���' YA��� (�[<R� �� �E�� �*�A .���� (�[<R� ��$� �� (��� 

!���C� � �� %$ !��F �
 !*�N� '��$�� � '��$*�� ���� !����B �� �B�� � C��H�� �#"$���B �� 

L��&
 `��
 K�T�� ��F.  

���� �$�$�� +��,���B � K�[ x�H\���B �$�� �� (��� 'H�
 k$�M
 !�F �F�� .(����:� �$�� �� 

'R !��� '���* ���M� � '�\�� �� ��n�� C��>?�= *� �B ���8 �Q
�� �� C�� !���"�#C�B 

����
 !�F �� ���B �
�� K�T�� ���8 .�� �,
 q$��F m��` %$ !���"�# �E�� �A� �M� *� 
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'��$*�� %$ +��,�� ��#�$I= ��F .C*�A���&� �$�� L��F ��N�
 '�\�� C��� /�$I= %$ 

!���"�# ����
 !�F �� q$��F +��,�� *� %$ K���� '��G��� `!��� qA�
 tWF ��J&� 
Q��$ � 

b�	�� ���8.  

  

7-3 - )�"��m� +���9 � =6�;6$���  

U�&�A (����:� ;<��' � =�>?����� �$�� ��T$� `��F '$��N� ���8 � �>�C��� ��F �
 �����R� 

�B� �
 ��H�� K���� �� �
�� ��
��C ��N� ���� .����C�B C��
 �$�� L��F �$�$�� +��,���B 

� K�[ x�H\��`�B `(�$�EF ����; � ��#�$C�B '��$*�� C���� �$�$�� U�&�A `'��
 'A�*���B 

� ����C�B �F�� � �$�� �� ��  *� �H� �A�� (����:� ;<��' � =�>?����� �J�\� ��
.  

U�&�A (����:� ;<��' � =�>?����� �$�� �����R� �B� �
 �B LE?� '��
 ��?� !��� `!�F 

p�,G
 ��8$!� �A� � �$� �
 *� _�:� ��T� LE?� C��>?�= �� L�[ !��" �A� .(��D�[ 

�$�� �� 'R ���* L��: ��H: '�\�� � *� X�= k$�M
 !�F (��� ���8 .�$�$�� �
�� ������ 

��� �$�� �� D�[�(� '��$*�� � ���� (����:� ;<��' � =�>?����� ���L �F�� .  

�
�� ������ ��� ��$� /���B � L�M�����A��B$' ���C S�N��"C` *�A���&�C � *��$��' 

(�[<R� �� �*��� 
���� ��F�� �F�� .(<E?� !���"�# $� (<E?� '��
 �$�� ���� U�&�A 

(����:� ;<��' � =�>?����� ���8 .(�[<R� '��
 L��F ��B �\�`�B +��,��`�B K�[ 

x�H\��`�B `����; ����; %$��� �� F����#' � �$�EF( '��F�� .!����BC '��
 ���u�B 

L��F �$��� �&
C�B ����
 '��
 � ����M#C�B X$�= � {�$������� ���&B .!����BC '��
 

�$�� �� L���# *� =�X tW?� !�F �\��' �� ��n�� �A��F$' !���"�# � tW?� ���
 

(<E?� `'��
 '��$*�� C���� ���8 �
 �E�� �A� ���*��� (��D�[ p�,G
 ��F��` �u�B�� 



...................................................... .........................'(�� ��6$@ ,(�6�(GMP) ���� 45��" '����� �(�  

34�

�

�� ��n�� �A��F$' +��,���BC V�D\��� �
 �E�� �A� �����*� (��D�[ C��>?�= !���
 

��F��.  

  

 8 -3- 	�7��9��� 9���
      

��N X$�= (��n� �� ��N� � x�H\�� �� U�&�A �$�$�� `����
 'A�*�� 'D��� Un�� �$�� 

o��\� �� %$ "�#$�� Q
$�� !�F K�T�� ��F .'A�*��C�B 'D��� �$�� qA�
 m�WF� Y;�� 

��;<� L��&� � /*��" !�$� �,
 ����J&� �;�� ���	
 ����
 (��� ���8.  

'A�*��C�B 'D��� o��\� �� `������ ��N�$' �'��F � �$�� ��B ��M#���B �� XF�= �B� �
 

L��F U�&�A /*���= (�[<R� UB '��F�� .�B ���� 'A�*�� ��$� o��\� �� %$ ������ 'A�*�� 


Q��$ !�F K�T�� ��8� �
 oH\�� ���� �� �� (������ 'D��� �$ (����� D�' � ���'DD��� '��$*�� 

'���
.  

��B �$��� 'A�*�� �$�� ���&� ��F � �� �$�$�� /���8 ���8 .(��D�[ p�,G
 � C��>?= 

YA��� �$�� �� %$ /�� ���� � 'R ���* tW?� !�F K�T�� ��F � ���C A���' ���� ���� 

�M� *� ��N�C ��
��`�B '��$*�� � 'A��� (��� 8���.   

���
��=� ���	
 `����
 �$�H� /��� �� 'A�*�� ��
 ��� �$�� �,
 %$ 'A�*�� L��&� �F��.  

'A�*��C�B 'D��� ��?��N 'A�*�� '�A� K�T�� !�F qA�
 �B����C 
��n�' Y;�� ��;<� 

�
 x�H\�� �� (����� 'D� �� %e '�`���
 '����F��.  
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1-9-3- )���j�      

��&�A' �$�� ��N� ��F�� �F�� �
 �����R� �B� ��B (�$�EF �� =���C *� L�M�����A��BC 

��N�$' �������A� � 
Q��$ !�F ���� 'A��� ���: '�����8 .'��$*�� � 'A��� (�$�EF �$�� L��F 

�$� �F�� �
 �$" (�$�EF` qH
�� �� t�� '��
 �� %$ !���"�# �A� $� ��� .�
�� ������ ��� 

���M
 �'��
 �
 ������#' �$�� *�Z" ��F ."�#$���B �$�� �� (��� L�M�����A�C�B ��N�$' 

�������A� k$�M
 !�F ��F�� .`(�$�EF X�
���B �$ ����[ `���8�� ���u�B �B ���8 (�[<R� 

�� ���� !���"�#C�B C���� t�� !����� �$�� �� ��R o�:� 'A��� ���F � �� ��n�� ��#�$ �D[ 

'D�� (<E?�` �,
 o��,
 � A���' ���: ����>� .�� �$� A���'�B ��$� tW?� ��F �
 "$� 

A�$� !���"�#�B ��� �,
 �Q
�� ���: ��#�8��� $� ��� .(����:� �,
�o � A���' �$�� �� ��R 

(�� tW?� K�T�� 8��� �
 �����R� �B� �
 '��$� ������� �� !�R�W� '����#� � �$� �
 �$�A 

���"�#!�BC ����
 !�F �� ���B �
�� �,
 �Q
�� ���: ��#�>����.  

(����:� ';<�� C��# �$�� C��� tW?� ���
 �D[ 'D�� LE?� � (��D�[ C��� C��>?�= *� 

_�:� ��T� �" (��� 8��� .�$�� C��>�= ��M# �� ���� C��N� (����:� ';<�� ��N� ��F�� 

�F��.  

���
��
 ���M
 !�F C��� �$�$�� (�$�EF � '>�B��B K�T�� !�F �� �*��� o��,
 � `t,�
 

��J&� ���&B � (����:� � (��D�[ ��$� �� 'R !��� '���* k$�M
 !�F K�T�� ���8 .��J&� 

�;�� ����
 �$�� �� �$� "�#$�� ���L �F�� .��B ����� �� (��r�N 'D�� �$�� ���&� !�F 

�F�� .o���A ��B U��G
��8C`�B ����� o��,
 � t,�
�B � (����:� K�T�� !�F �� =' �T���-

��8C �$�EF �$�� �>�C��� ���F .o���A �$�EF �$�� �� ��R Un�� �� ��n�� %e C�B���� 
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�

V�D\��� $� 8�DN��C *� ���E
 ��F (<E?� � �� ��n�� �����R� K���� *� ��H�� ����
 ���� 

'��$*�� � 'A��� ���: ����8.  

 ��&� �� (������ `'D� SN��� '����: �$�� SD\� ���F.  

  

2-9-3- 9��(����   

"�#$�� '������# 'H�
 � ���� L��F p�g�
 ����J&��B � 
��D�[' �
 ��$� K�T�� `���8 ��$�&' 

�M
$k !�F �F�� .'������# �?��B '��>�B �
 tW?� '����8 %$ !���"�#` C�B���M� 

C*�A��*" �
�� ������ ��� � (������ ���� (��n� D�' �� ���"�� !��E� �F�� �$�� *�Z" ��F .

'�:� �
 (�[<R� a= *� C*�A��*" !���"�# ��N S$*�
 �� �A� �'"$`� ��$� ��E�� 8�DN��C 

�* S$*�
 !���"�# �� ��*�� ��N� ��F�� �F�� .'������# �E�� �A� '�:� �
 tW?� '���F 

���
��
 *� L�M�����A�C�B ��N�$' �������A� C���= !��E�`��� *�Z" ��8� .(��D�[ p�,G
 �� 

'R !���C�B *� L�H: k$�M
 !�F �$�� K�T�� ��F � L��F '��$�� ��B !���"�#C�B qH
�� �'-

�F�� .  

%$ tWF Y;�� ��;<� �� �
�� ������ `��� �$�� ���M
 ��8� �
 *��� C��� '������# 

!���"�# �� '��$*�� ��
 � C��� `_��F '>�B��B � C*�A���&� (����:� C���g ��J&� �F��.   

(��D�[ '������# �$�� }���# � �� �B ���* *�Z" ��F .�$������ L�M�����A�C�B ��N�$' �������A� 

�$�� L��F (��r�N (�[<R� a��^��� � z��� *� �[�A C���� ���
��
 �F�� .��&� �� (������ 

`'D� SN��� '����: �$�� SD\� ���F .!���"�#C�B '������# !�F �$�� K��M� ����8 .�8� 

!���"�#C�B '������# !�F K��M� `���?� �"�B �$�� �� ��R pg�� tW?� ���F � �� %$ 

XW� ��� ���8��N` �>�C��� ����8.  
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10-3- 
(H�� ���@����    

 !�$��B C��� ��H�� !����� �B U�&�A �E�� �A� 'F�� *� `o��,
 `�MA�
 �E#C�B �E� �$ *� 

A���' ����� K�[ `x�H\�� �B����� � `(�$�EF *� 'A�*��C�B 'D��� �$ 'N��� �$ ��#�$C�B 

����C�B � *� (�#��,�� tW?�  !�F �� 'R (����:� X$�= � {�$������� '��
 �F��.  

"�#$�B��$' �
 �� ��H�� (����:� ;<��' $� =�>?����� ;��R' � ��N� !�F ��� ��$�&' }<��
 

L��: ��$��' ��F�� .��� ?W�' /���B ��$�&' A���' ���8 �
 ��� �$ �Q
�� �B ���8 ���)
 �� 

���M
 �$��� .�$� ����M#�B �$�� ���&� !�F` L:��; �� ��R ������A �� �$�$�� '$��N�) �� 

/���8 '��$*�� C���� �$�$�� '��
 (�r��� ���8.  

  

11-3 - r(, T�  

%$ U�&�A ���&� �$�� C��� K�T�� "�#$��C�B C��
 ��FI8�>� $� O�� %� ��N� ��F�� �F�� .

�$� "�#$���B �$�� ���: �� '��$�� !���"�#C�B S�NC��" !�F *� %$ !���
��B� �
 !����8C�B 

'$��� � *� !����8 �� ��A `!���
��B� }�,�N�
 qA�
 %��� !���C�B 
�[<R�' F����.  

L�M�����A� '$��N� �������A� �$�� �� (��� ��FI8�>� tW?� ��
 �
 ��� �$ ��A<=C 

��B�$'` C��� ��y� �� �R�� �;�� S�NC��" !�F *� %$ !���
��B� �
 }�H:�M�� C��� ���?�C�B 

'A��$� ��M# _�N�� !�F `�A� ���#� �� �\� `d�� h��
 �� CJD /vCJD  �$ �$�A (��\� 

qH
�� �� C�����C�B '���[) O�� %� !���
��B� (*� "�#$�� C��
 ���
 ��F�I8 �'��F.  

�8� !���
��B��C 
Q��$ F�� �
 C���� %$ C����� �A� �
 qA�
 !���"�#C�B ��� L���� 

'���F $� C���� ���#� �� �\� d�� `�A� �$�� �� ��R Ur�� *� ����� C��B� C�M� ���
 ��F�I8 

��F .��B �B��B� *� ���e !���
��B�C� �$�� '��$�� ��F � *� !����A� ��F �$ ���: ��#�8 �"�B 
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�

�� "�#$�� ����
 !���"�#�B �M���� �� L�[ `�$" �>� �$� �
 f$��
 +�G� �"�B `��FI8 ����� 

�$� }<H: K�M� !�F��� .�8� ����� ��B� ��8$`!� !����A� !�F �$ �� ���� "�#$��C�B C�M� ���: 

`��#�8 '
����:� �$�� ��N� ��F�� �F�� �
 (��D�[ YA��� �� k$�M
 ��
 .C��� +��B� '��<A 

!���
��B� � C��� '��$� 
Q��� `��� _<R� �� !���
��B� � !���?� ����
 '���F.  

C��� o��,
 %$ /���8 qH
�� �� ������ ��� �� %$ `!����8 �� ��n�� tW?� ���
 �Q
�� 

!����� �� C�� !���
��B�) O�� %� !����8 (�$�� "�#$�� C��
 ��N� ��F�� �F�� .!���
��B� 

!���"�#C�B L��� �� ������ C����� �$ !���
��T$� Y�A" �� !����8 �$�� *� ��B�C�B C�M� 

���
 ��F�I8 ��F .��B �B��C�B �>$� *� �$� !���
��B� �$�� '��$�� ��F � !���"�#C�B `��� 

�� '
��� �
 �� 'R ���* LH: *� K��
� f$��
 +�G� ��F�� �$�� *� L,� �>����C z��� 

��8$`!� !�������# ���F .  

��B (�[<R� a= *� ��B� �$�� �H� � �>�C��� ��F` �u�B�� A���&' C��� K�T�� K��:� 

p�,� � �� 'R ���* tW?� !�F C��� 8�DN��C *� *�
$S ���"�#!'$�B �
 f$��
 +�G� �"-

�B �� K��
� !��A�� �A�` �� ��n�� �����R� *� '��$� !����8`�B ��N� ��F�� �F��.  

!����8C�B �B !���"�# �$�� �� "�#$��C�B O�� %� tW?� ���F � �� ���� �\� ��F�� %$ 

C����� *� !���"�#C�B !����� !���" �,
 !���?� ���: ����8 � �$�� �� �"�B ����?�= K�T�� 

��*"$X �B�>��?�C C������B !��� ��F` �� ��g �8� *��� �F�� �,
 !���?� � ����� 'EF�= 

���: ����>� .���C ��A<=C ���� !����A� ��N d�=$X `��A<= ��
�!���
� !���"�#�BC ����$' 

��$� *� �B ���� O�� %� SD\� ��8�.  
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�����  ���  

!�"�����

4-��@5��5    
���M
 #�
' ���
��
 ��$� �� h��A� �F�� � �$� ���#� ���C K�T�� �s�$k ��� Y;�� ;<��� 

��F�� .�"�B ��$� �N�� ;<��� � ���T
 #�
' !���` �,
 /*��"�BC ����� � /*��"�BC 

���&� �� ��n�� �R����� *� 
���� � �$��' ��� � !���"�#�BC ��� ��F��.  

q�# ���#�C �
 Y;�� ;<��� �� �B����C ��
C ��
��C ���&B � K��
 L�M�����A��BC 

��N�$' �������A� qH
�� �� !�������� � ��#�!���� ��$� �� "�#$���BC ��
�� � *�
$`S L��F 

S�N��"C` ����
 
���� � �	
�� 
���� ���L ��F��.  

  

1 -4 ����"7�	9 � ,(w8"6B��    

�s�$k � ��J&����B ��$� �� ��R +��F � pg�� ���&� ���8 � ��#�!� ��F .���
��
 ��$� 

����C ��F �s�$k `pg�� �� *�� � V��E� ��F�� .��$� (��e � ������ ���*�A' ��N� ��F�� �
 

��?� !��B� �����A �&DA Y
��� �� ~�\� �F�� ��J&����B � /���8�B �F��.  

���#� D
��C L��F ���#� *$� � ?��N���BC �"�B �'��F��:  
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 *"tWF ��J&�"  

 *��$� ��
�`� ��J&� ���C K��
 ��M#���BC ��
C � ��"�#C  

 *��$� ����
 
��'` ��J&� ���C K��
 ��M#���BC ����
 
��'   

 *��$� �	
�� 
���`� ��J&� /���8 $��#��B $� ����� 
��' �� ��R ��&��U �� "tWF 

��J&�" � ����C ����(��� ���C k:�
 ��M#���B` �� 
���' �
 (���n��� 
��' � �$��' 

!���"�� !�?� �F��.  

 *`%F�= ��J&� ���C �R����� *� �$��' ��8���
��B� � �$��' !���"�#�BC ���' *�
$S 

!�F.  

�
�� ������ ��� ��$� $%  "tWF ��J&�" �� V�W��� ���$� �
 ��J&� �s�$k *$� �B��� 

���:  

 *�R����� *� �$� �
 �B�;��C ��� $� !���"�#�BC ��� o��\� �� ���:�� D�' S�N��"C 

`!�F ���� ��*"$X ���: `��#�8 �,
 "�#$�B��C ��
C !���` �P�!� � *�
$S !�F���. 

 *�
�� (�[<R� ���C ���� (��n� D�' Y;�� ;<���.  

 *�R����� *� �$� �
 /*��" ����� � K���� ���
��
 K�T�� �'��F.  

 *�R����� *� �$� �
 A�U�& ��$�$� 
���� � A�U�& �����A �H:��� *� ��� – 

���B$l$a�<) ���C �R����� *� ��$��' � �N�
 �� ����[ � ����; ���8�� �NC X�
��-

�B (�� �
�� ������ ��� ��N� ���� . 
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"tWF ��J&�" ��$� �N�� ��F$q *��;� ;<��� o��\� �� (������ D�' $� �N�� L:��; q���g 

*$� �F��:  

 *Y;�� O��� $� B��8'���� ����:' �=$�� G,
�(< �� �*��� EF�=' $� K�D[ *$�&' $� 

���M� �".   

 *����C ���T
 D�[' ��
 �� �
��� `qH
�� N�
�}�, L:��; �� ��A �� $% $� ��e �
�� �
 

����C *�T� ���C K�T�� �s�$�' ����� ��M#���BC qH
�� �� S�N��"C` K�T�� ��*"$`X !���"-

*�AC ��� � !���"�#�BC ��� ���&B.  

��&� �� (����� D�'` �E�� �A� ��*� �F�� K�� tWF ��J&� �� _<R� ���� (��n� D�' 

!���A� ��F.  

��$� �	
�� 
���� � ��
�� ��$� m�WF� 
�����' ��F�� � �� ��R L��&� *� ��B$�> ��
 

���
 .��$� �	
�� 
���`� ��J&� �R����� *� �$� �A� �
 A�U�&�BC 
��' YA��� � 

LE
��=�B ���C �$��' � ����� *�A��*"C ��B `���� �T
�`(�� +�M�`�B ��� � !���"�#�BC 

��� ��N� �����.  

��$� ��
�`� ��J&� �R����� *� �$� �A� �
 ��
�� YA��� � "�#$���BC �#' � L�M�����A��B 

���C ��
�� ��� � !���"�#�BC ��� ��N� �����.  

%F�= ��$� �N�� �N�� EF�=' qH
�� *� $% �
�� B�>?���'` �u�B�� ����C *�T� $� �����= 

���� ��*� ���� (��n� D�' �F��.  

��J&����B ��$� q�# �� ��WF�' �
 ���C ��
 ���' ��
�� !�F��� ��,� ���8 .��,� ���
 

�s�$k ��$� �� (��� K�# H�
' `!��� �� ��R Un�� ���� A���' ���: 8���.  
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2 -4 - 17(":   

���
��
 ��$� �,
 /*��" ����� � ���&� �
 YA��� ���C �s�$k D)F' �"�B �A� ���: 

>����� .�$� /*��"�B ��$� qA�
 ���
��
 $� ������ Y;�� ;<��� K�T�� ��F � *� �������BC 

H�
' *� LH: �������$�C !�F =���C ��
 .�������BC F*��"' 
Q$�� !�F ��N� `��F�� L��F 

�$� ����� �'��F��:  

 *���� qH
�� �� YR ������ ���  

 *���� ����� ��
�� )GMP (  

* X��� qH
�� �� ��V��EA��F' � �F����  

/*��"�B ��$� ���&� � /���8�BC F*��"' �>����C ���F.  

1-2-4 - 17(": ,��6$   

�������B ���C /*��" ����� ���
��
 �N$K��W�Ad�� $� ���
��
' �
 �s�$k ��
C �N$�C �� �� 

!��[ �'8���� ��$� L��F ��B �s�$k "�#$�B��C ��
C `qH
�� U[� *� ���[$� ���[' �����B 

�	
�� 
���`� ���� ����� ��
��) GMP (� A�U�&�BC ��$����$' ��F�� .�B�� ���[$� � 

���� �� ���� ���
��
' �
 �M� *� $% !��� �d�R' Z��H *� L,� `��
 �� ��
�A ��?8����� ��� 

L��F �'��F .!���,��BC ���*' /*��" ��$� �M
$k !�F ��F��.  

/���8�BC /*��" ��$� ��?� !��B� �����C ����� K�� ���'` ��B �s�$k ��G���') L��F 

L�M�����A��BC ��N�$' �������A� qH
�� (� ���* �=$�� $��#� /*��"�B �F�� ./���8�B ��$� 

qA�
 ��# /*��" !��B� � tWF /*��" 8�!��� �	�� ���F.  
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�M� *� K��
� `/*��" ���
��
 �� �s�$�' �
 /*��" �$!���� ��$� Y;�� ;<��� � ����
$' 

��F�� .�8� %��� !����B ���C �
�� �#��=$L F*��"' ���
��
 ���� !����A� ���: �'8�`�� �"�B 

��$� �� (��� ��d�A �� *�� ��A�' ���F.  

2-2-4- 17(": ����"   

�������BC /*��" K����) �� (��� /*��" ��J
C � $� /*��" D�[' (��$� ��N� ��F�� �F�� �
 

�R����� �B� ���
��
 (�����BC ��� �� ���C K�T�� �s�$k tW?� !�F ���C �"`�B c�; 

!��
��� .�u�B�� �������BC F*��"' ��$� L��F =��#�?�BC �D[' � �#' �F�� ./*��" ��$� 

L��F �B )
��� �� L�M�����A��BC ��N�$' �������A� � (������ ���
��
 �F�� .���C /*��" 

`K���� �B �� _�� !����BC F*��"' D���' � N���' �E�� �A� ���� ��F��.  

3-2-4- ���(��9  

����
$' D
' `���
��
 ����T `/*��" ���T
 � ��
�� �A� .�� ����[ $% L��[ D��' ���C 


���� � �$��' ��� � !���"�#�BC `��� ����
$' ���
��
 ��$� �� ��R :��o *��$��' F�� � �� 

��R K���� �,
 �=$X � �������${� �F��.  

�M� *� K�T�� /*��" ����`� ;<��� ���
��
 ��$� *��$��' ���8 � ���&� ��F .�M� *� �$� �
 

;<��� ����� tW?� `�F ��$� *��$��' � XT�A !����C ����
$' K�T�� 8��� .��,�$(� 

�������BC F*��"' � 
Q��� �"�B ��$� �� (��� !����C A���' � *��$��' ��F.  

3 -4 - B����� ��@5��5   

��B `���
��
 LH: *� 8��E���C � �� ;�� !��� ��
C �� ��R YA��� ��$� �,
 *��$��' !����C 

��<A ��F�� .�B tWF �� �B ���* �8� ��?� �B� �
 ����C �����C $� U�* *��C �A� �
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�E�� �A� ��� ���8�� �� ��C 
���� (d�G,� � $� ��<A' ��8���
��B� ��F�� �F��` ��$� *� 

"�#$�� ��
�� �
�� ���
 ��F�I8 ��F �
 �$� �
 Mg��� �� ��RC ��H�� $��� �
 �$�> �\�C 

��F��� �F��.  

K��
 ���
��
 ��$� /*��" �F���� ��#C �� �$!� ��F�� .���
��
 �� �$!l ��$� /*��"�BC K*d 

�� ���� �$� �
 `LH: �� ;�� � �M� *� ��M#���B$' ����� S�N��"C � ��"�#C ���` �A��BC 

��� �� �?�$�� � ���[�g' `���
 �$!� ��F��.  

�N�
 �$!l �� ��*� ���C �n#�,� `��8���
��B� �������
 � !���"�#�B *� 8���"' �� ��� � �B 

���8 !��� �� Q?�� ��&��' ��$� +�\M� ���8.  

���C �R����� *� �n#�,� ��
�`(�� ��8���
��B� � ���
��
 *� 8���"'` ���
��
 ��$� h�H� 

c#�,� �
�`� YA���� �� �s�$�' �
 K�T�� �'��B� ��F�v� .h�H��BC c#�,� `!���" �8� $% 

��� +�G� ��F�H� ��$� �� $% �n�,� �� ��&� ���8��N �>����C ���F �
 �� ��R YA��� 

�?�&F � �8� (���g �F�� �g ���[' $� ��A�$L ����8 .�� �N$' �
 ��E�� ���� K�>�B �A � 

��
 ��F�� �� �����C �
 �E�� �A� �� ��� � !���"�#�BC ��� �� h��
 ��F��` ��$� *� 

XE�A��BC ��A�$L $� $% ��� +�G� !����A� ��
.  

A���> ?
�`�� `����� F���`�� �N$�� a���" � �>����C 8�`��B� `�B�IZ F�����'`�B ���� 

�����(� � �B����C GWF' �� ,��q�BC ���� !����A� ���C ��
�`� ��*"$`X �����H��C` *�
$S 

$� �� L,��BC �$�>C �
 �"�B �E�� �A� �� ��R V�W� �� ��C 
���� !���"�# ��
�� 

���I>�� *�T� ���& .=���C *� L�M�����A��BC �F���� ��#C ���C !����A� *� h�H� c#�,� 

YA��� � �T
�(�� L��F K��
 ���#�C �
 �� L,��BC ��
�� ���� �'`���F �����' �A�.  
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#$"%  ���  

&��
"�'	(  

5 - 7�	�@�8"�   
*�A���&�C L�M�����A��B � /���8�B ���C A�U�& �	
�� 
����` A�A�' �A� .�$� 

�R�����' �A� ��N �$� �
 ��
 �� $% ���� $��&E � �������A� K�T�� �'��F � L;��� ��
C 

L��: ��$��' �A� .L�M�����A��BC V��E� ��$� L��F K��
 /���BC ���� !����A� � �B����C 

��
C `!��� �� h��A� K��
 ���
��
 *�T� �F��.  

  

1 -5 - cCV,��(�	
��� ��-��9 
������	� � 1��42��   

1-1-5 – cCV,��(�	
��� ��-��9 
������	�   

L�M�����A��BC H�
' YA��� � ��G���' o��\� �� ���� ����� ��
��) GMP (� ���:�� D�' 

qH
��` ��$� ���C K��
 ��M#���BC ;�
�' ����� ��$� � �
�� ���� ����`� V�W��� `��8���
��B� 

S�N��"C `��� !���"*�AC !���"�#�BC `��� �&
�BC ��*"$B�>?' �� !���B �&
�BC 

����
 
��'` Y&e�� ��* !���"�#`�B �����H��C` *�A��*"C` *�
$`S L�; � L�� � ������# 

!���"�#�BC ���$' ��N� ��F�� �F��.  
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�s�$k ��
C �	
�� 
���� ����� A���' �EF$`(� ��$�$� `(�#��,�� ������# !���"�#�BC 

Z�� `oH\�� ����
 )
��(�� � ����
 O���� ��$� ����C L�M�����A��BC ��G���' � V��E� 

��F��.  

K��
 �B��
 ��$� o��\� �� L�M�����A��BC ��N�$' �������A� K�T�� ��F .L�M�����A��BC ��N�$' 

�������A� � "�#$�B�� ��$� �� ��R Y
�� ���� ���F � �� (��� ��*� �� ��n�� ��H�� 
���� 

!���"�#�B � (���� �r�� !��� !�F �� *�� ��A�' ����8 .��� ���� ���� `(����&� ��$� ���&� 

��F.  

  

2-1-5- 1��42��   

�B ��
C �
 �E�� �A� �� ��C 
���� ��� � !���"�#�BC ��� 
Q��� ���I>� ��$� �� M:��' 

�
 K�T�� �'��F ���&� `!�F /���8 ���8.  

%e !�����) L�� %e (��M#���BC ;�
�' ��$� �� A���D tWF K�� $� �� (��� ����E���E' 

(��� 8��� .*�A���&�C ��$� �R����� �B� �
 ��
 �� (��� ���� �������A�` o��\� �� 

L�M�����A��BC ��N�$' �������A� K�T�� �'��F � �$� �
 K��
 L;��� ;�
�' �� "�#$�� ��
C 

L��: ��$��' `���&B }���GW� �"�B$' �
 ����C #�s�� !����� 
Q��� �� ��C 
���� !���"�#�B 

�'��F�� .(����&� ��$� ��?� �B� �
 K��
 L;��� � K��
 (�[<R� �� A���D ���� L��&� L��: 


Q$�� ���&B .(����&� ��$� ��?� !��B� tWF K�T�� !��B� ��M#�`� ��
$f K�T�� ��
 � 

�T
�(�� ���� !����A� �F��.  

/���8�B ��$� `����� :��`o L��: ����[� !���` �����8 M:��' ���$� � ��,�$(� F���� .����� ���� 

/���8�B ��D' U�� �A�.  
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(�[<R� �A� ��$a ��$� pg�� ��F�� .,G
�p �B /���8 ��$� �� 
���' �F�� �
 !*�N� �r��: 

� ���� (�[<R� ���� !�F DH:'` ���� ,G
�p $`��#� ��
$f ,G
�p � tWF ��J&� ���C 

,G
�p �� �B��.  

/���8�BC U�� � ;�
�' �&
�BC ��*"$B�>?' � L;��� ��
�� ��$� �� ��R Y
�� �� ����� 

L��
 `���� ����� ���� � �� �N$' �
 ��E�� �F�� :��o ���� �� A���D ��$� $� tWF M
��� 

!�F *� �AC �C ���� � �*����' ���F.  

 

2 -5  -'��@5 r���"   

K��
 (����&� ��$� �� F�!��C Un�� � $��&E �� ����[ ��G���' � !���F SN�� �
�� ��F � 

��$� ��?� !��B� �$��$X K��e � ��
$f ��H�[� �F�� .��,�$(� ��A ��$� �F�� `!��� �H�$� 

L��F (�[<R� #�g�' �F�� .`����[ +�B � ��E� ��N� ��$� �� (��� �F�� � pg�� ���� !�F 

��F�� .(����&� ��$� qA�
 ��# Y;�� *�T� A���' `!�F 
Q$�� ��8$`!� �	�� !�F � ��
$f 

!�* ���F .;��R' L;��� K�T�� I=$�C` ��$� tWF ��J&� ���C �B �D;�� *� ����
 O���� �� 

tW?� ��
.  

  

1-2-5- �"���B r���"   

A�U�& ��$�$� O���� ��$� ��N� ��F�� �F�� .
����' �
 �� ���� L;��� ��
�� ��G���' $� 

�A$� L;��� ;�
�' ���&B ��$� �� ��A"' �� h��A� ���
��
' �
 �$� �s�$k �� K�T�� �'��B� 

��F�� .L�M�����A��BC ��N�$' �������A� ���C ����
 O���� ��$� �� ����� �$`��T `���� 
Q$�`� 

*�
$`S `��N� ���� ��T� � F�"�� �
�� ���F .�:�' �
 $% `��A ���� � �$��$X ��T� �'���8 
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A�U�& ��$�$� O���� ��$� ��RC L�[ ��
 �
 *� !����A� Z�� ���M� O���� DH:' �
 qA�
 

O���� �N$� �N$�>$� !�F`��� 8�DN��C �� L�[ ���".  

/���8 *�
$S �B O���` L:��; ��?� !��B� L,��BC ��
C $� �s�$k ���,� �� A���D O��� 

�A�.   

K��
 )
��(�� �� ��C O���� ��$� }���# `���[� ��
$f��I8C � qA�
 tWF Y;�� ;<��� 

�	�� ���F �
 D��:�� ��N�$' =��� ���
 .L�M�����A��BC ��N�$' �������A� ��$� �$��T � 
Q$�� 

����8 � ���
��
 �� (��� F�!��C �=$��� LH: *� ��N�C �"`�B /*��" H�����.  

  

2-2-5- �z6\�7�	� � ��:6( 1��42��   

K��
 /���8�BC ;�
�' L��F (�[<R� K�� ���C �$��' � 
���� ��� � !���"�#�BC ��� 

��$� o��\� �� ���:�� � L�M�����A��BC D�' N�
�}�, L:��; 10 ��A �� ��E�' ��� �P�!�-

*�AC � �>����C ���F .���* �d�R'�
 ���C �>����C /���8�B �E�� �A� qA�
 ���� (��n� 

D�'` (������ ���DD���' $� �� h�A� o#��
�BC ������:C m�� �����' ���8 ./���8�BC 

��8���
��B� �+�M !�F ��$� �� ��R ���,��� �>����C ���F.  

��$� L�M�����A��BC ��N�$' �������A� ��
$f `��FI8 �� A�U�& ��
$�uW o���A` �>����C 

���F .(����&� ��$� �� $% L,� ��� F�"�� ���F � �� (��� ��*� qA�
 ���
��
 *�T� L��: 

h��A� ��F�� ."�#$�B��C ��$��>' � �*����' }���GW� �8� A�U�&�BC ��$����C ���� !����A� 

���: �'8���� ��$� �H�M�*�AC ���F �
 �R����� ��B� �
 K��
 (�[<R� �� �B S:�� �
 �=$�� 

!��� ���� ��*� �>����C` �'�����
 �*����' � !����� ���F.  
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#)* ���  

�+,��$, � ��'���- �

  

6 - 	s�6)�8 � �b�6)�4 

1 -6 - 	s�6)�8  

1-1-6 - +��?9 � B��	  

AQ
�(�& ��$� ��RC `V�W��� ����A � �>����C ���F �
 ���C ��M#���B$' �
 �� �"�B K�T�� 

�'���F YA��� �F��� .AQ
�(�& ��$� ��RC ;��R' ����8 �
 !*�N� �
�� ���
 � �>����C 

���� �� ��B�� �
 �\� 8���"' XB�
 $���. ;��R' "�#$�� �B ���� ��
C ��$� ��E�� �N$�� 

�\��' `���
��
 ��B� ��8���
 � !���"�#�B �� �� ��n�� XB�
 �$��T �\� *��� �B�\� �B�� .

oR��� ��
C �H�$� �� ����[ !���BC ��H[ $� oR��� �P�!�*�AC � ��H�� ���
 ���� !����A� ���: 

8����.  
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�B�	#C H��N' ��$� *� �	#C �M�$�� � �H;�G� ��8���
��B� � �u�B�� *� oR��� ����Z�8C` 

S�N��"C � ��
�� ��N ��F�� .��E��BC �?�&F � ����
 � �8� ��*� �F�� �B�	#C �$!l �M
$� 

h�H� $� ����IZC ��$� �� (��� �
�� � �F����' �>����C ���F.  

��$� *�  ���� ���
��
 Z�� *�T� �� oR��� ��
�`� ��*"$!�>? � ��H�� �M���� �� L�[ ���".  

`��� `��� ���R� � ��
$� ��$� YA��� �F�� � �H�$� 
Q��� YA����� � *$�� ��� �� ��C ��
�� � 

��H�����C ��F�� ��F�� .AQ
�(�& ��$� �� 
���' ;��R' � �T
�� ���F �
 �y
��; �M���� D[�� 

���� ;�(���� �
 L��F (��?; UB �'��F �� �$��T ���
.  

AQ
�(�& ��$� �� ��R :��o �>����C � �
�� ���F � �� �N$' �
 ��E�� ���� o��\� �� ���A� 

L�M���BC ��N�$' �������A� �g ���[' ���8� ./���8�BC �#�n� ��$� �>����C ���F.  

  

2-1-6  - ���*�� ��2�@@5����  

oR��� ��8���
��B� ��$� *� K��
 oR��� ��
�� � ��*"$!�>?�B ��N �F��.  

;��R' AQ
�(�& ��$� ���C K�T�� ��M#���B YA��� �F�� � �8� ��E�� �F�� �
�; � �N$�� 

�	#C ��8���
��B� �� $% ��N �F�� �� ��RC �
 ��8���
��B�' �
 *� L;��� I=$`/� 

����Z�8C � ��B� �'���I8 }���T� �� �	#C DH:' �� ����>�.  

�R�,� V�W��� ��8���
��B� ��$� !*�N� �H;�G� GWF' � �����,� �� �B�� .�� �N�
 �� �[�$� 

�$��' ��8���
��B� � `���
��
 x�
��BC �;���A� � I=$��$' ���C ��B� ��8���
 ��$� *� 

�R�,��BC ��B� ��� � ��H�� ��N F����.  
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3-1-6 -  $?(�"��� ,(�6�  

��"�#C ��� ��$� �� AQ
�(�& YA��� �
 ���C �$� +�B YA��� ���&B K�T�� ��F .L,� 

�H;�G� ��B���8���
` ;���' ��
�� � ��*"$!�>?�B ��$� *� $�E$�> ��N ��F��.  

�
 �N$' �
 ��E�� ���� A�U�&�BC ��&� ��$� ���� !����A� ���: >����� .�� !����A� *� A�U�&-

�BC /�N ��A�$L *�A�H�M�C !�F }<�[ �'���
 A�U�& ��&� �� �$��T ��
.  

��>�B' �
 !����A� *� A�U�& ��&� ��E�� I=$� ���& $� YA��� ��' `�F�� ��*� �A� �
 �\� 

8���"' $� 8���"' SR���� XB�
 !��� ��F .������$� AQ
�(�& ���� !����A� ���C ��"�#C 

!���"�#�BC ��� �� $% "�#$�� `*�� �� ����[  ��y� ,��q �N�� A �� a= �*��� �N��B  ` 

���B ��R �
 �� �����BC ���� ����� ��
�� ���*�A ���N' �F����) WHO (���C ��
�(�� 

����$' ��A�$L �M
$k !�F `�A� ��$� ;��R' � 
���� T�A' ��F .�8� !���" *�AC !���"�# 

�� ,��\' �� ��F$q ���
 ����
 !�F K�T�� �'���8 !���B �� (����:� �$��' #�g�' �����B 

��
$o ��� ��#C �� R' $% ���* !�
�
 � �M
$k `!�F �M� *� ��"�#C $� ���: ���� ��G,� �� 

(��� ��#C �� ,��q�B$' �
 *� �F� �����E' 8�DN��C �'��
 �'����
 L��: I=$/� �F�� .

���
��
' �
 "�#$�B��C *�� �� K�T�� �'��B� ��$� h�H� ,��p ��F�v�) ����� `/�=�� %A�� � 

XE�A��BC YA��� (� /*��" Un�� ��
 �� ��F$q �vA"�% �� �$!� ��F�� .��
��vA"��% 

��$� *�A�H�M�C !�F �F�� .LE
��=�BC �=$X � �������${� ,��q ��$� ���[� ��F � �� A���D 

�;�� �	
�� 
���� *��$��' ���8.  

AQ
�(�& ���� !����A� ���C ��
�� !���"�#�BC ��� ��$� �� ��F$q �
�� � �F����' �>����C 

���F .�
 �N$' �
 ��E�� ���� ��$� �=$X ��� 8���"' �����E' ���C ��\A � ,��q�BC 
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�

�T
�(�� �s��;' ���� �N�
 ���: 8��� .o��\� �� *��$��' �$%& �\� �B����C ��
C` 

(����&� � /���8�B ��$� �� h��A� ��F��.  

��$� *� ���� ���#� Z�� *�T� �� ,��q�BC ��
�� � �P�!�*�AC �M���� �� L�[ "$� � �$� 

oR��� q�# ���C +��B� ���� �n� ���� !����A� ���: 8����.  

  

4-1-6- c�"��� �z6\�7�	�  

L,��BC �P�!�*�AC ��$� ����C �	#C #�
' ��F�� � ��RC e����� ���F �
 !*�N� ��H�� 

���
 �� $% �	#C %?� � Un�� �� ��B�� .*�
$S $�����E �� L
 �R�,� ��H�� ��$� 
Q��� 

`!�F ���&� ���8 .�$� �� �$!l ���C ���� ;�
�' ���� !����A� �� ��
�� ��� � !���"�#�BC 

��� �r�; �B��� �A� .%e ��� �� (��� L:��; ���*�� ��$� K�T�� ��F � /���8�B �H� 

���8 .K�d"�BC YA��� �� !���,��BC ���C d�� � �=$�� ��$� ��N� ��F�� ��F�� � �� ��R 

Y
�� %e ����8 .�$� %e�B ��$� ���&� ���F .L�M�����A� K�T�� (����:� YA��� �� S:��� 

*��� K�d" ��$� �� (��� H�
' ��N� ��F�� ��F��.  

�P�!�*�AC ��
�(�� �; qA�� � L�; � L�� �"�B ��$� �,
 ��F$q �M
$k !�F K�T�� ��8� � 

�R����� �B� �
 (���G��� � (������ �R���� �[�$� !�F���.   

��$� oR��� �P�!�*�AC ���� $� !���"�#�BC \��:��� � ��*" !�F }<��
 *�A��NC ���F .

�u�B�� ��$� ���C ���� � !���"�#�BC �� `!�F �	#C ���8��N�C =�X���' !�F �F��.  
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5 -1-6 -�"7:�\��;��  

��*"$!�>?�B ��$� ��RC ;��R' � ����A !�F ��F�� �
 �\� *��� �\� � 8���"' �� XB�
 

��B� .��*"$!�>? ��$� *� oR��� ��
�� � �P�!�*�AC !���"�#�BC ���$' ��N ��F�� .�� �N$' �
 

�#��"C �&
 yE
�� A��� JD
���%) NAT ( K�T�� �'��F` AQ
�(�& ���8��N) x�
��B (� 

A�U�&�BC *�A��B ��$� ���C K�T�� NAT �� �n� ��#�8 �F�� .�� ��n�� XB�
 �\� 8���"' 

$� *��� ���$� �Hy� VP�
 ��$� �� ���A x�
� ���8��N ���C ����������C � x�
� �$�>C ���C 

yE
�� � W?
�t A��� JD
���% �N�
 +�\M� ����.  

  

6-1 -6- �	�B��� ZC-��:� 	6��  

�T
�(�� ���C �A$� S�N��"C A��� ��$� YA��� �F�� � !*�N� �N$�� �\��' `���
��
 

��8���
��B� � !���"�#�B �� �� ��n�� XB�
 �\� *��� �B�\� �B�� .S�N��"C ��� �� 

�A$��BC A��� ��$� �� ��R L��
 �������$�C !�F �F�� .�B�	#C H��N') x�
��BC �;���A� � 

I=$��$' (*� L,��BC ��B� � �P�!�*�AC ��N `!��� ��� ��E�� !�B�?� � �N�
 �� ��8���
��B� 

�� ;�� ���
*��' �M� *� ��B� ��� �� �n� ���: 8���.  

LH: *� �$�E� AQ
�(�& S�N��"C A��� ���C _��F ��M#�� I=$��#� `���F ��$� M���B��C *$� *� 

��N YA��� ���� �"�B ���� *��$��' ���: 8����:  

� �	#C #�
'` �� ��RC �
 !*�N� ��ED�[ �A�� � �R����� *� c�; �;$U ��G�' 

���C ��B� ��8���
 �� �B��.  

� �$��' ���
��
 � ��B� ��8���
.  
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�

� ��
$� `��B 
Q��� `x�� `��� (���E�� �?�&FC �A�`�B (�R�H
�� L��: ����[� � 

`�J�\� �	#C #�
' ���C �P�!�*�AC ���` L�; � L�� � Mg��� ���$' YA���.  

�B �A$� ��$� ����C $% �?�� 
Q$�� !�F �F�� �
 r�N�(� �R;�' �� �" !���" !�F �A� .

e����� �[��T� �A$� A��� ��$� o��\� �� �?�� 
Q$�� !�F (��� 8���.  

  

2 -6 -�b�6)�4   

1-2-6 - +��?9 � B��	   

K��
 �T
�(�� ��$� ��RC ;��R' � YG� !�F ��F�� �
 �A�$��' �� +�B ���� �n� ����
C 

�"�B YA��� `!��� B�����8 �\� ���C `��8���8��B� ���
��
 $� !���"�#�BC ��� ��F��� 

�F�� .�$� �T
�(�� ��$� !*�N� O�=*�AC � ���[�g' ���
 ��
�� !�F ���C ;�\A' �
 �� 

A�U�& 
��& �� h��
 ���&B �� ��B��.  

�T
�(�� ��$� �� M:���� YA��� !������: ���F) ���C ��y� A�U�& �*��
 ��$� �� $% p\A 

+�� YA��� ���: 8��� (�
 B�����8 
Q��� ���' *� ,��q +��R� ��� Iv�$���) }<y� ��� 

��&��U V��#" �E�� �A� �� ��C �T
�(�� �=����E- �T
�(�� �N�� a;�B�8C ���C- ����� 

A�U�& *�#"$a $� �B�*��
 
Q��� �	� ��F�� �F��.(  

  

2-2-6 - CV�6� � $����
�  

D�[�(� �M
�� � �>����C` O�=*�AC � ��
�A��H��� ��$� �� ��R Un�� K�T�� � /���8 �"�B 

���&� ���8 .D�[�(� �M
�� � �>����C �T
�(�� ��$� �� L���# � �� oHR �A��# ���&� 

!�F` K�T�� ��F.  
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�

�������BC �M
�� � �>����C ��$� �� �=$� ��M#���BC 
��' (��� 8��� �
 ��ED�[ !�>�A� 

YA��� �F�� .L���# ��$� o��\� �� L�M�����A��BC ��
�!���
� !�>�A� �M
$k !�F �F�� .�� 

�N$' �
 L���# qA�
 ��
�!���
� !�>�A� �M
$k !�?� �A�` D�[�(� �M
�� � �>����C ��$� 

L:��; �� (��� ��d�A K�T�� ��F .L���# kD�W� �E�� �A� �� h�A� *��$��' �\� M
��� 

��8� .�8� ��M#���BC �M
�� � �>����C Un�� qA�
 ��
�!���
� ��
�� !�?� `�A� L:��; 

����
 ��ED�[ ��$� o��\� �� L�M�����A��BC V��E� K�T�� 8��� .K��
 ��M#���BC �M
�� � 

�>����C ��$� V��E� � ���&� �F��.  

�� ��n�� �G
�U8��C �� ���� �$� �
 "$� �M� *� �=$�� ��
 �M
�� � �>����C �� ��
 �$�>C ��*� 

�A� /���8�BC �M
�� � �>����C ��A$a�BC �#' N���' ��$� %e `!�F qA�
 ���
��
 

�
�� ������ ��� �	�� ��F .(����&� D�[�(� �>����C ��$� L��F (�[<R� #�
' ���C 

tW?� ���
 _���� %e�B$' �
 K�T�� !�F `�A� �F��.  

D�[�(� �M
�� � �>����C ��$� �� ��C �T
�
��' �
 �� ��R Un�� !����A� ��'�F��` L��F 

A�U�&�BC �?=���H) Back Up (K�T�� ��8�.  

L�M�����A��B ���C ����
C` ��A$`a O�=*�AC � ���[�g' ����� ��$� �� ���*' �F�� �
 

qA�
 ����
 L��: ��#��� �A� .��$� L�M�����A��BC V��E� ���C �B _�� !�>�A� ��N� ��F�� 

�F�� � g�
�p �B� �
 �e 
����:�' �� K�>�B K�[ ��
��
 ,��p $� �$��� !�>�A� ��$� K�T�� 

8��� .!�>�A��BC V��� $� !�>�A��B$' �
 �� ���� ��`���& ��$� �� ��R pg�� ��;C 

H&e��' F���� �
 ��?� !��B� K�[ !����A� *� �"�B �'��F�� � �8� ��E�� �F�� *� �R�,� 

��
C z��� ����8.  
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�

����
 � �>����C q����BC ��A�$L ��$�&' L��F %e (��: ??
' �F�� .!�<[ �� �" �8� 

�$`� $% �M\: &���� U�� �T
�� `�A� ��$� ����
�BC Un�� ��ED�[C $>e��vE' /�N ���� 

K�T�� 8���.  

�� ��R D
' �&
�BC ��ED�[C ��$� �u�B�� ���C �A$� �T
�`(�� }<y� a= *� �$� �
 �B�*��
 

L�; � L�� ���F $� �� �A$� A��� L���� ��8$`��� LH: *� !����A� K�T�� ���F.  

������ Un�� �M
�� � �>����C` L��F L���# `YA��� ��$� ���C K��
 !�>�A��BC ��*"$B�>?' 

$� A�U�&�BC U�� ��N� ��F�� �F�� .L�M�����A���
C ��$� ���C *�A��*"C � Q
$�� !�>�A��B 

�M� *� K�T�� D�[�(� �>����C $� �M
�(�� ��N� ��F�� �F�� � ���[� ���8.  

�8� D�[�(� �M
�� � �>����C qA�
 ��&A��BC �����' )���C ��y� qA�
 
Q��� !���
 

�T
�(��(` oHR ������: K�T�� �'��F �"�B ��$� ���&� !�F F���� .�T
�(�� ��$� *��$��' 

���F �
 tW?� ���8 �
 LH: *� �?8*�� �� L,� ��
 � K�T�� ��
�� !���"�#�BC `��� 

(���n��� ��ED�[C ���� �n� �� 
Q��� �'���
.  

  

3-2-6- r�=7�	� � C�64 �
�5  

L�M�����A��BC O�=*�AC ��$� �$��T � �� (��� L�M�����A��BC ��N�$' �������A� �� ��"�! 

���F .�� O�=*�AC �T
�(�� ��$� �� L�M�����A��BC ��
�!���
� �N�
 �F�� � �"�B �� �� 

�n� ������: .�A��# O�=*�AC Un�� � �g ���[' ���
 ���C ��B ;�\A' �
 �� 
��& ��� 

�� h��
 ��&��U ���&B) <y� ����A$��`^� ��N !���
 � �&�:�BC �>����C(` ��$� �
�� ��F.  

��D,��BC �g ���[' �� ��M#�� #�
' � 
Q$�� !�F �g �����E' ��$� ���� !����A� ���: 8���� .

������ O�=*�AC ��$� �
�� ��F �
 �� �" L���# O�=*�AC � /���BC ���� !����A� ���C 
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�

�T
�(�� kD�W� tW?� !�F �A� .L�M�����A��BC O�=*�AC �H�$� 
Q��� ���' �� ��C 

�T
�(�� $� !���"�#�BC ��� ���I>� .��M#���BC O�=*�AC ��$� ���&� ��F.  

  

4-2-6-,�56	��H6�(   

�A�$L � A�U�&�BC !*����8��C ���� !����A� ���C S�N��"C � �� ����� *�A��NC `��� 

�u�B�� ���C K�T�� �&
�BC ����
 
��' ��$� �� ��R Y
�� o��\� �� L�M�����A��B � 

��
���BC �
�F ��
�� !���
 ��
�!�H ���F .��
�A��H��� ��$� o��\� �� L�M�����A� ��N�$' 

�������A� � ���:�� D�' K�T�� � ���&� ���8 .��
�A��H��� Un�� ���C V��=�BC ���) ���C 

��y� �� $��uW�B (='�=`�B `�B�*��
 !�>�A��BC ���* ��A � �A�$L XT�A ��D8��B�� �� 

!����A� *� ��� ����
 � $� (��
�BC �
�� !�F *� ��
�� !���
 ���gC �A�. �T
�(�� ���� 

!����A� ���C ��
�A��H��� ����� �*� t��F ���� !����A� ���C ��
�A��H��� `�B�*��
 ��$� *� 

�n� �:�) �� A���D ��*"$X �� �������A� �����F !�F (
Q$�� ���8 .�8� �� ��
�A��H�`�� 

���$�& !*����8��C �� $% !�>�A� K�� K�T�� �'`��F �y
��; +��,�� *�T� ����� �� !�>�A� 

��$� �M
$k !�F �F��.  

  

3 -6 - 	6%�8��� ���$����9  

$% A�U�& ��$����$' �E�� �A� �� ����[ $% �;�� D�[�
�'` �N�� $% $� ��e ��$��� � 

����C � N���' �T
�(�� !���B � K�����#��BC qH
�� �
 *� �P�!� O��?� ���C ��B $� 

��&:' *� ������ � ���C ��B ��&:�BC (�[<R� ���gC ���C ��N� !����A� �'`��
 �M
$k 

��F .  
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�

$% A�U�& ��$����C` ������ ��F�� !�F qA�
 ����
 $� �������BC ;��R' !�F ���C `����
 

�u�B�� (�[<R� ;��R' !�F qA�
 ����
) L��F D�[�(� �$g�' � D�[�(� �\��' (�� ��N� 

�'��
 � �$� �'����
 �������B �� �� ;�� `��N�  �����*�AC ���$� .$% A�U�& ��$����$' �E�� 

�A� $% �;�� L��&� !��� $� �E�� �A� *� ��e �;�� LG�� �� UB E?
�L !�F �F��.  

�WA ���#� � K�� ���#� ��$� �� L���� !����A� Z�� *�T� $� )
��(�� �n#�,� !�F F����.  

A�U�&�BC ��$����$' ;�
�' ��$� LH: *� ����
C` *�A�H�M�C !�F ��F�� .A�U�& �� ����[ 

;�
�' �D
' �'��F �8�:  

� �� ��R ��&��U �� "�#$���BC �G
�U8��C ���C ��
�� !���"�# `��� ��*"$X 

!���"�# ���) ��B� !���
 /8�!���(` �� Y&e �*' � *�A��*"C �qH
� �'�F��.  

� ���C ��$�$� $� �A� ��
C (�[<R� qH
�� !����A� �'��F.  

� ����C 
Q��� �� ��C 
���� !���"�#`�B ��$�$� `(�[<R� �P�!�*�AC $� (���E�� ���C 

�G
�U8��C D�[�
�' � ����
 �A�.  

*�A�H�M�C ��T� !����$' $� %e ��A���� ���C �R����� B�' ��$� �� �=$� *��$��' �\� K�T�� 

��F.  

��$� L�M�����A��BC ��
C ���C �B _�� K�� `���#� �WA ���#� �� r�N�(� L�[ �
 �� K�>�B 

K�[ ��
��
 ,��p $� t�� ��
C �� �'�B� ��N� ��F�� �F�� .��$� $% ���� %��"8��C 

)�
�� �W&� �?=���H (���C =�>?��C *� ����# /���8�B � o���A �� M:��' �
 *� ��
 8���#�' 

=�X���' !�F $� Z�� =�X���'!�F $� �$��� ��
C �� �'�B� ��N� ��F�� �F�� .�B����C 

F�"�� � *��$��' (�[<R� ��$� �H�M�*�AC ���F �
 �R����� *� U��A ���� � �A��' (�[<R� 

�P�!� `!�F �� K�>�B *��$��' �"�B L��; ���8.  



 	s�6)�8 � �b�6)�4  ....................................................................................................................  
  

59�

�

�� �B��
C `!��*�� A�U�&�BC ��$����$' ;�
�' ��$� �� Mg��� *�A�H�M�C !�F �>����C 

���F .�B ���8 )
��� ��$� *� �R$o A�U�& �A�' ����
 )
��(�� �
 L��F (����:� *��;� 


���� � $� *�A�H�M�C �A� ��$�$� ���8 .*�A���&�C YA��� ��$� ���� F�� � ���
��
 

LH: *� �$� �
 )
��� ���[� !�F �� (��� !����A� !��*�� "��$`� /*��"�BC K*d �� H�����.  

��$� �B K�����#� �� *����A�' !�F` }<H: *��$��' ���8 � /���BC *����" !�F ���C *�A�H�M�C 

I=$/� ����� YG� !�F ��N� ��F�� �F��.  

���� ���
 (�[<R� U�� �� (��� �A�' ����� ���$� �&
�BC ��*"$B�>?' ��$�&' qA�
 ��# 

`L��&� �,���I8C � ����C 
Q$��$� � *�A��*"C L��&� qA�
 tWF �$�>C �F�� .�:�' �
 

A�U�&�BC ��$����$' ���� !����A� ���: �'8�`��� ��$�&' ����C ��N �	
�� ���� (�[<R� 

K�T�� ��F.  

  



�
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�

#��.  ���  

�����$"��&���/��	 � ( �

7-56E6Bb@	9 � 7�	�H�V"�  

1 -7- 56E6Bb@	9 �b�6)�4  

��B �T
�(�� ��$�
����T�A' ���F � o��\� �� "�#$���BC *�A�H�M�C !�F ���� !����A� 

���: 8����.  

�T
�(�� �N$� � �M
�� !�F �:�' �
 YG� �'���F ��$� (������ 
���� T�A' �� XF�= 

��B� � LH: *� !����A�` *�T� �����F !�F ��F�� .���$� 
���� T�A' ��$� ���&� !�F �F��.  

�B��� 
���� T�A' >�&�' �� B���� ;�
�' � =�u�8�' !�>�A� ���� .���C ���' 

�T
�`(�� 
���� T�A' �� K�>�B YG� � ��
�A��H��� �E�� �A� #�
' �F�� .!�>�A��BC 

=�u�!��
 �E�� �A� ��*� �� ���� 
����T�A' � *�A�H�M�C ����?C ��F�� ��F�� �
 L��F 

`�B����� D�[�(� ��&��� � K���B���#�C ���L �� ��
 �'���F.  

g�
�(�, ����? ���C 
����T�A' � *�A�H�M�C �� �B���B��C WHO �� �*��� *�A�H�M�C 

� ��  PIC/S !���" !�F �A�.  

Recommendations on validation master plan, installation and operational 

qualification, non-sterile process validation, cleaning validation. 
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��B "�#$���BC ;�
�' �� ��
�� ��� � !���"�#�BC ��� ��$� LH: *� `��N� o��\� �� LE
��= *� 

LH: �M
$k !�FC ��*"$X�B � M���B��C I=$��#� `!�F *�A�H�M�C !�F ��F�� ."�#$���BC 

;�
�' L��F V�W��� !���
��B� � �R����� *� �F$>�&' ���C `��B� �
�� !���"�#`�B ��*"$X 

!���
��B� ���C �����C�BC ���[') �u�B�� XW�3-7 �� H�����(` !��8���C ���' ABO  � 

����Z�8C ��"'���C` �N$' �
 L��: ��N� �F��) ���C ��y� !���"�#�BC ��HD8 ���: D)
�c 

!�F(` Y&e�� `��* �P�!�*�AC � *�
$S *�A�H�M�C !�F ��F��.  

(�M��\� *�A�H�M�C` L��F A���' ���"C �� �=$� ����������C` �� 
���' �
 ��E��I=$� �F��` 

���C �R����� *� �$� �
 !���"�#�B �� (���G��� 
��' �=$��� ��
�� `!�F ��$� K�T�� ��F .

M���B��C I=$/� ��$� �� �=$� $% �AC (���G��� �M
$k !�F ���C �B !���"�# `��� L��F 

$% �[��T��C *� �&
�BC ����
 
��' �����B *��$��' `�*� `UT; ��DA�BC ���' 

:���!����) ��&� �� (���G��� !���"�#(` ��D8��B�� � �B���
�#C ���M��C qH
��) ���C ��y� 

���
�# VIII ���M��C (� $� ��,�C J
��=��/IgG  �� �N$' �
 L��: ��N� `�A� �r��� !�F qA�
 

�
�� ������ ��� � $� ���� (��n� D�') �u�B�� XW��BC 3-4-9 � 6-9�� H����� (�F�� .

(�[<R� ��$� ���C �R����� *� �$� �
 !���"�# ���$' ��&���
 (���G��� �� XF�= `�B� L��: 

h��A� �F��.  

*� +�R �$`�> A�U�&�BC *�#"$a L��F K�����#�` ��$� 
����T�A' � �>����C !�F ��F�� .

"�#$���BC *�#"$a ��$� *�A�H�M�C !�F ��F�� .M���� *�A�H�M�C �� �N�
 �� 
���� !���"�# -

�BC ��� �E�� �A� ��&� �� _�� !���"�# L��F `�*� `!�*�� ��,�C ��HD8�BC �A�� 

:���`!���� ��D8��B�� � ���
�# ���M��C qH
�� �F�� .(�M��\� *�A�H�M�C L�M�����A��BC 
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�

�N$� *�#"$a ��$� �u�B�� (��\� ����;�' ��M# ��F A�U�&�BC `���M�� #��H$����� � 

A�U�& ���Dv�
 ���� !�F !����� �� A���D ���� �� h��
 �� ��� �� *��$��' ��
 .�e�� 


�M��\�' ���C �?=���H' *� *�T� �� A���D �B����C 
��n�'` }d��M� �� A���D ��
�� !���
 

A�U�&�BC *�#"$a K�T�� �'��F.  
  

3 -7 - I�L��� �T 	6%�8 �"7:�q >	�@" ���� '���y�2� �6��C� �(E�9  


���� ����Z�8C ����BC ��B�$' ���C �B�>��?�C ���[' >�&�' �� ��F$q *$� ����:  

� q�# A�U�&�BC ��*"$X ;��R' !�F � *�A�H�M�C !�F ���C ����Z�8C !���
��B� 

��� ��$� ���� !����A� ���: 8���� .�A$� A�U�&�B �����B �&
�BC *�A�H�M�C 

!�F ���C +��B� }�#�� W?
�G'` �H�$� ���� !����A� ���: >�����.  

� ��B A�U�&�BC ��*"$X ��$� qA�
 �
�F ��
�`!���
� *�A�H�M�C !�F ��F��.  

� LH: *� ��N�C $% A�U�& ��*"$X ���C ���"��B�C `!��*�� ��$� ��*"$!�>? qA�
 

���[� *�A�H�M�C (�H�� ��
 �
 (���G��� ��
�!���
� XF�= !��� !�F �A� 

)�u�B�� �$� L�� ��$� L��F �&
�BC [����' ���� !����A� �� ��� ��*"$!�>? ��� 

�F��.(  

� ��*"$!�>? ��$� ��?� �B� �
 �����
 !��*�� A�U�&�BC ��*"$`X ��N�$' !�F��� � �� 

��R �=$��� �>����C �'����8.  

����Z�8C ����BC ��B�$' �� ��R ���M� �����*� A�U�&�BC ��*"$X ����C A�&;�� d�� 

�A� �B ��e �
 ��E� �A� ��G���' ���� ��*"$X *� �A� ���� .�8� �e �$� ��� �E�� 

�A� �T�� �� $% ���M
 ��#�$X $��#� ���$� �Hy� VP�
 ��F �
 �R����� L��; ���8 �
 ��B 
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�

!���"�#�B �� �&
 �Hy� M:��' �A��F$' !�F��� � ��N +�G� ��*" ��>�$!���� .�� ���� 

!*����8��C �� �E
�%�BC �N$`� (���G��� :��o ��$� �� A���D ������BC ���� ��*"$X 

M�N���BC YA��� ) ���C ��y� `��8���
��B� 8���8��� )
��� ��A' !��� (M
��� ��F � 

���$� �A�� !��" �� A�U�&�BC ��*"$X ��N�� � �� A���D A�U�&�BC �N$� ���$�& ���8.  

*�A�H�M�C ��*"$X K�D�&� ���e �G�[ U�� �A�:  

� +�M��BC !*����8��C �
 ��$� L��F ���� ����
 
��' ) ���C ��y� ����� ����
 


��' `�Hy� ����� ����
 
��' ���' � ��
��B��
��H (�F��.  

� �T
�(��   

� K�� `���#� �8� L��: ��N� ���.  

� "�#$�� � ��$�$� ��
C) ��� ��*"$X( 

/���8�BC *�A�H�M�C �H�$� q�# ��?� !��B� (�H�� �$� �F�� �
 (���G��� V�D\� XF�= 

!��� `!�F �ED� ��$� �N�� ��F :��o *� ��B ���� D
��C` �T
�(�� D
��C � Mg����BC 

��
C) ���C ��y� ��� � ���* A���E���`�� ��� �� :���� X��e ����A$��^� (�F�� .�� `!�<[ 

L�M�����A��B ���C ��$�$� � ��N�C ��
 �
 (���G��� ��*"$X �� XF�= !������ ��$� �� 

(��� H�
' �� "$� � ���C A�U�& ��*"$X �
�� ��8��.  

(���G��� A�U�& ��*"$X �
 ���� ��*� ���&B ��$� �
�� ��F � $� �� A���D ��
�!���
� �r��� 

!��� ��8� �
 L��F ����� *$� ���&B:  

� �$8l'  

� A�&;��   

� �:�) �N�� ���$E' !*����8��C�B �� ����$� �;��'(  
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� Repeatability) K�T�� ��*"$X �� ��C $% �AC ����� tW?�(  

� Reproducibility )���E
 $% �AC ������BC tW?� �� �B����
C (����� � 

+�M��BC ���� +�G� ���*��(  

� ����F L���[ �D���� !���
) ���C ��y� K�A ���B���`% K�A V�e(  

� ����$� �=$��' � d��$' W?
�G') :��o*�AC �A$��( 

�� Z�� *� M�N���BC !���
��B� � $� 8�!��� YA��� ���C ��*"$`X ���� a���#� YA��� ���C 

tW?� ���
 (���G��� ��N�$' $% A�U�& ��*"$X ��$� ���� !����A� ���: 8���� .�$� ���� 

a���#� ��$� *� �������A��BC ���N' ���*�A ���N' �F����) WHO ($� +�M��BC `a���#� 

��>�B' �
 ���C $% �>��?� m�� L��: h��A� `���&B =���C ���$��.  

*�A���&�C ���gC ��$� ���C �B A�U�& ��*"$X L��: h��A� �F�� � ��$� L��F L:��; 

(�[<R� *$� F���:  

� ��F A�U�& ��*"$X) +�M�`�B ����
�B � ���� �A�$L(` �T
�(�� � :��o !����
�B 

)�8� L��: K�T�� �F��(.  

� L�M�����A��BC �$��'   

� ��F h�A� ��*"$X   

� (���G���  

� ��F ���� ����������C` ;��R' ����������C` L�M�����A� ��$�$� ����� � ��*"$X  

� ����
�BC 
��' D���') �Hy� � ���'(` ��N� !�F �� �B �AC *� ������BC !���
��B�  

� ���� � 
�
����
�A��H��� ��
�� !�F) ���C ��y� )
��� �AC ��
��– lot +�M�(   

� ������ ����� !*����8��C) `���# ���C ��y� &������ ���C(  
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�

� &�
�� !*����8��C � $� )
��� ����T  

� M���� I=$`/� (�
 +"– cut off` ����� `a���#� !���,�`�B `��*��= ��* ��&
��C       

�N$' �
 ��E��I=$� `�A� A�U�& ��*"$X ��$� �� A���D ����Z�8C ��� qA�
 ���� (��n� 

D�' 
Q$�� !�F �F��.  

  

4-7- 7�	�H�V"� ��-�� �"7:�q  

!�<[ �� *�A�H�M�C A�U�& ��*"$X qA�
 �
�F `!��*�A $% *�A�H�M�C �$�> �� L,� 

���C A�U�& ��*"$X �� ��*"$!�>? LH: *� !����A� 
���� �&
` ���� ��*� �A� .�$� 

*�A�H�M�C ��$� ��?� �B� 
�:  

� (���G��� ��N�$' A�U�& �
 qA�
 !��*�A 
�� K<[� !�F`��� �� A���D ��*"$!�>? 

XF�= !��� �'�F��.  

� ���
��
 ��*"$!�>? �� ��R L��
 /*��" �$!����` ��
�� !�F��� � ����
 ���C K�T�� 

A�U�& ��*"$X ���&B. 

LH: *� !����A� ���C ����� `��� �T
�(�� U�� L��F A�U�&�BC qH
�� �� ��$��� ��$� �� ��R 

L��
 
����T�A' ���F .
����T�A' �� K�>�B YG�) IQ(` 
����T�A' ��ED�[C) OQ (

� 
����T�A' ��N�$') PQ (��$� K�T�� ��F � �� ��R L��
 ���&� ���8 .�$� ��
 �E�� �A� 

K�D�&� ����� �
�� !���
�BC �T
�(�� � $� ��(�&A +�R ������: �F�� .��D' ��
�� !�F 

�A� �
 �B ���8 
���� T�A' ��N�$' ��$� �� A���D +�G�!���
 ���$' K�T�� ��F) � �� �� 

A���D ���&A +�R ������:(` *� �" �N$' �
 �$� ��?� !��B� �" �A� �
 "�#$�� ���B ��R 

�
 ���C �" ��
 ;��R' !�F `�A� ��
 �'��
.  
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�� `!�<[ �$� ��� ��?� �'�B� �
 (���G��� ��N�$' A�U�& ��*"$X �
 �� ��*"$X 
���� 

!���
��B� ���� ��*� `�A� qA�
 A�U�& ��*"$X �� ��R �=$��� XF�= !��� �'��F .e��B�$' 

�
 �E�� �A� �A�� "$� ��
��H[ �*:  

� L��F ���
 ���� ����
 
��' D���' $� N���' �� �B �AC ��*"$X.  

� ������BC }<H: �&
 !�F � S�N��"C !�F ���C !����A� �� ����[ L��= D���' ���C 

����
 
��' !����$' �� ;�� ��
.  

� (����:� �=$X � �������${� ����
�B) ���C ��y� �� (��� #��8�% �� !����A� *� 

�$K��8� ��C– �N�{�(.   

� *��$��' ���"C +��,�� M���� !*����8��C�BC ����
. 

� �� �n� ��F�� ���:�� +��,��) ����� `���?B ����� `����
 ���:�� ���>�A� (�� K�T�� 

D�[�(� ,G
�p. 

� ��8$X�B) Shift( � ��L�B )Trend (�� !*����8��C�BC ����
 ����C ���� �������A� $� 

a���#� N���'.  

� �
��?� �#���� �"�� �� ������ *��$��' 
��' N���') "���* (���� (�� A���D ��B 

���
��
 �� ;<���. 
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#�).  ���  


	���0��	 � 
��	 ��. �

  

8- �"���B 
�(" � t�V"��  

1 -8 - 
�(" � t�V"��  

q�# *� ���� � +�M��BC 
Q��� !�F *� �
�� !���
�BC 
Q$�!� !�F �
 (������ � (���G��� 

�V��E �� XF�= �'��B� ��$� !����A� ���� .���� � +�M��B ��$� (������ ����:' ���C �T
�(�� 

EF�=' �� �[�$� ��
 .L�M�����A��BC ��$�$� `���� +�M��B � (����D� ��$� (���G��� 

I=$/� �B e�� �
 �E�� �A� �� ��C 
���� !���"�# ��� ���$' 
Q��� ��F�� �F�� �� 

tW?� ��
 .���A� �,
$L8��C � (����&� ���C �$� ���� ;�
�' ��$� ��?� �B� �
 I=$/� 

�"�B �� �=$� (���G��� �M
$k !�F �'�F��` �u�B�� ��$� tWF �,
$L 8�!��� �"�B �� 

tW?� ��
.  
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%e � A���'�BC YA���) ���C ��y� B��8'�����BC �g��� `!�F ��
$f `b�	��� !���F 

�AC– Lot  � t���B (�� ��C h��N� �,
$L ��#�8 !�F` �� ��n�� 
Q$�� �$� �
 �"�B 

(���G��� ��
C ���� �A����� �� XF�= �'��B� (��� 8���. ��&��BC ���� �$!� ��$� 

�� ��R :��o ��N �A��F$' ����;� �$� �
 ���� ��N�� �� �"�B �,
 
Q��� ���: ��#�8���` 

A���' ���F .���� ;�
�' ����C) �����B ��D,��BC ��A�$`L A�U�&�BC 
��& ��� � 

+�M��BC ��*"$X (��$� �� ��R #��$E' $� �� �,� YA��� �$`�> �M� *� �,
$L ��#�8 ���# 

\��:��� � �� ���* !����A� ��*" *�AC ���F .�N$' �
 Mg��� \��:��� �� A���D �>����C �� 

oR��� ���8��N �R����� XW� `�A� �$� oR��� ��$� �� ��R pg�� ���?���I8C ���8� � 

A��A�' �� �"�B ��$� ���,� �� ���
��
 Y;�� *�T� �F�� .�:�' �
 Y&e���B ���C ��?� 

���� Mg��� �Bd�
 x�G�� !�F`��� !����A� *� {���BC kD�W� �E�� �A� %�
!���
 �F�� .

�B A�U�& �N$�>$� \��:��� #��$E') ���C ��y� A�U�& ��$����$' (��$� �n#�,� ���M� �" �� 

UB��# ��
.  

  

3 -8  -
�7: 7�	� 
�(" ,(�6�� � t�V"��� �"7:�q 
����  

���� ;�
�' � U�� ��$� �,
 ��F$q \��:��� �,
$L ��#�8 ���F � avA *��$��' ����8. �M� *� 

�,
$L `��#�8 ��N !����A� ���� �� ��
�`� �"�B ��$� qA�
 tWF Y;�� *�T� ��*" ���F .

��*" *�AC M:��' �E�� �A� qA�
 tWF Y;�� *�T� $� �,
 A�U�& ��$����C *�A�H�M�C 

!�F �F�� .M�����BC L:��; ���C ��*" *�AC ��$� L��: h��A� �F�� � L��F %e B��8'����-
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�B $� �A$� /���8�BC I=$��#�' �r��� !�F qA�
 �
�F ��
��!���
 `!��� ��;C (�[<R� 

#�
' ���C tW?� ���
 ��E�� �,
$L ��#�8 � I=$/� ��G,� �F��.  

�� ��R `���?� �B �AC �N$� 
���BC ��*"$B�>?' ��$� �� A���D ��*"$`!�>? ��N %e 

o��\
 �� �B�������A�C ��N�$' *� LH: �M
$k `!�F =�X *� ��*" *�AC ���C ���"��B�C 
���� 

*��$��' ��F.  

��
���8���
� ���� ��A�$L) ���C ��y� A�U�&�BC 
��& ��� � ��D,��BC �g ���M�� (��$� 

����C B��8'���� ��*" *�AC ���C �B �� ��
��C ��F�� .�
��� ������ ��� ��$� M�����BC 

I=$/� ���C �e�� B��8'�����B$' �� �� (��� V��E� �M
$k ���
 � L:��; ��$� L��F K�� 

`!��� ��
�`!���
� o��\
 �� (������ qH
��) ���C ��y� (����� �=�
����# $� �T
�(�� EF�=' (

�F�� � 
Q$�� �$�E� `���� ��A�$L !��� � Y
 �* ��'��F��.  

  

4-8 - ��
��H���  

���� � +�M��B ��$� �,
 ��F$q K<[� !�F �� A���D ��
�!���
� � �� $% !�[�: Un�� �
 

*�A��NC �� A���D �AC ��
�� � X��e ��H��) X��e ���� (�� ��E�� I=$� �'`��
 �>����C 

���F .�����H��C � +�G� ���� ��$� *� L�� "e��C �
 �
��* 	���' �'`��F ��$� �
��* 

��
�t ���8" =���C ��
) ���C ��y� ����C �
 �� ����� ���� �'���F ��$� �
��* +�G� 

���F .(�u�B�� !����A� *� ��
$f b�	��� $% �E
�% ��$�$�' �N$�>$`� ���� I=$/� �A�.  

�N$' �
 Mg����BC ���$' ��H�� ���C m�� ���� ��*� `�A� �$� ��F$q ��$� `UB��# %e � �� 

��R Un�� �=$X ���8.  
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5 -8 - 
����9 
�(" � t�V"��  

/���8 �A��#�BC ��N��C ��$� ���C ��$��' �>����C ���F ./���8�B ��$� �� ��R ���&� 

��?� B��� K��
 �� $� �AC ���� $� +�M��B ���C S�N��"C` ��"�#C $� ��*"$X �B�;��C 

��� $� !���"�#�BC ��� ���� !����A� ���: ��#�8��� .��$� ��N��C (����D� U�� ����� 

Y&e���BC ��B� �N�� !���F �A$`�� �� ��R :��o ����
 !�F �
 *� ~�DW� ��F $� Y&e�� 

��* B�H�F�' �� �D[ ��N� Y&e�� ��*�� ����
 `!�?� 8�DN��C ���8.  

  

6-8- �"���B �s"6
\�@@5 /\�@����  

��B ���� � +�M��BC ���L �� 
���� !���"�#�B ��$� *� �
�� !���
�BC Y;�� ;<��� 

��$���C $� �
�� ���8. ~�H
�� ��� �� XW�) ���C ��y� ���#��
 � =���� ��
 (��$� �� ������: 

�M
$k !�F �F�� .�
�� ������ ��� �� ����[ ���#��
 ���C *��$��' ;<��� 
Q���!���
 

)=���� ��
 (��J&� �A� .  

"�#$�� I=$/� ������: ��$� L��F ����� *$� �F��:  

� A���' ;<��� LH: *� �\[�C `������: ���C �R����� *� �$� �
 
Q���!���
 ���B*�C 

���*�A' �� XF�= �'�B� � o��\� �� (������ GMP �A�.  

� 
�n�U (�GW?� � �$8l'�BC YA��� �
 �� ��R L��
 
���� ���� $� ���� �� g�
�p 

�'�B�.  

� %e YA��� ����C ���� �,
$L ��#�8 !�F ���C �R����� *� �$� �
 �"�B (�GW?� �� 

XF�= �'��B�.  



�"���B 
�(" � t�V"��  ..................................................................................................................  
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� %e ���C �R����� *� �$� �
 ���� ���� !����A�` XF�= (�GW?� �� ����� �'��B� � 

�N�� (���G��� �=$��� ���&B.  

� !�8" ��F +�R �$�> ������: �� )
��(�� K�T�� ��8$!� �� ��C (������` LH: *� ��N�C �B 

���8 )
��� �
 �E�� �A� �� ��C 
���� (���� $� ���� 
Q��� ��F�� �F��.  

� h��
 Un�� �� �
�� !���
�B �� ��n�� %�
 �� U�# � L; (<E?� . 
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�
#��  ���  

1�,�
 �
9- ,(�6�  
1 -9-{=�1� \�@@5����  

���
��B�! a= *� ��	; �� �
�� ������ `��� ��$� �� ��R +��F /��� �� �� ���s� K�� `L��
 

��?�' � ��
$f ���
 #�M�' ��
 .�u�B�� �B !���
��B� ��$� 
���' ��� �� L,� ���:� �r��' 

��� �r�� ���$�` �� �N$' �
 ��E�� ���� �$� O���� L��F !���F `��D
 �� ��RC �
 �� (��� 

(���g ����� �� �� a= *� ��B� h��
 `�#�8 �A�.  

(�H�� �B$� �� O��� aE[���` ����� �r�� (��
 �A��F$'` �����I8 $� B��8'���� 8�����' ��$� 

(��� 8�`�� }���GW� �� �����C �
 tWF !���
��B�C ��� ��� �A� .%e :��o �B$� 

!���
��B� LH: *� �B �D;�� ��$� ���E
 ��F �
 �$� ��� �� ~�H
�� �� 
���� !���"�#�B � �$��' 

!���
��B� `�A� ��� �A� U
 LH: *� V�W��� !���
��B� � �*�A ��* �$� ��
 ��$� K�T�� ���8.  

�8� �=$!�> !����BC ����E���E' ���C �>����C (�[<R� !���
��B� ���� !����A� ���: �'8���`� 

%e �� ��� $� /�� *�A�H�M�C !�F �$�>C ���C Q
$�� �,� (�[<R� ���� !�F �� (��� 

�A�'` ��$� ���[� ��F.  

  

2 -9 - I�L��� \�@@5����  
��� � !���"�#�BC ��� ��$� *� !���
��B��BC ���A' �
�� ��F �
 �� �:� �� !����A� *� 

"�#$�B��C A�
���&�% � *�A�H�M�C !�F` L��F *��$��' ��<A !���
��B�` ��
$�uW 
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���#��BC [���N�') XA�= ���� !���
��B� (� �M�$�� EF�=' V�W��� ��8$!����. LH: *� 

*�A��*"C �B _�� !���"�# ��� ��$� *��$��' !���B �� A���' ���$� �&
�BC ��*"$B�>?' 

����Z�8C �����C�BC ���['` ��N �$��T �R����� (��� I=$��` �� ��RC �
 ��?� �B� 

!���
��B� ���C ������ L���[ ���[' �= �\� ���&. ���� (��n� D�' �� �$��T $% �EHF 

UT&�� ���C M
��� M���B��C V�W��� `!���
��B� �� �� �n� ��#�8 _���� `(d�G,� �\� 

����[�BC qH
�� � (�[<R� =�����^���$% �� �*��� F�_� �����C�B �� `��?
 X�� A�A�' � 

��,�C ����. A���' �$� (�[<R� $�e��vE !�F` �E�� �A� �� ��H�� M
��� M���B��C V�W��� 

!���
��B��B ���� !����A� ���: 8���� .���� (��n� D�' ��$� �u�B�� r�N' *� �B ���8 "�#$�� 

�G
�U8��C ���C )
��� M���B��C V�W��� !���
��B� � L�M�����A��BC ��*"$X�BC ��B�C 

��� �F��.  

�B����C ����:' � ���*�A�BC �#�;�C `qH
�� ����C ���:�� �?��� !�F � ��
���B �� ���� 

M���B��C V�W��� ��8���
��B� ��� L��
 � !���"�#�BC ��� ���&B) ���C ��y� �� ���B��C 

�
�`� !����A� � �	
�� 
���� !���"�#�BC ��� ��,
�$� �=��� �MN��� ���$�� (�
 �'�����
 �� 

����[ $% SH�� ���� !����A� ���: 8���� .�u�B�� �$� O���� ���B�� (�E� ���' �� g�
�p 

�'��B� �
 ��$� K�>�B ��
�� ��� � !���"�#�BC ��� ���� �N�
 ��F��.  

�B �N �
 �E�� �A� ����BC ��B�$' ��$� *� �R$o A�U�& ��B� qA�
 ��8���
��B� ���&� 

� �� ����A 
Q��� ���8 .�
�� ��� *� ��8���
��B� ���&� � �� ����A $% U�A U�� �� �R����� 

*� ��N� Ao��� EF�=' YA��� ��8���
��B� � ����� �$� �A��F$' L���[ �\� !����� ����.  
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1-2-9 - BHm��" =�6"�6g(,(�T VC-6B ��2�@@5����  
���C �R����� *� �$��' �d�R' (�� !���"�#�BC `��� �
��� ������ ��� ��$� �,
 XF�= 

�H:��� K���� F�_� =�����^���$% ��8���
��B� ��F�� .+�B �$� A���'` �A��F$' :��o�
 

F�_� � *��� � ���� ��#�$X�B $� XB�
 �"`�B �� ���� �B�>��?�C ���[' qH
�� �� �$��' 

!���"�#�BC ��� �A� .�H:��� =�����^���$% ���: �'�*�A �
 (����:� L����� �� ���* 

YA��� ��E��I=$� ���F. A�U�&` �� ���
 ��$� ���: �� S�N��"C (�[<R� �� p\A D�' � 

��\���$' �F�� �ED� �� ��� M�N�� ��8���
��B� �
 
Q���!���
 ��� �� �
��� ��G�' 

��� �� $% ��\�� $� ��?
 ���&B UB ������ �$� ��
 �� K�T�� �B� .�N�
 �� �B�>��C 
�#�&�' 

�� ��� M�N�� !���
��B� $� �N�
 �� ��E�� ������ �����C�BC ���[') ����� �d��$`� �����C 

`h�8�F vCJD � Z�!� (��$� +�\M� ���8.  

(�[<R� �D��; *� *��$��' F�_� =�����^���$% �'����
 ���C �$� ����� ���� !����A� ���: 

8����:  

� M
��� (���
�B �� ��� M�N�� !���
��B� �
��� kD�W� S�N��"C �
 �E�� �A� �� 

+<����BC pg�� �� �B�>��?�C ���[' �� ��� M�N�� !���
��B� !���B F����.  

� M
��� (���
�B �� V�W��� !���
��B� � �B����C ����Z�8C �� �
��� S�N��"C.   

� M
��� �B����C ��#�$X �� �B�>��?�C ���[' �
 �E�� �A� ��?� !��B� )
��� �� 

����� �B�>��?�C �$A��' �� ��� M�N�� $� ��E�� +��,�� �� V�W��� !���
��B� $� 

�B����C ����Z�8C �� �
��� S�N��"C m�� F����.  

� *��$��' ~�H
�� �B ���8 (����:� =�>?��C !���
 ����� ��
$� "�#$���BC V�W��� 

!���
��B�` ����#� M���B��C #�M��� $� ��N�C �&
�BC ����Z�8C ����? ���C 

8�DN��C *� !���" ��F !���"�#�BC ���.  
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��>�B' �
 ����BC ��B�$' ���C �
�� !���"�#�BC ��� *� ��HDR��� ��� ��� �A�� �'"$`� 

(�[<R� =�����^���$% ���C �$� !��8 m�� `��8���
��B� ��$� L��F 
�W�� �\� ���C 

�����C�BC ���[' �D���� �� A���D ��� �F�� .��?� !��� !�F �A� �
 ��8���
��B� ��� ��� 

�E�� �A� �� ���' S:��� L��F ���#�C ��F�� �
 �� ��H�� K�T�� ��*"$X ���C ��� �'��F�� 

� �$� !��8 �� M:����' ���&B �
 �\� ���� ���� �B�>��?�C �$A��' �D���� *� !�� ��� �� 

�"�B ����? *� ��8���
��B� ���&�C �A� �
 }<H: ���� "�#$�� V�W��� /#�M��� !�F���.  

�� ��; �g�; ��
�� !�F �
 S�N��"C � D,
�L (�[<R� =�����^���$% �� �
��� S�N��"C 

���C HIV1/HIV2` �$h�� 
�vB��(HCV) C � �$h�� 
�vB��B  (HBV) (��� 8�`�� 

*$�� �"�B �� ��R ��
$W' ���>�� L���[ �*�\�C �����C�BC U�� !���B �� !���"�#�BC ��� 

���&B .���� (��n� D�' ���C M
��� �$� �
 "$� �$� �A��# ��$� �����*�AC ��F $� �$� �
 

��$� L��F M���B��C #�g�' �$�>C ����� A���' L���[ ���[' �� ���s �� �=$� (�M��\� 

=�����^���$% ��\���C $� ;�����C `�F�� ��J&� �A� .���C �$� �A �>��?� ��
�� `!�F q�# 

�&
�BC �Hy� Q
$�� !�F) ���C ��y� �&
�B$' �
 ����C fA�= ���E
C �� ��*"$X ����Z-

�8C � fA�= �Hy� �� L:��; $% �&
 Q
$��C (��F�� ��$� �H� � /���8 �F�� � �,
 

A���' � D,
�L ���: 8����.  

 

2-2-9- 3�?� $� ��2�@@5����  
��$� �� ��HDR��� !����� �N$� ��B�C ���) �� ��R  V�D\� �� �B �� /�� B��F' � H�
' (

_<R� ��� �
 fA�= �� XA�=�B �� !��� ��
$�uW ��<A' � �B���#�C GWF' ��� ���gC 

`�A� *$�� fA�= �� �$� XA�=�B �'����
 M
���!���
 �$� �F�� �
 "$� tWF ���: �� ��B�C 

��� �A� .(�[<R� H�
' �'����
 �� (��� ��F��� ��;C (�[<R� !����� (��\� ���[' 
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F��' *� ��
$o !���"�#�BC ��� � 
Q��� ���#� [���N�' �� ��C *��� (��\� ���[' $� L���[ 

�*�\�C ���[' �F�� .�$� (�[<R� }d��M� �� A���D %F�= Y;�� *�T� $� �� A���D tWF 

Y;�� ;<��� �,
 �n� ��&��U $% %F�= Y;�� *�T� �r��� �'���8 .(�[<R� ��$� �� 

��R pg�� M���B��C �� � K�[ I=$/� YDR��� �
 �C �� *� ��B�C ��� $� ��A<= S�� �'��
 

�� g�
�p �B� .��D' U�� �A� �
 �R����� =��� �
�U d�$L K�[ I=$���# YDR��� ��B�C 

���` qA�
 �C �� ���' ��#�!� !�F �A�.  

*� YDR��� ��B�C ��� ��$� ��A��� ��F �
 K�# �g�$� ���B�8" ���C ��� ���� �� �	�� ��
 �
 

��?� !��B� �$� �F�� �
 �C ���B�8" ��J&����BC ����:' � :<��' (��\� ��&��� �� ��� 

��B� `!�F �u�B�� ����[ ����C �
 �E�� �A� �� �B� �� O�� �'��
 .�g�$����� 

�u�B�� ��$� L��F �$� ���� �F�� �
 !���
��B� !*�N� *�A��*"C ��� � !���"�#�BC ��� �� 

���C ��
$o ��� $� ��
�� !���"�#�B *� �" �� �� "$!�� �'�B�.  

�� !���
��B� ��$� /*��" !��� ��F �
 �8� �B ���8 �M:�� Z�� !�n��� �M� *� ��B�C ���` ����� 

*��� �����C �� ��N� "$� $� �B ���8 (�[<R� �$�>C �
 �� ;�� ����Z�8C ��<A � �H;�G� 

�r��� !��E� �A� �� �� �
�� S�N��"C ��� _<R� �B�.  

  

3-2-9- q	�=$"�� � $H+�K"  
*��$��' �B !���
��B� �� (��� �H;�G� ��$� �� A���D tWF Y;�� ;<��� �
 M���B��C 

V�W��� !���
��B� �� !����A� *� XA�=���� H�
'` �u�B�� �8� ���gC �F�� !���B �� XA�=-

�BC ��&��U �� /*��" �$!� `�A� K�T�� ��F.  

�� ��n�� �� �A� ����" (�[<R� qH
�� � M:��' !����� ��
$�uW � ��<A' ��8���
��B� 

)<��� �� �����C�B � +�G� ���� (� ��<A' ���['` ��
�� �'��F �
 !���
��B� XA�= ����-
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�C �
 �� Y&; _�� �B !���
��B�) !���
��B� ��� ��� $� !���
��B� �� ����A (*� LH: �
�� !�F 

�A� �� �E
�L � b�	�� ��
 .XA�=���� ��$� ��;C XA�=�B !����� ��
$�uW ��<A' 

!���
��B�` Mg��� (�#�&�`�B ���#��BC �= `�\� !����A� *� �B���� � �A$� (����:� �����' 

�F�� .�E�� �A� �A��#' *� �B��?
 �
�� ��F �
 �� !���
��B� ���C �E
�L XA�=���� �� 

�N�
 �� ���:� ����� $� (�#�&� �C %�
 �'��
 .�� ��R `���?� �A��#' *� �B���� �
 �E�� 

�A� ���C 8�!��� ��� � !���"�#�BC ��� �\� ��F�� �F�� $� �E�� �A� ��?� !��B� 

����;� ��N� �����C �� !���
��B� �F��` �
�� !�F �F�� .�E�� �A� (������ ���� ��*� ���C 

�e�� �A��#�B$' qA�
 ���� (��n� D�' �r��� ���8.  

XA�=�B ��$� *� LH: !���" !�F` �� 
���' �
 ��8���
��B� ������� �� ��A"' W?
�t ��B� 

�
 �� Mg��� YA��� ��<A' �'��F�� .XA�=���� �E�� �A� �� /���BC kD�W� �r��� 

���8:  

� qA�
 GWF' �
 XA�=�B �� ���C !���
��B� �'����� � fA�=�B �� �H� �'��
.  

� qA�
 !���
��B� �
 XA�=�B �� �'����� � fA�= �'�B�.  

� qA�
 $% A�U�& ��$����$' V��E� �
 XA�=�B �� �� !���
��B� ��?� �'�B� � 

fA�=�BC !���
��B� �� qHs �'��
. 

� qA�
 $% A�U�& ��$����$' �8$� �
 XA�=�B �� ���C !���
��B� �'����� � fA�=-

�BC !���
��B� �� qHs �'��
.  

� qA�
 /���BC *�A�H�M�C !�F �$�> �
 �R����� �'�B� !���
��B� XA�=�B �� 

�'`���# �� XA�=�B �� ��R L��
 fA�= �'�B� � fA�= XA�=�B �� �� �A��' 

qHs �'��
. 
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��� !���
��B�` XA�=���� � !���"�#�BC S�N��"C !�F �� �,�C ��$�&' ��E�� ��$��' ��N� 

��F�� �F�� .�M� *� �$� �
 ��
$�uW ��<A' !���
��B� A���' `�F �� c�; �;$U GWF' 

`!���
��B� !���"�#�BC S�N��"C !�F ��$� �� F��' �
 �"�B �� �� /���8�B ~�H
�� �'�B� 

tW?� ���8 .!���"�# ��$� qA�
 $% !���F ��B� ��G,��C �� K�� !���
��B� tW?� `��F ��� 

(�[<R� !���"�# �H�$� L��F K�� !���
��B� �� �N �����C ����� !���
��B� ����
� �
 qA�
 

���� (��n� D�' K���� `���� �F��.  

�M� *� ������ (�[<R� !���
��B� � fA�=�BC XA�=`���� !���
��B��$' �
 �� ��M� �\� 

L��; ���� �����C�BC �D���� �� A���D ��� �A� ��$� ������ �� ��R ���HDR��� � �����,� 

��� �� *� A�U�& ��B�C ��� z��� ��
 .��$� ��E�� ��� #I;' �����,� �M� *� ��B�) ���C 

��y� *� �R$o h��
 ��D
' (��� ��N� ��F�� �F��.  

��$� (���E�� *�A���&�C �B �� /�� ���C ��� #I;' � tW?� ���
 ��*� ���C +I; 

�:��' $� �r��' ��N� ��F�� �F�� ./���8�B ��$� �� $% /�� ���?� �� /���8�BC ����Z�8C 

��B ��8���
��B�` �>����C ���F.   

�A��F$' �B$� !���
��B� � (�[<R� �C` �H;�G� V�W��� !���
��B� � *��$��' !���
��B� ��$� 

LH: *� �B ��B� K�T�� ���8. �T
�(�� � �?�� ������A' �
�� ������ ���) $� �;�� S�N��"C 

A��� (��$� !*�N� c�; �	#C �����,� #�
' �� ;�� �H;�G� �� !���
��B� � "�#$�� V�W��� �� 

�B�� � ��RC �F�H� �
 YDR��� *� fA�= ���� �� XA�=�B GWF' $� �B���#�C ��G�' 

������C `��
 �� Z�� �$� (��� �$��' ��B�C ��� �'����
 �� �\� ����#�.  

L:��; L���# ��� �� ��B� ��$� �M
$k !�F �F�� � ���C x�H\�� �� !��� ��n��� LH: *� �B ��B� 

���� *��$��' ���: 8���.  
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4-2-9- 	6B	��� � V"6�����  BV��C" 7� ����  
�� ����[ ��&:' *� A��A��BC �M���� *� ��B� �� �
�� ������ `��� �A��#' *� M���B��C 

K�[ I=$/� �:�� $� �r��'` ��N !����A� ��HDR��� ��B�C ���` ��$� �� ��R pg�� �M
$k 

`!�F �� (��� ��>�B' �$��T ��8$!� � �� ����� F*��"' ���C ��8���
��B� � ��� 

L�M�����A��BC �
�� !���T�8 !�F �F�� .��$� �u�B�� tW?� ��F �
 "$� !���
��B� }<H: 

+�M� *� ��B� !�F �A� � d�$L ���C �B ���8 ���� K�[ I=$/� ��$� A���' ���8 �� ��RC �
 

�G
�U8��C �� ���� �$� �
 "$� !���
��B� �� ��; �g�; �'����
 I=$/� `��F (��� >���� .

�� $% !���
��B� �
 +�M� *� ��B� !�F �A� ��$� d�$L �$� ��� _<R� !��� ��F � *� �� ��A��� 

��F �
 �� �A$� �
��� ��� K��:� �� ��B� ��E� .�u�B�� �� �C _<R� !��� ��F �
 d�$L ���C 

�D[ K�[ I=$/� �E�� �A� �� ������ �A$� �
��� ��<A $� �
��� ����' o��\� �� 

L�M�����A��BC ���� (��n� D�' $� �A$� (������ ����:' ���: !��� ��F.  

�B �� �AC M���B��C I=$/� $� K�[ I=$/� ���C ��B� ��� ��$� qA�
 ���� (��n� D�' �
�� 

� n�
�U ���8 � �$� (������ ��$� �� p\A ��?
 K*d ��Nd� �F��. ���� (��n� D�' ��$� �� 

�*��� �����A� � ��N�C ���� (����� D�' 
�
�� ��F�� �F��.  

��y��B$' *� M���B��C K�[ I=$/� �r��' �
 �� �B���B��C ������DD' ��N� ����� ��
��H[ *�:  

� �B��F �����' $� ��*"$B�>?' �����C ���[' �� Q?�� ���' ����� ����[ ���� $� 

��;HIV` HCV $� HBV ) �� ���' S:��� �� �B*�T�C ����:'` ��B� ��8���
 �N�� 


��� ��#�$X $��#� anti-HBs �E�� �A� I=$��#� ���F.(  

� ����[�BC ��
��$�� $� D>��' �=$��� 

�A$� M���B��C K�[ I=$/� �r��' $� �:��' �E�� �A� L��F �$� ����� ��F��:  

� ~�H
�� &�N'�B ��� �����.  
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� �* $� ���C �
 �� ��
 �?,# ��)?� �A�.  

� ���#� <�H� �� #��B�D' $� �A$� (d<��� �B���
�#C ���M��C.  

� �
�FC &�N' �B GWF' �
 �� ��F�� L���[ *�\��C �
P !�F �� d�� O�E?� 

�A�.  

� $��:� �� R' 12 !�� LH: *� `��B� *� �" �N$' �
 �$� ���� �E�� �A� ���?� �����' 


�vB���BC A` B $� C �F��.  

� *��&���
$�� `��� !���"�#�BC `��� !���"�#�BC ��A<=$'` !���"�#�BC ��DA 

�����' $� =���� �#���B$' �
 ��;C x��[ ���&B �� 12 !�� LH: *� ��B�. �� �R�� 

�$� �
 ������ ��� � K�T�� =����` L���[ �*�\� ���C ������ ����[�B �� ?��Q ��� 

���&B.  

� h��
 �� ��� tWF �$`�> L��F ��# ��#� :��
�' �*�A R' $% ����; �� 12 !�� 

LH: *� ��B�.  

� `�
�
 
�w �*'` ����A ���
 /�8 $� YR �*�A' �� 12 !�� LH: *� ��B�) *� �" �N$' 

�
 �$� ���[� �E�� �A� L��[ ������ !��B� L���[ �����C�BC �$A��' ��F��(` 

�>� �$� �
 �B��F pg�� ���>�� �" ���&B �
 �$� ���[� �,
 ��F$q ��A�$L K�T�� 

��#�8 �A�.  

� L���[ �\� ���C ����[ �$h�� =��
�����% ��DA T)HTLV(.  

� L���[ �\� ���C ����[ �d��$�) ���C ��y� (�#�&� �� �B��?
$' �
 F�_� �d��$� 

d�� �A�.(  

� ����A 8������' Q
$�� !�F *�  .CJD  

� aH; � �F��*�� �d�R'�
 *� �A *�� �� 12 !�� LH: *� ��B�. 
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��>�B' �
 M���B��C K�[ I=$/� �:�� ���� !����A� ���: ��#�8 `�A� ��$� ���C !*�N� ��B�C 

��T� L�M�����A��BC ��G���' �� !���B ���
��
 /*��" �$!� �� L,� ��N� ��F�� �F�� .

M���B��C K�[ I=$/� �:��) �
 (�� ���*' �
 ���C $% L��[ �\� tW?� � M
��� !�F 

�A� (�M� *� K�T�� ����
�BC #�g�' $� �M� *� �$� �
 !��� �#�M�� �:�� �� K��
� A��!� �A�` 

�'����
 ���� U?eF�=' ���: 8��� .���� (��n� D�' �E�� �A� M���B��C K�[ I=$/� 

kD�W� � (�� ���*�BC #�M��� (����� �� ���C ��y� K�>�B ��N�C �&
 NAT ���C 

�$h���BC `qH
�� �M
$k ��
 $� ��
�� ���$�.  

  

5 -2-9- �V"�$@ ,��6@9� V"6����� �"�	9 \�@@5���� � {=�1� \�@@5����  
�M�$�� �����' `���#�B o��\� �� $% L�M�����A� !���" !�F LH: *� ����� `��B� LH: *� �B��B�C 

�M�C � �� ����� ��G���' �������BC *�#"$a �� L���# `Un�� ��&� �� (����� D�' �
 

qA�
 ���� (��n� D�' �
�� !�F �A� ��$� qA�
 %F�= Y;�� *�T� K�T�� ��F .�M�$�� 

�����' �E�� �A� �,
 (��n� %F�= Y;�� *�T�` qA�
 EF�=' �
 �� ��R YA��� /*��" 

�$!� � ��
�� !�F �A� K�T�� 8��� .���� (��n� D�' }d��M� �M� *� !���?� �� �
�� ������ 

`��� ��$� M���B��C ��<A' � ���,�!�BC L��: I=$/� �� ;�� �M�$�� �����'` ����� !*����-

8��C ��D8��B�`� ��?# `��� `�*� `�A ����� �H� � �N�� (���; $� �A$� M���B��$' �
 

���C �$��' !���"�#�BC ��� $� ��8���
��B� �� �n� ��#�8 !�F �A� �� M
��� ��
 .  

��$� $% L�M�����A� ��N�$' �������A� V��E� �� �*��� M���B��C I=$/� � $� K�[ I=$/� 

)#�M��� (���C ����
 M���B��C I=$/� � �#�M�� !���
��B�` o��\� �� (����� ���� (��n� 

D�' �� �
�� ������ ��� ��N� ��F�� �F�� .$��#��BC Z�� HR�M' !���
��B� !����� �F$>�&' 

!���
��B� o��\� �� X��� EF�=' *�� � (����� D�' ��$� �� EF�=' �
 ��J&��� �G
�U8��C 
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���$' �� �A�� _�N�� !��� ��F .�8� %F�=  ������ �F$>�&' !���
��B� ��e� %F `�A� 

!���
��B� ��$� *� ��B�C ��� +�M� ���8.  

$% A�U�& �P�!�*�AC ��$����C YA���) $� �8� �� h��A� ��`�& $% A�U�& �A�' (���C 

�H� (�[<R� !���
��B�) L��F Mg��� ��<A' � ��
$�uW EF�=' �" (� ���C �R����� *� 

��$��' ��B ����� ��B� ��$� ��N� ��F�� �F�� .�e�� 
�[<R�'` U?e*���� ��
$W' Mg��� 

��8���
��B� L��F #�M����BC �:��' DH:' � %�
 �� (��	: ,��p�
 !����� �$� �
 "$� 

��B�C ��� �'����
 �$��T �\� �� ��C 
����  � �$��' !���"�#�BC ��� ��E� �� �r��� �'-

�B�.  

/���8�B ��$� ���C �B ��M#�� qH
�� �� V�W��� !���
��B� �>����C ��F ./���8 ��$� ���>�� 

�G
�U ���C I=$/� !���
��B�` �� �� �n� ��#�8 ��
$�uW ��<A'` ��
$�uW #�M��� 

!���
��B�` L���# `��B� fA�=�BC �r��� !�F �� �H;�G� $� �= ���
 XA�=���� � ���$� �M�$�� 

�����' �F�� .d�$L K�[ I=$/� !���
��B� � �M
$o ��$� ���&� � �>����C ��8� .$% tWF 

�*����'!���
 Y;�� *�T�` ��$� /���8�BC V�W��� !���
��B� � �G
�U8��C ���$' �� ���� 

YA��� ���� !���
��B� �� �	�� ���$�.  

!���B �� �A$� L;��� ��
�� �,
 (������GMP ` V�W��� !���
��B� � �B����C I=$/� ��$� �� 

��B ���*�B *� �B���C *�A�H�M�C !�F =���C ��
 .�B ���8 +��,�� *� L�M�����A��B � 

/���BC ��
C �E�� �A� �T�� �� !���"�#�C ���8 �
 (���G��� �� XF�= ��'�B�` �� 

��RC �
 �$� !���"�#�B ��$� �� ����[ !���"�#�BC Z�� L��: Q
$�� �� �n� ��#�8 F��� � �H�$� 

���C *�
$S ��*" ����8.  
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3 -9- ZC-��:�  
1-3-9 – ZC-��:� �(� c"�5  

��8���
��B� ��$� �B$� ��F��� �� LH: *� �*�A ��*) �� A���D /���B$' ����� ���s� K�� � 

��
$f ���
 (Q
$�� ���
 .�u�B�� LH: *� �*�A `��* A���' ��$� (��� 8��� �
 �R����� $���U 

�
 A�U�& NS���"C ��� ���� !����A� A"�Y ��$!� $� !���" !�?� �A� � �$� �
 ���C +�B 

���� �n� $�M' S�N��"C ��� YA��� �A� .�B ���8 ���R� Z�� HR�M' $� )
��� {�� YHA 

�'��F �
 h�; ����U $% t�� ��N� ���� � �� �e�� �����C A�U�& S�N��"C ��� ��$� 

��� ������� ��F .�,
�o � A���' ��$� K�T�� ��8� �
 �D[ :��o LE?�` *��$��' � (����:� 

,G
�p !���
 YA��� (��� 8��� .A�U�&�BC S�N��"C ��� ��$� o��\� �� L�M�����A�-

�BC �
�F ��
�!���
� �"�B ���� !����A� ���: >����� .�g ���[' ���
 YA��� �A� � 

L�M�����A��BC �F���� GWF' ��$� ��N� ��F�� �F�� � LH: *� �B ��B� qA�
 ���
��
 

�[�$� ��F.  

��$� *� /�� �������A� � *�A�H�M�C !�F ���C !���"*�AC ;���� ���8��C �� !����A� *� 

��D,� �g ���['!���
 YA��� =���C ��
 � ��&� �� _�� �g ���['!���
` !*�N� %?� 

��F �� �" !��� ��F .��
$f b�	��� ��D,� �g ���['!���
 ��$� %e ��F .�8� �\�C�B$' �
 

}���T� �= �'���F ���� !����A� ���: �'8�`��� �"�B ��$� LH: *� �= ��F !����� �
�� ���F .

��
$f ��
�� � ��
$f *�� ��F +�s ��;C !��� ���[�g'!���
 ��$� �� ��C �� e&Y �
P ���8 .

�H�$� �M� *� ���[�g' ���
 � LH: *� ���� ���
 �*�A �� ;���� �A�= !���" !�F` �A� !�* 

��F .�:� ���8 �
 �� ��C ;���� ���[�g' !�F U� �?�$`U �u�B�� �� ��C �$� ;���� 

�H,� �E��U.  
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�� ;�� ��B�C `��� ������BC ��*"$B�>?' ��$� ��#�8 ��F .��$� L�M�����A��B$' ���C �� 

L:��; ����A� �\� 8���"' �����E' �� �B �;�� ��� ��#�8 `!�F ����� ������ L:��; 10 

��D'���� ��� S�N��"C !�F �� �A ���8��C �� ���� �����BC �&
 ���C K�T�� ��*"$X-

�B` ��N� ��F�� �F�� .L�M�����A��B$' ���C �� L:��; ����A� �W
$Y ������B ��$� ��N� 

��F�� �F�� ����� �������: ������B �� $`��uW �� 
���' �
 �$� ����� qA�
 !��*�A 
�� $� 

���� ����� ��
�� !�F �A�. ���C =�>?��C *� !�H�F� ��F ������B` "�#$�� Y&e�� ��* 

������B �����B �� Y&e ��* ��#C �����B ���
 ����' ���8��C K�T�� ��8�. ��$� $% /�� 

���C ��$��' !���F �����B � !���"�#�BC ��� �� !���
��B� ���� �<��� �� �����,� ���� 

(�[<R� !���
��B� ��N� ��F�� �F�� � �$� ������B ��$�&' }���# Y&e�� !�* ���F.  

�� �,� �$� �
 ���� S�N��"C ��� _��F �'`��F ~�DW� ���
 V�� ��� �� ��D,� �g 

���M��` 8�DN��C *� ��M# ��F ��?�" ���M��C �� �R����� XW� �'��
. 
��& S�N��"C ��$� 

�� ���"' � �� L���# Un�� ~�DW� `��F ������$� ~�DW� ���
 �'����
 �� !����A� *� !�>�A� 

~�DW� �
 
���
��%) F��E( �
 ���: �� *�
$� ��� �A� $� qA�
 ~�DW� ���
 �A�' �� 

L���# L:��; 90 ������C K�T�� ��F .S�N��"C $% �;�� �������A� ��� L��
 ��$� �� R' 

15-12 :���� (��� 8���) ��&� �� !���"�#�C �
 }��M� *� �" �
�� �'��F(` *$�� ���* 

�d�R'�
 �E�� �A� �T�� �� ��M# ��F �B���
�#C ���M��C � b��N� ��DA' ���8.  

/���8�B ��$� ���C �B���8 ��M#�� qH
�� �� S�N��"C` L��F (�GW?� D�A�=' �
 �*�A 

!�* �A� �>����C ��F ./���8�B ��$� �u�B�� ����� �B��B�C `o#���� ����[ $� �B�����C 

���8�� �� ��?� �B�.  
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���* �y
��; S�N��"C ���C I=$��#� ����BC ��B�$' ���C �
�� !���"�#�B ��$� tW?� � 

����
 !�F �F�� .�B��B�$' �
 *� �y
��; ���* *�T� ����? ��R ?
�!���� ��$� /���8 !�F` 

K��M� ����8.  

�� �=$�� D�[�(� S�N��"C `��� F�{�D S�N��"C ��� ��$� �� �D��# �B �e ���$%�
 �� 


��& ��� ��&� ��F � avA ��N ���8.  

��$� $% A�U�& !���FB�' ��G,��C ���C �A��F$' �B !���
��B� � ��� ��B�$'` ��B 

!���"�#�BC ��&��� �� `�" ������B � /���8�B` ���� !����A� ���: 8��� � ��B �� ��B$�> 

��%� !�F ��F��.  

��>�B' �
 ��B� �=$�� �'$���` ��B /���8`�B 
��&�BC ��� � ������BC ��*"$B�>?' ��$� *� 

�n� !���F ��B�C ���� !�F %e ���F .Y&e���BC ��;C !���F ��B� �
 ���� !����A� ���: 

��#�>���� ��$� �� !����A� *� /�� ����
 !�F K��M� ��8�� ./���BC ��
C ���C ��N ���
 

����� /�?)� � Z�� L��: �A��F$' ��$� ��N� ��F�� ��F�� .�M� *� S�N��"C `��� ��$� �� 


��&�BC ��� ��RC ���#� ��
 �
 
���� ��� c�; ��F) XW� 1-3-4-9 �� H�����.(   

$% L�M�����A� D�[�
�' �������A� ��$� ���C ��F ���[� K�T�� !�F �� ��H�� ��B�C o#���� 

��N� ��F�� �F�� .�$� L�M�����A� ��$� tW?� ��
 �� Y&e���BC DH:' ��Ee �
�U � 

��F$\' �
 ���8��C ��� K�� ��E��I=$� �A� �� g�
�p �B�.  

!���B �� �A$� L;��� ��
�� �,
 (������GMP` ���� ��
C S�N��"C ��$� �� K��
 (�:�� *� 

�B���C *�A�H�M�C !�F =���C ��
 .�B ���8 +��,�� *� �$� L�M�����A��B � D�[�(� M
��� 

��8$!� �E�� �A� �T�� �� !���"�#�B$' �F� �
 (���G��� �� 
Q��� !��E� � ������$� �e�� 

!���"�#�B$' ��$� �� ����[ !���"�# �BC Q
$�� !�?� �� �n� ��#�8 ���F � �H�$� ���C *�
$S ��*" 

����8.  
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2-3-9 – ZC-��:� $� 	�6$� 7��:�a  
�� "�#$���BC 
���
��`% ��� L��
 *� !���
��B� ��#�8 �'`��F �� �g ���M�� ~�DW� �'���8 

� *� !�>�A� *�#"$a ��
��� ��H[ �'��
. !���"�# ���� �n� *� �A$� ��N� ��� ��N �'��F � 

����' �� $% �AC A�LE�BC S�N��"C /*�A��NC � �?8*�� �� !���
��B� �� �'���8 .

�B������=C D�[�
�' A�U�& *�#"$a ��$� o��\� �� L�M�����A��BC �
�F ��
�!���
� 

�T
�(�� � �� =���C *� (������ �$��' ��G���' �r��� !�F qA�
 ���� (��n� D�' �� ��N� 

��F�I8 ��F .�� ��R D
'` �� ����? `����� �g ���M�� A�(��� �A$U 4 %$� ��D,� �g ���M�� 

A�(��� *���&
� A )ACD-A ( �� $% �H&� m�� �g ���M�� �� `��� ���� !����A� ���: 

�'8��� .UT; b�N S�N��"C !�F *� !���
��B� �� R' $% "�#$�� ��
C � ��R ���* �" ��$� 

�� A���D A��A��BC D���' �
�� �� �=$� X��� EF�=' *�� � ���:�� D�' �r��� !�F qA�
 

���� (��n� D�' M
��� ���8 .���M
 A�LE�BC S�N��"C /*�A��NC � �?8*��  ���C �B 

`!���
��B� >�&�' �� UT; !���"�#�C �
 ��$� ��N `��F ���� .���C M
��� ���M
 A�LE�BC 

���� ��`*� �������$�C !�>�A� ��*� �� ��F�� (�[<R� ����C �����B �: � �*� !���
��B�` 

����$� ��D8��B�� � /���F �
<= LH: *� ��B�` �8� ���: �A� �
<=�B S�N��"C `���F ���� .

����� ���* ���� ��*� ���C "�#$�� ��B� >�&�' �� ���M
 A�LE�B ���� � $% %F�= V�T� � 

/*��" �$!� ��$� �� ;�� D�[�(� *�#"$a �� h��A� �F��.  

"�#$�� S�N��"C *�#"$a ��$� �� K��
 (�:�� *� �B���C *�A�H�M�C !�F =���C ���$� .�B 

���8 +��,�� *� L�M�����A��BC M
��� !�F �E�� �A� �T�� �� 
d�G,�' ���8 �
 

(���G��� m�� ��� �� ������` ������$� ��$� �� ����[ !���"�#�BC Z�� L��: Q
$�� V�&,� 

���F � ���C *�
$S �H�$� ��*" ����8.  
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3-3-9- ��@C9 ��2�@@5����  
��$� ��B (����:� ���C =�>?��C *� �B D��[' �
 �'����
 �� ��C !���
��B� `LH: �� ;�� � 

�M� *� ��B� ��� YA����� ���I>� ���� �N�
 �F�� .�N�
 #�
' ��$� �� �\� !����� ������ �����C�B 

$� ����[�B �� ;�� "�#$���BC S�N��"C � ����������C ��IH� ��F.  

��$� �� ��8���
��B� ��
���BC K*d ���C ���* a= *� ��B� � *�� ���
' Y:�M�� ��B� `��� 

�����B K�[ K�T�� ���' ��M#���BC m�� ���C $% `(�� F����� ����? ��$(�M �H&� �� 

���; ���M� � �J�\� ���� *� I)
$� #�
' �r��� ���8 .��$� �� ��8���
��B� ��
�� ��F �
 *� 

K�T�� ���' �B��
 ����� ��F���� K�&N� >�A�`� ��
 ���
 �� !�>�A��B � �T
�(�� ���� � 

�A$� ��M#���BC �F$� ���C 
��' �
 M:��' �
 UT; ��� �C �� �; HR�M' ���8�� �M���� 

���$�� .��$� �� ��8���
��B� �� ���� �$� �
 �8� ��e� X�
�� $� ���T
�$' �M� *� O�
 L,� 

�
�� ���8��C ���F ���>e ��
���BC EF�=' K*d �� ��$�#� `���
 g�
�p ���.  

�� R' ���� ��#�8 ��� $� !���"�#�BC `��� !���
��B� ��$� �,
 (��n� � �H:��� �F�� .

���
��
 ��$� /*��" �$!� ��F�� �
 %�
�BC YA��� �� �� ����� *��� �B ���8 X�
�� 

`YA����� �r��� ��B� .��8���
��B� ��$� �M� *� ��B� �,
 �H:��� � !�B�?� ��F��) ���C ��y� 

15 :���� $� ����?(` �u�B��  LH: *� �$� �
 �
�� ���8��C �� O�
 ���
 ���C *��$��' � 

�N$�>$�' ��$(�M *� �A� `!��� �� ��R YA��� I=$��$' ���F .�8� *� ��,� EF�=' ��*� `�F 

��$(�M �E�� �A� �� ;�� ���� S�N��"C) ����� *�#"$a (�� !���
��B� !��� ��F .�� �$� 

S:���` +�s�BC YA��� ���C F����� ���� ��*� �A�.  

��8���
��B� ���C X�
���BC =�X���' !�?� qH
�� �� ��B�C ��� ��$� �,
 �H:��� � 

!�B�?� ���: ��F�� ��F�� �
 ���*' �
 ������� �� ��R pg�� � !���F K<[� ���$�� �
 �� !*���� 

#�
' h�&;� ���' ����� �
 �
�� �� O�
 !��
` ���� �H:��� ������ .�8� ?�
��' �� 
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!���
��B� �$!� �F %�
�BC ��#C ��$� �� !���
��B� !��� ��F .(�[<R� �� ���� X�
���BC 

!���
��B� � $% "�#$�� ���C =�>��C � *��$��' X�
��`�B �� ��n�� A���' `�N�� _�� � (�� 

X�
���B ��$� �� L,� ��N� ��F�� �F�� .�$� (�[<R� ��$� ���C ��H�� � �$��' !���
��B� 

���� !����A� ���: 8���.  

  

4-9 - \
�":7�	� u�4-� �(�9  

���� !���"�#�B qA�
 ����
 ��B L;��� ��
�`� L��F �A��F$' �B$� !���
��B�` S�N-

��"C` ��N*�AC b��N� `��� Y&e�� `��* �P�!�*�AC` ��&����C � *�
$S �	
�� �'���8 .

L�M�����A��BC ��N�$' �������A� ��$� (���G��� � �$8l'�B ���C �����C �
 �� ��C 
���� 

b��N� ���) b��N� ����' � ���$'(` ���� ����`� ���� ��&����C) 
��&�B (� �T
�(�� 
Q��� ����� 

�� ��F ��B�.  

L�M�����A��BC ��N�$' �������A� ���C �
�� b��N� ��� ��$� �� ��B (�:�� *� �B���C 

*�A�H�M�C !�F =���C ���
 .�B ���8 +��,�� *� L�M�����A��BC �
�� !�F � "�#$���BC 

��
C �E�� �A� �T�� �� !���"�#�B$' ���8 �
 (���G��� �� XF�= !������� � �e�� 

!���"�#�B$' ��$� �� ����[ !���"�#�BC Z�� L��: Q
$�� �D
' ��8$!�` �H�$� ���C *�
$S ��*" 

���F.  

 

1-4-9 - 
�(" ,��6$  
���� ����� ���C �
�� !���"�#�BC `��� ����BC ��B�$' S�N��"C !�F *� !���
��B��BC 

YA��� �A� .��F$q �P�!�*�AC $� L�; � L�� � ���* LH: *� ��"�#C �� 
���� !���"�#�B 

���L �'��F�� .
Q��� �� !���"*�AC` Mg����BC YA����� �P�!�*�AC $� L�; � L�� �E�� 
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�A� 
Q��� ���' ����C 
���� !���"�#�BC ���$' ����I>� .�B �e �
��* �M� *� ���8��C` 

��� � !���"�#�BC ��� ��$� �� ��F$q ����
 !�F � *�A�H�M�C !�F ���: >�����.  

o��\� �� L�M�����A��B` ����BC ��B�$' � ������B ��$� �� L,� ��"�#C � ��
�� L�; ���F 

�
 �$� ���� YHA �'��F *� ���C Q
$�� !�F �=$��� � �>����C ��� �"�B �R����� L��; �
� .

�$� ��� �� �$!l �:�' �
 ��� *� �#�&��BC S�N��"C !�FC ��� L�; �'��F` �r�; �B��� 

�A�.  

L�; � L�� !���"�#�B �� �B���C YA��� � �������${� ��� ���C �R����� *� 
���� `YA��� 

�r�; �B��� �A� .$% !�� ���C �R����� *� ���C YA��� !���"�#`�B !����A� *� �B���C ��&�-

���C *�A�H�M�C !�F ���C �>����C ��� ���� !���,��BC ���$' ���� ��*� �'�F�� .��$� 

(�[<R� *�A�H�M�C !�F ��N� ��F�� �F�� �
 ��?� �B� /�� L�; � `L�� ��� �� �� 

!���,� ���$' ��G���' ��� �� R' !��� L�; � L�� c�; �'��
 .�� ��R �N$�>$`� (�H�-

�BC L��
�= ��� �E�� �A� ���C �H� ��� �� ;�� �$� !��� �� �
�� ��"�#C ���� !����A� ���: 

>����� .�� �N$' �
 ��� qA�
 ��� �
�� ��"�#C` L�; � L�� ��'`��F ��J&����BC 

�
�F L��[ L�; � L�� ��$� �� �F��' �M
$k !�F �F�� � �*����'�BC !����C ���C �R����� 

*� x�H\�� �� ��F$q ,��p K�T�� 8���.  

  
2-4-9- 1����� ,(�6�  

!���"�#�BC ��� �E�� �A� �� !����A� *� $% �D;�� ����A$��^� � a= *� �" *�A��NC �� 

!����A� *� /�� �
�� *�A�H�M�C !�F �$�> $� �� A���D �#��"C *�#"$a ;�� S�N��"C` 

�
�� ��8�.  
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�8� �e !����A� *� A�U�&�BC ��&� ���C ��B L;��� �
�� !���"�#�BC ��� ��
�� !�F 

`�A� �E�� �A� �� ��R ��y�A�$' �� ���L ���,�$��BC D,�' � �� $% ,��q ��G���' 

;��R' !�F A�U�&�BC *�� ���C XB�
 �\� 8���"' ��
��$�� ���gC ��F�� .��>�B' �
 

A�U�&�BC *�� ���� !����A� ���: �'8�`��� �N�
 �$!l ��$� �� ���!���C *� "�#$���BC 

�vA"�% +�\M� ���8.  

���C �>����C A�U�& ��&� D�[' � ���
 �� �N$' �
 �A�$L ~�H
�� !��B� ��A�$L ���� 

!����A� ���: �'8���� ��$� �"�B o��\� �� $% "�#$�� *�A�H�M�C !�F` �� ��R �A�� ���� 

A�!���� ���: >����� .L,��BC ��G
� �� ��N� !��" ��$� �� ���� $>e��vE'` *�A�H�M�C !�F � 

*� �n� e����� YA��� %e ���F.  

�T
�(�� U�� ���� !����A� ���C �
�� � !���"*�AC !���"�#�BC ��� ��$� �� /���8�B � 

o���A ��
�� �R����` L��: ��$��' ��F��.  

 

1-2-4 -9- ����	�E6g( �
�5  
�B������=C ����A$��^� ���
) ��� �� :��`�� `��� `���* V��F ��#�$X $!���� � V��F XB�
 

$!���� (���C �����A � ��G��(� �B b�N m�� ��� U�� ���&B .�$� �B������=C ;�
�' ��$� 

�� �=$� (�[<R� *�A�H�M�C !�F �
 ��?� �'��B� $% "�#$�� �� ��R �=$`��� !���"�#�BC �� 


���� �� ��
�� �'`��
 tW?� � �M
$k !�F ��F�� .���C �B ���� ��
C �� /���8�BC 

K�T�� ����A$��^�` ��$� ��
��=� tW?� �F�� � Q
$�� ��F �
 "�#$�� ����A$��^� ���
 o��\� �� 

(���G��� ���� ��*� K�T�� !�F �A�.  
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2-2-4-9- 7�	��-�  
�M� *� ����A$��^� `���
 A�U�& 
��& ��$� �� �:� *� ����A$��^� z��� ��F � �� ���� !�>�A� 

��N !���
 ��A<=) Plasma Expressor ($� A�U�& *�A��NC ��� ���: !��� ��F .d$��BC 

(����� ��N�b ���) ��HD8�BC `���: �
<=�B � ��A<= (��$� �� 
��&�BC H��N' ���� 

A�U�&�BC ��&� L���� ����8 .F�!��C �
 ���C �F���� YA��� � �y
��; b�N ����  �n� 

;��R' !�F ��$� �� 
���' �F�� �
 8���"' �� �A$� b��N� ��� � ���� �A$� b��N� �� 
��& 

��;C �Nb ���� �n� �� ���
$� ���; ��� �F��.  

�� ��R �N$�>$`� b��N� ��� �'�����
 �� ;�� S�N��"C �� A���D �#��"C *�#"$a ��N 

���F.  

  

3-2-4-9-  �Cb@" �
�5  
��T�� `���
 $% �D;�� U�� ��"�#C �A� �
 �� ��C 
���� `!���"�# �� �$!l ��A<= 
Q��� 

���� .����� �[�A ��T�� ���
 !���"�# � ���C �
�� 
��&) core(` �B �� �� ����[ 

�B������=C U�� �� �n� ��#�8 �'���F .���T�� �A$S `��A<= *� �A� ���� 
�
�(�H ;�
�' 

�����B ���
�# VIII ���M��C �� ��A<=C ��T��C �
 *� 
��& ���' L��
 �� �A� !��" $� *� 

�R$o *�#"$a �
�� !�F �A� �� XB�
 �'�B� $� *� �" =�>?��C �'��
.  

���C �R����� *� �$� �
 �
�� 
��& ��A<= �� R' !���,� ���*' ��T�� !�F �A� A���&' 

��$� ��N� ��F�� �F�� .��$� �� �R�� �F�� �
 �[�A ���T�� >�&�' �� _�� +�s ��;C 

`��A<= �T
�(�� *�A��T��C � �>��C ��I8���C` �u�B�� UT; ��A<= ���� .*�A�H�M�C 

"�#$�� *�A��T��C` ��$� �
��$� ���A$�B�C �E�� �� �� �n� >���� �
 L��F ���
$� � 

����?$� ����� ��I8���C � �N$!�> 
��&�B �� !�>�A� *�A��T��C �'��F�� ./���8 ���C 
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�

�B�;��C ��A<= � ���* *�A��T��C �� ;�� "�#$�� ���T�� !*�N� �'�B� �
 $% ��� ������ 

#�s�� ��T�� ���
 !�>�A� �� *��$��' ��
 � �R����� �B� �
 "�#$�� �#$� ���
 �� (��� 

�������A� K�T�� �'��F .(�M��\� *�A�H�M�C ��$� �� h��A� �F�� � ��?� �B� ���C ��&� 

��T�� !���F �� ���C ���� �n� �>����C � �� =���C *� (���G��� ��� �'�A� .���B ��R 

�
 �� d�� !��F� �F +�B` �A�$��' �� ���T�� �A$S � �� SH
 �" XB�
 )
��(�� ���$' 

��A<=C ��T�� !�F �'�F��.  

���T�� ��N�b ��DA' ����� ��HD8�BC ���: $� b��N� �����' ��DA' ��$� *� "�#$��C �
 

*�A�H�M�C ��8$!� �A� � �� ���' �M
$k !�F �A� =���C ���$� � *� *��$��' � !��* ���� 

!���"�# ��DA' ���� `�n� �� ;�� V�P � L;��� ���$' !���"*�AC �R����� ��B�.  

  

4-2-4-9 - q��5 	(j,6�9  
��� L��
 ��N XB�
 ��HD8�BC �A�� �E�� �A� LH: *� ����A$��`^� #���D ��F .

#�A���D��� ��� `L��
 p\A �
<=�B � A�E����B �� �� !���"�#�BC ��A<=$' � ��HD8 ���: 

D)
�c !�F` XB�
 �'�B� .�� ��R �N$�>$`� ��N�C ���)���C ��y� ��HD8�BC ���: � 

�
<=�B (�E�� �A� �M� *� *�A��NC` #���D ���F .#�M�' �B "�#$�� XB�
 A�E���' �� 

A���D #�A���D��� $� �E
�% ����A$��^� `m�� �����*� *�A�H�M�C :���' �A� �
 (������ 

D�' �� �� �n� �'8���.  

!�<[ �� ��G��(� #���D �� ���$� ���$' #�A���D�`�� �B������=C ��M��C) ���C ��y� ����� 

�N$`�� `��� !���"*�AC ����� �A�B �� A���D �?�&F (� ��G��(� ��N�$' �
 ��$� #���D ��F 

)���C ��y� ��
$�uW �>����C `!���"�# ���M
 A�E����B � ���M
 �
<=�B (���� ���&B .�� 

"�#$�� #�A���D�`�� �$8l'�BC ��
�� ����� _��
�� � ��� ���L �'��F�� ./���BC ��
C ��$� 
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�� ��R L��
 �,
 ��F$q ���� `!����A� *�A�H�M�C !�F F���� .�N�
 �$!l ��$� �� �[�A 

#�A���D��� +�\M� ���8. #�A���D��� �A$S $� ��&B" �E�� �A� ��?� !��B� �$(���� � 

t:��� ��
C �F��.  

�E
�%�BC ����A$��^� � $� #�A���D��� m�� ��N XB�
 A�E���' �� A�U�&�BC *�#"$a 

��M��C ���� !����A� ���: �'8��� .�:�' �
 $% "�#$�� �������A� !�F �� ��C A�U�& 

*�#"$a Hy
�� !�F `�A� /��  ��
C ��$� �,
 ��F$q ���� `!����A� *�A�H�M�C ���8.  

�M� *� XB�
 A�E���'` $% /�� YA��� ��$� ���C /���F A�E����B ���� !����A� ���: 

8��� .�$� /�� ��$� *�A�H�M�C !�F �F�� �
 �R����� *� \�' `���� �,� � ���E
 I=$�C 

���$� L��; ��F.  

  

5-2-4-9 - $V�� �
9  
!*����8��C �Q
�� *�� YA��� �MF� qA�
 !�>�A� ��$� �� (��� Un�� %e ��F .���* �MF� 

B�' ��$� n�
�U ���8 �
 �R����� L��; ��F �
 K��
 ~��� 
��& ��� � !���"�#�BC ��� 

L:��; *�� ��G���' ��� �� ��$�#� �'���
 � B�� ��&: ����? *� *�� �y
��; ��
�� !�F 

�� ��$�#� ��'��
 .�� ��R ������ L:��; *�� ��
�� !�F 25GY) 2500cGY (�A�.  

��$� �� ���� ��#�$X �?� A��=�U *� ��HD8�BC ���: �M� *� �MF� B�'` �� A���D ���,� ���
 

!��� �>����C !���"�# ��HD8 ���: D)
�c !�F $� �� A���D K�T�� L;��� �M�C ��
�� ����� 

`�?�&F �H:��� K*d ��IH� ���8.   

�� ���� SH�� ���$�
���� ��$� �� F�=��#' SH�� ���$�
���� L:��; �� (��� ��A���� �N�
 ��F .

$% !�>�A� ���* ��A L��&� K�� ��$� ���C �=$X � �������${� ���* h��
 �� �MF�` ���� 

!����A� ���: 8���.  



 ,(�6�  ...............................................................................................................................................  
  

97�

�

���$�B��
�EC �MF� B�' ��$� ���C %�
 �� x���#� �� ��� ��� � !���"�#�BC ��� �MF� �$!� 

� �MF� ��$!� ���� !����A� ���: 8���. $% "�#$�� �M
$k !�F ��$� *� *�A��NC !���"�#�B$' 

�
 �MF� �$!���� � �"�B$' �
 �MF� ��$!���� � �$� �
 !���"�#�BC �MF� �$!� ����C Y&e��-

�BC x���#� !��B� ���&B` �R����� �B�.  

 

3-4-9- �(� � \
��:����� �(�  
!���"�#�BC ��� �E�� �A� �� !����A� *� /�� ��F !��� !�F �� XW� 2-4-9 �
�� `���8 

��H�� ���
' � _�� /���BC ���� !����A� �� ��
�� !���"�#�BC ��� �E�� �A� *� $% 

��G,� �� ��G,� �$�> (����� �F��.   

"�#$�� S�N��"C �� ��C 
���� ��N�C ��� �Q
�� ;�
�' ����� .
����:�' n��� /�� �
�� � 

�g ���[' ���
 `�A� !����A� *� A�U�&�BC S�N��"C ��A�$L � ��&� � ��� ����
�BC 

�����E�^���$E' YA��� ��$� ��N�$' ���8 .!���,��BC ���*' ��$� ���C ��"�#C !���"�#�BC 

��� �M
$k !�F �F��.  

��
���B �� ���� !���"*�AC � �	
�� 
���� !���"�#�BC ��� �� ��R ~�&H� ��N� `���� 

���C ��y� �� ���B��C �?��� !�F qA�
 �
�&��� �=��� _�N� �
��.  

 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood 

components.  
�� XW��BC �M�C` ��y��B$' *� U���
$� !���"�#�BC ��� ��F !��� !�F �A� .�� �����C 

�
 (������ ���� (��n� D�' ��N� `���� ��$� *� �"�B =���C ���� .��G��(� ���M
C *� 

!���"�#�B �� *$� ��F !��� !�F �A�:  
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1-3-4-9- �(� c"�5  
��� L��
 ���C *��&���
$`�� ���' �A� �
 *� !���
��B��C �
 *��$��' � *� �n� M���B��C 

�
�� ������ ��� � ���� (��n� D�' I=$��#� ��8$`!� ��#�8 !�F �A� .��� L��
 �� 
��&-

�BC ��A�$`L ��[C *� ���� Y
�* � ��;C �g ���M�� YA��� ��#�8 �'��F .��� L��
 �E�� 

�A� ���� D�[�(� ��"�#C �M�C ���� !����A� ���: >���� .�� ���' �����` ��� L��
 ���C 

��
$o �E�� �A� �M� *� XB�
 A�E���' +�G� ��F.  

���C �P�!�*�AC ��� L��
 ���C *��&���
$�� ��$� ����� ���C 1 �N�� ���A'���8 � 6 

�N�� ���A'���8 $� �� $% ����� ���$' :��o�
 �
 qA�
 ���� (��n� D�' �M
$k !�F `�A� 

�F�� .���* �>����C >�&�' �� ��D,� �g ���M�� $� ���� �>�!����� ���� !����A� ����.  

����
 
���� !����$' ��$� �� ��C !���"�# ���$' K�T�� ��F �
 �R����� �B� �
 "�#$�� ��
�`� 

���� � �=$��� �A�) XW� 6-9 �� H����� .(L:��; �B������=C ;�
�' *$� ��$� �� ;�� *��$��'-

�BC ����
 
���� %e ���F:  

� UT;  

� ��D8��B�� $� �
�
��B$�  

� ���B�� �� �=$�� ���* �>����C 

!����A� D��' *� ��� L��
 �� ����[ !��� SH�� ���C ��
�� !���"�#�BC ��� �A� ."�#$���BC 

L�; � L�� � L;��� ��
�� �M�C ��$� ��RC (��� 8��� �
 ���M
 !���"�#�BC ��� �
 �E�� 

�A� *� $% �;�� ��� L��
 ��B�$' ��
�� ��F �� ��#�$X �B� .�M� *� S�N��"C` ��� L��
 

��$� �� �N�� (���; ����
 !�F YA��� ���C ��
�� !���"�#�BC ���� �n� �>����C ��F � �
 

�; �E�� �B �e �
��* �� �
�� ��
�� �,
$L ���8.  
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�

�8� ��� L��
 �� �
��C �� �N �
�� ��"�#C S�N��"C !�F `�A� A�U�& L�; � L�� 

*�A�H�M�C !�F ��$� �R����� �B� �
 ���C ,��p �� ��R "�#$���BC ��
C c�; !�F � 

�$� �
 !���"�# �� ��[ 24 �[�A �,
$L ��8$!� �A�. ���* �� ��� S�N��"C � L;��� 

��"�#C �M�C >�&�' �� _�� !���"�# ����` ��� �H�$� ��X *� 24 �[�A ��R �?E�.  

�u�B�� ��� L��
 �E�� �A� ���C XB�
 ��,�C ��HD8�BC �A�� LH: *� K�T�� L;��� 

��"�#C �M�C` #���D ���8.  

!���"�#�BC ��� ��$� �� A���D /�� *�A�H�M�C !�F �
 (���G��� *� LH: �M
$k !�F 

��G,� �� XF�= �'B���` ��
�� ���F.  

  

2-3-4-9- '(H�2��� 4"�m �F�6| \��   
!���"�# ��HD8�BC ���: D)
�c !�F �� A���D ����A$��^� � z��� ���
 ��A<= �� $� ���� 

#��'`(�
 ��&� �� �B������=C ����A$��^� `���
 �
�� �'���8 .Y:�M�� �#�g� ���
 �M�C $% 

��$S I)�C `YA��� ��HD8�BC ���: ��$� �B �e �
��* �
 �; ��E�� �� ���C 1 �N�� ���A'-

���8 �
 6 �N�� ���A'���8 �>����C ���F .�� ��R �N$�>$`� ��HD8 ���: D)
�c !�F �E�� 

�A� �� !����A� *� A�U�& *�#"$a �
�� � �����B /�� DH:' �� 1 �N�� ���A'���8 �
 6 �N�� 

���A'���8 �>����C ��F .�B�;��C ��HD8 ���: �
 ���C �"�B �M� *� A���� �� L,� �>����C 

�� 10 �N�� ���A'���8 ��#�$X $��#� �A�` ��$� K��M� ���F .�B�;��C ��HD8 ���: D)
�c 

!�F �E�� �A� ���� K�T�� D�[�(� ��"�#C �M�C ���� !����A� ���: 8����.  

���C �
�� ��HD8�BC ���: D)
�c !�F �
 ��HD8�BC �A�� �"�B XB�
 !��� !�F `�A� UB 

#�A���D��� ��� L��
 �'����
 LH: *� *�A��NC �� ��
 ��� � UB #�A���D��� �M�C ��HD8 
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���: D)
�c !�F K�T�� ��F .$% ���� ��
C *�A�H�M�C !�FC L��
 ��$� ���C tW?� ���
 

Mg����BC V�D\� ���C !����A� *� ��� XB�
 A�E���' ��N�$' ���8.  

 ��HD8�BC ���: D)
�c !�F ��$� �,
 ���B ��F$q �>����C ��� `L��
 �>����C ���F .���* 

�>����C >�&�' �� ��D,� �g ���M�� /�>�!����� ���� !����A� ����.  

���C �
�� !���"�#�BC ��HD8 ���: ��G���'` /���BC �M�C !���"*�AC �����B �MF� ���� 

$� �?�&F �� ��
 �'��� � >�&�' �� ���$A�E��� � ����� +�G� �����' ����.  

����
�BC 
��' !����C ��$� �� ��C !���"�# ���$' K�T�� 8��� �
 �R����� �B� �
 "�#$�� 

��
�� �=$��� �A�  )XW� 6-9 �� H�����.(  

�B������=C ���� *��$��' >�&�' �� _�� !���"�# ��HD8 ���: D)
�c !�F ���� .L:��; 

�B������=C U�� *$� ��$� �� ;�� *��$��'�BC ����
 
��' ���� A���' ���: 8����:  

� UT;  

� ��D8��B�� $� �
�
��B$�  

� ���B�� �� �=$�� ���* �>����C   

� ��HD8�BC �A�� :���`!���� �� 
���' �
 "�#$�� XB�
 A�E���' K�T�� ��#�8 �A�. 

 

3-3-4-9- B5�= �F�6| \��   
!���"�# �
<=' D)
�c !�F $�  *� ��� L��
 ��N �'��F � $� �� A���D /�� *�#"$a �
�� 

�'���8.  

�M� *� S�N��"C ��� `L��
 �'���
 �" �� �� Mg����B$' �
 ��8*�A �� �
�� ��A<= �A� 

)XW� 4-3-4-9 �� H����� (�� ���C ��� 20 �N�� ���A'���8 �
 24 �N�� ���A'`���8 

*�A�H�M�C !�F �� =���C *� ��
���BC ���� (��n� D�' $� ���DD���' �>����C ���� .�;�� 
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�

��� L��
 ����A$��^� �'��F �� ��RC �
 ���M
 YA��� � V�D\� �
<= �� ��A<= ) 

��A<=C �Z' *� �
<= $� PRP(  :��' ����� .avA �� ����A$��^� ��� ��
 !���"�#C PRP  �� 

�A� `!��" �B�;��C �
<=' D)
�c !�F �
�� �'���8 � }���T� �� ���; &��vA�A��� �� 

�'"$�.  

�8� ��� L��
 ����A$��^� ��F �� ��RC �
 �
<=�BC ��� �� ��R ����� V�A� ���
 � �� 

d$� "��#' (�
" :��' `������ d$� ��#' (�
 ��N �'��F � ���C �
�� �
<= D)
�c !�F 

�,
 ��"�#C ���: �'8��� .$% #��'(�
 E
' $� $% �[��T��C *� #��'(�
�B �� ��A<= �� 

��D,� I)�C YA��� :��o �'��F � avA �
<=�B �� A���D ����A$��^� ��T� D)
�c �'-

����8 ./���F �
<=' �� �B �;��` >�&�' �� ��� !���"*�AC ���� ./���F A�E���' 

:���!���� �� Y&; �B������=C ����A$��^� ���
 (����� �A�.  

 �B�;��C �
<=' D)
�c !�F) L��; *� ��� L��
 � *�#"$a (��$� �� Mg����B$' �
 ;�(� 

� ��M#���BC ���M��C �
<=�B �� �� �; V�D\� �	
�� �'��
 �>����C ���F .���C �>� -

���C ��$� ���20 �N�� ���A'���8 �
 24 �N�� ���A'���8 �F�� .X��e K��" � K���� �
<= -

�B �� ;�� �>����C ��$� #�
' �F�� �
 �A�$��' �
<=�B �� &
���l �	
�� ���8) ��� ��$� �
 

�; ��E�� K��" �F�� .(���* �>����C �
<=�B ��$� o��\� �� ���:�� D�' ��
�� ��8$!� qA�
 

���� (��n� D�' �M
$k !�F �F�� .�� ��H� (����:� �E
�D'` �$� ���* �H�$� �� ��R HR�M' 

����? *� ��= *�� �F��.  

�� ����� `m�� !���"�#�BC �
<=' D)
�c !�F XB�
 UT; $`��#� ��&F !�F $� �MF� �$!� 

�'����
 ���C +��B� �����' m�� �
�� ���8. ���C �R����� *� �$� �
 ���� ��
�� YA��� 

�A�` ����
 
���� !����$' ��$� ����C !���"�# ���$' K�T�� ��F) XW� 6 - 9 �� H����� .(

`L:��; �B������=C ;�
�' *$� ��$� �� ;�� *��$��'�BC ����
 
��' %e ���F:  
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� UT;  

� /���F �
<='   

� :���!���� ��HD8�BC �A�`� �8� �#"$�� XB�
 ��HD8�BC �A�� K�T�� !�F �A�.  

� pH` !*����8��C �� �=$�� ��R ��[ �>����C ��
�� !�F. 

 

4-3-4-9-  �C	�= ���� 7(E8������( � �C	�= ���� x�=�q  
��A<= ���C *��&���
$�� *� ��� L��
 � $� *� ��A<=C S�N��"C !�F �� /�� *�#"$a �
�� 

�'��F � �� R' !��� ���*' �M
$k !�F ��T�� �'���8` ���$' �
 ��$� �� ��R #�
' 

�B���
�#C ���M��C �=��$��� }���GW� ��,�C ���
�#  VIII  ���M��C �� �� Mg��� ��M# ��8*�A 

�� !����A� ���� �n� *� ��A<=` �>� ���C �'��
 .��,�C ���
�#  VIII  ���M��C UB �� ����[ 

�>��?� 
��' � UB ���C �R����� *� ���
$' ��
$A�=�' =���� U�� � ;�
�' �A� .  

�8� ��A<= *� $% �;�� ��� L��
 �
 �� ����C 4 �N�� ���A'���8 �>����C !�F `�A� ��N 

�'`��F ����A$��^� ���
 ��$� N�
�}�, �� R' �?B �[�A *� ���8��C (��� 8���.  

�8� ��� L��
 �� �[�A �� ���C 20 �N�� ���A'���8 �
 24 �N�� ���A'���8 !���A� ��F � 

�M� *� S�N��"C �� �$� ���C �=$��� �>����C `���8 *�A��NC �'����
 R' 18 �
 20 �[�A 

K�T�� ��F *$�� �$!� !�F �A� �� �e�� Mg���'` ���
�# VIII ���M��C �n#�,� �'��F.  

�8� ��A<= �� A���D *�#"$a S�N��"C `��F "�#$�� ���T�� ��$� �B �e �
��* *�Z" ��F �
 

�$� ���* �� ��R V�D\� �H�$� �M� *� 6 �[�A a= *� K�T�� "�#$�� *�#"$a �F�� .��$� �� 

(������ ���� (��n� D�' �� ���� !���,��BC ���*' ��"�#C` �� �N�
 �� ��D,� �g ���M�� 

#�G�' � �A�$L ���� !����A� � ��� ��G,�' �
 ��$� ��
�� ��F �N�
 ����.  
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�

"�#$�� ���T�� ��$� *�A�H�M�C !�F �F�� � �� $% A�U�& �
 !*�N� �#$� ���
 L��
 �� �'-

`�B� o��\� �� ���C �
��C)core (*� LH: �M
$k !�F � �� $% ���* *� LH: �M
$k !�F 

)XW� 3-2-4-9 �� H����� ((��� 8���.  

�=$���C `!���"�# ��&��� �� ���C �>����C �A� .���C �>����C � ��R ��[ �&�:�$' >�&�' 

�� !����A� ���� �n� *� ��G,� ����.  

���C �>����C � �P�!�*�AC �d�R' (��) ����? *� $% ��A (���C �>����C V�D\�` ���' 

25 �N�� ���A'���8 $� �
��A �A�.  

���C �R����� *� �$�E� "�#$�� ��
�� �=$��� �A� ����
 
��' !����$' ��$� �� ��C !���"�# 

���$' K�T�� ��F ) XW� 6-9 �� H�����(.  

L:��; �B������=C ;�
�' *$� ��$� �� ;�� *��$��' ����
 
��' %e ���F:  

� UT;  

� ��M#�� ���
�# ���
�#  VIII ���M��C )�� �$!l �8� ��A<= ���C ����� ��H�
 ���
�# 

VIII ���M��C �� ��
 �'���.(  

� ��HD8�BC �A�� :���!����` �8� "�#$�� XB�
 A�E���' K�T�� !�F �A�.  

� �?�'  

� )
��(�� �?e' 

Z�� ��M#*�AC �$A��' � $� \��:��� ��A<= ���C *��&���
$�� �� ���' �B��?
 ���[� �'-

���8. (�[<R� �E
�D' �� ���� Z�� ��M#*�AC �$A��' �� �B���B��C ���*�A ���N' 

�F����- WHO � �A$� (���?��� L��: h��A� �A�.  

WHO guidelines on viral inactivation and removal procedures intended to 

assure the viral safety of human blood plasma products. 
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��A<= ���C *��&���
$�� �� ����[ !��� SH�� ���C ��
�� !���"�#�BC d�=$X !���F` �� �$!l 

!���"�# ���
�# VIII D)
�c !�F � $� �A$� �B���
�#C �=��$��� YA��� �A� .��A<=C �
�� !�F 

qA�
 �A$� /���B` ��$� (���G��� ��A<=C �
��� d�=$X `!���
 (������ �=�
����# � ���� 

(��n� D�' �� XF�= �B� .(�[<R� �E
�D' �� ���� ��
�� ��A<= ���C d�=$X �� �B���B��C 

���*�A ���N' �F����- WHO� �A$� (���?��� L��: h��A� �A�.  

WHO recommendations for the production, control and regulation of human 

plasma for fractionation. 

5-3-4-9 ��5�	�=(9 =6�6B � �C	�=� �m�� ��5�(  
��
$� A�='=���`� b�N ��
$����D8��� ��A<= �A� � ��;C ����$� *$��C *� ���
�# VIII 

���M��C` ���
�# ��# �$`����HD #��H$�`�^� ���
�# XIII ���M��C � #��E���H�� ��N�� �� ��A<= 

�A� .��
$� A�='=���� *� ��A<=C ��T�� !*�
 �
 �� F��' *� �=$���C ���
�# VIII �n#�,� 

�'`��
 �
�� �'��F .�� ��A<= !*�N� !��� �'��F �
 �� ���: ��#�8 �� ���C 2 �N�� ���A'-

���8 �
 6 �N�� ���A'���8 �� ��R YF $� �� A���D �E
�% V�P �A$S` V�P ���8 .a= *� 

V�P `��F �� A���D ����A$��^� ���
 �� ��� d��` ��A<=C �:�# ��
$� �
 �� XW� ��$' ���: 

��#�8 �A� � b�N ��
$A�=�'=���� �
 �� *$� ���: ��#�8 �A� ��N �'�F�� .��A<=C �:�# 

��
$A�=�' =���� �� 
��& N�H�' L���� �'��8� .�B �� !���"�#` }���T� �
 A���� �� ���C 

�
��C YA��� ��T�� �'���F.  

�=$���C �� ;�� �>����C >�&�' �� ���C �>����C ���� .���C �>����C � ��R ��[ �&�:�$' 

>�&�' �� !�,� +�G� ���� �n� !���"�# ���� .���C �>����C �d�R' (��) ���C �� ��A $� 

����? (���C V�D\� �>����C ���' 25 �N�� ���A'���8 $� �
��A �A�.  
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���C �R����� *� �$�E� "�#$�� ��
�� ���� `�A� ����
 
��' !����$' ��$� �� ��C !���"�# 

���$' K�T�� ��F )XW� 6- 9 �� H�����.( L:��; �B������=C ;�
�' *$� ��$� �� ;�� *��$��'-

�BC ����
 
��' ��
$� A�=' =���� %e ���F:  

� UT;  

� ��M#�� ���
�# VIII  ���M��C  

� #��H$�^�� L��: ���M��  

� ��M#�� ���
�# ��# �$����HD) �� (��� +�G�(  

Z�� ��M#*�AC �$A��' � $� \��:��� ���
 �� ���' �B��?
  K�T�� �'��F.  

�,
 ��F$q m��` !����A� *� !���"�#�BC ~�DW� %e�
 ��
$A�=�'=����) �� A���D ~�DW� 

���
 �B�;��C ��
$� A�='=���� �
 *� $% !���
��B� �
�� �'��F (�E�� �A� V�D\� 

�F��.  

  

5 -9 -  B8���� �"7:����;9  
1-5-9 B8���� '���y�2� ���� ������;�� �6��C���� �(E�9  
1-1-5-9- �"7:�q��� 
�(" �67�  

�&
�BC *$� �
 qA�
 K��
 �
��� 
��n�' ��HN�C `���&B qH
�� �� ��
�� !���"�#�BC ��� 

�'��F�� � ��$� ����C �B ���� ��� ��B�$' �� (��� E
' K�T�� ���F:  

� �&
 Q
$�� !�F ���C ��"'�^ ,\A' 
�vB��B ) HBsAg(  

� �&
 Q
$�� !�F ���C anti-HIV1/ HIV2 

� �&
 Q
$�� !�F ���C anti- HCV 
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fA�= �B �A ��*"$X ��$� ���' ��F�� .����BC ��B�$' �
 �� ��R ����� X�
�� �'��B� ��$� 

�� ���B /�� !����� �&
 ���F. (d�G,� �
�� !�F *� ����B$' �
 �� �&
 K�� X�
�� 

!���`��� �H�$� ���C +�G� �����' ���� !����A� ���: >����� � ��$� �� ��R ,��p K��M� ��8��` 

�>� �$� �
 ���C +��B� Z�� �����' $� �,
�
��' +�G� ���F .$% ����� *� ��� ��B� !�F ��$� 

qA�
 �&
 Q
$��C *��$��' �F�. �8� �&
 Q
$��C �Hy� �F ��$� A���&' ���C _<R� �� 

!���
��B� � !���?� �� �C ��N� ��F�� �F�� .��
�� !�F �A� �
 ��>��$U��BC D�' ���C 

A���' � D,
�L �����  ��8*�A�� � $� �������' $� ���$� Q
$�� !�?� �$��T � ���� !����A� ���: 

>�����.  

�� ���' �B��?
 �&
�BC ^����A$% �$�>C ��� ���� ��*� �A� ���C ��y� �&
        anti-

HBc �E�� �A� ���C ����BC L��
 ��B�$' �� ��n�� XB�
 �\� h��
 8�!��� �� HBV 

qA�
 ��� $� !���"�#�BC ��� `!���" K�T�� ��F .�� �N�
 �� Mg��� =�����^���$% �� $% 

;���� $� ��?
 $� �
��
 ��� ��B�$'` K�T�� �&
�BC �$�> ���C �A$� L���[ $� �B�>��?�C 

���[' �����B anti-HTLV I/II , anti-T.cruzi $� �$h�� ��L ��Z' )WVN (�E�� �A� 

qA�
 ���� (��n� D�' K*d �F��. �� ���' �B��?
 !�<[ �� ��*"$X ���C �B�>��?�C 

�$F���������E- ^����A$��E �����C�BC ���['` K�T�� �&
 NAT �� ��C ����BC ��B�$' 

��N �T�&NC K��^�BC �$A��' ���C ��#�$X ����;� �A��F$' !���
��B��BC !���" (��� 

�'8���.  

�� ;�� !��� HR�M' `����[ �$���' }d��M� �� ��R tW?� �� $% �\�� ���*' `m�� �
��* 

*� ���*' �
 �B�
���C �$F���������E) ��"'���C�B (�� ����� �� K�A !���" tW?� ��
` �� 

�'�B� .������$� ����[ �E�� �A� 50 $� 60 *�� LH: *� )
��� ��A') ���C ��y� ���CHCV 

  (��  !��� �F�� .��*"$X ���C A���' ��	; A��JD
����% �E�� �A� ���C �$h���B$' 
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�����BHCV ` HBV ` HIV ` HAV  � WNV )�� �N$' �
 ��F$q �" �F�� (� $� ���= 

�$h�� B19 K�T�� `��F �u�B�� �����
 �$� �#��"C �E�� �A� �� �A$� ��V��E�BC L��: 

������ /��&8 $��� .��*"$X NAT }���GW� �� ,��q ��*"$B�>?' =���#�? � `��T� 

�T
�(�� ��G���' � ���
��
 ��*"$B�>?' �B�� � /*��" �$!� ��*� ���� .�� ���L �\� ��X 

*� �; ���M� ���$� �Hy� VP�
 �� �D[ _�:� �=$!� carry over) ������ :��
�' ��A����� 

DNA yE
�� $��#� �� ������BC !���
��B� U��A(` �:� �� ���� ��
C � L�; � L�� ��HN�C 

�A�.  

�� +<� ��*"$X �B�>��?�C ^����A$E' ������BC %
%
 ��� `���#� �&
 NAT �E�� 

�A� �� 
����:�' n��� ~�DW� ���
 ��e ����� � �H
$L �" �� (��� $% ����� �;�� K�T�� 

��F �
 �� �" mini-pool �'�8$�� .�� �B ��; �$� ��� �����*� A�U�& L��
 *�A�H�M�C 

!�FC Y&e�� ��* � �A��F$' �����`�B "�#$�� ~�DW� ���
 *�A�H�M�C !�F � ��>��$U� 

*�A�H�M�C !�F ���C A���' � D,
�L ���$� %
%
 ����BC ��B�$' �A� .������$� $% 

A�U�& �?=���H' ��G���' �E�� �A� �� ��n�� S�N��"C � Y&e�� �*' YA��� ��*� �F�� 

�
 �� ���
 �� ��*"$!�>? �ED� �� �
��� ������ ��� UB �$��T ��F .��$��' =���A� ������B �� 

K��
 ��R "�#$�� *� `!���
��B� ;�� ~�DW� `���
 ��*"$X � ��*" ���
 ����BC ��B�$' 

�E�� �A� $% ��*� X��e�* �F��.  

��$� $% A�U�& �� ��?
 $� ;���� ���C Q
$�� A�U�&�BC ��*"$X �����B $% A�U�& Q
$�� 

�A�' qA�
 ���� (��n� D�' $� $% ��*"$!�>? M
��� !�F �
 ���C �$� ��
 V�W��� ��8$!� 

�A�` ��N� ��F�� �F�� .A�&;�� L:��; ���� ��*� �&
�B ���C ��"'�^�B � $� ��"'���C�BC 

kD�W� $� A��JD
����% ��$� qA�
 ���� (��n� D�' �M
$k !�F �F��.  
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2-1-5-9 - �"���B $�(C��� � )���?�  
�� ��n�� XF�= ���� ��B �&
�BC ���� K���) ����� !��8���CABO` �B�>��?�C �$A��' 

� �&
 (NAT  ������BC ��M��C �E�� �A� *� $% !���
��B� ��#�8 ��F .L�M�����A��BC 

�������A� ��N�$' V��E� �
 �� ��R pg�� "�#$�B��C S�N��"C` L�; � L�� � Y&e����* 

������BC !���
��B�) ���C ��y� ��� `L��
 `K�A �g `���M�� �����B � ���� (��  ��F �B� � �" 

�
 "�#$�� ����������C *� ���� ���C ���"��) ���>e � qA�
 �e &
' ��$� K�T�� `��F L�; � 

L�� ����� � /���F ������B (�� g�
�p �B�` ��$� ��N� ��F�� �F�� .��B ��M#���BC ����Z-

�8C` ��$�$� ������BC !���
��B�` ����������C` D,
�L � /*���= (�[<R� ��$� *� ��*"$X-

�BC W?
�G' ������� ��N �F��.  

Y&e�� ��* ����� �� �
�� S�N��"C � �A��F$' �� ;�� ��B L;��� ��
C �M�C` ;�
�' 

�A� � ��$� �� ��B ���*�B �,
 ����
 �F��. �B �D;�� *� L;��� ��
C ��$� ��F !��� ��F 

�
 L��F Mg��� ��$�$� ����� LH: *� ��*"$X) ���C ��y� ����A$��^� ���
(` �>����C � 

L�; � L�� )��R ���* L�; � L��` `��� _�� +�s � �>����C �M� *� ��*"$X (�'�F�� .  

�&
 ^����A$E' ��$� ����C ������B$' �
 �� ��R ��&��U *� ���� D��' �� !�>�A� ���"���� 

L���� !�F��� (��� 8��� .  

������BC ����$� �
�� !�F *� ����� D��' �E�� �A� ���C K�T�� �&
 NAT �� ��C 

�[��T��BC ~�DW� !�F %e�
) mini-pool (���� !����A� ���: 8����.  

��$� (�E� D�[' *$� �� ��n�� �R����� *� ��$��' � $>e��vE' ������B � (�[<R� ���� �N�
 

F����:  

� �� K�>�B �,
$L ��#�8 ������B �� ��*"$`!�>? �A��F$' ������BC �Hy� �� �����-

�B$' �
 ����;� ����[ ���� ��$� �� ��R :��o tW?� !�F �F�� .��F$q ��
 �� 
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����� *� ��N ����\� �� (������ ��
�� !�F ������
 ��
�!���
� 
�� ��*"$`!�>? 

��$� %e ��F.  

� ������BC &�
�U !�F ���C ���"��` *� ����� D��' !���
��B� N�
�}�, �� A���D 

�T
�(�� ����� �����C ��
��� ��$� �
�� ��F.  

� ���C �A��F$' :��o ��B �����) `��B� ����� !���
��B�` ������BC &�
�U !�F 

%e�
 � Z�!� (!����A� *� A�U�& ��� �
 ��
�� �'��F .������$� �� _��F `��B� 

�B�
��� ��$� ���C "�#$�� Y&e�� ��* ���� !����A� ���: 8����. �� ����� t�� 

A�U�& ��� �
 ���� � $� !��*���=�BC `(�[<R� $% A�&U� YA��� ���C ���� ���
 

�A�' (�[<R� � ��$��' �"�B �� ��R K��
 ���� ��
C �
 *�A��*"C ����BC ��B� 

!�F ���C *��&���
$��` ��$� �� h��A� �F�� .��$�$� �A�' (�[<R� ��$� L��F 

���� ���
 L��&� � !����� (�[<R� �� L��� �=$!�> !���`�B �����A � ���# (�[<R� 

L��F %e ��>��$U� �$T���� $� $% �&
 ��
��� ���C �A��F$' �� �AC *� 

(�[<R� �F��.  

� �T
�(�� ='�= ���
 ������B � !�>�A��B ��$� LH: *� !����A� 
����` *�A�H�M�C 

���8 � /���8�BC L;��� *�A�H�M�C ��$� �� h��A� ��F��.  

� H��
�A����� �T
�(�� ='�= ���
 ������B ��$� �� ��R !����$' K�T�� ��F � ���&� 

���8. 

  

3-1-5-9 - :������@� �"7:�q � �V� 7� �"7:�q  
��*"$X ��N�C ��� ��$� o��\� �� ��
���BC �
�F ��
�!���
� +�M��B � 
���BC ��*"$X 

K�T�� ��F .)
��(�� �� L�M�����A��BC ��
�!���
� $� +�M��B ���C �&
�BC ����Z�8C 
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!���
��B� ��$� *�A�H�M�C ���F .�� �N$' �
 ���� ��*� `�A� LH: *� �$� �
 ��� �����*�AC 

!�F ���C *�A��*"C $% !���"�# ��� ���� !����A� ���: 8��� Q
$�� DH:' ���� (��n� D�' ��$� 

Y&
 ���8 .+�M��BC ��*"$B�>?' ���� �n� ���C !����A� �d�R' (�� ��$� ����C Y&e�� 

��;C (�[<R� ��
$f !���"*�AC` ��
$f �	���b` ��F$q ��G���' �>����C � b�	�� &
' �
 

�"�B �� �
�� !��
 �A�` �F�� .*� L�M�����A��B ���C !����A� � �>����C  ��$� =���C ����.  

��>��$U� ����Z�8C ��$� �� ��R :��o � V��E�) ���C ��y� L�M�����A��BC ��N�$' �������A� (

���C L; � LG# ������B$' �
 �� ��*"$X ����� X�
�� !������ � L;��� L; (�#<��� �� 

���$� �M� *� ��*"$X `!����� �
�� !�F �F�� .K��
 (����:� K�T�� !�F ��$� �R����� ��B� �
 

��� � !���"�#�BC ��� �
 �� �&
 ����Z�8C ���C �B�>��?�C �����C�BC ���[' !����� 

X�
�� !������ *� +�G� �����' � �����' z��� �'���F .�����C �
 �� �&
 ���E
C fA�= 

�'��B� �� $% L,� �>����C ���8��N � *� LH: =�X ���' !�F` ��$� ��� *� K��
 !���"�#�BC 

��� �>����C ���F .���C =�>?��C *� ���� ��T� ��A����� �e�� �����C �� ���e ������ 

���` �"�B ��$� K��M� ���F .  

��>��$U��BC ��*"$X ��$� r�N�(� �&
 Q
$��C YA��� �� ��F ��B� .�� ���� ���$� X�
�� 

!��� �� �&
�BC `��T� ��$� *� L�M�����A��BC *$� �
 �� ��R pg�� �M
$k !�F��� =���C 

���� �
 L��F �$� ����� ��&B�:  

� _<R���A�' � #�M��� !���
��B�  

� K��M�*�AC ��� ��B� !�F � !���"�#�BC �
�� !�F *� �"  

� ��$��' � K��M�*�AC !���"�#�B$' �
 *��B ��
$f �	���b �"�B �� �A A���!� �A�.  
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�

�8� !���"�#�B *� �e�� !���
��B��C ���C L;��� �M�C ��
�� ��A�� !�F `�A� ���C *��$��' 

�$��' !���"�#�BC ��
�� !�F � �$� �
 "$� ��# ����' ���� ��*� �A�` ��$� "�#$��C ��N� ��F�� 

�F��.  

�u�B�� ��$� "�#$�� ��
C ���C _��F O��%��BC !���
��B� � $� 8�!��� �M
$k !�F �F�� .

O��%��B ��$� ��RC ;��R' �F�� �
 T�*�!� *��&���
$�� !���
��B� - ���) $� !���"�# 

���( - 8�!��� ������ �� �;��� ��E�� *�A*��C ��F�� �F��. "�#$���B ��$� L��F (����:� 

_<R� ��A�' � !���?� F����.  

(�E� D�[' *$� ��$� �� ��n�� �R����� *� �$� �
 �T
�(�� ���� !����A� ���C �&
 �$h��-

A��F' �� ��R YA��� ��
 �'���
 ���� �N�
 ���: 8����:  

� ��$� ��E���&' ���C �R����� *� �A��F$' ����� �Hy� � ��%� �� !���
��B� ��N� 

��F�� �F�� .��� N�
��'` �����BC ����� �N�� �
��� �A�.  

� �� ��R �$!�`�" �� ��n�� XB�
 �\� �B�\�C ��&��' � ���C �R����� *� ��$��' 

L��
 "�#$�� ��*"$X` !�<[ �� +�M� � �����`�B "�#$���BC ��*"$X ��$� ��
��� 

F����.  

� �8� �#�g� ���
 +�M��B � ������B $� !���"*�AC D=���BC ��*"$X �� (��� �A�' 

K�T�� �'`��F (����&� L��
 �B �D;�� ��$� �>����C ��F � *� �A��F$' D=�� 

��*"$X � �N$!�> EB�e' �
 �� �" ����� X�
�� !��� �A� �R����� �B�. 

  

4-1-5-9 - 8E�6� �"7:�q � =6�6�� ����} ~	�= \
�
  
������ � &�
�� (�[<R� `K�� $% �D;�� ;�
�' �A� � ������$� ��$� ���&� ��F � qA�
 

tWF ��J&� ���� ���8.  
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 �B�� ��R �B������=C �&
`�B ��$��' � F�"�� (�[<R� K�� ��$� �	
�� �F�  )XW� 2-5 �� 

H�����( .(�[<R� ��$� qA�
 ���=�A$�� $� �� A���D tWF �$�> Y;�� `*�T� LH: *� �$� �
 

*� ��,� ����C I=$��#� ���8 A���' ��F .�8� A�U�&�BC ��$����$' ���� !����A� ���: �'8�`�� 

(�[<R� I=$��#� !�F ��$� �� ��R ��&��U �� ��C ���A ��D��� ���8 $� ��$� A�U�& �J�\� � 

�$�� ���C ��D��� �A�' �
 *� *�A��*"C ,��p ��� � !���"�#�BC ��� �R����� �'�B� 

��N� ��F�� �F�� .*� �" �N$' �
 !�H�F��B �E�� �A� *��� $��� &�
�� ����� ���$� ��
�� 

��'��F .M���B��C I=$/� � K�[ I=$/� ��$� tW?� ���F.  

�� ����� *$� ��$� �N�
 �$!l ����:  

� ���$� X�
�� !��� ����� ��$� �� A���D $% A�U�& �J�\� � *�A�H�M�C !�F 

�A��F$' ���8.  

� $% A�U�& I=$/� ��$� ���C Q
$�� ���$� X�
�� !��� �� ��*"$X ��T� ��N� 

��F�� �F�� �
 L��F ����������C` Y&e�� �*'` ��*"$X ���
 � ���� ���
 ���$� 

�A� .  

� ��>��$U��BC ��$����$' Mg����BC fA�= !��� �� �
 �� �&
 ��T� fA�= !������ ��$� 

A���' � ,G
�p ��
 $� �$� ��
 �� A���D �� �
 *� ���
��
 Y;�� *�T� ��$� K�T�� 

��F.  

� ��$� ���C �����B�$' �
 �� �&
 ��T� X�
�� !������ $% A�U�& K�[ I=$/� � 

#�M��� YA��� ��N� ��F�� �F��. 

� ��$� *�A���&�C HA���' ��N� ��F�� �F�� �
 *�  I=$/� ��T� !���
��B� +�M� 

!�F` 8�DN��C ��
.  
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� �� ��8���
��B� ��$� d�$L #�M��� � K�[ I=$/� g�
�p !��� ��F` �u�B�� �"�B 

!����� �B���#�C [���N�' � Mg�����F �� ����[ ��8���
��B� "$!�� �,
 !���?� 

���: >�����. 

  

2-5-9 – \��2�@�� �(�  
�B ���� ��� ��B�$' ��$� *� �n� !��8�BC ��� ABO � RhD  �&
 ��F � L:��; K��
 

��8���
��B� ��� ��� ��$� *� �n� ��N� ��"'���C�BC Z�� !�n��� U�� D[�� ��HD8�BC ���: 

*��$��' ���F .�:�' �
 ��A<= ���C d�=$X ���� !����A� ���: �'8���` ��$� o��\� �� 

(���G��� �
�F d�=$X!���
 �
 qA�
 ���� (��n� D�' ���� ��#��� ��#�8 �A�` ��*"$X 

��F.  

K�T�� �&
 ��$� o��\� �� ��
���BC �
�F ��
�!���
� +�M��B � 
���BC ��*"$X (��� 

8��� .�� (��� ��`*� �B���C ��E���' �E�� �A� ���C M
��� !��8�BC ��� ���� !����A� 

S:�� ���F.  

!��8�BC ��� ABO � RhD ��$� �� �B ���� ��B�C �M�C Q
$�� ��8�� .����T �D��; �� 

��
$�uW M
��� !��8 ��� ���$�& ��F .�8� 	:��
' =��� `�F !���"�#�BC ��� �
�� !�F 

�H�$� ��*" ���F �
 �$�E� �:��
 �� �R$�' L; � LG# ���8.  

��8���
��B� �� ����A *��&���
$�� $� >D��;' *� ��"$� ��� ��B�C `��� ��$� �� ���� ��"' -

���C�BC Z�� !�n��� �����' U�� D[�� ��HD8�BC ���: �&
 ���F .�8� ��"'���C�B$' �
 *� 

��,� �����' U�� ���&B ��N� ��F�� `�F�� � �N$' �
  ��F$q �" ��N� `���� ��� $� !���"�# 

��� ��$� �� �A��' Y&e�� !�* ��F.  

���� (��n� D�' �E�� �A� (������ (�����  )�:C�
(C �� K*d ��Nd� �����.  



........................................................................ .......'(�� ��6$@ ,(�6�(GMP) ���� 45��" '����� �(�  

114�
�

Y&e�� ��* !��8�BC ��� ABO/ RhD  !���"�# ��HD8 ���: D)
�c !�F �� K��
 ����� 

�B��B�C ��� `��� ��$� �� �=$� �� �&
 L��&� ABO/ RhD K�T�� ��F.  

  

3-5-9 – $����
� $�(C���  
o��\� ��F$q ���� (��n� D�'` $% ����� %e�
 *� ����� D��' ���� ��*"$X ��$� *� �B ���� 

`��B� �,
 ��F$q ��
�� !�F �� A���D ��
�� `!���
 �P�!�*�AC ��F �
 �� S:��� ���� ��*� 

��E�� �&
 ��T� �� ��C �"�B ��N� ��F�� �F�� ."�#$�� ��
C ���C �&
 #�g�' ��$� 

*�A�H�M�C ��F �
 �R����� �B� �
 ��F$q K�T�� ��*"$X �� ��C �����) L��F Mg����BC 

�>����C (� ���$� �&
 c�; �'���8 .UT; `����� �$�� �>����C` _�� ����� )K�A $� ��A<=(` 

Mg����BC �>����C � ��R (�� �>����C ��$� �B K��
 �M
$k � ���C �R����� *� $>e��vE' 

���$� �&
�B *�A�H�M�C ���F.  

  
6-9- �=�q 56E9 �(� � \
��:����� �(�  

(�[<R� ����
 
��' ��$� ��?� �B� �
 "�#$���BC ;�
�' ��
�� �,
 ����
 ���&B .��� � 

!���"�#�BC ��� ��$� �� (���G��� o��\� !��� � �&
�BC �"�B ��$� �� !����A� *� �B���C 

��*"$X ���� Q
$�� ���� (��n� D�' K�T�� !�F �F��.  

��B "�#$���B- L��F ������ (�[<R� � A�U�&�BC ��$����$'- �
 ����C 
���� !���"�#�B 

���� ���&B ��$� *�A�H�M�C !�F ��F�� .���C "�#$���BC ;�
�' �����B ���T�� �A$S `��A<= 

��*� �� !����BC *�A�H�M�C �M
$k !�F ��N� ����.  

����
 
��' ��� � !���"�#�BC ��� ��$� o��\� �� �<= ����������C �M
$k `!�F �� �=$� 

�B���C  ���"C K�T�� ��F .�<= ����������C ��$� L;��� kD�W� S�N��"C � ��
�`� L�; � 
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`L�� �B���C �
�� � �T
�(�� ���� !����A� �� �� �n� ��F�� �F�� .M�����BC I=$/� ��$� �� 

�=$� (���G��� �M
$k !�F ���C �B _�� !���"�# ��� �F�� .�� ����[ ��y� ���C ��A<=C 

��T�� `!*�
 �$� (�[<R� �E�� �A� L��F �=$X �*� /`UT; ��A�$D��'` ��M#�� ���
�# 

VIII ���M��C � /���F ��DA' :���!���� )�
<=`�B ��HD8�BC �A�� � ��HD8�BC ���: (�F�� .

�<= ����������C ���C ��*"$X ��� $� !���"�#�BC ��� ��$� �$� �� �� �n� >���� �
 !���"�#-

�B *� $% !���
��B� ��#�8 !�F��� � ��$� �� ����[ $% �� E
')Single Batch (V�&,� 

���F.  

�8� �&
 ����
 
��' ��?� �B� �
 ��F$q !���"�# ��e� LE?� !�F �A� ��� L��
 $� 

!���"�#�BC ��� ��$� ���C !����A� ��*" ����? .  

/���8 ��
 ��$� ��?� �B� �
 �&
)�B (K�T�� !�F��� � �R����� �B� �
 �HA�,� ���$� ���C 

���� �� h��A� ���&B.   

���$� �&
�B �
 M�����BC I=$/� �� XF�= ��'��B� ��$� �� ��R pg�� �M
$k !�F ��F�� 

�
 �R����� ��B� �
 !���"�#�BC ��� �
�� !�F *� �" `��B� �� \��:��� :��' �'����� � �" �
 

������BC qH
�� ���C ��*"$X�BC �M�C V�W��� !�F��� .�� 
���' �
 ��E�� ���� $% A���' 

��$� (��� 8��� �
 �D[ t�� LH: *� K�T�� �&
 #�g�' $� ���E
 ��*"$X =��� ��F. �� �N$' 

�
 ��E�� ���� !�,� K�T�� �&
 ��$� �� ��R Un�� �� �
��?� �� $% A�U�& ����:' � �A�' 

���� *��$��' ���: 8���.  

�� (��� ��E�� ��$� L�[ ~�DW� ���
 ������B LH: *� K�T�� ��*"$X �� ��R pg�� �M
$k 

!�F �F�� � ����BC ��B�$' !���#� !�F �� ������BC ~�DW�` �H� ��8$!� ��F�� .q�# �N$' 

�
 !����BC ���$�&�$' ������BC ~�DW� !�F � ������BC E
'` ��?� !��B� �R����� *� UB 
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*�� ���� ���&B ~�DW� ���
 ������B ���C !*����8��C ��M#�� ���
�# VIII ���M��C �� 

`��A<= L��: ��H: �A� .  

���$� �=$X 
��' ��*"$X ��$� L��F ���� !����C � ���"�� ��L�B) Trend (�F�� .�8� ���$� 

�=$X 
��' h�; �'��* �
 "�#$�� ��
C` �B������=C *�A�H�M�C !�F � (���G��� �� 

XF�= ��'`�B� LH: *� �$�E� ��
�� !���"�# � *�
$S �" ����� $��� ���[� =�>?��C !���
 ��$� 

���C ,G
�p (<E?� ��N�� !��" (��� 8���.  

 

7-9 - >8d�� �
7  
1-7-9 - )���?� >8d��  

��� S�N��"C `!�F �u�B�� !���"�#�BC ��� �������' � ���$'` ��$� �N�� H&e��' �F�� 

�
 ��;C (�[<R� qH
�� !����� (�GW?� � Mg��� *�A��*"C �"�B �A� ._�� Y&e�� ���� 

`!����A� �u�B�� /�� Y&e�� ��* �� (��� L�M�����A� ��N�$' �������A� H�
' ��$� 

��N�� �F�� .�� �N$' �
 ��E�� ���� Y&e���BC L��: ������ F����' ) �B�
��� ( ��$� ���� 

!����A� ���: >�����.  

Y&e�� ���C ��G,� ��� ���$' ��$� �� (������ ���� (��n� D�' ����\� `��F�� $� �N�� 

L:��; (�[<R� *$� �F��:  

� !���F ��B�C ��G���') *� �R$o !����A� �* �$� !���F` ��$��' !���
��B� � ��B 

/���8�BC L;��� ��
�� �
 ��G,� ���$' ��$� ��E��I=$� �F��(.  

� K�� !���"�#) XW� 2-7-9 �� H�����(.  

� Mg��� �>����C ���� ��*�.  

� ��
$f �	���b � �� �N$' �
 K*d `�A� ���* ) XW� 3-7-9 �� H�����(.  
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�

� ��
$f S�N��"C ����BC ��B�$' �
 !���"�#�BC ��� *� �"�B �
�� !�F � $� ��
$f 

� ���* ��
��) �N$' �
 ��F$q K�T�� �" ��N� ����(.  

� ��
$f � ���* �MF� B�') �N$' �
 ��F$q K�T�� �" ��N� ����(.  

� !��8 ���' ABO � Rh  )�N$' �
 K*d �A�( .  

� K�� $� �A$� (�GW?� �
�� �
�� !���"�#.  

�u�B�� (�[<R� �� ���� �����
 !���"�# ��� L��
 �E�� �A� ��*� �F��.  

���C !���"�#�BC ��� `����
� Y&e�� �� !�<[ ��$� �N�� K�� � (�GW?� ��G,��C ��`��� 

�u�B�� (��H[" ��B�C ����
�" �F�� .�� ���' �B��?
 b�	�� !���
��B� �E�� �A� ���� 

��*� �F��.  

  
2-7-9 - ��� \
��:��  

K�� !���"�# ��� ��$� �� ��R pg�� �� ��C Y&e�� �
P !�F �F�� � �>��?� ��"�#C K�T�� !�F 

�� ��C �" ����� XB�
 ��HD8�BC �A�� $� �MF� B�' �F��.  

!�<[ �� `�" K�� �g ���M�� #�G�' � $� �B ���8 !��� I)�C $� ��D,� �>� !����� !���#� !�F 

��$� ��C Y&e�� �
P !�F �F��.  

  

3-7 -9 - ����~ u�*���  
�B !���"�# ���$' `��� ��$� ����C ��
$f b�	��� �� ��C Y&e�� ��� �F�� .��$� �N�
 �F�� 

�
 L;��� U�� ��"�#C` �����B �MF� B�'` �� ��C ��
$f b�	��� !���"�# ���� ���&B �� ��RC 

�
 ���' (�:�� �� Y&e ��* ��T� ���gC �'�F��.  
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M
��� ��
$f b�	��� ��$� *�A�H�M�C ��F � �� �=$� (�[<R� �D[' o��\� �� L;��� ��"�#C` 

Mg����BC �>����C $� ��$� h�A��� (�M��\� �=$���C �'�F��.  

  

8 -9  - 7�	
�7:� \
��:��  
�
�� ������ ��� ��$� ���: �F�� ��?� �B� �
 $% !���"�# ��� ���C *�A��*"C` N�
�}�, �� 

%�
 A�U�&�BC ��$����$' *�A�H�M�C `!�F qA�
 tWF Y;�� *�T� *��$��' � Q
$�� !�F 

�A� .M�����BC *�A��*"C � (���G��� !���"�#�BC ��� ��$� �M
$k !�F `��F�� *�A�H�M�C 

`!�F ���&� ���F � �� A���D �	
�� 
���� Q
$�� ����8. �u�B�� ��$� L�M�����A� ��N�$' 

�������A� �
 �B��ED�[ � M���B�� �� �?
$p � M
��� �'���$� K��
 
��& ��� $� !���"�# ��� 

�'����
 ��*" ��F` ��N� ��F�� �F�� .�G
�U �� ���� *�A��*"C !���"�#�BC ��� ��$� qA�
 

tWF ��J&� �
�� ��#�8 ��F .�$� ���� ��$� �� ��R pg�� ���&� ��F � *� ��$��' �" ��$� 

�R����� L��; ��
 .*�A��*"C ����E���E' !���"�#�B ��$� }<��
 *�A�H�M�C !�F �F��.  

L;��� ��
�� ���&� ���8 � ��$� �B��? *� /���B � L�M�����A��BC *�A�H�M�C !�F =���C 

���� .�B ���8 +��,�� *� /���BC ��
C � "�#$�B��C Hy
�� !�F �E�� �A� �T�� �� 

��G,�' ���8 �
 (���G��� �� XF�= ��'`�B� �� �$� (��� �"�B ��$� �� ����[ !���"�#-

�BC Z�� L��: x�H\�� �� �n� ��#�8 `!�F �H�$� ���C *�
$S ��*" ���F.  

���� /���8 ��<A' !���
��B�` /���8�BC ���8��C � S�N��"C `��� K�#�BC K<[� 

�g�$`� A���' /���8�BC ��
�� � ���$� �&
`�B LH: *� *�A��*"C (d�G,� ��$� K�T�� ��F � 

���� I=$/� ���: 8���) � ��$� ���&� ���8 .(*�A��*"C !���"�#�B ��$� �� �,�C n�
�U ��F 

�
 �B b�N *� ��� ��B�$' ���C �R����� *� x�H\�� �� (���G��� !���"�# �����B ��,�C 

�
<=' �� �B�;��C *�#"$`a UT; �� !���"�#�BC ��A<=$' $� �B�s �" ���C ��DA�BC 
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�

`���: LH: *� *�A��*"C ���C *�
$S *��$��' ���8 .�G
�U ���C *�A��*"C !���"�# �H�$� ���
 �� 

�=$� ���� "�#$�� S�N��"C ��� �F��.  

���C �R����� *� �$� �
 �$� !���"�#�B ��'�����
 ��*" ���F �
 �$� �
 ��B (������ ��HN�C 

�[�$� !�F `�F�� ��$� $% A�U�& ��$�$� � \��:��� #��$E' ���C ��� � !���"�#�BC ���' 

��N� ��F�� �F��.  

�� Z�V� A�U�& ��$����$' ���C ����
 Mg��� !���"�#:  

� Y&e�� !���"�# ��� ��$� Mg��� !���"�# �� ��?� �B� � �� ��R pg�� !���"�#�BC 

��*" !�F �� *� �"�B$' �
 ��*" !�?����) � �� \��:��� ���&B (x���#� �B�.  

� /���8�B ��$� ��?� B��� �
 LH: *� �$� �
 $% !���"�# ��*" ��F ��B /���8�BC 

��<A' !���
��B�` /���8�BC ���8��C � S�N��"C` K�#�BC K<[� �g�$� � 

���$� �&
�B Q
$�� !�F��� � qA�
 tWF Y;�� *�T� ���� I=$/� ���: ��#�8��� 

.  

�8� ��� $� !���"�#�BC ��� *� !���
��B��C �
 }<H: ��B� ��� ��F�� �A� �
�� !�F `�A� 

LH: *� �$� �
 !���"�# ���$' ��*" ��F ���$�& �� /���8�BC DH:' }���GW� !��8�BC ���' 

ABO/RhD � ���$� �&
 �B�>��?�C �����C�BC ���[' ��$� (��� 8��� �
 �R����� �B� �
 

/���8�BC ��NC �� �:� aEM�� !���
 ��
$�uW !���
��B� ���&B.  

�� �N$' �
 *�A��*"C ��&��� �� (�[<R� �� �A� !��" *� ��$��� `�A� (�E� *$� ��$� %e 

��F�: 

� A�U�&�BC ��$����C ��$� *�A�H�M�C !�F �F��` �� ��RC �
 �"�B }<��
 �� L���� 

����;� �$� �
 ��� $� !���"�#�BC ��� �
 ��B �&
 $� M���B��C YW��� 

!���
��B� �� �[�$� !��E� ��*" ���F` �$�� �'��F��. 
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� ���� ���
 �A�' (�[<R� ;�
�'` �����B ���$� �&
 ��*"$B�>?' ��$� �����*� Q
$�� 

L��&� �� A���D $% tWF Y;�� *�T� K�� �F��.  

� ��$� $% �&DA �H:��� A��A�' *�T� ���C ���� `���
 `�<�� ������ $� �=$�� 

(�[<R� ��N� ��F�� �F�� ./���BC 8�DN��C *� ���� ���
 Z�� `*�T� �����B 

�B�
C �A��F$' GWF' $� �I8 !^���B$' �
 �� ��R Un�� )
��� �'`���
 ��$� 

��N� ��F�� F����.  

� A�U�&�BC ��$����$' *� *�A��*"C K��
 ����B $� !���"�#�BC ��� �
 ���C 

*�A��*"C L��: I=$/� �����& ��$� 8�DN��C ���
 .8�DN��C *� *�A��*"C �B ���8 

����� ��B�$' *� �$� !���
��B��B ��$� ��E��I=$� �F��.  

�� M:���' �
 !���"�# ���$' �� ���L K�[ x�H\�� �� (������ ��G���' � ������$� �� ���L 
�Q�� 

!����� �� ��C �$��' 8�!��� ��� ��'����
 ��*" `���8 K��
 !���"�#�BC �$�> �
�� !�F *� �" 

��$� �A��F$' ��F � K��:� YA��� (��� 8��� .%e ��$� K�T�� ��F �
 �R����� �B�) �8� 

~�H
�� ���� (�A$� !���"�#�BC �
�� !�F *� ����BC ��B�$' � !���"�#�BC �
�� !�F *� 

�B��B�C DH:' �� A���D !���
��B�)�B (�A��F$' !�F��� .�� *�� ��A�' ��#C /���8)B�(C 

!���
��B� ��$� K�T�� 8��� �
 �R����� �B� �
 !���
��B��B ��'�����
 ��B�C �M�C ��F�� 

��F��.  

��$� ��
����C tW?� � �M
$k !�F ���C 8�DN��C *� *�A��*"C ��� � !���"�#�BC ��� 

Z�� �������A� �,
 $% A�U�& �������$�C !�F K�[ `x�H\�� ��N� ��F�� �F�� .�G
�U ���C 

!*�N� ���� �e�� *�A��*"C ��$� �� A���D ��# ��J&� (��� I=$�� .�G
�U ��$� �� ��R pg�� 

���&� ��F � *� ��$��' ��$� �J�\� ��� .!���"�#�B$' �
 ��'�����
 ��*" ���F ��$� K��M� 

����8 � /���8 K��M�*�AC ��$� �>����C ��F.  
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9 -9  - ��
��H���   
L�M�����A��BC ��N�$' �������A� ��$� !�,� ��$`�#� ��$�$� � �����H��C `���� ��� � 

!���"�#�BC ��� �� ��F ��B� .���C c�; ����
 ��F$q �>����C L��F ����� L�; � L�� �
 

�E�� �A� ���� ��*� �F�� ��$� A���&' ��N� ��F�� �F�� .��� � !���"�#�BC ��� ����
� 

��$� �� ��R ���8��N �>����C ���F. oR��� �>����C ���C !���"�#�BC ��� �
 ���: �A� 

*�
$S ���F ��$� ���$% ��&: ����C $� ��&: N���' 
QA�(�& *�
$S ���: !��� ���F � 

���M
 ���
��
' �
 ���� oR��� ��
C U�� �'���F ���,� �F�� .q�# ���#� Y;�� *�T� ��$� 

A��A�' �� �B�	#C ��H�� ��F�� ��F��.  

Mg����BC �����H��C ��$� ����
 `!�F ������� � %e ��F .���
��
 Y;�� *�T� ��$� �� 

���� ������BC ���$' ,��p ��H�� � n�
�(�� `K�d" /*��" �$!� ��F��.  

/���8�BC ��� ���C ��?� ���� �$� �
 !���"�#�BC ��� �� ���C ���� ��*� �� L
 �	#C 

��H�� �>����C !�F��� ��$� L��: h��A� �F�� .A�U�&�BC �=$X � �������${� ��� � �H� � 

*�A���&�C �
 L��&� *� A�U�& n�
�U ��� `�A� ��$� ��N� ��F�� �F�� .K�d"�BC YA��� 

)!���,��BC d�� � �=$�� (��$� ��N�� F���� � �� ��R Un�� %e `���F %e�B ��$� ���&� 

!�F F���� .�� ��n�� =�>?��C *� �$�E� �� �D[ *�� ��F $% �� $� ��F���� $% ��G,� K�d" 

_��F `��F ��&� �� /�� !*����8��C `��� $% 
Q��� K�d" �E�� �A� L��: I=$/� `�F�� ��� 

�e�� 
Q���C ��$� N�
�� �\��' ��F�� �F�� .�8� a;�8 ��� �� ��D,� SN�� !������: !�F 

`�A� B�����8 
Q��� K�d" L��: I=$/� ���& .(����:� YA��� ����C K�d"�B ��$� �M
$k 

!�F �F�� � $% tWF ��$� !*�N� ��F�� �F�� �
 �� ���� !����A� $� K�[ !����A� *� !���"�#-

�BC �,
 
Q��� ���: ��#�8` �G
�U8��C ��
 .)
��(�� ��� �E�� �A� �� �B� � �B x��
� 

��$� �� !����A� *� A�U�& ��$�$� (�#��,�� *��$��' ��F) XW� 5-3 �� H�����.(  



........................................................................ .......'(�� ��6$@ ,(�6�(GMP) ���� 45��" '����� �(�  

122�
�

��$� $% �	#C �N$�>$� �� ���C YA��� �� ����[ �?=���H �� M:���' �
 ��� ����
 ���C 

A�U�& ��� �� �'�B� ��N� ��F�� �F�� .;���' ��H�� ��$� ���C ���� ���#� Z�� *�T� _���� 

�F�� � q�# ���C +�B *� LH: �M
$k !�F ���� !����A� ���: 8��� .oR��� ��H�� ��$� �� ���� 

���� $� !���"�#�BC \��:����$' � ���� ��*" !�F �� ��R ���� *�A��NC �F�� .��$� $% ;���� 

���8��N ���C !���"�#�B � ���� _�N�� !�F ��N� ��F�� �F�� .�8� �<��� ��E��E' $� ��E��$E' 

�:��' ����C ����
 �B���C ��H�� 
Q��� ��F�� `�A� A���' /���8�B ��$� (��� 8��� �
 
Q��� 

����C 
���� ��A<= $� !���"�# ���' *��$��' ��F.  

���C !���"�#�BC ��� D��'` �B���C ��H�� ���C ���[' L��F �$� ����� ���&B:  

� ��HD8�BC ���: D)
�c !�F :1�N�� ���A'���8 �
 6 �N�� ���A'���8.  

� ��A<= ���C d�=$X :���' 25 �N�� ���A'���8 $� �
��A.  

� �
<=�B :20 �N�� ���A'���8 �
 24 �N�� ���A'���8.  

$� �� $% !���,� ��D' :��o �M
$k !�F qA�
 ���� (��n� D�'  

���C �
d�� ��H��) ���C ��y� ���'20 �N�� ���A'���8 (�E�� �A� ���C ��A<= ��N 

*��&���
$�� L��: ��H: `�F�� ��� }d���;� �� ��R  tW?� YHA !�
�
 ��F !��� ��[ �&�:�C 

!���"�# �'���8.  

�u�B�� �>����C �
<=�B ��$� �,
 ����
 �F�� .!�<[ �� `��� X��e K���� ��D' U�� 

�A� .�� h�A� L�M�����A��BC `������
 (�F X��e ��$� n�
�U ��F �
 
���� YA��� 

!���"�# �� �A� "$� .A���' (�F X��e ��$� ��&:' *� ���� *��;� 
���� !�>�A� �F��.  

��$� �� ;�� K��
 L;��� S�N��"C � ��
�� �J�\� ��� �
 ��� � !���"�#�BC ��� �8�B �� 

��M� ��&��U ��� V��#" $� ���$% $% SH�� 
���;' ���: ��'8����.  
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K��
 �T
�(�� ��H�� ��$� �,
 K�n� *��;� 
���`� O�=*�AC � D�[�(� �>����C =�>?����� 

F���� .��A����B $� a;�B�8C ��� ��$� �� ��R ��A���� ��
�!�H ���F .+��,�� ��� *� !�>�A� 

!*����8��C �������A� �H�$� ����? *� 1 �N�� ���A'���8 �F��.  

  

10-9- 7(��Z  
LH: *� *�
$`S !���"�#�BC ��� ��$� �� ��R �?e' �*����' ���F .��$� (�GW?� tWF *�
$S 

!���
 � tWF 8�!��� !���"�#�B �H� !�F �F�� .*�
$S !���"�#�BC ��� ��$� qA�
 tWF 

Y;�� *�T� K�T�� I=$��.  

�� ���* *�
$`S ��$� ����C ��N� ��F�� �F�� �
 �R����� �B� ��B !���"�#�BC ��� �� ��; 

�,
$L ���C +�G� �� ��R ����:' ��*" !�F��� .$% L�M�����A� ��N�$' �������A� �� ���� 

��&����C ��$� ��N� ��F�� �F�� � ��F �B� �
 ���>e ��,�$(� ��$� ��&����C `���F �e 

����C ��$� ���� !����A� ���: >����� � ����� �B K��
 *� ���� ��A !���
 ���e �A�` �u�B�� 

Mg��� �>����C LH: *� !����A� e��&.  

  

11-9 - cC+ � c��   
*�
$S ��$� �� $% ���� �$�� � ����
 !�F �� ��n�� �R����� *� c�; 
���� !���"�# �� ;�� 

L�; � L�� (��� 8��� .��B D�[�(� L�; � L�� � �����H��C ����'` L��F �,
$L ��#�8 � 

*�
$S ��$� qA�
 L�M�����A��BC ��N�$' �������A� � (���G��� V��E� �M
$k !�F �F��.  

+��s L�; � L�� �� ��n�� ������ �� L���� ���� �$�� ��$� *� a�N �E,�' ��F�� � �� 

���� L�,
 ��F$q �����H��C ���C ��� � !���"�#�BC ���) ���C ��y� !����A� *� ���� ��A 

!���
 YA��� $� �[$o*�AC �� ;�� L�; � L��( *�A�H�M�C ���F .��F$q L�; � L�� � 
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�����H��C ���C !���"�#�BC `��� LEF ��&����C � ��J&����BC m�WF� ���L �� �$� 

�B��
 ��$� �� L�M�����A��BC ��N�$' �������A� �
 qA�
 �
��� �A����� !���
 Q
$�� !�F`��� 

o��\� ��F��.  

12-9 - 
��(" �;2��9  
!���"�#�BC ��� ���C *�
$S ��T� �H�$� �� L,� ��H�� �?8�� !��� ���F �>� �$� �
:  

� ���� �?8�� !���"�# ���` �� `������: =�X���' � �������$�C !�F �A�.  

� ���C �B ���� !���"�# ��� �?8��'` ��F$q �>����C ���� o#��
 �� ��R L��
 

XF�= !��� !�F �A�.  

� $>e��vE' +��s c�; !�F �A� )�� ����[ ��y� *�� !�?� �A�.(  

� ���� #�
' ���C K�T�� �&
 �8*�A�C L��: h��A� ���&B.  

�� ���� a��^����BC EF�='` !���"�#�B �E�� �A� �?8�� !��� �F�� � }�H:�M�� �� !����A� *� 

L�M�����A� �M
$k !�F` *�
$S ��8�� .  

/���8�B ��$� ��?� �B� �
 !���"�# ���'` ���� A�*��' ���: ��#�8 �A� � �$!� !�F �
 LH: 

*� *�
$S ��T�` L��: I=$/� �'�F��.  
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#.
  ���  

1�,�1��2 3
���� � -�
�
���4 5(  
10- ,(�6�� ,��:64 � ��	�a 
�
���m�  
�� �
��� ������ `��� ��B �����C �
 ����C 
���� ��� S�N��"C !�F � ��
�� !���"�#�BC 

��� �Q
�� �����` �����B L;��� ��"�#C `!���"�# ��*"$X $� �?=���H' �#��"C (�[<R� � �"-

�B$' �
 qA�
 �
�F�BC �$�> �� z��� �
�� K�T�� �'`���F ��$� �� !������� ������: 

��G���' V��E� ��F�� .������: ��$� �R����� �B� �
 =���� `��
 (������ GMP �� �� ��B 

(�[�g�� ~���� �� ������: �� ��M#���BC ���#��
 XF�= �'�B�.  

���#��
 �� �*��� �R����� ���� *� ����
 �B����C ��N�� ��M#���BC �����' � 
���� ���� 

��$���C `!�F ��J&� ���$' �A� .�$� �B���� ��$� ��$�$� �$%& 
��' �� ���L !��
 � 

L��F �$� ����� F����:  

� *��$��') LH: *� ������vAC D�[�(� � $� V�W��� 
Q������
��8 ���� (�F$>�&' � 

;<��� +�R �$�> ������: ���C K�T�� ��
 $� �
�� ���� ���� !����A� �� $% T�*�!� 


Q��� =�X���' !�F) ���C ��y� ����C`�B *��$��'�BC ���� � 
���� T�A'.( 
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� �M
$k ��J&����B � "�#$���BC R�H
��' �� �*��� ��M#���BC qH
�� �� 
���� ��� 

+�R�BC ������:. 

� �=$X � ���� ��
C =���� ��
 $� 
���� ���� �
�� !�F *� �
�� !���
 � �A��F$' � 

��N�C �B ���� ��*� �� ��H��C. 

� �=$X +�M��B � ���� ����C ���C �R����� *� �$� �
 �"�B �� !����A� *� T�*�!� 
Q��� 

���� ��#��� ���: ��#�8 *� S���� ���� 
Q$��` 
Q��� !�F���. 

r�N�(� ��$� �� o#��
���� 
��' �#' $� ������: tW?� !�F �F��.  

������: $� o#��
���� ��$� L��F �$� ����� �F��:  

� ��F pg�� �s�$k �B +�R ������:.   

� ���� ��J&����BC �B +�R ������:.  

� �
P �B ���8 
�
�(�H �#'. 

� �M
$k �N$�� `(�[<R� �� �$!l �� ~�H
�� �� (�#��,�� � )
��(��. 

� �M
$k ��$�$� � ��$��>' `(����&� ������B � �A$� ���� qH
�� � (�[<R�. 

� ���� �$� �
 �B s���� ���,� �� =���� ��
 �H�$� ���� *��$��' � 
Q$�� qA�
 ���#��
 �� 

+�R K�A ��I8�� ���8. 

� !*�N� �� ���#��
 ���C �$�� � A�*��' *� 
QA�(�& =������
 qA�
 A�*���� Y;�� 

;<��� . 

���#��
 ��$� K��
 (�[<R� ���gC �� ���C =������
 �r��� �B� �
 =������
 ������ ����\� �� 

(������ ���� �����n �� �*��� (���� $� d�
 �� �[�$� ���$�. K��
 ��J&����B ���C K�T�� ��
�B 

� �s�$�' �
 �� z��� *� �
�F K�T�� �'`��F �� !��[ �
�F =������
 �A�.  



 ,(�6,��:��64 � ��	�a 
�
���m� ...................................................................................................  
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������: ��$� qA�
 ���$��8�� �	
�� 
���� *� �B �� +�R ������: ���� ��#��� ���: 8�`�� 

�	�� ��F � �� *�� �>����C ���8.  
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