HAAY

l Peecmpayiunuti nomep OOB |

JlomaTok J10 aTecTara Impo aKpeJUTaLiio
Ne 20725
Bi1 «03» tpaBHs 2024 p.

C®EPA AKPEJIMTALIII

Binainy nosiMepiB Mean4HOro npu3HadeHns IHCTUTYTY XimMil BHCOKOMOJIEKY/ISIDHHX CIIOJIYK
HauionaabHoi akafeMii HAyK Y KpaiHu

(Ha3Ba BUIIPOOYBaJIbHO1 1aD0PaTOPIL, UEHTPY)

No
3/m

HazBa 06’exTa (npoaykuii, MaTepiajty, pe4OBHHH i
T.1L.)

Ha3ssa Bunpo0yBaHb Ta (200)
XapaKTepPUCTHK (MapaMeTpiB) , Mo

ITo3Ha4eHHsI HOPMATHBHHX I0KYMEHTIB Ha
MeTo/u BUNIPOOYBaHb

BH3HAYAKOThCS
1 2 3 4
1 HeakTuBHi MeIH4YHI BUPOOH: 1. ToxkcukoIOTiYHi BHIIPOOYBAHHS

HeaxTuBHI MeINYHI BUPOOH,

Ki HE IMILTAHTYIOTh

HeakTuBHI iIMIUIAaHTaTH

BupoOwu [uist 1011y 3a paHaMu

HeakTUBHI CTOMATOJION YHI BAPOOH Ta JOMOMIXKHI
3aco0u

HeakTuBHI MeJ{uHI BUPOOH, IO BiAPI3HIIOTHCS BiJl
3a3HAYCHUX BUIIIE

1. 1. ®izuko-ximMiuHi BUNIPOOyBaAHHSA
[TigroroBka mpod

Bopuesuii nokasuuk pH

JICTY EN ISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012,
IDT), 1. 10
EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), .10

JCTY 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

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

MeroauuHi BKa3iBKH IO TOKCHKOJIOTO- Tiri€HIYHUM
Ta  JIOKIIHIYHAM  JIOCH/DKEHHSM  IOJIMEPHHX
MmarepiagiB i BHpPOOIB Ha iX OCHOBI MEIHYHOIO
npu3nadenns, Kuis. Haykosa mymka, 2009 p.,
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3acTyMHUK HaYalbHHUKA BiUIUTY aKkpeauTalii 1aboparopii npoMHCIOBOT nponykuii HAAY % Onena BEPE3IOK

@-08.17.17 (peoaxyis 05) eio 06.02.2024

Apxyw 1 312

20725




HAAY | Peecmpayiunui nomep OOB ! 20725

HOJI&TOK A0 arecTara Ipo aer,ZII/ITaHiIO

Ne 20725
Big «03» TpaBHs 2024 p.
2 HeakTuBHi Meqn4Hi BUpoOH: BwmicT opranigyHHX TOMIIIOK JACTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-
HeakTuBHI Meau4dHi BUPOOH, 1:2020, IDT; ISO 10993-1:2018, IDT), m. 6.1
SIK1 HE IMILTAHTYIOTh EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
HeakTuBHI iMIUTaHTaTH EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
Bupobu nns gornsay 3a paHamu Metoauuni BkaziBka Ne09/2006-BB  "Busnauenus
HeakTuBHI CTOMATOJIOTIYHI BUPOOH Ta JOMOMIXKHI CYMapHOi KUIBKOCTI OpraHi4YHMX JIOMIIIOK, IO
3aco0u BUBLIBHSIOTBCSL 3 TMOJIMEPHUX BHPOOIB MEIUYHOIO
HeaxTuBHI Men4Hi BUpOOH, IO BIAPI3HSAIOTHCS Bijl MpU3HAYCHHS "
3a3HAaYCHUX BHUIIE
BMICT BiTHOBITIOBAJIbHUX JIOMIIIIOK JACTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-

1:2020, IDT; ISO 10993-1:2018, IDT), m. 6.1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
MertoauuHi BKa3iBKH IO TOKCHKOJIOTO- Tirl€HIYHHM
Ta  JOKIIHIYHHUM  JIOCTI/DKEHHSM  IOJIMEPHHX
MmarepiajiB 1 BHpOOIB Ha iX OCHOBI MEIHYHOIO
npusHadeHHs, Kuis. Haykosa nymka, 2009 p.
Metoanuni Bk3iBkH Nel4/2019-BJI  «Busnavenns
BIJTHOBJIFOBIBHUX JIOMIIIIOK B BOJIHIM BUTSKILIY.

3acTyIHHMK HaYadbHUKA BiJUIy aKpeauTanii 1abopaTopiii mpoMuciioBoi npoaykuii HAAY = Onena BEPE3IOK

ra

D-08.17.17 (pedaxyis 05) eio 06.02.2024 Apxyw 2 312




HAAY I Peecmpayinunui nomep OOB ] 2072?|

JlonaTok 1o arecrarta po aKpeIuTaLio
Ne 20725
Big «03» TpaBHs 2024 p.

3 AKTHBHI MeIHYHi BUPOOH, fIKi He IMILVIAHTYIOTh: [TinroroBka mpo6 JCTY EN ISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012,
AXTHBHI MEJU4HI BUpPOOH 3arajlbHOTO MPHU3HAYEHHS IDT), n. 10

Bupobu s Bizyanizarii EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), .10
BupoOu 111 MOHITOPHHTY
Bupobu s pamiariitHoi i TerioBoi Tepamii Boaunesuit nokasuuk pH JACTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-
[HIIi aKTUBHI MeIMYHI BUPOOH (SIK1 HE IMILIAHTYIOTh), 1:2020, IDT; ISO 10993-1:2018, IDT), m. 6.1

HE 3a3HA4YCHI BHIIE EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), m. 6.5
MeroauuHi BKa3iBKM MO TOKCHKOJIOTO- Tiri€HiYHHM
Ta  JIOKJIHIYHUM  JIOCH/DKEHHSM  MOJIMEPHHX
MaTepiaiB 1 BHpOOIB Ha iX OCHOBI MEIHYHOTO
npusHavyenHs, Kuis. HaykoBa nmymka, 2009 p.,
n.2433

BMicT oprani4HuX JIOMIlIOK ACTY 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
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
Metoauuni BkaziBku Ne(09/2006-BB  "Busnauenns
CyMapHOi KUIBKOCTI OpraHi4HHX JIOMIIIOK, IO
BUBLJIBHSIOTHCS 3 MOJIIMEPHUX BHPOOIB MEIHYHOIO
MIPU3HAYCHHS".

3acTyIHUK HAaYanbHUKA BiliNy akpeauTalii 1abopatopiit mpomuciosoi npoaykuii HAAY /. A Onena BEPE3IOK

@-08.17.17 (peoaryis 05) eio 06.02.2024 Apxyw 3 312



HAAY

l Peecmpayinunuii Homep OOB |

Jlomatok 10 atecTara Ipo aKpeAUTaLio
Ne 20725
Big «03» TpaBHs 2024 p.

AKTHBHI MeIHYHI BUPOOH, AIKi He IMILUIAHTYIOTh:
AKTHBHI MeJJH4YHI BUPOOH 3arajibHOrO MPH3HAYCHHSI
Bupobu s Bizyaizanii

Bupobu /i MOHITOPHHTY

Bupobu s paniamiiHoi i TeIoBoi Teparrii

[HIITi aKTUBHI MeIMYHI BUPOOH (SIKi HE IMILTAHTYIOTH),
HE 3a3HA4YeHl BUIIE

BMicT BIIHOBIIOBAJIBHUX JOMIIIIOK

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

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
MeroauuHl BKa3iBKH II0 TOKCHKOJIOTO- Tiri€HIYHUM
Ta  JOKIIHIYHAM  JOCHI/DKEHHSM  IOJIIMEPHHX
MaTepiasiB i BUPOOIB Ha iX OCHOBI MEIUYHOIO
npusHaudenHsi, KuiB. HaykoBa gymka, 2009 p.
Metoanuni Bk3iBku Nel4/2019-BJI  «BusHauenus
BIJHOBJIIOBAIBLHUX AOMIIIOK B BOJAHINA BHTSKIN».

Meauuni BUpoOH ISl JIarHOCTHKH

in vitro:

PeakTBu Ta BUpoOU, 10 X MICTATH, KajibpaTopu Ta
KOHTPOJIbHI MaTepiay ISl TOCT/DKEHb B rary3sx:
KJTHIYHOT XiMil

iMyHOXIiMii (IMyHOJIOTIT)
reMaToJIorii/reMocTa3icy/iMyHOreMaTomnorii
MikpoOioJorii

iHQEeKIiHOT IMyHOJIOTIT

riCTOJIOT11/IUTONOT 1T

IeHETHYHOTO TECTYBaHHS

[HCTPYMEHTH JUIs IIarHOCTHKH in Vitro

[TinroroBka mpo6

JICTY EN ISO 10993-12:2015 (ISO 10993-12:2012,
IDT), m. 10
EN ISO 10993-12:2021 (ISO 10993-12:2021), 11.10

@-08.17.17 (peoaxyis 05) eio 06.02.2024

3acTynHUK HavaJlbHUKA BTy akpeauTauii nabopatopiii npomuciosoi npoaykuii HAAY
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HAAY | 20725

‘ Peecmpayivinuii nomep OOB

JlomaTok /10 arecTara mpo aKpeauTallito
Ne 20725
Bi1 «03» TpaBus 2024 p.

Meau4uHi BUPOOH I AIarHOCTHKH

in vitro:

PeakTrBu Ta BUpOOH, IO IX MICTATH, KaJliOpaTopH Ta
KOHTPOJIbHI MaTepiaiu ISl TOCIiDKEHb B raly3sX:
KJIHIYHOT XiMil

iMyHOXIiMii (IMyHOJIOTT)
reMaToJIorii/reMocra3icy/iMmyHOreMarosorii
Mikpobiomorii

iHdeKniiHo1 iIMyHOJIOTIT

Boaneswuit nokasuuk pH

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

EN ISO 10993-1:2021

EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), m. 6.5
MetoanyHi BKa3iBKH MO TOKCHKOJIOTO- Tirl€HIYHHAM
Ta  JOKJIIHIYHUM  JOCHI/DKEHHSM  IOJIMEPHHUX
MaTepiayiB 1 BHPOOIB Ha iX OCHOBI MEIUYHOI'O
npusHadeHHs, Kuis. Haykosa qymka, 2009 p.,

1. 2.4.3.3 Buznavensst 3MiHu pH BUTSDKOK.

riCTOJIOT1 /I TONOTIT

TeHETUYHOTO TeCTYBaHHS
[HCTpYMEHTH /ISl JIarHOCTHKH in Vitro BMicT opraHiqHuX JOMIIIOK JACTY EN ISO 10993-1:2022 (EN ISO 10993-
1:2020, IDT; ISO 10993-1:2018, IDT), m. 6.1

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
Metomuuni BkaziBku Ne09/2006-BB  "Busnauenus
CyMapHOi KUIBKOCTI OpraHiYHHX JIOMILIOK, MIO
BUBUIBHSIOTHCS 3 IOJIIMEPHUX BHPOOIB MEIHYHOTO
MpU3HAYEHHS".

7

“

3acTynHUK HaYaJlbHUKA BTy akpeauTailii Jjabopartopiit npomuciosoi npoaykuii HAAY % ] Onena BEPE3IOK

D-08.17.17 (peoaxyisn 05) eio 06.02.2024 Apxyw 5 312



HAAY

I Peecmpayiunuii nomep OOB I

JlogaTok 10 arecraTta Mpo aKpeIuTaliio
Ne 20725
Big «03» TpaBHs 2024 p.

MenuuHi BUpOOH 1151 JIarHOCTHKH

in vitro:

PeakTuBu Ta BUpOOH, 110 iX MICTATH, KaiOpaTopu Ta
KOHTPOJIbHI MaTepiaii JUIsl TOCII/DKEHb B raly3sx:
KJIIHIYHOT XiMii

iMyHOXiMiT (IMyHOJIOTIT)
reMaToJjIorii/reMocTa3icy/iMyHOreMaToiorii
Mikpobioorii

iHeKIiHHOT IMyHOJIOTIT

ricroJiorii/uuTonorii

IeHETHYHOI'O TECTYBaHHS

[HCTpYMEHTH /ISl TIAarHOCTUKHY in Vitro

BMicT BITHOBIXOBUILHUAX JIOMIIIOK

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

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
MeToauuHl BKa3iBKH II0 TOKCHKOJIOTO- TITi€HIYHUM
Ta  JOKJIIHIYHHUM  JOCHI/UKEHHSIM  MOJIMEpHHX
MarepiamiB i BHpPOOIB Ha iX OCHOBI MEIMYHOIO
npusHadeHHs, Kuis. Haykosa qymka, 2009 p.
Meromuuni Bx3iBku Nel4/2019-BJI  «Busnayenus
BiJJHOBIIIOBAJILHUX JOMIIIOK B BOAHIN BUTSIKIY.

Bupo6u, mo BKJIOYAKTH crieniajibHi
pPeYOBUHU/TEXHOJIOTII:

Meauuni BUPOOH, IO BKIIFOYAIOTH JIIKAPChKI
cyOcTaHIii

Menu4Hi BUpOOH, IO BAKOPHUCTOBYIOTh TKAHUHH
TBaPUHHOTO MMOXOJKEHHS

MenuyHi BUpOOH, B SIKUX 3aCTOCOBAHO IMOXI1JIHI
JFOJCHKOT KPOBi

MenuuHi BUPOOH, B IKUX 3aCTOCOBAHO
MIKPOMEXaHIKY

Menuuni BUpoOH, B IKMX 3aCTOCOBAHO
HaHOMaTepialu

Meau4Hi BHUpOOH, B IKHX 3aCTOCOBAHO 010JI0TT4HO
aKTUBHI MIOKPUTTS Ta/ab0 MaTepiaiy, 1110 MOBHICTIO
ab0 9acTKoBO aOCOpOYyIOTHCS

[TinroToBka mpod

Bonnesuit nokazuuk pH

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

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

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), m. 6.5
MeroauuHi BKa3iBKM MO TOKCHKOJIOTO- Tiri€HIYHHM
Ta  JOKJIIHIYHHM  JIOCHI/DKEHHSM  IOJIMEPHHX
MarepiagiB 1 BHpPOOIB Ha iX OCHOBI MEIHYHOIO
npusHadenss, Kuis. Haykosa qymka, 2009 p.,

1. 2.4.3.3 Busnauenns 3minu pH BUTSKOK.

@-08.17.17 (pedaryia 05) 6io 06.02.2024
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HAAY

‘ Peecmpayitinuti Homep OOB I 20725

JlogaTok /1o atecraTa Mpo aKpeIuTaIliio
Ne 20725
Bi1 «03» TpaBus 2024 p.

Bupo6n, mo BKJIKNOYAIOTH cneniaibHi
PeY0BUHH/TEXHOJIOTII:

Menn4ni BUpoOH, IO BKIFOYAIOTh JIIKapChKi
cyOcranHIii

Menuuni BUpoOH, 110 BUKOPUCTOBYIOTH TKAHHHU
TBAPUHHOTO MOXO/DKCHHS

Menu4ni BUpOOH, B IKUX 3aCTOCOBAHO MOXI/THI
JIFOJICBKOT KPOBI

Menu4yHi BUpOOH, B SIKMX 3aCTOCOBAHO
MiKpOMEXaHIKy

MenugHi BUpoOH, B IKHX 3aCTOCOBAHO
HaHOMATEePiaIH

Memuyni BUPOOH, B IKMX 3aCTOCOBAHO 010JIOTIYHO
aKTHBHI ITOKPHUTTS Ta/ab0 MaTepiaiy, Mo IOBHICTIO
a00 JyacTKOBO abcopOyIOThCA

BMicT BiIHOBIIIOBAJILHUX JOMIIIOK

BMicT opraHiyHHX JTOMIIIOK

JACTY 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
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), m.6.5
MeTonu4Hi BKa3iBKH MO TOKCHKOJOTO- TiTl€HIYHHM
Ta  JOKJIIHIYHHUM  JOCHI/DKEHHSM  IOJIMEpHUX
MatepiaiB 1 BHpOOIB Ha iX OCHOBI MEIMYHOIO
npusnadenss, Kuis. Haykoa mymka, 2009 p.
Meromuuni Bk3iBku Nel4/2019-BJI  «Busnauenns
BiTHOBJIFOBJIBHHUX JIOMIIIIOK B BOJHIH BHTSIXKIII».

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

EN ISO 10993-1:2020 (ISO 10993-1:2018, IDT), 6.1
EN ISO 10993-18:2021 (ISO 10993-18:2020), 1. 6.5
Metomuuni BkaziBku Ne(09/2006-BB  "Busnauenus
CyMapHOi KUIBKOCTI OpraHi4HUX JIOMIIIOK, IO
BUBUIBHSIOTBCS 3 TMOJIIMEPHUX BHPOOIB MEIUYHOTO
MpU3HAYCHHS".

@-08.17.17 (pedaryin 05) sio 06.02.2024

3acTyHHMK HaYaJbHUKA BIAUTY aKpeauTaii saboparopiit npomuciosoi npoxykuii HAAY

Oneuna BEPE3IOK
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HAAY

[ Peecmpayiunuii nomep OOB |

JlonaTok 10 arecrarta npo aKpeIuTalliio
Ne 20725
Bix «03» tpaBus 2024 p.

10

Bupo6u caniTapHO-TIri€HIYHOr0 NPH3HAYECHHS
(PymHuKH caHITapHO-TITEHIYHOTO MPU3HAYEHHS i
TaMIIOHH, CEPBETKH, TEJIOIIKH 1 MATY3KH AUTAYI Ta
JIOPOCITi Ta MOi0HI ririeHiYHI BUPOOH, OJIAT 1 pedi J10
OJIATY 3 IEJFOJIO3H, Tanepy, IeI0I03HO1 BaTH YH
MOJIOTHA 3 LIEJTI0JIO3HOI0 BOJIOKHA, T'YMOBI Ta
JIaTeKCHI BUPOOH)

Bopanesuii nokasuuk pH

BMicT opraniyHUX JIOMIIIOK

BMicT BiIHOBIIFOBAIIBHHAX JTOMIIIIOK

MetoauuHi BKa3iBKM MO TOKCHKOJIOTO- Tiri€HIYHHM
Ta  JIOKTIHIYHHAM  JOCTI/DKCHHSM  IOJIMEPHHUX
MaTepiaiB i BHpPOOIB Ha IX OCHOBI MEIHYHOIO
npusHadyenHs, Kuis. HaykoBa nqymxka, 2009 p.,
n.2.4.33

Metonuuni BkasziBku Ne09/2006-BB  "BusnauenHs
CyMapHOi KUIBKOCTI OpraHi4YHHX JOMIIIOK, IO
BUBUIBHSIOTECS 3 MMOJIMEPHUX BHPOOIB METUYHOTO
[IpU3HAYCHHS".

MeToauuHi BKa3iBKH 110 TOKCHKOJIOIO- Tiri€HIYHHUM
Ta  JIOKIMIHIYHAM  JOCHUDKCHHSM  MOJIMEPHHX
MaTepiayiB 1 BHpOOIB Ha 1X OCHOBI MEIHYHOTO
npusHauenHs, KuiB. Haykosa gymka, 2009 p.
Metomuuni Bk3iBkH Nel4/2019-BJI «Busnauenus
BIHOBJIIOBAJIBLHHUX JOMIIIOK B BOJIHIM BHTSDKIL ).

11

HeaxkTuBHi Meau4Hi BHpOOU:

HeakTuBHI MeIM4YHI BUPOOH

K1 HEe IMIUTAaHTYIOTh

HeakTuBHI IMIUTaHTAaTH

Bupo06wu jutst norsay 3a paHamu

HeakTHBHI CTOMATOJIOT 4HI BUPOOH Ta TOTMOMIXHI
3acobu

HeakTuBHI MeIn4HI BUPOOH, 11O BiPI3HAIOTHCS Bil
3a3HAYCHHX BHIIE

1.2 Meauxo-6ionoriuni
BHIIPOOYBAHHSA
[Tonpa3uroroya nist

JICTY ISO 10993-10:2004, m. 5.2, 5.4
EN ISO 10993-23:2021 (ISO 10993-23:2021), n.7,
Annex A

3acTyMHHMK HaYaJlbHUKA BIJUIUTY aKpeauTallii jabopaTopiit mpomuciosoi npoaykuii HAAY ) %

D-08.17.17 (peoaryia 05) 6io 06.02.2024

/
/

Onena BEPE3IOK

Apxyw 8 312

20725




HAAY | Peccmpayiiinuii nomep OOB l 2072ﬂ

JopaTok 10 arecrarta npo aKpeJuTario

No 20725
B11 «03» TpaBus 2024 p.
12 | HeakTuBHI Mequ4Hi BUpOOH: Cencubimizyroya Jiis JICTY ISO 10993-10:2004, 1. 6.2, 6.3
HeakTuBHI MeTM4HI BUpOOH, EN ISO 10993-10:2023 (ISO 10993-10:2021), m.m.
K1 He IMIUIAaHTYIOTh 6.5. 6.6, Annex A, Annex B
HeakTuBHI iIMIUTaHTATH
Bupobu juist gormnsay 3a paHaMu ['ocTpa cucTeMHa TOKCHYHICTD JCTVY ISO 10993-11:2015 (EN ISO 10993-11:2009,
HeakTuBHI cTOMATOJIOT14HI BUpOOHU Ta JTOMOMIXKHI IDT; ISO 10993-11:2006, IDT), 1. 5
3acobu ISO 10993-11;2017, . 5
HeakTuBHI MeMUYHI BUPOOH, 11O BiAPI3HSIOTHCS Bl EN ISO 10993-11;2018, . 5
3a3HAYCHHX BHILE
[[ATOTOKCHYHICTH JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-

5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
EN ISO 10993-5:2009 (ISO 10993-5:2009, IDT)

Meroauuni  BkaziBku Ne04/2013-BJI  «Meroauka
BU3HAYEHHs TOKCHYHOI il BUTSDKOK 3 MarepialliB Ha
KYJIbTYPi TKAHHHY.

13 AKTHBHI MeIHYHI BUPOOH, SIKi He IMIVIAHTYIOTh: [Toxpasuroroya ist JCTY ISO 10993-10:2004, 1. 5.2, 5.4
AKTHBHI MeIMYH1 BUPOOU 3arajibHOr0 MPU3HAYECHHS EN ISO 10993-23:2021 (ISO 10993-23:2021), n.7,
Bupobu juis Bizyaunizamii Annex A
Bupobu Juiss MOHITOPHHTY
Bupobu juts paniamiitHoi i TenioBoi Tepamii Cencubimizyroua Jiis JICTY ISO 10993-10:2004, 1. 6.2, 6.3
[HIIi aKTUBHI MEJIMYHI BUPOOH (SIKi HE IMIUIAHTYIOTh), EN ISO 10993-10:2023 (ISO 10993-10:2021), m.m.
He 3a3Ha4YeH] BUIIE ‘ 6.5. 6.6, Annex A, Annex B

3acTynHHMK HaYaJlbHUKA BIIUTY akpeauTarlii 1aboparopiii mpomucioBoi npoaykuii HAAY //f Onena BEPE3IOK

@-08.17.17 (peoaryin 05) io 06.02.2024 Apxyw 9 312



HAAY | 20725

| Peecmpayinnuti Homep OOB

JloaTok 1o arectara npo aKkpeAauTalliio

Ne 20725
Bi1 «03» TpaBus 2024 p.
14 | AKTHBHI MeHYHI BUPOOH, AKi He IMILIAHTYIOTh: [{UTOTOKCHYHICTD JACTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-
AXTHBHI MeJTM4H1 BUPOOHU 3arajibHOro IMpU3HAYEHHS 5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
Bupo6wu juis Bizyamizamii EN ISO 10993-5:2009 (ISO 10993-5:2009, IDT)
Bupobu Uit MOHITOPUHTY
Bupo6u s pagianiiHoi i TeroBoi Teparii Meroauuni BkaziBku Ne04/2013-BJI  «Metoauka
[HIImi aKTHBHI MEeTHYHI BUpOOH (sIKi HE IMILJIAaHTYIOTB), BU3HAYEHHS TOKCHYHOI il BUTSDKOK 3 MaTepiajiB Ha
HE 3a3HaueHi BHUINE KYJIBTYPi TKAaHHHY.
15 Meau4Hi BUpOOH 1Sl JiarHOCTHKH [Tonpa3sHroroya st JICTY ISO 10993-10:2004, . 5.2, 5.4

in vitro:

PeaxtiBu Ta BUpoOH, 110 iX MICTATH KayliOpaTopu Ta
KOHTPOJIbHI MaTepiaid Ui JOCIIHKeHb B rajry3sx:
KJIHIYHOT XiMii

iMyHOXIMIT (IMyHOJIOTT)
reMaToJiorii/remocra3icy/iMyHOreMarosorii
MiKkpoOioorii

iH}EeKIIHHOT iIMyHOJIOTIT

TiCTOJIOT11/IMTONIOTIT

IeHETHYHOTO TeCTyBaHHS

[HCTpYMEHTH JUISl 1IarHOCTUKH 1n Vitro

Cencubinizyroya jis

[{HTOTOKCHYHICTH

EN ISO 10993-23:2021 (ISO 10993-23:2021), n.7,
Annex A

JICTY ISO 10993-10:2004, n. 6.2, 6.3
EN ISO 10993-10:2023 (ISO 10993-10:2021), m.m.
6.5. 6.6, Annex A, Annex B

JACTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-
5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)
EN ISO 10993-5:2009 (ISO 10993-5:2009, IDT)

Metomuuni  BkasiBku Ne04/2013-BJI  «Meroauka
BU3HAYEHHS TOKCHYHOI i1 BUTSDKOK 3 MaTepialliB Ha
KYJIbTYpi TKAHHHY.
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16 Bupobu, mo BKIOYAWTH cremiaJbHi [Tonpasnroroua aist JICTY ISO 10993-10:2004, 1. 5.2, 5.4
PpeY0BHHI/TEXHOJIOTII: EN ISO 10993-23:2021 (ISO 10993-23:2021), n.7,
MenuyHi BUpOOH, 10 BKIIIOYAKOTH JIIKAPCHKI Annex A
cyOcTaHIii
Menuuni BUpoOH, 0 BUKOPUCTOBYIOTH TKAHHHH CencuOinizyroya Jist JACTY ISO 10993-10:2004, i. 6.2, 6.3
TBAPHUHHOTO MMOXODKEHHS EN ISO 10993-10:2023 (ISO 10993-10:2021), m.m.
MenuuHi BUpOOH, B SIKHX 3aCTOCOBAHO MOXIJTHI 6.5. 6.6, Annex A, Annex B
JIFOJICHKOT KPOBi
Menuuni BUpoOH, B IKUX 3aCTOCOBAHO ['ocTpa crucTeMHa TOKCHYHICTD JACTY ISO 10993-11:2015 (EN ISO 10993-11:2009,
MIKpOMEXaHIKY IDT; ISO 10993-11:2006, IDT), 1. 5
Menuuni BUPOOH, B IKHX 3aCTOCOBAHO ISO 10993-11;2017, 1. 5
HaHOMaTepiaiu EN ISO 10993-11;2018, 1. 5
Menuuni BUpoOH, B IKUX 3aCTOCOBAHO 010JI0Or1YHO
aKTUBHI MIOKPHTTS Ta/abo MaTepiai, 10 MOBHICTIO [{UTOTOKCHYHICTB JACTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-
ab0 9acTKoBO abCOPOYIOTHCS. 5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)

EN ISO 10993-5:2009 (ISO 10993-5:2009, IDT)
Meroanyni BkaziBku Ne04/2013-BJI  «Meroauka
BU3HAYECHHS TOKCHYHOI JIii BUTSHKOK 3 MarepiaiiB Ha
KYJIbTYpi TKAHHHY.

17 | Bupo0u caHiTApHO-TIri€HIYHOr0 NPH3HAYECHHS [luToTOKCHYHICTH JCTY EN ISO 10993-5:2015 (EN ISO 10993-
(PymHuKY caHiTapHO-TIT€EHIYHOTO MPU3HAYCHHS | 5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)

TaMIIOHH, CEPBETKH, MMEJIFOIIKH 1 MATY3KH JUTAYi Ta EN ISO 10993-5:2009 (ISO 10993-5:2009, IDT)
JOPOCIIi Ta MOAI0HI ririeHiYHI BUPOOH, OJIAT 1 pedi J10 Mertoauuni BkasiBku Ne04/2013-BJI  «Mertonuka
OJIATY 3 LIEIFOJIO3H, aNepy, LEII0JI03HO1 BATH Y1 BU3HAYEHHS] TOKCHYHOI il BUTSDKOK 3 MarepialiB Ha
MOJIOTHA 3 LETI0JIO3HOr0 BOJIOKHA, T'YMOBI Ta KYJIbTYP1 TKAHHH».

JIATEKCHI BUPOOH)

4
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18 | BupoOu meau4HOr0 NpU3HaA4YeHHH, [IpoueHT remonizy JCTY EN ISO 10993-4:2015 (EN ISO 10993-
SIKi KOHTAKTYIOTh 3 KPOBbIO: 4:2009, IDT ISO 10993-4:2002, including Amd
- IITIPHIHA, TOJIKK 1 AaHAJIOT1YHI IHCTPYMEHTH; 1:2006, IDT)
- KaTeTepH, KaHIOJII Ta aHAJIOTIYHI 1IHCTPYMEHTH; ISO 10993-4:2017
- yCTaTKyBaHHS JIUIs IEpeJIMBAaHHs KPOBI;
- IPUCTPOI JUTsl BIMBaHHS iHQY31HHUX PO3UUHIB;
- IPHCTPOI JIJISl B3ATTS KPOBI;
- yCTaTKyBaHHS JUIs TeMoJliami3y;
- IHCTPYMEHTH Ta IPHUIIaIU 1HIII;
- TpyOku meauyHi [IBX
- BUPOOH [UIs IOTJISTY 3a paHaMH
- IMIUTaHTaTH
- CTOMATOJIOT1YHI BUPOOHU Ta JOMOMIXHI 3aCO0H
19 | IMmmiianTaTH (CTOMATOJIOTIYHI, OPTONEIHYHI, TecTu Ha TOKaJIbHI BIUIUBU ITICIISI JICTY EN ISO 10993-6:2019 (EN ISO 10993-
M’SIKMX Ta KICTKOBHX TKAHHH, KapAioBacKyJIspHi) | IMIUIaHTaIl] 6:2016, IDT; ISO 10993-6:2016, IDT)
EN ISO 10993-6:2016

v

3acTyHUK HaYaIbHUKA BiITY aKpeauTalii Jaboparopiit mpomuciosoi npoaykiuii HAAY % . Onena BEPE3IOK
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