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認 證 證 書 
(證書編號：L4440-260916) 

茲證明 

台美檢驗科技股份有限公司 

委託研究實驗室 

新北市五股區五權三路 24 號 3、4樓 

為本會認證之實驗室 

認 證 依 據 ： ISO/IEC 17025：2017；CNS 17025：2018 

認 證 編 號 ： 4440 

初 次 認 證 日 期 ： 一百一十五年五月七日 

認 證 有 效 期 間 ： 一百一十五年五月七日至一百一十八年五月六日止 

認 證 範 圍 ： 測試領域，如續頁 
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認 證 編 號 ： 4440 

實驗室主管 ： 蔡岳廷 
   
 
◤ 15. 99   醫療器材 
醫療器材 
B162   血小板活化試驗 
ISO 10993-4 (ß-TG Method)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B162   血液凝集試驗 
ISO 10993-4 (TAT 測試方法)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B300   急性系統毒性試驗 
ISO 10993-11 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B300   大鼠亞急性系統毒性試驗 
ISO 10993-11 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B300   細胞毒性試驗 
ISO 10993-5 (L929, MTT 方法)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B310   嚙齒類周邊血液微核試驗 
ISO 10993-3 (Annex B)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B310   沙門氏菌回復突變試驗 
ISO 10993-3 (Annex B)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B310   體外哺乳類細胞染色體結構異常試驗 
ISO 10993-3 (Annex B)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
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B351   天竺鼠皮膚敏感性試驗 (極大化法)  
ISO 10993-10 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B352   兔子熱原試驗 
USP-NF <151> 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B354   兔子眼睛刺激性試驗 
ISO 10993-23 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B354   兔子皮內刺激性試驗 
ISO 10993-23 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B354   兔子陰道刺激性試驗 
ISO 10993-23 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B354   兔子皮膚刺激性試驗 
ISO 10993-23 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B355   兔子植入試驗 (皮下、肌肉、骨骼)  
ISO 10993-6 
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B356   溶血性試驗 
ASTM-F756 (血紅素測試法)  
 
報告簽署人: 陳有倫 
 
 
B357   內毒素試驗 
自訂方法: 內毒素試驗 - 動力呈色法 (文件編號: SOPP-325)  
參考 USP-NF<85>, USP-NF<161>, ISO 10993-12 
偵測極限: 0.005 EU/mL 
 
報告簽署人: 江建儀 
 
 
(以下空白) 


