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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7391−−−−18 : 2007  hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 10993−18:2005. 

TCVN 7391−−−−18 : 2007 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC2 Trang thiÕt bÞ y tÕ hoµn 

thiÖn trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ − Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu 

chuÈn §o l−êng ChÊt l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ c«ng bè. 

Bé tiªu chuÈn TCVN 7391 (ISO 10993) víi tªn chung §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ, 

gåm c¸c phÇn sau: 

–  TCVN 7391-1:2004 (ISO 10993-1:2003)  PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö nghiÖm 

–   TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992)   PhÇn 2: Yªu cÇu sö dông ®éng vËt 

–  TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003)   PhÇn 3: PhÐp thö ®éc tÝnh di truyÒn,   

 kh¶ n¨ng g©y ung th− vµ ®éc tÝnh sinh s¶n 

–  TCVN 7391-4:2005 (ISO 10993-4:2002)   PhÇn 4: Chän phÐp thö t−¬ng t¸c víi m¸u 

–  TCVN 7391-5:2005 (ISO 10993-5:1999)   PhÇn 5: PhÐp thö ®éc tÝnh tÕ bµo in vitro 

–   TCVN 7391-6:2007 (ISO 10993-6:1994)    PhÇn 6: PhÐp thö hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp 

–   TCVN 7391-7:2004 (ISO 10993-7:1995)   PhÇn 7: D− l−îng sau tiÖt trïng b»ng etylen oxit 

–   TCVN 7391-10:2007 (ISO 10993-10:2002)   PhÇn 10: PhÐp thö kÝch thÝch vµ qu¸ mÉn muén 

–   TCVN 7391-11:2007 (ISO 10993-11:2006)   PhÇn 11: PhÐp thö ®éc tÝnh toµn th©n 

–   TCVN 7391-12:2007  (ISO 10993-12:2002)  PhÇn 12: ChuÈn bÞ mÉu vµ vËt liÖu chuÈn 

–   TCVN 7391-14:2007 (ISO 10993-14:2001)   PhÇn 14: NhËn d¹ng vµ ®Þnh l−îng s¶n phÈm 

 ph©n huû tõ gèm sø 

–   TCVN 7391-15:2007 (ISO 10993-15:2000)   PhÇn 15: NhËn d¹ng vµ ®Þnh l−îng s¶n phÈm 

 ph©n huû tõ kim lo¹i vµ hîp kim 

–   TCVN 7391-16:2007 (ISO 10993-16:1997)   PhÇn 16: ThiÕt kÕ nghiªn cøu ®éc lùc cho 

  s¶n phÈm ph©n huû vµ ng©m chiÕt 

–   TCVN 7391-17:2007 (ISO 10993-17:2002)   PhÇn 17: ThiÕt lËp giíi h¹n cho phÐp  

  cña chÊt ng©m chiÕt 

–   TCVN 7391-18:2007 (ISO 10993-18:2005)   PhÇn 18: §Æc tr−ng ho¸ häc cña vËt liÖu 

Bé tiªu chuÈn ISO 10993 víi tªn chung Biological evaluation of devices, cßn cã c¸c phÇn sau: 

–  Part 9: Framework for identification and quantification of potential degradation products 

–  Part 13: Identification and quantification of degradation products from polymeic medical devices       

–  Part 19: Physico-chemical, morphological and topographical characterization                                  

–   Part 20: Principles and methods for immunotoxicology testing of medical devices 
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Lêi giíi thiÖu 

TCVN 7391–1 (ISO 10993–1) lµ c¬ së cho ch−¬ng tr×nh ®¸nh gi¸ cÊu tróc ®Ó ®¸nh gi¸ ®é an toµn sinh 

häc. §iÒu 3 cña TCVN 7391–1 (ISO 10993–1) chØ râ r»ng khi chän vËt liÖu dïng ®Ó chÕ t¹o trang thiÕt 

bÞ th× xem xÐt tr−íc tiªn ph¶i phï hîp víi môc ®Ých. VÊn ®Ò nµy liªn quan ®Õn c¸c ®Æc tr−ng vµ ®Æc tÝnh 

cña vËt liÖu, bao gåm c¸c ®Æc tÝnh ho¸ häc, ®éc häc, vËt lý, ®iÖn, h×nh th¸i vµ c¬ häc. Th«ng tin nµy cÇn 

thiÕt tr−íc bÊt kú ®¸nh gi¸ sinh häc nµo. §iÒu 7.2 cña TCVN 7391–1:2004 (ISO 10993–1:2003) chó ý 

r»ng chÊp nhËn liªn tôc mét ®¸nh gi¸ sinh häc lµ mét khÝa c¹nh cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

ISO 14971 chØ ra r»ng ph©n tÝch rñi ro ®éc häc nªn tÝnh ®Õn b¶n chÊt ho¸ häc cña vËt liÖu. 

C¸c yªu cÇu quy ®Þnh trong tµi liÖu nµy dù ®Þnh ®−a ra th«ng tin sau, cã gi¸ trÞ khi tiªn ®o¸n ph¶n øng 

sinh häc cña vËt liÖu: 

–   Thµnh phÇn ho¸ häc cña vËt liÖu sö dông trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o, bao gåm qu¸ tr×nh xö lý c¸c chÊt 

phô gia vµ d− l−îng, vÝ dô c¸c ho¸ chÊt d¹ng vÕt, c¸c chÊt tÈy röa, tiÖt trïng vµ thuèc thö, axÝt vµ 

c¸c chÊt ¨n da. 

–   §Æc tr−ng cña vËt liÖu ®−îc dïng trong s¶n xuÊt trang thiÕt bÞ y tÕ còng nh− c¸c trang thiÕt bÞ ë 

d¹ng thµnh phÈm. 

–   X¸c ®Þnh vËt liÖu cÊu thµnh cña trang thiÕt bÞ y tÕ. 

–   TiÒm n¨ng cña vËt liÖu trang thiÕt bÞ y tÕ gi¶i phãng c¸c chÊt hoÆc c¸c s¶n phÈm ph©n huû do qu¸ 

tr×nh chÕ t¹o. 

–    Nh÷ng thay ®æi vËt liÖu cÊu tróc g©y ra nh÷ng thay ®æi trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o hoÆc kiÓm so¸t kh«ng 

®Çy ®ñ qu¸ tr×nh chÕ t¹o. 

Nhµ cung cÊp vËt liÖu kiÓm so¸t c¸c ®Æc tr−ng kÕt cÊu cña vËt liÖu chÕ t¹o. Tuy nhiªn, yªu cÇu ph¶i 

®¸p øng cho trang thiÕt bÞ y tÕ thµnh phÈm còng nh− c¸c qu¸ tr×nh do nhµ chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y tÕ ®· 

sö dông còng ¶nh h−ëng ®Õn c¸c ®Æc tr−ng kh¸c cña thiÕt bÞ. 
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t i ª u  c h u È n  q u è c  g i a  TCVN 7391−−−−18 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

§¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ –  

PhÇn 18: §Æc tr−ng ho¸ häc cña vËt liÖu 

Biological evaluation of medical devices −−−− 

Part 18: Chemical characterization of materials 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy m« t¶ c¬ së ®Ó nhËn d¹ng vËt liÖu, nhËn d¹ng vµ ®Þnh l−îng c¸c thµnh phÇn ho¸ häc 

cña vËt liÖu. Th«ng tin ®Æc tr−ng ho¸ häc cã thÓ ®−îc sö dông cho nhiÒu øng dông quan träng,  

vÝ dô nh−: 

–   Nh− mét phÇn ®¸nh gi¸ tæng thÓ ®é an toµn sinh häc cña trang thiÕt bÞ y tÕ [TCVN 7391–1  

(ISO 10993–1) vµ ISO 14791]. 

–   §o møc ®é cña chÊt ng©m chiÕt ë mét trang thiÕt bÞ y tÕ ®Ó cho phÐp ®¸nh gi¸ sù phï hîp víi giíi 

h¹n cho phÐp cña chÊt ®ã tõ sù ®¸nh gi¸ rñi ro ®èi víi søc khoÎ [(TCVN 7391–17 (ISO 10993–17)]. 

–   §¸nh gi¸ sù t−¬ng ®−¬ng cña mét vËt liÖu ®Ò xuÊt víi vËt liÖu ®· thiÕt lËp vÒ mÆt l©m sµng. 

–   §¸nh gi¸ sù t−¬ng ®−¬ng cña mét trang thiÕt bÞ thµnh phÈm víi mét trang thiÕt bÞ nguyªn mÉu ®Ó 

kiÓm tra sù phï hîp cña sè liÖu ®èi víi thiÕt bÞ nguyªn mÉu ®−îc dïng ®Ó hç trî ®¸nh gi¸ cho trang 

thiÕt bÞ thµnh phÈm. 

–   Lùa chän ra c¸c vËt liÖu míi tiÒm n¨ng phï hîp trong trang thiÕt bÞ y tÕ ®èi víi mét øng dông l©m 

sµng ®Ò xuÊt. 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng nh»m vµo viÖc nhËn d¹ng hoÆc ®Þnh l−îng c¸c s¶n phÈm ph©n huû ®−îc ®Ò cËp 

trong ISO 10993–9, ISO 10993–13, TCVN 7391–14 (ISO 10993–14) vµ TCVN 7391–15 (ISO 10993–15). 

C¸c tiªu chuÈn TCVN 7391 (ISO 10993) cã thÓ ¸p dông khi vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ tiÕp xóc trùc tiÕp 

hoÆc gi¸n tiÕp víi c¬ thÓ [xem 4.2.1 cña TCVN 7391–1:2004 (ISO 10993–1:2003)]. 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông cho c¸c nhµ cung cÊp vËt liÖu vµ c¸c nhµ chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y tÕ khi tiÕn 

hµnh ®¸nh gi¸ an toµn sinh häc. 
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2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn nµy. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn 

ghi n¨m c«ng bè th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m c«ng bè th×  

¸p dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi (nÕu cã). 

TCVN 7391–1:2004 (ISO 10993–1:2003)  §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÇn 1: §¸nh 

gi¸ vµ thö nghiÖm 

TCVN 7391–17 (ISO 10993–17)  §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÇn 17: ThiÕt lËp giíi 

h¹n cho phÐp cña chÊt ng©m chiÕt 

ISO 14971:2000  Medical devices – Application of risk management to medical devices (Trang thiÕt bÞ y 

tÕ – øng dông qu¶n lý rñi ro ®èi víi thiÕt bÞ y tÕ) 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa nªu trong TCVN 7391–1 (ISO 10993–1) vµ c¸c 

thuËt ng÷, ®Þnh nghÜa sau ®©y. 

3.1  

Nhµ cung cÊp (supplier) 

Ng−êi hoÆc c«ng ty chÕ t¹o vµ/hoÆc cung cÊp vËt liÖu khëi ®Çu c¬ b¶n ®−îc dïng trong chÕ t¹o trang 

thiÕt bÞ y tÕ. 

3.2  

Nhµ s¶n xuÊt (manufacturer) 

Ng−êi hoÆc ®¹i diÖn hîp ph¸p cã tr¸ch nhiÖm thiÕt kÕ, chÕ t¹o, ®ãng gãi vµ d¸n nh·n mét trang thiÕt bÞ 

y tÕ tr−íc khi ®−a ra thÞ tr−êng víi tªn cña chÝnh hä, kh«ng kÓ ®Õn ho¹t ®éng nµy ®−îc tiÕn hµnh bëi 

chÝnh ng−êi ®ã hoÆc bëi mét bªn thø ba thay mÆt ng−êi nµy. 

3.3  

Thµnh phÇn (component) 

Chi tiÕt ®−îc s¶n xuÊt tõ vËt liÖu khëi ®Çu c¬ b¶n nh−ng kh«ng ph¶i lµ mét trang thiÕt bÞ y tÕ hoµn chØnh 

v× nã chØ t¹o thµnh mét phÇn cña mét trang thiÕt bÞ y tÕ. 

3.4  

Nhµ s¸ng chÕ (convertor) 

Ng−êi hoÆc c«ng ty s¸ng chÕ hoÆc t¹o ra mét vËt liÖu th« c¬ b¶n thµnh mét b¸n thµnh phÈm (vÝ dô 

chiÒu dµi cña tay ®ßn, èng hoÆc phim ph¼ng). 
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3.5  

§Æc tr−ng ho¸ häc  (chemical characterization) 

NhËn d¹ng mét vËt liÖu còng nh− nhËn d¹ng vµ ®Þnh l−îng c¸c ho¸ chÊt cã trong vËt liÖu hoÆc trang 

thiÕt bÞ y tÕ thµnh phÈm. 

3.6  

ChiÕt kü  (exhaustive extraction) 

Qu¸ tr×nh chiÕt ®Õn khi d− l−îng trong mét lÇn chiÕt tiÕp theo Ýt h¬n 10 % l−îng ®· chiÕt ®−îc trong lÇn 

chiÕt ®Çu tiªn. 

Chó thÝch:   ChiÕt lµ mét qu¸ tr×nh phøc t¹p bÞ ¶nh h−ëng bëi thêi gian, nhiÖt ®é, tû lÖ diÖn tÝch bÒ mÆt víi thÓ 

tÝch, m«i tr−êng chiÕt vµ c©n b»ng pha cña vËt liÖu. C©n b»ng pha cña mét vËt liÖu kiÓm so¸t l−îng t−¬ng ®èi cña 

c¸c pha v« ®Þnh h×nh vµ pha kÕt tinh xuÊt hiÖn. §èi víi pha v« ®Þnh h×nh, nhiÖt ®é biÕn ®æi cña thuû tinh, Tg, gi¶i 

thÝch cho tÝnh di ®éng chuçi polyme vµ tèc ®é khuÕch t¸n cña pha. Th«ng th−êng tèc ®é khuÕch t¸n cao h¬n Tg 

®¸ng kÓ so víi tèc ®é d−íi ®©y. Tèc ®é khuÕch t¸n nhá nhÊt trong pha kÕt tinh. 

§iÒu kiÖn chiÕt kh«ng biÕn ®æi c©n b»ng pha cña vËt liÖu. BiÕn ®æi pha cã thÓ t¸c ®éng ®Õn l−îng vµ lo¹i chÊt cã 

thÓ chiÕt. T¸c ®éng cña nhiÖt ®é cao h¬n hoÆc c¸c ®iÒu kiÖn kh¸c ®Õn ®éng häc cña qu¸ tr×nh chiÕt vµ x¸c ®Þnh 

(c¸c) chÊt chiÕt ph¶i ®−îc xem xÐt cÈn thËn nÕu sö dông qu¸ tr×nh chiÕt kü. VÝ dô cã mét sè lo ng¹i khi sö dông 

nhiÖt ®é t¨ng: 

a) n¨ng l−îng cña nhiÖt ®é t¨ng cã thÓ lµm t¨ng liªn kÕt chÐo cña mét polyme vµ chÝnh v× vËy gi¶m l−îng 

monomer tù do s½n cã ®Ó di dêi tõ polyme; 

b) nhiÖt ®é t¨ng cã thÓ g©y biÕn d¹ng vËt liÖu kh«ng ®−îc t×m thÊy ë d¹ng ®iÓn h×nh trong trang thiÕt bÞ thµnh 

phÈm trong c¸c ®iÒu kiÖn sö dông; 

c) nhiÖt ®é t¨ng cã thÓ lµm biÕn mÊt mét chÊt ng©m chiÕt th−êng ®−îc t×m thÊy trong trang thiÕt bÞ thµnh phÈm. 

3.7  

ChiÕt m« pháng  (simulated extraction) 

Qu¸ tr×nh chiÕt ®Ó ®¸nh gi¸ rñi ro tiÒm Èn ®èi víi bÖnh nh©n hoÆc ng−êi sö dông trong qu¸ tr×nh sö 

dông trang thiÕt bÞ b»ng ph−¬ng ph¸p chiÕt trong m«i tr−êng thÝch hîp m« pháng qu¸ tr×nh sö dông 

s¶n phÈm ®ã. 

CHó thÝch:   Xem Chó thÝch ë 3.6. 

4   Ký hiÖu vµ thuËt ng÷ viÕt t¾t 

C¸c thuËt ng÷ viÕt t¾t sau ®©y ®−îc sö dông trong ®iÒu 7. 
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B¶ng 1 –  C¸c ch÷ viÕt t¾t ph−¬ng ph¸p häc 

ThuËt ng÷ viÕt t¾t Ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch 

DMTA Ph©n tÝch ®éng häc c¬ nhiÖt 

DSC §o nhiÖt l−îng quÐt vi sai 

EDX–SEM Ph©n tÝch tia X ph©n t¸n ®iÖn tö – kÝnh hiÓn vi ®iÖn tö quÐt 

FTIR Hång ngo¹i biÕn ®æi Furie (quang phæ) 

GC S¾c ký khÝ 

MS Quang phæ khèi a 

GPC S¾c khÝ thÈm thÊu gel 

HPLC S¾c ký láng cao ¸p 

ICP Plasma cÆp ®«i c¶m øng  

IR Hång ngo¹i (quang phæ) 

NMR Céng h−ëng tõ h¹t nh©n (quang phæ) 

UV Cùc tÝm (quang phæ) 

XPS Quang phæ quang ®iÖn tia X 

XRF Huúnh quang tia X 

2D PAGE §iÖn di gel polyacrilamÝt hai chiÒu 

a Quang phæ khèi th−êng ®−îc kÕt hîp víi c¸c kü thuËt s¾c ký nh− GC–MS, LC–MS vµ MS–MS. 

5   Nguyªn t¾c chung    

Xem xÐt ®Æc tr−ng ho¸ häc cña vËt liÖu t¹o thµnh mét trang thiÕt bÞ y tÕ lµ mét b−íc ®Çu tiªn cÇn thiÕt 

khi ®¸nh gi¸ an toµn sinh häc cña trang thiÕt bÞ nµy. §iÒu nµy còng quan träng khi xem xÐt tÝnh t−¬ng 

®−¬ng cña  

a)   mét vËt liÖu ®Ò xuÊt víi vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp trong l©m sµng, vµ 

b)   mét trang thiÕt bÞ nguyªn mÉu víi trang thiÕt bÞ thµnh phÈm. 

Tæng quan quy tr×nh ®Æc tr−ng ho¸ häc ®−îc tãm t¾t trong tiªu chuÈn nµy vµ quan hÖ cña nã víi ®¸nh 

gi¸ rñi ro ®−îc nªu trong Phô lôc A. 

Sè liÖu ®Þnh l−îng thu ®−îc ®Ó m« t¶ thµnh phÇn ho¸ häc cña mét vËt liÖu. Khi liªn quan tíi an toµn 

sinh häc th× còng ph¶i nhËn ®−îc sè liÖu ®Þnh l−îng. §èi víi mét sè vËt liÖu, th«ng tin vÒ thµnh phÇn cã 

thÓ ®· cã s½n nh− mét phÇn cña ®Æc ®iÓm kü thuËt vËt liÖu. C¸c vËt liÖu nh− polyme cã thÓ cã c«ng 

thøc phøc t¹p h¬n vµ c¸c thµnh phÇn chi tiÕt ph¶i nhËn ®−îc tõ nhµ cung cÊp vËt liÖu. Khi kh«ng cã c¸c  

chi tiÕt nh− vËy th× ph¶i ¸p dông c¸c kü thuËt ph©n tÝch phï hîp cho vËt liÖu ®Ó thu ®−îc sè liÖu vÒ 

thµnh phÇn. 
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NhËn d¹ng thµnh phÇn cña vËt liÖu dù ®Þnh dïng trong chÕ t¹o mét trang thiÕt bÞ y tÕ yªu cÇu ph¶i 

nghiªn cøu ®é ®éc vèn cã cña mçi thµnh phÇn. Nhµ chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y tÕ dù ®Þnh sö dông sè liÖu 

nhËn ®−îc nh− mét phÇn cña qu¸ tr×nh ®¸nh gi¸ an toµn sinh häc tæng thÓ cña trang thiÕt bÞ y tÕ ®ã. 

ChÝnh v× vËy, ®iÒu quan träng lµ ph¶i khèng chÕ ®Ó ng¨n c¶n nhµ cung cÊp vËt liÖu khái thay ®æi 

thµnh phÇn cña vËt liÖu cung cÊp víi tªn th−¬ng m¹i riªng hoÆc hîp ®ång cung cÊp kh«ng th«ng b¸o 

tr−íc cho nhµ chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y tÕ. Nhµ chÕ t¹o ph¶i ®¸nh gi¸ ®−îc hËu qu¶ cña bÊt kú thay ®æi 

®−îc th«ng b¸o vÒ an toµn sinh häc cña s¶n phÈm. 

BÊt kú thµnh phÇn nµo cña mét vËt liÖu hoÆc phô gia sö dông trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y 

tÕ ph¶i cã s½n vÒ mÆt sinh häc. Tuy nhiªn, cÇn thiÕt nhËn ®−îc th«ng tin chøng minh ph¹m vi thµnh 

phÇn sÏ cã s½n trong ®iÒu kiÖn sö dông thùc tÕ cña s¶n phÈm thµnh phÈm ®Ó −íc l−îng rñi ro xuÊt 

ph¸t tõ chóng. Rñi ro nµy cã thÓ ®−îc −íc l−îng tõ c¸c phÐp thö chiÕt trªn vËt liÖu. C¸c ®iÒu kiÖn 

chiÕt phï hîp (chiÕt m« pháng) ®−îc sö dông ®Ó ®¶m b¶o r»ng bÊt kú thµnh phÇn cã thÓ ®−îc gi¶i 

phãng khi sö dông s¶n phÈm thµnh phÈm sÏ ®−îc gi¶i phãng vµo m«i tr−êng chiÕt. Cã thÓ ph©n tÝch 

®Þnh tÝnh vµ/hoÆc ®Þnh l−îng chÊt chiÕt nhËn ®−îc ®Ó t¹o ra sè liÖu cã thÓ sö dông trong ®¸nh gi¸ an 

toµn sinh häc cña trang thiÕt bÞ y tÕ. 

Ph¹m vi ®Æc tr−ng ho¸ häc ®ßi hái ph¶i ph¶n ¸nh ®−îc b¶n chÊt vµ thêi gian tiÕp xóc l©m sµng vµ 

®−îc x¸c ®Þnh bëi c¸c nhµ ®¸nh gi¸ rñi ro ®éc häc dùa trªn sè liÖu cÇn thiÕt ®Ó ®¸nh gi¸ an toµn sinh 

häc cña trang thiÕt bÞ. Ph¹m vi nµy còng sÏ ph¶n ¸nh d¹ng vËt lý cña vËt liÖu ®· sö dông nh− d¹ng 

láng, gel, polyme, kim lo¹i, gèm sø, composÝt hoÆc c¸c vËt liÖu cã nguån gèc sinh häc. 

Thùc hiÖn ®Çy ®ñ ®Æc tr−ng ho¸ häc ®· ph¸c th¶o trong tiªu chuÈn nµy cÇn hîp t¸c chÆt chÏ gi÷a c¸c 

nhµ khoa häc vËt liÖu, ho¸ ph©n tÝch vµ ®¸nh gi¸ rñi ro ®éc häc. Trong sù céng t¸c nµy nhµ khoa häc 

vËt liÖu vµ nhµ ho¸ häc ph©n tÝch cung cÊp sè liÖu ®Þnh tÝnh vµ ®Þnh l−îng cÇn thiÕt ®Ó nhµ ®¸nh gi¸ 

rñi ro cã thÓ sö dông ®Ó x¸c ®Þnh an toµn cña trang thiÕt bÞ. 

6   Quy tr×nh ®Æc tr−ng 

6.1   Quy ®Þnh chung 

T¹o ra sè liÖu ®Æc tr−ng ho¸ häc lµ mét qu¸ tr×nh tõng b−íc liªn kÕt víi ®¸nh gi¸ rñi ro vµ biÓu ®å gåm  

5 b−íc ®−îc nªu trong Phô lôc A. C¸c yªu cÇu ®Æc tr−ng ho¸ häc vµ h−íng dÉn ë mçi b−íc ®−îc quy 

®Þnh trong 6.2 vµ 6.6. C¸c ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch ®−îc chän ®Ó ®−a ra th«ng tin cÇn thiÕt cho ®¸nh gi¸ 

®éc häc. NÕu kh«ng x¸c ®Þnh ®−îc ph−¬ng ph¸p thÝch hîp, ph¶i ph¸t triÓn c¸c ph−¬ng ph¸p míi phï 

hîp. Tr−íc khi ph¸t triÓn ph−¬ng ph¸p míi, ph¶i tham kh¶o c¸c tiªu chuÈn hiÖn hµnh, c¸c chuyªn 

kh¶o, c¸c bµi b¸o khoa häc hoÆc c¸c tµi liÖu khoa häc cã liªn quan kh¸c ®Ó kiÓm tra c¸c ph−¬ng ph¸p 

thö phï hîp. C¸c ph−¬ng ph¸p tõ tµi liÖu tham kh¶o ph¶i ®−îc söa l¹i cho phï hîp vµ ®¸nh gi¸ tr−íc 

khi sö dông. 

C¸c ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch ®· dïng ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸, gi¶i thÝch râ vµ b¸o c¸o (xem ®iÒu 8). §¸nh 

gi¸ mét ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch lµ qu¸ tr×nh qua ®ã kh¼ng ®Þnh r»ng c¸c ®Æc ®iÓm hiÖu suÊt cña ph−¬ng 

ph¸p nµy ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®èi víi c¸c øng dông ph©n tÝch ®· ®Þnh. C¸c ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch 

ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸ phï hîp xÐt vÒ c¸c ®Æc ®iÓm ph©n tÝch ®−îc gi¶i thÝch sau ®©y: 
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–   tÝnh chÝnh x¸c; 

–   tÝnh ®óng ®¾n; 

–   tÝnh ®Æc hiÖu; 

–   giíi h¹n ph¸t hiÖn; 

–   giíi h¹n ®Þnh l−îng; 

–   ®é tuyÕn tÝnh; 

–   phæ; 

–   sù th« r¸p; 

–   ®é m¹nh; 

–   tÝnh phï hîp hÖ thèng. 

T¹i mçi b−íc cña quy tr×nh ®Æc tr−ng, cÇn cã quyÕt ®Þnh vÒ ®é chÝnh x¸c cña sè liÖu nhËn ®−îc nh− lµ 

c¬ së ®Ó ph©n tÝch rñi ro. Ph−¬ng ph¸p nµy xem xÐt mçi vËt liÖu dïng trong mét trang thiÕt bÞ y tÕ bæ 

sung cho yªu cÇu ®èi víi ®Æc tr−ng ho¸ häc cña trang thiÕt bÞ thµnh phÈm. 

Chó thÝch 1:   C¸c b−íc 2 vµ 4 trong 6.3 vµ 6.5 lµ mét phÇn cña qu¸ tr×nh ®¸nh gi¸ rñi ro vµ n»m ngoµi ph¹m vi 

¸p dông tiªu chuÈn nµy. Chóng ®−îc ®−a ra ®Ó th«ng tin chØ râ sù ¶nh h−ëng lÉn nhau quan träng gi÷a ®Æc tr−ng 

ho¸ häc vµ ®¸nh gi¸ rñi ro. 

Chó thÝch 2:   Nhµ cung cÊp cã thÓ lµ mét nguån h÷u Ých cung cÊp c¸c ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch phï hîp. Khi 

kh«ng cã bÊt kú sè liÖu thµnh phÇn ban ®Çu th× ph¶i ®Ò xuÊt nghiªn cøu tµi liÖu ®Ó lËp nªn b¶n chÊt cã thÓ cña vËt 

liÖu khëi ®Çu vµ bÊt kú phô gia nµo, ®Ó hç trî viÖc chän ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch phï hîp nhÊt cho vËt liÖu  

quan t©m. 

NÕu vËt liÖu hoÆc trang thiÕt bÞ tiÕp xóc trùc tiÕp hoÆc gi¸n tiÕp víi c¬ thÓ th× cã thÓ ¸p dông tiªu chuÈn 

nµy [xem 4.2.1 cña TCVN 7391–1:2004 (ISO 10993–1:2003)]. 

6.2   B−íc 1 – Th«ng tin ®Þnh tÝnh 

M« t¶ vËt liÖu/trang thiÕt bÞ vµ môc ®Ých ®· ®Þnh cña nã. Thµnh phÇn cña trang thiÕt bÞ thµnh phÈm yªu 

cÇu m« t¶ ®Þnh tÝnh bao gåm phô gia vµ d− l−îng qu¸ tr×nh ®èi víi mçi vËt liÖu ®· dïng ®Ó chÕ t¹o trang 

thiÕt bÞ [xem 3.3 vµ 4 cña TCVN 7391–1 (ISO 10993–1) vµ Phô lôc B]. Møc ®é cña sè liÖu ®Þnh tÝnh ®· 

cung cÊp/yªu cÇu ph¶n ¸nh lo¹i trang thiÕt bÞ y tÕ vÒ møc ®é x©m nhËp vµ kho¶ng thêi gian tiÕp xóc 

l©m sµng còng nh− b¶n chÊt cña vËt liÖu vµ ph¶i ®−îc gi¶i thÝch râ rµng. 

M« t¶ ®Þnh tÝnh, nÕu cã thÓ ph¶i, bao gåm c¸c chi tiÕt vÒ l« s¶n xuÊt, nhµ cung cÊp vµ th«ng sè kü thuËt  

®èi víi mçi vËt liÖu. Sö dông vËt liÖu chuÈn, nh− TCVN 6795−1 (ISO 5832–1), víi môc ®Ých sö dông ®· 

®Þnh ®−îc xem lµ ®¸p øng yªu cÇu nµy. 

Nhµ chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y tÕ th−êng mong muèn nhËn ®−îc th«ng tin ®Þnh tÝnh vµ ®Þnh l−îng thµnh 

phÇn tõ nhµ cung cÊp vËt liÖu ban ®Çu. Th«ng tin ®Þnh tÝnh vÒ bÊt kú phô gia chÕ t¹o bæ sung nµo, vÝ dô 

c¸c chÊt gi¶i phãng tõ khu«n ph¶i nhËn ®−îc tõ c¸c thµnh viªn phï hîp cña d©y chuyÒn s¶n xuÊt, bao 

gåm c¸c nhµ biÕn ®æi vµ nhµ chÕ t¹o thµnh phÇn. Thµnh phÇn vËt liÖu ph¶i tu©n theo c¸c tiªu chuÈn 

vËt liÖu cã thÓ ¸p dông hoÆc nhµ chÕ t¹o ph¶i quy ®Þnh. Ph¶i nhËn ®ñ th«ng tin ë giai ®o¹n nµy ®Ó x¸c 

®Þnh tÊt c¶ c¸c nguy c¬ g©y ®éc xuÊt ph¸t tõ c¸c thµnh phÇn ho¸ häc cña vËt liÖu vµ ®−îc göi ®i ®Ó 

®¸nh gi¸ rñi ro (xem 4.3 cña ISO 14971:2000). 
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6.3   B−íc 2 – Sù t−¬ng ®−¬ng cña vËt liÖu 

Ph¶i nhËn ®−îc th«ng tin ®Þnh tÝnh ®Çy ®ñ cho phÐp so s¸nh ®Ó x¸c ®Þnh xem liÖu vËt liÖu t−¬ng ®−¬ng 

víi vËt liÖu dïng trong mét trang thiÕt bÞ cã cïng tiÕp xóc/sö dông l©m sµng vµ cã cïng c¸c qu¸ tr×nh 

chÕ t¹o vµ tiÖt trïng ®· ¸p dông, vÝ dô sö dông an toµn vËt liÖu ®· thiÕt lËp trong mét s¶n phÈm ®−îc 

dïng tiÕp xóc víi da. 

Chó thÝch:   Xem Phô lôc C nh÷ng vÝ dô vÒ t−¬ng ®−¬ng ®éc häc. 

6.4   B−íc 3 – Th«ng tin ®Þnh l−îng 

Khi ph©n tÝch ®Þnh tÝnh ®¬n thuÇn kh«ng cung cÊp ®ñ sè liÖu vÒ ph©n tÝch rñi ro ®éc häc, ph¶i thiÕt lËp 

viÖc ®Þnh l−îng thµnh phÇn ho¸ häc, ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n (xem B.6) vµ göi ®i ®¸nh gi¸ rñi ro. §Æc 

biÖt ®Þnh l−îng thµnh phÇn ho¸ häc biÓu thÞ tæng l−îng chÊt ho¸ häc ®· x¸c ®Þnh cã trong vËt liÖu. 

6.5   B−íc 4 – §¸nh gi¸ rñi ro ®Þnh l−îng 

Ph¶i nhËn ®Çy ®ñ th«ng tin ®Þnh l−îng cho phÐp ®¸nh gi¸ rñi ro khi kÕt hîp víi th«ng tin ®éc häc hiÖn 

hµnh [xem TCVN 7391–17:2007 (ISO 10993–17) vµ 4.1 cña ISO 14971:2000]. 

6.6   B−íc 5 – TiÕp xóc l©m sµng víi ho¸ chÊt hiÖn cã ®−îc −íc l−îng 

NÕu sè l−îng cña bÊt kú ho¸ chÊt nµo hiÖn cã lµ mèi lo ng¹i ®éc häc trong dù ®o¸n tiÕp xóc l©m sµng 

th× ph¶i ®o suÊt liÒu tiÕp xóc víi ho¸ chÊt ®ã vµ tæng sè liÒu ph¶i ®−îc −íc l−îng. C¸c ®iÒu kiÖn chiÕt ®· 

sö dông ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ gi¶i thÝch râ rµng. 

Chó thÝch 1   Møc ®é chiÕt cÇn thay ®æi theo b¶n chÊt cña tiÕp xóc víi c¬ thÓ vµ ph¹m vi tiÕp xóc. V× kho¶ng 

thêi gian vµ ®é x©m nhËp cña qu¸ tr×nh tiÕp xóc t¨ng, nªn mét ph©n tÝch cung cÊp th«ng tin vÒ ®éng häc cña qu¸ 

tr×nh chiÕt lµ cÇn thiÕt. 

ChÊt chiÕt ph¶i ®−îc ph©n tÝch b»ng c¸c ph−¬ng ph¸p nh¹y vµ chän ng©m chiÕt vµ møc ®é cña ho¸ 

chÊt quan t©m ph¶i ®−îc ®Þnh l−îng. 

Chó thÝch 2   C¸c chÊt ng©m chiÕt, trong mét sè tr−êng hîp, ®−îc x¸c ®Þnh b»ng c¸c m« h×nh to¸n häc còng 

nh− b»ng c¸c phÐp thö. 

7   Tham sè vµ ph−¬ng ph¸p ®Æc tr−ng ho¸ häc 

7.1    Quy ®Þnh chung 

§iÒu 6 vµ Phô lôc A cña tiªu chuÈn nµy chØ ra c¸c b−íc t¹o nªn sè liÖu ®Þnh tÝnh vµ ®Þnh l−îng ®Æc 

tr−ng ho¸ häc sö dông trong ®¸nh gi¸ rñi ro ®éc häc. C¸c ®iÒu tõ 7.2 ®Õn 7.5 chØ ra ®èi víi mçi líp vËt 

liÖu chÝnh cña trang thiÕt bÞ y tÕ, c¸c vÝ dô vÒ x¸c ®Þnh tham sè ®Þnh tÝnh vµ ®Þnh l−îng cã thÓ thÝch hîp 

vµ c¸c vÝ dô vÒ ph−¬ng ph¸p ®−îc sö dông. 

Do tÝnh ®a d¹ng cña trang thiÕt bÞ y tÕ, kh«ng ph¶i tÊt c¶ c¸c tham sè x¸c ®Þnh cho mét vËt liÖu sÏ cÇn 

cho viÖc sö dông tÊt c¶/mét sè trang thiÕt bÞ. Nh− ®· chó thÝch trong 6.2 ph¹m vi ®Æc tr−ng yªu cÇu 

®−îc x¸c ®Þnh b»ng ®é x©m nhËp vµ kho¶ng thêi gian tiÕp xóc l©m sµng khi sö dông ®· ®Þnh. 

ë b−íc 1) vµ 3) cña ®iÒu 6 (theo thø tù 6.2 vµ 6.4) nhµ khoa häc vËt liÖu vµ nhµ ph©n tÝch bµn b¹c víi 

nhµ ®¸nh gi¸ rñi ro ®éc häc x¸c ®Þnh xem tham sè nµo liªn quan ®Õn ®¸nh gi¸ vËt liÖu hoÆc trang thiÕt 
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bÞ y tÕ. C¸c lý do ®Ó bao gåm hoÆc lo¹i bá mét tham sè ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n. Sè liÖu ®Æc tr−ng 

cÇn cho tÊt c¶ c¸c tham sè liªn quan. 

7.2   Polyme    

B¶ng 2 – Tham sè vµ ph−¬ng ph¸p ®Ó ph©n tÝch polyme 

VÝ dô tham sè ®−îc ph©n tÝch Ph−¬ng ph¸p vÝ dô 
(kh«ng bao hµm hoÆc lo¹i trõ) 

§Þnh tÝnh §Þnh l−îng 

CÊu tróc ho¸ häc MS, NMR, FTIR x x 

ChuÈn ®é – x CÊu h×nh chuçi ho¸ häc: 
– Ph©n tÝch nhãm ®èi xøng Quang phæ (NMR) x x 

Quang phæ (IR/UV) x x – Cã c¸c liªn kÕt ®«i 

Sè l−îng ièt – x 

– §Æc tr−ng c¸c ®ång polyme Quang phæ (IR/NMR) x x 

Quang phæ (13C NMR) x x CÊu h×nh chuçi vËt lý: 
– §é øng ®äng DSC x – 

ChiÕt Gel–dung dÞch x – – Cã liªn kÕt chÐo 

DMTA – x 

– Ph©n nh¸nh Quang phæ (NMR) x x 

C¸c phô gia, tµn d− qu¸ tr×nh, c¸c chÊt 
d¹ng vÕt hoÆc c¸c chÊt kh«ng tinh khiÕt, vÝ 
dô nh−: 

   

–  ChÊt khö ho¹t tÝnh kim lo¹i, chÊt æn ®Þnh 
¸nh s¸ng/nhiÖt, chÊt lµm dÎo, chÊt b«i 
tr¬n, chÊt c¶i thiÖn ®é nhít, chÊt chèng 
tÜnh, chÊt kh¸ng sinh, chÊt liªn kÕt chÐo, 
chÊt gi¶i phãng tõ khu«n 

HPLC, GC x x 

–  ChÊt chèng «xi ho¸, chÊt lµm phång GC – x 

 HPLC x x 

–  ChÊt lµm chËm löa vµ chÊt lµm tr¾ng HPLC x x 

 NhiÔu x¹ tia X x – 

–  ChÊt lµm ®Çy D− l−îng ch¸y  x – 

 Hoµ tan XRF x x 

FTIR x x Thµnh phÇn bÒ mÆt 

XPS x x 

D− l−îng c¸c monome  GC, HPLC x x 

ICP x x D− l−îng chÊt xóc t¸c, c¸c chÊt khëi ®éng 

HPLC x x 

GPC – x 

Ph©n tÝch nhãm kÕt thóc – x 

§o ®é thÈm thÊu – x 

Ph©n t¸n ¸nh s¸ng tÜnh – x 

§o ®é nhít dung dÞch – x 

Khèi l−îng ph©n tö vµ/hoÆc  
Ph©n bè khèi l−îng ph©n tö 

§ãng cÆn – x 
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7.3   Kim lo¹i vµ hîp kim 

B¶ng 3 – Tham sè vµ ph−¬ng ph¸p ®Ó ph©n tÝch kim lo¹i vµ hîp kim 

VÝ dô tham sè                      
®−îc ph©n tÝch 

Ph−¬ng ph¸p vÝ dô 
(kh«ng bao hµm hoÆc lo¹i trõ) 

§Þnh tÝnh §Þnh l−îng 

Thµnh phÇn ho¸ häc b Huúnh quang tia X 

Quang phæ ph¸t ra ch©n kh«ng 

Ph©n tÝch sù ch¸y (C, S) 

HÊp thô nguyªn tö 

Hçn hîp khÝ (N, O, H) 

ICP 

ChuÈn ®é 

§o träng lùc 

§iÖn gi¶i 

§o mµu 

x x 

C¸c pha tinh thÓ NhiÔu x¹ tia X, nhiÔu x¹ ®iÖn tö vïng ®· 
chän 

x 

 

– 

 

Ph©n bè nguyªn tè gi÷a 
c¸c pha 

EDXISEM, XPS 

Th¨m dß hiÓn vi ®iÖn tö 

x 

x 

– 

x 

Thµnh phÇn pha cô thÓ 
hoÆc bÒ mÆt 

EDXISEM, XPS 
x x 

CÊu tróc vi m«/vÜ m« Kim t−¬ng häc x x 

a Chän ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch nªn theo lêi khuyªn cña c¸c chuyªn gia trong lÜnh vùc nµy v× ph−¬ng ph¸p tèi −u cã thÓ phô 
thuéc vµo c¸c kÕt hîp cô thÓ cña c¸c nguyªn tè trong hîp kim. 

b Kim lo¹i vµ hîp kim ®−îc cung cÊp th−êng xuyªn cïng víi c¸c thµnh phÇn ho¸ häc ®−îc ghi trong tµi liÖu. Khi cã s½n ph©n 
tÝch s¶n phÈm th−êng kh«ng cÇn lÆp l¹i ph©n tÝch c¸c nguyªn tè ®· ®−îc c«ng bè. 

7.4   Gèm sø 

B¶ng 4 – Tham sè vµ ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch gèm sø 

VÝ dô tham sè               
®−îc ph©n tÝch a 

Ph−¬ng ph¸p vÝ dô 
(kh«ng bao hµm hoÆc lo¹i trõ) 

§Þnh tÝnh §Þnh l−îng 

Thµnh phÇn ho¸ häc, c¸c 
chÊt d¹ng vÕt 

Huúnh quang tia X, ICP x x 

C¸c anion S¾c ký ion x x 

Ho¸ trÞ Ph©n tÝch ®o mµu x – 

C¸c pha NhiÔu x¹ tia X x – 

CÊu tróc vi m« HiÓn vi – x 

§Æc tr−ng chiÕt cña chÊt 
ng©m chiÕt 

ICP x x 

a  C¸c lo¹i chÊt phô gia ®iÓn h×nh ®−îc xem xÐt khi ph©n tÝch bao gåm nh−ng kh«ng h¹n chÕ chÊt hç trî nung kÕt, chÊt gi¶i 
phãng tõ  khu«n, c¸c chÊt kÕt dÝnh, chÊt mµu vµ chÊt phñ. 
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7.5   §¹i ph©n tö tù nhiªn 

§èi víi c¸c ®¹i ph©n tö tù nhiªn, cÇn ph¶i x¸c ®Þnh râ sinh vËt gèc (loµi) vµ gièng/chñng nh− mét b−íc 

®Çu tiªn. 

Chó thÝch 1:   Tiªu chuÈn EN 12442 ®Ò cËp viÖc sö dông an toµn m« ®éng vËt vµ c¸c chÊt ph¸t sinh khi  

chÕ t¹o trang thiÕt bÞ y tÕ. EN 455–3 ®Ò cËp viÖc ®¸nh gi¸ rñi ro liªn quan ®Õn d− l−îng protein trong cao su  

thiªn nhiªn. 

C¸c ®¹i ph©n tö tù nhiªn sö dông trong trang thiÕt bÞ y tÕ, bao gåm nh−ng kh«ng h¹n chÕ víi c¸c lo¹i 

protein, glycoprotein, polysaccarÝt vµ gèm sø. C¸c vÝ dô bao gåm gelatin, chÊt keo, elastin, fibrin, 

albumin, alginat, xenlulo, heparin, chitosan, x−¬ng ®· xö lý, san h« vµ cao su thiªn nhiªn. C¸c vËt liÖu 

nµy cã thÓ ®· ®−îc xö lý, tinh s¹ch vµ lµm thay ®æi ®Õn c¸c møc ®é kh¸c nhau. 

Chó thÝch 2:   Chuyªn kh¶o d−îc ®iÓn (Ph.Eur./USP/JP) hiÖn ®−îc dïng cho c¸c vËt liÖu nµy vµ mét sè tiªu 

chuÈn ASTM F04 còng ®Ò cËp ®Æc tr−ng c¸c vËt liÖu nµy (xem Th− môc tµi liÖu tham kh¶o). 

B¶ng 5 – Tham sè vµ ph−¬ng ph¸p ®Ó ph©n tÝch c¸c ®¹i ph©n tö tù nhiªn 

VÝ dô tham sè                                  
®−îc ph©n tÝch 

Ph−¬ng ph¸p vÝ dô 
(kh«ng bao hµm hoÆc lo¹i trõ) §Þnh tÝnh §Þnh l−îng 

NhËn d¹ng §o mµu 
PAGE hai chiÒu 

GPC 

X 

X 
X 

– 

X 
– 

CÊu tróc ho¸ häc Ph©n tÝch vµ gi¶i tr×nh tù amino axÝt 
FTIR 

NMR13C 1H vµ 13C 

X 
X 

X 

X 
– 

– 

CÊu h×nh chuçi ho¸ häc:  
– Ph©n tÝch nhãm ®èi xøng 

ChuÈn ®é 
Quang phæ 

– 
X 

X 
X 

CÊu h×nh chuçi vËt lý:    

1   §é tiÕp xóc Quang phæ (NMR 13C) 
DSC 

X 

X 

X 

– 

2   Cã mÆt liªn kÕt chÐo ChiÕt gel–dung dÞch 

Ph©n tÝch liªn kÕt DisulfÝt 

X 

X 

– 

X 

3   Ph©n nh¸nh DMTA 

Quang phæ 
– 

X 

X 

X 

Khèi luîng ph©n tö vµ/hoÆc 
ph©n bè khèi l−îng ph©n tö 

GPC 

Ph©n tÝch nhãm kÕt thóc 
§o ®é thÈm thÊu 

Ph©n t¸n ¸nh s¸ng tÜnh 
§o ®é nhít cña dung dÞch 
§é l¾ng 

– 
– 

– 
– 
– 
– 

X 
X 

X 
X 
X 
X 

Kh«ng tinh khiÕt HPLC 

GC 

PAGE hai chiÒu 
ThÈm tÝch 

X 

X 
X 
X 

X 

X 
X 
X 
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8   B¸o c¸o sè liÖu thu ®−îc 

Sè liÖu b¸o c¸o ë d¹ng cã thÓ nhËp ®−îc vµo d÷ liÖu vÒ vËt liÖu. BÊt kú sè liÖu ®Þnh l−îng nµo ph¶i tr×nh 

bµy theo c¸ch cho phÐp −íc l−îng ®−îc tiÕp xóc cña con ng−êi. 

B¸o c¸o c«ng bè râ môc ®Ých cña ®Æc tr−ng ho¸ häc ®−îc tiÕn hµnh vµ ph¶i bao gåm c¸c néi dung sau: 

a) m« t¶ vËt liÖu vµ c¸c chi tiÕt; 

b) ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch vµ ®iÒu kiÖn chiÕt; 

c) sè liÖu ®Þnh tÝnh t¹o ra; 

d) sè liÖu ®Þnh l−îng t¹o ra; 

e) tiÕp xóc l©m sµng víi c¸c ho¸ chÊt ®−îc x¸c ®Þnh. 
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Phô lôc A 

(quy ®Þnh) 

S¬ ®å tãm t¾t c¸c b−íc t¹o sè liÖu ®Æc tr−ng ho¸ häc sö dông  

trong ®¸nh gi¸ rñi ro ®éc häc 

 
A.1   Quy ®Þnh chung 

Ph−¬ng ph¸p nµy chØ cã thÓ ¸p dông cho vËt liÖu/trang thiÕt bÞ tiÕp xóc trùc tiÕp hoÆc gi¸n tiÕp víi c¬ 

thÓ [xem 4.2.1 cña TCVN 7391–1:2004 (ISO 10993–1:2003)]. 

A.2   C¸ch tiÕn hµnh 

C¸ch tiÕn hµnh bao gåm c¸c b−íc sau ®−îc nªu trong s¬ ®å ë H×nh A.1: 

a) B−íc 1: Th«ng tin ®Þnh tÝnh; 

b) B−íc 2: T−¬ng ®−¬ng vËt liÖu; 

c) B−íc 3: Th«ng tin ®Þnh l−îng; 

d) B−íc 4: §¸nh gi¸ rñi ro ®Þnh l−îng; 

e) B−íc 5: TiÕp xóc l©m sµng víi ho¸ chÊt hiÖn cã ®−îc −íc l−îng. 

Chó thÝch   B−íc 2) vµ 4) lµ mét phÇn cña qu¸ tr×nh ®¸nh gi¸ rñi ro vµ n»m ngoµi ph¹m vi ¸p dông cña tiªu 

chuÈn nµy. Chóng ®−îc tr×nh bµy ë ®©y ®Ó cung cÊp th«ng tin chØ ra sù liªn quan lÉn nhau quan träng gi÷a ®Æc 

tr−ng ho¸ häc vµ ®¸nh gi¸ rñi ro. 
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X¸c ®Þnh vËt liÖu vµ c¸c thµnh 
phÇn ho¸ häc; bao gåm c¶  
d− l−îng. LËp c¸c d÷ liÖu  

liªn quan kh¸c, vÝ dô yªu cÇu  
kü thuËt cña vËt liÖu 

B−íc 1 

 
§Ó ®¸nh gi¸ rñi ro, sù 

t−¬ng ®−¬ng cña vËt liÖu 
sö dông trong trang thiÕt 
bÞ cã cïng qu¸ tr×nh gia 
c«ng vµ khö khuÈn hay 

kh«ng? 
 

 kÕt thóc ®¸nh gi¸  
®Æc tr−ng ho¸ häc vµ tµi 

liÖu an toµn sinh häc 
trong øng dông  
TCVN 7391-1:2004  
(ISO 10993-1:2003) 

 
ThiÕt lËp thµnh phÇn 

®Þnh l−îng ®Çy ®ñ 
 

B−íc 3 

Tõ c¸c d÷ liÖu ®éc  
tÝnh, sè l−îng mçi 
ho¸ chÊt nÕu ®−îc  

ng©m chiÕt 
 

B−íc 4 

Sö dông 
ph−¬ng ph¸p 
chiÕt ®Ó ®¸nh 
gi¸ tiÕp xóc  
l©m sµng 
B−íc 5 

H×nh A.1 – S¬ ®å 

Cã 

Kh«ng 

Kh«ng 

Cã 

B¾t ®Çu  
®Æc tr−ng ho¸ häc 

[TCVN 7391-1:2004  
(ISO 10993-1:2003), 3.2] 
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Phô lôc B 

(tham kh¶o) 

Nguån th«ng tin vÒ ®Æc tr−ng ho¸ häc 

B.1   Quy ®Þnh chung 

Nh− m« t¶ trong ®iÒu 5, møc ®é ®Æc tr−ng ho¸ häc yªu cÇu phô thuéc vµo b¶n chÊt vµ kho¶ng thêi 

gian tiÕp xóc cña trang thiÕt bÞ y tÕ víi c¬ thÓ bÖnh nh©n vµ c¸c rñi ro cña nã khi sö dông l©m sµng. 

Do vËy, lo¹i vµ møc ®é chi tiÕt cña th«ng tin ®Æc tr−ng yªu cÇu phô thuéc vµo c¸c ®iÒu kiÖn ®ã. 

§iÒu nµy cã thÓ cÇn sö dông nhiÒu nguån th«ng tin nh− m« t¶ trong c¸c ®iÒu tõ B.2 ®Õn B.8. 

B.2   Tªn riªng cña vËt liÖu 

Tªn riªng cña vËt liÖu ph¶i ®−îc cung cÊp tham kh¶o víi tªn ho¸ häc cô thÓ. 

Chó thÝch: C¸c tªn riªng cã thÓ bÞ hiÓu nhÇm. VÝ dô nh− POLYETYLEN ®«i khi ®−îc hiÓu lµ mét ®ång polyme 

cña etylen, trong khi nã còng ®−îc ®Þnh nghÜa lµ mét POLYOLEFIN t¹o thµnh bëi c¸c ®¬n vÞ etylen nhiÒu h¬n tû lÖ 

mol ®· ®Þnh. 

B.3   C¸c danh ph¸p kh¸c vµ m« t¶ ho¸ häc cña vËt liÖu 

B.3.1   Quy ®Þnh chung 

Cã mét sè hÖ thèng ®Þnh tªn quy ®Þnh c¸c vËt liÖu chÝnh x¸c h¬n. 

B.3.2   Danh ph¸p IUPAC vµ c«ng thøc cÊu tróc cña c¸c ho¸ chÊt polyme 

Uû ban Danh ph¸p ®¹i ph©n tö cña Liªn ®oµn quèc tÕ vÒ Ho¸ häc øng dông vµ tinh khiÕt (IUPAC) ®· 

xuÊt b¶n c¸c quy ®Þnh vÒ viÖc ®Æt tªn c¸c polyme. §Æt tªn vµ m« t¶ c¸c polyme theo c¸c quy t¾c tr×nh 

bµy mét sè ®Æc ®iÓm chÝnh x¸c cña c¸c chÊt ho¸ häc polyme nh− ®· ®Þnh nghÜa. Uû ban nµy kh«ng 

cung cÊp th«ng tin vÒ c¸c polyme cã s½n th−¬ng m¹i th−êng chøa mét sè phô gia. 

Chó thÝch   C¸c quy ®Þnh ®−îc ®−a ra trong tµi liÖu tham kh¶o (xem Th− môc tµi liÖu tham kh¶o [12]). 

B.3.3   Sè ®¨ng ký CAS, USAN vµ tªn vµ/hoÆc sè ®¨ng ký kh¸c 

DÞch vô lý thuyÕt ho¸ häc (CAS) vµ c¸c tªn ®−îc chÊp nhËn ë Hoa Kú (USAN) ®−a ra sè hiÖu vµ tªn 

riªng t−¬ng øng víi c¸c ho¸ chÊt d¹ng polyme míi ®−îc ph¸t hiÖn nh− c¸c vËt liÖu s¶n xuÊt kÝnh tiÕp 

xóc. Khi vËt liÖu ®−îc dïng cã tªn riªng USAN vµ/hoÆc sè hiÖu CAS th× nã dÔ dµng ®−îc ph©n biÖt víi 

c¸c vËt liÖu t−¬ng tù. Th«ng tin ng¾n gän vÒ c¸c thµnh phÇn ho¸ häc cã thÓ cã s½n tõ USAN. 
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B.4   Th«ng tin chung liªn quan ®Õn b¶n chÊt hãa häc cña vËt liÖu 

Mét vµi tham sè th−êng cã thÓ dïng ®Ó m« t¶ b¶n chÊt ho¸ häc cña vËt liÖu ®· dïng. C¸c tham sè nµy 

kh¸c nhau b»ng c¸ch ph©n biÖt nhãm vËt liÖu (xem B.2). §èi víi c¸c polyme tæng hîp, vÝ dô vÒ c¸c 

tham sè nh− vËy lµ khèi l−îng ph©n tö vµ sù ph©n bè cña nã, nhiÖt ®é chuyÓn ®æi thuû tinh, ®iÓm nãng 

ch¶y, träng l−îng riªng, ®é hoµ tan vµ b¶n chÊt c¨ng phång cña nã. 

Chó thÝch:   H−íng dÉn cña OECD 118:1996 lµ cã Ých ®èi víi c¸c polyme tæng hîp. 

B.5   Th«ng tin tõ nhµ cung cÊp vËt liÖu 

Th«ng tin sau cã Ých ®Ó quy ®Þnh vËt liÖu ®· dïng vµ th«ng tin vÒ thµnh phÇn ®Æc biÖt lµ cã Ých ®Ó hç trî 

®¸nh gi¸ rñi ro ®Þnh l−îng: 

a) tªn cña nhµ s¶n xuÊt vËt liÖu (nhµ cung cÊp); 

b) tªn th−¬ng m¹i cña vËt liÖu; 

VÝ dô: silastic, dacron, tetoron, pellethane, nylon, teflon … 

c) tªn chÝnh x¸c (IUPAC/CAS/USAN); 

d) m· vµ sè hiÖu s¶n phÈm 

VÝ dô: Pellethane 2393–80AE, metylvinylpolysiloxane 0215, … 

e) th«ng sè kü thuËt cña nhµ s¶n xuÊt vËt liÖu bao gåm vÝ dô nh− ®é tinh khiÕt, chÊt l−îng, ®é c¨ng, ®é 

cøng Rockwell, modul uèn cong, tÝnh dÉn ®iÖn vµ th«ng sè kh¸c cïng víi c¸c tham sè chung m« t¶ 

trong B.6.3; 

f) chi tiÕt vÒ thµnh phÇn vµ c«ng thøc vËt liÖu (xem 6.2 vµ 6.4). 

B.6   Ph©n tÝch ho¸ häc 

TiÕp theo ®iÒu 5, mét sè kiÓu ph©n tÝch ho¸ häc ®−îc m« t¶ trong c¸c ®iÒu tõ B.6.1 ®Õn B.6.3. 

B.6.1   Ph©n tÝch ho¸ häc kh«ng ®Æc hiÖu liªn quan víi ®¸nh gi¸ tiÕp xóc  

Ph©n tÝch ho¸ häc kh«ng ®Æc hiÖu ®−îc tr×nh bµy trong mét sè tiªu chuÈn quèc tÕ vµ c¸c h−íng dÉn 

hoÆc tiªu chuÈn quèc gia ®Ó ®¶m b¶o ®é an toµn. C¸c ph−¬ng ph¸p nµy th−êng cã thÓ sö dông ®Ó −íc 

l−îng s¬ bé c¸c nguy c¬ ho¸ häc cña trang thiÕt bÞ y tÕ mÆc dï kh¶ n¨ng dù ®o¸n vÒ chóng lµ h¹n chÕ. 

Mét sè vÝ dô ®−îc ®−a ra d−íi ®©y: 

VÝ dô 1  H−íng dÉn cña OECD 120:1996[13] 
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Ph−¬ng ph¸p thö nµy[13] m« t¶ quy tr×nh x¸c ®Þnh t¸c ®éng dung dÞch/chiÕt cña c¸c polyme trong n−íc ë 

nhiÖt ®é 20 0C, t¹i pH 2 vµ pH 9 vµ nhiÖt ®é 37 0C t¹i pH 7. Ph©n tÝch hµm l−îng cacbon h÷u c¬ tæng sè 

(TOC) ®−îc ®Ò nghÞ ®Ó x¸c ®Þnh tæng sè nhãm polyme ë pha láng. C¸c ph−¬ng ph¸p cô thÓ h¬n còng 

®−îc m« t¶. 

VÝ dô 2   JP XIV [14], USP 26 [16] hoÆc Ph.Eur.Ed. 4 [17]. 

C¸c ph−¬ng ph¸p nµy [14], [16], [17]. bao gåm c¸c ph−¬ng ph¸p thö d− l−îng, sù ®èt ch¸y, kim lo¹i nÆng, 

c¸c chÊt cã thÓ chiÕt, vÝ dô nh− c¸c chÊt khö kali pemanganat vµ d− l−îng cña qu¸ tr×nh bay h¬i. 

B.6.2   Ph©n tÝch ®Þnh tÝnh 

NÕu thµnh phÇn vµ/hoÆc c«ng thøc vËt liÖu ®−îc yªu cÇu nh−ng ®−îc xem lµ kh«ng hoµn chØnh hoÆc 

kh«ng cã s½n th× cÇn ph¶i ph©n tÝch thªm. Céng h−ëng tõ h¹t nh©n (NMR), hÖ sè ph¶n x¹ tæng sè bÞ 

gi¶m/quang phæ hång ngo¹i biÕn ®æi Furie (ATR/FT–IR) vµ s¾c ký khÝ nhiÖt ph©n/quang phæ khèi lµ cã 

Ých ®Ó ph©n tÝch thµnh phÇn vµ c«ng thøc. C¸c nhãm ho¸ chÊt thµnh phÇn vµ c«ng thøc cã thÓ chiÕt 

®−îc ph©n tÝch b»ng s¾c ký láng cao ¸p (HPLC) kÕt hîp víi quang phæ khèi (MS). Ph©n tÝch Plasma 

kÑp ®«i c¶m øng (ICP) lµ cã Ých khi ph©n tÝch thµnh phÇn vËt liÖu kim lo¹i sau khi hoµ tan trong n−íc 

c−êng. 

B.6.3   Ph©n tÝch ®Þnh l−îng c¸c chÊt ®éc riªng ®Ó ®¸nh gi¸ tiÕp xóc 

Khi muèn bÖnh nh©n tiÕp xóc víi chÊt ho¸ häc ®éc riªng cÇn tiÕn hµnh ph©n tÝch ®é nh¹y, ®Þnh l−îng vµ 

®Æc hiÖu cho mçi ho¸ chÊt nh− vËy. ChiÕt kü ®−îc dïng ®Ó ®¸nh gi¸ rñi ro khi tiÕp xóc trong tr−êng hîp 

xÊu nhÊt. ChiÕt m« pháng sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ møc ®é tiÕp xóc l©m sµng dù ®o¸n. TÝnh ®Æc hiÖu, ®é 

nh¹y vµ giíi h¹n vÒ l−îng cña ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch ph¶i ®ñ cho møc ®é yªu cÇu cña ®¸nh gi¸ rñi ro. 

B.7   Tiªu chuÈn vµ/hoÆc s¶n phÈm quèc gia vµ quèc tÕ 

HÇu hÕt c¸c tiªu chuÈn nµy ®Òu quy ®Þnh chÊt l−îng cña vËt liÖu trong tiªu chuÈn liªn quan ®Õn môc 

®Ých sö dông. Khi vËt liÖu sö dông trong trang thiÕt bÞ ®¸p øng mét tiªu chuÈn nh− vËy vµ khi nhãm vµ 

kho¶ng thêi gian tiÕp xóc cña bÖnh nh©n víi trang thiÕt bÞ cã thÓ so víi nh÷ng g× trong tiªu chuÈn víi 

tªn gäi vµ sè hiÖu tiªu chuÈn ®ñ ®Ó ®Æc tr−ng vËt liÖu. Kh¶ n¨ng ¸p dông cña c¸c tiªu chuÈn nµy ®Ó 

®Æc tr−ng ho¸ häc phô thuéc vµo c¸c nh©n tè sau. Møc ®é cña c¸c nh©n tè nµy trong tiªu chuÈn cµng 

cao th× møc ®é ®Æc tr−ng ho¸ häc ®¹t ®−îc theo tiªu chuÈn nµy cµng cao. 

a) Tiªu chuÈn cã quy ®Þnh kho¶ng thêi gian vµ tiÕp xóc cña bÖnh nh©n víi trang thiÕt bÞ kh«ng? 

b) Tiªu chuÈn quy ®Þnh vËt liÖu thuéc ph¹m vi nµo nµo (vÝ dô vËt liÖu, nhãm vËt liÖu cô thÓ)? 

c) Tiªu chuÈn cã ®Æt bÊt kú giíi h¹n vÒ møc ®é cña c¸c ho¸ chÊt nhÊt ®Þnh kh«ng? C¸c giíi h¹n nh− 

vËy cã thÓ toµn diÖn, cô thÓ (bao nhiªu), tæng qu¸t hoÆc tæng sè kh«ng? 

d) Trang thiÕt bÞ hoÆc vËt liÖu ®−îc tiªu chuÈn ho¸ cã lÞch sö sö dông l©m sµng an toµn kh«ng? 
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B.8   Hå s¬ gèc cña vËt liÖu 

Hå s¬ gèc lµ b¶n ®Ö tr×nh ®Õn c¬ quan cã thÈm quyÒn cho phÐp bªn thø ba nép th«ng tin ®−îc xem 

lµ mét bÝ mËt th−¬ng m¹i hoÆc b¶o mËt th−¬ng m¹i ®Ó sö dông nh©n danh mét c«ng ty kh¸c ®Ó xem 

xÐt mét yªu cÇu øng dông ®ang chê phª chuÈn hoÆc cho phÐp sö dông th«ng tin bÝ mËt cña mét 

trang thiÕt bÞ y tÕ cô thÓ. Hå s¬ gèc còng lµ nguån tham kh¶o ®−îc nép cho mét c¬ quan cã thÈm 

quyÒn. Hå s¬ gèc cã thÓ chøa th«ng tin chi tiÕt vÒ mét c«ng thøc vËt liÖu cô thÓ, hoÆc qu¸ tr×nh xö 

lý cña nã ®−îc dïng trong mét trang thiÕt bÞ y tÕ. Hå s¬ gèc lµ cã Ých khi xem xÐt ®é t−¬ng ®−¬ng 

cña mét vËt liÖu vµ tÝnh phï hîp cña mét vËt liÖu cho mét lo¹i sö dông cô thÓ. 
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Phô lôc C 

(tham kh¶o) 

C¸c nguyªn t¾c ®Ó ®¸nh gi¸ tÝnh t−¬ng ®−¬ng ®éc häc 

Trong 6.3 (b−íc 2) sè liÖu ®Æc tr−ng ho¸ häc ®−îc dïng trong ®¸nh gi¸ rñi ro ®Ó xem xÐt tÝnh t−¬ng 

®−¬ng vÒ ®éc häc cña mét vËt liÖu ®−îc ®Ò xuÊt víi mét vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp l©m sµng hiÖn cã ®èi víi 

cïng lo¹i tiÕp xóc l©m sµng. Nguyªn lý then chèt ®−îc ¸p dông ®Ó ®−a ra ®¸nh gi¸ nµy lµ vËt liÖu ®Ò 

xuÊt cã ®é an toµn ®éc häc hoÆc sinh häc kh«ng kÐm h¬n an toµn cña vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp trong l©m 

sµng. Danh s¸ch sau gåm c¸c vÝ dô tÝnh t−¬ng ®−¬ng ®éc häc ®−îc ®¸p øng vµ ®−îc cung cÊp nh− 

h−íng dÉn ®Ó hç trî qu¸ tr×nh ®¸nh gi¸ rñi ro nh− ph¸c th¶o trong ®iÒu 5 vµ 6. 

a)   Hå s¬ vÒ thµnh phÇn vµ c¸c chÊt cã thÓ chiÕt cña vËt liÖu ®Ò xuÊt t−¬ng ®−¬ng víi mét vËt liÖu ®· 

thiÕt lËp trong l©m sµng. 

b)   VËt liÖu ®Ò xuÊt ®¸p øng mét tiªu chuÈn hiÖn hµnh víi môc ®Ých sö dông ®· ®Þnh cña nã vµ kho¶ng 

thêi gian tiÕp xóc vµ x©m nhËp. 

c)   VËt liÖu ®Ò xuÊt ®· thiÕt lËp víi møc tiÕp xóc x©m nhËp nhiÒu h¬n so víi øng dông ®Ò xuÊt x©m nhËp          

Ýt h¬n. 

d)    Kh«ng cã chÊt ng©m chiÕt nµo tõ vËt liÖu ®Ò xuÊt n»m ngoµi giíi h¹n cho phÐp ®−îc thiÕt lËp sö 

dông TCVN 7391–17 (ISO 10993–17). 

e)   VËt liÖu ®Ò xuÊt chøa thµnh phÇn hoÆc d− l−îng ho¸ chÊt víi ®é an toµn ®éc häc tèt h¬n thµnh 

phÇn hoÆc d− l−îng thay thÕ ë mét vËt liÖu thiÕt lËp l©m sµng (gi¶ sö ®é tiÕp xóc t−¬ng tù). 

f)   VËt liÖu ®Ò xuÊt chøa thµnh phÇn hoÆc d− l−îng ho¸ chÊt víi ®é an toµn ®éc häc t−¬ng tù thµnh 

phÇn hoÆc d− l−îng thay thÕ ë mét vËt liÖu thiÕt lËp l©m sµng (gi¶ sö ®é tiÕp xóc t−¬ng tù). 

g)   Sù kh¸c nhau duy nhÊt gi÷a mét vËt liÖu ®Ò xuÊt vµ mét vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp l©m sµng lµ lo¹i trõ 

hoÆc møc ®é gi¶m cña mét chÊt phô gia/l©y nhiÔm/d− l−îng trong vËt liÖu ®Ò xuÊt so víi vËt liÖu 

®−îc thiÕt lËp l©m sµng, miÔn lµ lo¹i vµ sè l−îng thµnh phÇn chÊt chiÕt kh«ng thay ®æi. 

h)   Sù kh¸c nhau duy nhÊt gi÷a mét vËt liÖu ®Ò xuÊt vµ mét vËt liÖu ®−îc thiÕt lËp l©m sµng lµ sù sö 

dông c¸c ®iÒu kiÖn gia c«ng ®èi víi vËt liÖu ®Ò xuÊt do gi¶m møc ®é ng©m chiÕt so víi vËt liÖu ®−îc 

thiÕt lËp l©m sµng, miÔn lµ l−îng t−¬ng ®èi kh«ng thay ®æi. 
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