HAAY

I Peccmpayiunuic nomep OOB IHZOI 311

Jlonatok 10 aTectara npo akpeauTanio

Ne 201311

Bij _ﬁ’ rpyaas 2025 poky

COEPA AKPEJIMTAILL

Bunpobysaasnoi n1aboparopii «HaykoBo-10caiinuii uenTp ominkn BANOBIAHOCTI NOKAZHHKAM De3neKn BHPOOIB MEIHYHOTO
npusnadenns» Oprauny 3 ceprudikanii “INOJIITOKC» npusarnoro nianpuemersa «ITOJITOKC»

(HaIna BHIPODY BATLHOT TADOPATOPIT, LCHTPY )

B 5 - Hasisa sunpobysans ra (abo) P
Ne Haisa 06’ exra (npoayxuii, - ITosnavuenns HOPMATHBHUX IOKYMEHTIB HA METO/IH
; : XAPAKTEPHCTHK (napamerpis) , mo
3/m mMarepiaay, pe4oBHHH i T.11.) S S BUNpodyBaHL
1 2 3 Rl

1. Tokcukoaoriuni Bunpodysanus

1.1 ®izuko-ximiuni Bunpobysanus:

1 Meanani Bupoou: [lizroroska npo6
Heakrusni metmani Bupodn
Heaktusni metnani BHpoOH 3araibHOro
NPH3HAYEHHSA, AKI HE IMIUIAHTYIOTH
Heaktusni iMiuianTaTy
BupoGu juis norsiy 3a panamu
Heaxtusni ctomMarosnoriusi Bupodu ta

JIONOMDKHI 3ac00H

Hauansnuk Bitiny akpeauranii 1aboparopiit npoMHcIOBOT

2 NEO 17 17 Feacd assssloe N 22 NDNE NN DD 4

Bojmesnit nokasuuk pH

JICTY EN ISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012, IDT), in. 10
EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), n.10

JCTY EN ISO 10993-12:2022 (EN ISO 10993-12:2021, IDT; 1SO
10993-12:2021, IDT), . 10

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT: ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6.1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT: ISO
10993-18:2020, IDT), 1. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), . 6.5

MeToim4ni BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIOIO- FMrCHIYHAM Ta JOKTHIYHHAM

eanyHoro npusHadenns, Kuis. Haykosa aqymka, 2009 p.,

§0c11iuxceunﬂm NOJIMEPHUX MaTepiaiin i BUPoOIB Ha IX OCHOBI

e

. 2.4.3.3 Busnavenns 3minu pH BHTAKOK.

Onwra XPOMEHKO




HAAY

l Peccmpayiunuic nomep OOB ] 201311

JlonaTok J10 aTectara npo aKpeJuTaiio

Ne 201311

B _&’ rpyans 2025 poky

2

3

4

Meamani Bupobu:

Heaxrusni meamuni Bupodn
HeaktusHi Meinyni BHpOOH 3arajibHOro
NPU3HAYCHHSA, SKI HE IMIUIAHTYIOTH
HeaktusHi iMiuianraTy

Bupobu juist joristy 3a panamu
HeaktueHi croMatosnoriyni Bupobu ta
JIOTIOMIXkHI 3ac00H.

BMmicT oprasiuaux oMok

BMmicT BUIHOBIIOBAIBHHX JIOMIIIIOK

B RS B Bew & - .  news

% AL d BAE &

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6.1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT; ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), n. 6.5

Meroamuni Bkasziskn Ne09/2014-HJ1LL "Busnauenns cymapuoi
KUIBKOCTI OPraHivHMX JIOMIIIOK, IO BUBUILHAIOTLCS 3 MOJIIMEPHUX
BUpOOIB MeHuHOrONpH3Hadenns”, nara sarsep/okenns 01.08.2019

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6,1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT; ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5

MeTtonuni BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIOTO- MITEHIYHUM Ta JOKJIIHIYHHM
JIOCHIJUKCHHAM [IOJIIMEPHHX Matepiaiis i BHpoOIB Ha iX OCHOBI
MmenuHoro npusnadenns, Kuis. Haykosa nymka, 2009 p.

MB Ne 02/2019-HJILL «IncTpyKitis 110 BH3HAYEHHIO
BIIHOB/TIOBAILHHX JIOMILIOK B BOJIHIH BHTSOKIL», 3aTB. 01.04.2024p.

Onera XPOMEHKO



HAAY [ Peecmpayiunuu vomep OOB 201311

JlonaTok /10 arecrarta npo akpeAnTalliio
Ne 201311
Bijg j_ff” rpyass 2025 poky

1 2 3 4

2 AKTHBHI MenuHi BHPOOH, SKi He [Tiaroroska npo6 JICTY EN ISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012, IDT), n. 10
IMILIAHTYIOTH: EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), .10
AKTHBHI Me/IH4H] BUPOOH 3araibHOro JICTY EN ISO 10993-12:2022 (EN ISO 10993-12:2021, IDT; ISO
NPH3HAYCHHS. 10993-12:2021, IDT), n. 10
Bupobu juis sizyanizauii.
Bupobu juist MOHITOPHHTY. Boaueswnii nokasuuk pH JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
Bupobu juis pamaniitnoi ta reniopoi 10993-1:2018, IDT), n. 6.1
Teparnii. EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT; ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5

MeTo/MuHI BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIONO- MIMEHIYHAM Ta JOKITHIYHHM
JIOCITDKCHHAM NOJIMEPHHX MaTtepiainis i BHpoOIB Ha IX OCHOBI
Mmeanunoro npusnavenns, Kuis. Haykosa nymka, 2009 p.,

. 2.4.3.3 Buznavyenns 3minn pH BHTSKOK.

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
10993-1:2018, IDT), . 6.1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT: ISO
10993-18:2020, IDT), . 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5

Meroamnuni Bkasisku Ne09/2014-HJI1L "Busnauenns cymapHoi

BMmicT oprasiuHux JIOMilIoK

HavaneHuk Biu1UTy akpeauTailii 1abopatopiit poMHCIOBOI NPO, Onsra XPOMEHKO

D-08.17.17 (pedaxyisn 07) sio 06.09.2024 Apxyw 3 313




HAAY [ Peccmpayiinuic nomep OOB I 201311
Jloparok j1o atecrara npo akpeauTaiio
Ne 201311
Big ﬁ 7 rpyaus 2025 poky
1 2 3 4 A
2 AKTHBHI MeHaHI BHPOOH, SKi He BMicT BIIHOBIIOBANILHUX IOMIIIOK JACTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1 2020, IDT:; 1SO
IMILIAHTYIOTE: 10993-1:2018, IDT), n. 6.1

AKTHBHI MC/IHYHI BHPOOM 3arajibHOro
NPH3HAYCHHS.

Bupobu juis Bizyanizanii.

Bupo6u juis monitopuury.

Bupobu juis pamiauiiinoi Ta reruiosoi
Teparnii.

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JACTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT: ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5

MeTomuni BKa3iBKH 110 TOKCHKOIOTO- FrieHIYHMM Ta JIOKTiHISHHM
JIOCTUDKEHHAM NOJIMEPHHX MaTepiaiis i BHpOOIB Ha iX OCHOBI
MeaniHoro npusnavenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p.

MB Ne 02/2019-HJ1LL «IncTpykuis 1o BH3HaYeHHIO
BIIHOBJIIOBAILHHX JIOMIIIOK B BOJHIH BHTsILI», 3a18. 01 .04.2024p

Meamani Bupobn s giarnocrukn
in vitro:

[ncTpymenTy juis naboparoproi
JUArHOCTHKH

Memuni Bupo6u s naboparopuoi
JUArHOCTHKH in Vitro

[Tiaroroska npo6

Bojmesuii nokasuuk pH

JACTY ENISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012, IDT), n. 10
EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), 11.10

JICTY EN ISO 10993-12:2022 (EN ISO 10993-12:2021, IDT: ISO
10993-12:2021, IDT), . 10

JACTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT: ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6.1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JACTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT: I1SO
10993-18:2020, IDT), 1. 6.5

ENISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), n. 6.5

CTO/IMYHI BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIOTO- MIiEHIMHAM Ta JOK/TiHIYHHM
LDKEHHAM N0/IIMEPHHX MaTepiatis i BAPOGIB Ha ix 0CHOBI
tiHoro npusnayenns, Kuis. Haykosa gymka, 2009 p.,

.3 Buznavenns 3minn pH BuTsROK.

Hauaneuuk Bijytiny akpeaurauii naboparopiif POMHUCI0BOT Mpo1y

D-08.17.17 (peoaxyin 07) sio 06.09.2024

Osnsra XPOMEHKO

Apxyw 4 313




HAAY [ Peccmpayiiviuii nomep OOB 1201 311
Jlonarok 110 atectata npo akpeaMTaLio
Ne 201311
Bij _ﬁ” rpyaus 2025 poky
1 2 3 4
3 Meanani BHPOOH /LIS 1ATHOCTHKH BMicT opraniusux AoMimok JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT: ISO
in vitro: 10993-1:2018, IDT), n. 6.1
[ncrpymentn juis naboparopHoi EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
JUArHOCTHKH JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN 1SO 10993-18:2020, IDT; ISO

Memmuni Bupobu juis naboparophoi
JUArHOCTHKH in Vitro

BMICT BIIHOBIIOBAILHHX JIOMIIIIOK

10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), n. 6.5

Meroamuni Bkasziskun Ne09/2014-H/1L] "Busnaucuus cymapuoi
KUIBKOCT] OPraHigHMX JOMIIIOK, 110 BUBUIBHAIOTHCS 3 MOTIMEPHHX
BHPOOIB Me4HOrONpH3Hadenns ", jara sarsepokerns 01.08.2019

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6,1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT: ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), . 6.5

MeToin4Hi BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIOIO- NMIICHIYHAM Ta JOKIIHIYHHM
JIOCIDKEHHAM MOJIMEPHHX Marepianis i BHpoOiB Ha IX OCHOBI
meMuHoro npusnavyenns, Kuis. Haykosa qymka, 2009 p.

MB Ne 02/2019-HJ1LL «lncTpyKitis o BU3HAYCHHIO
BUIHOBJIIOBA/ILHHX JIOMIIIOK B BOJAHINH BHTsKII», 3aTB. 01.04.2024p

Hauvanenuk Bty akpeaurauii 1aboparopiii mpoMHCI0OBOT TPOX

D-08.17.17 (peoaxyin 07) sio 06.09.2024

Onera XPOMEHKO

Apxyw 5 313




HAAY

201311

| Peccmpayiiunuit vomep OOB

JlonaTok J10 arecrara npo akpeauTalio

Ne 201311

Big _&’ rpyans 2025 poky

2

3

4

Memani Bupobu, mo BKIK0YAI0OTH
cneniaibui pevoBHHN/ TEXHOIOTTT:
Memuni BHpOOH, 110 BKIIOYAIOTSH
MKapChKi pe4OBHHH

Memuni BHpoOH, 110

BKJIIOYAIOTH TKAHHHH TBAPHHHOIO
MOXO/DKCHHS

Meuni BUpoGH, 110 BKIIOYAIOTH
MOXijIHi

JIOJICBKOT KPOBi

Meuni BHpoOH, 1110 BHKOPHCTOBYIOTE
MIKPOMEXaHiKy

Memyuni BUpOOH, B AKHX 3aCTOCOBAHO
HaHoOMaTepiain

Meanuni BHpoOH, B SKHX 3aCTOCOBAHO
010J10r1YHO aKTHBHI NOKPUTTS Ta/abo
Marepiain, 1o NOBHICTIO ab0 YacTKOBO
abcopOyioThes.

ITiaroroska npo6

Boauesuit nokasauk pH

BMiCT BIAHOBIIOBAIBLHHUX JIOMIIIIOK

JICTY EN ISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012, IDT), . 10
EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), n.10

JICTY ENISO 10993-12:2022 (EN ISO 10993-12:2021, IDT; 1SO
10993-12:2021, IDT), n. 10

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6,1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT; ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), n. 6.5

MeToimuHi BKa3iBKH 10 TOKCHKOJIOTO- MMCHIYHAM Ta JIOKIIHIYHHM
JIOCIIDKEHHAM MOJIMEPHHX MaTepianis 1 BHPOOIB Ha IX OCHOBI
menuroro npusHadenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p.,

. 2.4.3.3 Busznadenns 3minn pH BUTSOKOK.

JICTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-1:2020, IDT; ISO
10993-1:2018, IDT), n. 6,1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1

JICTY EN ISO 10993-18:2022 (EN ISO 10993-18:2020, IDT; ISO
10993-18:2020, IDT), n. 6.5

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), n. 6.5

MeTo/iuHi BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIONO- MMEHIYHHM Ta JIOKIHIYHHM
OCJTJUKCHHAM TOJIIMEPHUX MarepiaiiB i BHpOOIB Ha 1X OCHOBI
amgnoro npusnavenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p.

Ne 0272019-HJULL «lscTpyKitis o BH3HAYCHHIO

HOBJIIOBA/ILHUX JIOMIIIOK B BOJHIH BHTSOKII», 3aTB. 01.04.2024p.

Hauanenuk Biytty akpeauTaitii 1abopatopiit IpOMHCIOBOI 11

D-08.17.17 (pedaxyin 07) sio 06.09.2024

Onsra XPOMEHKO

Apxyw 6 313



HAAY [ Peccmpayiivuic nomep OOB l 201311
Jloaatok 10 arecrata 1npo akpeanTaiio
Ne 201311
Big _ﬁ@’ rpyaus 2025 poky
1 2 3 4
5 Bupobu canirapuo-riricuiunoro Boaneswuit nokasuuk pH MeTo/ M4l BKa31BKH 110 TOKCHKOJIONO- MIMEHIYHHM Ta JIOKJIIHIYHHM
NPHIHAYMCHHS: JIOCTIJDKCHHSAM TOJIIMEPHUX MaTepianis 1 BUpoOiB Ha X OCHOBI

Pyumnnkn canitapHo-ririeHivyHol
NPH3HAYECHOCT] i TAMITOHH, TICJIOMIKH i
MNY3HAKH JIATAY1 T 1oA10H1 ririenivymi
BHPOOH, OJIAT | pedi JI0 OAArY 3
LEIIONO3H, TIANepy, HUeTON03HOT BaTH
YU 10JIOTHA 3 1EJIIOJIO3HOTO BOJIOKHA,
I'YMOBI Ta JIATEKCHI BHPOOH.

BMmicT BIJIHOBIIIOBAILHHX JIOMIIIIOK

BMicT oprasiuHux 10MIioK

MEJIHYHOTO
npu3navenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p.,
1n. 2.4.3.3 Busnavenns 3minn pH BUTSIKOK.

MeToamuuHi BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIONO- TMEHIYHAM Ta JIOKITHIYHHM
JIOCTJDKCHHAM MOJMIMEPHHX Matepianis i BUpoOiB Ha X OCHOBI
meunoro npusnadenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p.

MB Ne 02/2019-HJIL1 «IncTpykitisi 10 BU3HAYEHHIO
BUIHOBJIIOBA/IBHUX JIOMILIOK B BOJIHIH BHTsDKIIY, 3aTB. 01.04.2024p.

Meromuni Braszisku Ne09/2014-HJI1L "Busnauenus cymapnoi
KUIBKOCTI OPraHivHuX JIOMIIIOK, 10 BHBUIBHAIOTHCA 3 MOMIMEPHHX
BHPOOIB MEJIMYHOTO NpH3HavYeHH", 1ata 3arsepokenns 01.08.2019

Hauanbsuuk Biytiny akpeauTaitii 1abopatopiit mpoMHUCIOBOT MPOLY

D-08.17.17 (pedaxyin 07) eio 06.09.2024

Onsra XPOMEHKO

Apxyw 7 313




HAAY Beccmpauiﬁnuﬁ nomep OOB I 201311

Honarok no arecrara npo akpeauTanio

No 20]31 1
BIL " A" rpyans 2025 poky
1 y | 3 4
1.2. Meauko-bioaoriami
BHIpoOYBaHus
6 Meamani Bupoon: Iospasuiooua nis JACTY ISO 10993-10:2004, 1. 5.2, n. 5.4
Heaktusni meanuni supoon : ISO 10993-10:2010, 11. 6.3, 11. 6.4,
Heaktusni memuni sBupoGu, JACTY EN ISO 10993-23:2022 Biological evaluation of medical
AKI HE IMILIAHTYIOTH devices Tests for irritation (EN ISO 10993-23: 2021, IDT: ISO
Heaktusui iMmmiantaru 10993-23:2021, IDT), n.1.6, 7, Annex A.
Bupobu juis pornsuty 3a panamu EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices
Heaktusni cromaronoriumi sBupo6u ta Tests for irritation (ISO 10993-23:2021), n.1.7.2. 7.3, Annex A

JIOTIOMIKHI 3ac00H R 3
Cencubinizyroua nis JICTY ISO 10993-10:2004, n. 6.2,6.3

ISO 10993-10:2010, 1.7.5. 7.6

JACTY EN ISO 10993-10:2022 Biological evaluation of medical
devices Tests for skin sensitization (EN ISO 10993-10:2013, IDT;
ISO 10993-10:2010, IDT), n. 7.5, 7.6

EN ISO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices
Tests for skin sensitization (ISO 10993-10: 2021), n.m. 6.5. 6.6,
Annex A, Annex B

JACTY EN ISO 10993-11:2015 (EN ISO 10993-11 :2009, IDT; I1SO
10993-11:2006, IDT), n. 5; ISO 10993-11:2017, 1. 5:

EN ISO 10993-11:2018, n. 5

JICTY EN ISO 10993-11:2022 (EN ISO 10993-11:2018, IDT; ISO
0993-11:2017, IDT), n. §

['octpa cucremna TokcHunicTs

Havaneuuk Biutiny akpeauranii nabopatopiii npoMKCII0BOT Npo Onbra XPOMEHKO

D-08.17.17 (pedaxyis 07) sio 06.09.2024 Apxyw 8 313



HAAY I Peccmpayiunuii nomep OOB ] 201311

Jlonarok 10 arecrara npo akpeaMTaiio
Ne 201311
Big * _ﬂ” rpyass 2025 poky

2

3

4

Meanuni Bupobu:

Heaxkrusni menuni Bupobn
Heaktusni Meiuyni BHpoOH,

AKI HE IMILIAHTYIOTH

HeakTupHi iMnianraTy

Bupobu juis gormsuty 3a panamu
HeaktusHi cromatosnoriyni Bupobu ta
JIONOMIXHI 3aco0u

[{uToTOKCHYHICTE

JICTY EN ISO 10993-5:2015 (EN 1SO 10993-5:2009, IDT; 1SO
10993-5:2009, IDT),EN ISO 10993-5:2009 (ISO10993-5:2009,IDT)
MeToamuuni BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIONO- MIECHIYHHM Ta AOKITHIYHHM
JIOCIJUKEHHAM NMOJIMEPHHX MaTepianis i BUpoOiB Ha IX OCHOBI
memynoro npusHavenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p., n. 3.2

Mertoamuni Bkasisku Nel14/2024-HJ1IL «Metomka BU3HAYCHHS
TOKCHYHOT /i BUTSKOK 3 MaTepiaiiB Ha KYJIbTYPi TKAHHH», 3aTB.
01.07.2024 p.

AKTUBHI Me/IHuHi BHpOOH, SKi He
IMILIAHTY IO T

AKTHBHI ME/IHYHI BHPOOH 3arajibHOro
NpU3HAYCHHS

Bupobn juis sizyanizamii

Bupobu juis MoHITOpHHTY

Bupobu juis payianiitnoi ta rernioBoi
Tepanii

Ioapazuiooua jis

Cencubinizyioua jis

JICTY ISO 10993-10:2004, 1. 5.2, n. 5.4

ISO 10993-10:2010, n. 6.3, 1. 6.4,

JICTY EN ISO 10993-23:2022 Biological evaluation of medical
devices Tests for irritation (EN ISO 10993-23:2021, IDT; ISO
10993-23:2021, IDT), n.n.6, 7, Annex A.

EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices
Tests for irritation (ISO 10993-23:2021), n.n.7.2, 7.3, Annex A

JICTY ISO 10993-10:2004, n. 6.2, 6.3

ISO 10993-10:2010, n.7.5, 7.6

JICTY EN ISO 10993-10:2022 Biological evaluation of medical
devices Tests for skin sensitization (EN ISO 10993-10:2013, IDT;
ISO 10993-10:2010, IDT), . 7.5, 7.6

N ISO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices
s for skin sensitization (ISO 10993-10:2021), n.n. 6.5. 6.6,

D-08.17.17 (pedaxyis 07) sio 06.09.2024

Onsra XPOMEHKO

Apxyw 9 313




HAAY Beccmpauiﬁuuﬁ nomep OOB l 201311
Jlonarok /10 atecraTa npo aKkpejnTanio
Ne 201311
Bij ﬁ” rpyans 2025 poky
1 2 3 4
7 AKTHBHI Me/IHYHI BHPOOH, AKi He [lnrorokcnunicTs JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT: I1SO
IMILIAHTYIOTh: 10993-5:2009, IDT),EN ISO 10993-5:2009 (1ISO10993-5:2009.IDT)
AKTHBHI Me/IH4HI BUPOOH 3arasibHOro MeTouni BKa3iBKH 10 TOKCHKOJIOIO- MrCHIYHNM Ta JOKTTHIYHAM
NPH3HAYCHHSA JOCUKCHHAM HOTIMEPHUX Matepiatis i BUpoGiB Ha IX OCHOBI

Bupobu juis sisyanizanii

BupoOu juist MmoniTopunry

Bupobu juist pagiauiiinoi ta rennosoi
Tepanii

I'ocTpa cHcTeMHa TOKCHYHICTH

MeanaHoro npusHavenns, Knis. Haykosa aqymka, 2009 p., n. 3.2

Meromuni Brasisku Nel14/2024-HJ1L| «Metoamka BH3HAYCHHS
TOKCHYHOI /Il BUTAXKOK 3 MaTepiaiiB Ha KyJIbTYPi TKAHHHY, 3aTB.
01.07.2024 p.

JCTY EN ISO 10993-11:2015 (EN ISO 10993-11:2009, IDT: ISO
10993-11:2006, IDT), . 5

ISO 10993-11:2017, n. 5

ENISO 10993-11:2018, n. 5

JCTY EN ISO 10993-11:2022 (EN ISO 10993-11:2018, IDT; 1SO
10993-11:2017, IDT), nn. 5

8 Meauani Bupodn s giarnocTuky in
vitro:

[HeTpymenTs juis naboparopuoi
JUArHOCTHKH

Meuuni Bupobu s naboparopuoi
JUArHOCTHKH in vitro

Ioapasuiooua jis

Hauanbuuk sizutiny akpeaurauii aboparopiit npoMHcIoBoi npo

D-08.17.17 (pedaryis 07) sid 06.09.2024

JICTY ISO 10993-10:2004, 1. 5.2, n. 5.4

ISO 10993-10:2010, 1. 6.3, nn. 6.4,

JICTY EN ISO 10993-23:2022 Biological evaluation of medical
devices Tests for irritation (EN ISO 10993-23:2021, IDT: ISO
10993-23:2021, IDT), n.n.6, 7, Annex A.

EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices
ests for irritation (ISO 10993-23:2021), n.i.7.2, 7.3, Annex A

Onsra XPOMEHKO
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HAAY | Peccmpayiimuii nomep OOB 201311

JlopaTok 10 arecrara rnpo aKkpeJAnTaiio
Ne 201311

Bia “ ﬂ” rpyans 2025 poky

1 2 3 4
8 Meanani sBupobu s giarnocruku in | Cencubinizyoya s JICTY ISO 10993-10:2004, 1. 6.2, 6.3
vitro: ISO 10993-10:2010, n.7.5, 7.6
Incrpymentu juis naboparopuoi JICTY EN ISO 10993-10:2022 Biological evaluation of medical
JUArHOCTHKH devices Tests for skin sensitization (EN ISO 10993-10:2013, IDT;
Memuni BupoGu juis naboparopHoi ['ocTpa cHCTeMHa TOKCHYHICTh ISO 10993-10:2010, IDT), n. 7.5, 7.6
JUArHOCTHKH in Vitro EN ISO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices
Tests for skin sensitization (ISO 10993-10:2021), n.n. 6.5. 6.6,
Annex A, Annex B

JICTY EN ISO 10993-11:2015 (EN ISO 10993-11:2009, IDT; ISO
[ [MTOTOKCHYHICTD 10993-11:2006, IDT), n. 5

ISO 10993-11:2017, n. 5

EN ISO 10993-11:2018, n. 5

JICTY EN ISO 10993-11:2022 (EN ISO 10993-11:2018, IDT; ISO
10993-11:2017,IDT), . 5

JICTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO
10993-5:2009, IDT),EN ISO 10993-5:2009 (ISO10993-5:2009,IDT)
MeToiH4H1 BKa31BKH 110 TOKCHKOJIOIO- MrCHIYHHM Ta JOKJIIHIMHAM
JOCIIJUKCHHAM MOIMEPHHUX MaTepiainis i BUpoOIB Ha IX OCHOBI
meauunoro npusnadenns, Kuis. Haykosa gymka, 2009 p., n. 3.2

Meronuni Bkaszisku Nel4/2024-HJ11] «Meromka Bu3HayeHHs
TOKCHYHOT JIif BUTSKOK 3 MaTepiaiiB Ha KYJIbTYpPl TKAHHH», 3aTB.
1.07.2024 p.

%/ Onbra XPOMEHKO

Havanbuuk BiU1y akpeauTaiii 1abopatopiii IpoOMHCIOBOT
e

D-08.17.17 (pedaxyin 07) sio 06.09.2024 Apxywe 11 313




HAAY

| Peccmpayiiunuic vomep OOB l 201311

Jlonatok 110 arectara npo akpeAuTaiio

Ne 201311

Big & ” rpyaus 2025 poky

2 3 4
Meanani BHpobu, Mo BKAKOYAOTH Ioapasniowoua s JICTY ISO 10993-10:2004, n. 5.2, n. 5.4
crneniajabii peIoBHHI/ TEXHONOTIT: ISO 10993-10:2010, n. 6.3, . 6.4,
Meauuni BHpoOH, 110 BKIHOYAIOTH JICTY EN ISO 10993-23:2022 Biological evaluation of medical
JMKapChKi peYOBHHH devices Tests for irritation (EN ISO 10993-23:2021, IDT; 1SO
Memuni BHpoOH, 1o 10993-23:2021, IDT), n.n.6, 7, Annex A.
BKJIIOYAIOTH TKAHWHH TBAPHHHOIO EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices
MOXOJUKCHHS Tests for irritation (ISO 10993-23:2021), n.n.7.2, 7.3, Annex A
Memuni BHpoOH, 0 BKIIOYAIOTH
MOX1JTHI Cencubinizyioua s JICTY ISO 10993-10:2004, 11. 6.2, 6.3

JOJICBKOT KPOBi

Menyni BUpOOH, 1110 BHKOPHCTOBYIOTH
MIKPOMEXAHIKY

Meanyni BHpOOH, B AKHX 3aCTOCOBAHO
HaHOMaTepiaIx

Memuni BHpOOH, B SIKHX 3aCTOCOBAHO
010J10r14HO aKTUBHI NOKPHTTS Ta/abo
Marepiaiu, 1o NoBHICTIO abo YacTKoOBO
abcopOyroThes.

["ocTpa cHcTeMHa TOKCHYHICTD

ISO 10993-10:2010, n.7.5, 7.6

JICTY EN ISO 10993-10:2022 Biological evaluation of medical
devices Tests for skin sensitization (EN ISO 10993-10:2013, IDT;
ISO 10993-10:2010, IDT), n. 7.5, 7.6

EN ISO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices
Tests for skin sensitization (ISO 10993-10:2021), n.n. 6.5. 6.6,
Annex A, Annex B

JICTY EN ISO 10993-11:2015 (EN ISO 10993-11:2009, IDT; ISO
10993-11:2006, IDT), n. 5

ISO 10993-11:2017, n. 5

EN ISO 10993-11:2018, n. 5

JICTY EN ISO 10993-11:2022 (EN ISO 10993-11:2018, IDT; ISO
0993-11:2017,IDT), . 5

D-08.17.17 (peoaxyiz 07) sio 06.09.2024
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HAAY | Peccmpayiinuii nomep OOB 201311

JlojiaTok J10 atecTara npo aKkpeuTailiio
Ne 201311
B ié” rpyans 2025 poky

1 2 3 4

9 Meanuni BHpoOH, 110 BKAKYAKOTH [luroTOKCHYHICTD JICTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-5:2009, IDT: ISO
cneniajabui pe4oBHHN/ TeXHO10Tii: 10993-5:2009, IDT),EN ISO 10993-5:2009 (ISO10993-5:2009.,IDT)
Memuni BHpOOH, 110 BKIIOYAIOTH MeTtoauyni BKa3iBKH M0 TOKCHKOIOIO- MIECHIYHEM Ta JOKIIHIYHUM
JKApChKI PpeYOBHHH JIOCHIJUKEHHAM NOJIIMEPHHX MaTepiaiiB | BHpoOIB Ha IX OCHOBI
Meuuni Bupobu, 1mo MeyuHoro npusHavenns, Kuis. Haykosa aymka, 2009 p., n. 3.2
BKJIIOYAKOTH TKAHHHH TBAPHHHOIO
HOXO/UKEHHS Meroauuni  Bkaszisku Nel4/2024-HJIIl «Meroauka BH3HAYCHHS
Meuni BHpOOH, 110 BKIIOYAIOTH TOKCHYHOT JIiT BHTSIKOK 3 MarepiaiB Ha KyJbTYpl TKaHWH)», 3aTB.
NOXiiHi 01.07.2024 p.

JOJICHKOT KPOBI

Memuni BHpoOH, 0 BUKOPHCTOBYIOTH
MIKPOMEXaHIKY

Meuni BHpOOH, B SKHX 3aCTOCOBAHO
HaHOMaTepiain

Meuni BUpoOH, B SKHX 3aCTOCOBAHO
010J10IT9HO aKTHBHI OKPHTTS Ta/abo
Marepiaim, o MoBHICTIO ab0 4acTKOBO
abcopOyroThes. .

Hauanenuk Biutiy akpeauraii jadopaTtopiit IpOMHCIOBOT MPOAYK Onsra XPOMEHKO
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