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L&i néi diu

TCVN 7391-9:2023 hoan toan twong dwong véi 1ISO 10993-9:2019.

TCVN 7391-9:2023 do Ban kj thuat tiéu chuln quéc gia TCVN/TC194 Pénh gid sinh hoc v
I&m sang trang thiét bj y té bién soan, Téng cyc Tiéu chuln Do luvdng Chét legng A& nghi,
Bd Khoa hoc va Céng nghé cong bé.

Bo TCVN 7391 (ISO 10993), Pénh gi4 sinh hoc trang thiét bj y té, gdm céc tidu chuén sau:

TCVN 7391-1:2023 (ISO 10993-1:2018), Phan 1: Dénh gis va thir nghiém trong pham vi
mét quéa trinh quan Iy rdi ro

TCVN 7391-2:2020 (ISO 10993-2:2006), Phén 2: Yéu cau st dyng déng vat

TCVN 7391-3:2020 (ISO 10993-3:2014), Phan 3: Phép thir doc tinh di truyén, khad ndng
gay ung thir va djc tinh sinh san

TCVN 7391-4:2020 (ISO 10993-4:2017), Phén 4: Lyra chon phép thir tvong téc véi méu
TCVN 7391-5:2020 (ISO 10993-5:2009), Phan 5: Phép thir dgc tinh té bao in vitro

TCVN 7391-6:2020 (1ISO 10993-6:2016), Phén 6: Phép thir higu ting tai chb sau céy ghép
TCVN 7391-7:2004 (ISO 10993-7:1995), Phén 7: Du lrgng sau tigt trang bang etylen oxit

TCVN 7391-9:2023 (1ISO 10993-9:2019), Phdn 9: Khung nhén dang va dinh lwgong sén
pham phén hdy tiém én

TCVN 7391-10:2002 (ISO 10993-10:2007), Phén 10: Phép thir kich thich va qué mén mun
TCVN 7391-11:2020 (ISO 10993-11:2017), Phdn 11: Phép thir déc tinh todn than
TCVN 7391-12:2023 (ISO 10993-12:2021), Phén 12: Chudn bj m&u va mau chuén

TCVN 7391-13:2023 (ISO 10993-13:2010), Phén 13: Nhén dang vé djnh lugng sén phdm
phén hdy tir trang thiét bj y té polyme

TCVN 7391-14:2007 (1ISO 10993-14:2001), Phén 14: Nhén dang va dinh luvong sdn phdm
phan huy tir gom st

TCVN 7391-15:2023 (ISO 10993-15:2019), Phén 15: Nhén dang va dinh lugng san phdm
phan huy tlr kim loai va hop kim

TCVN 7391-16:2020 (ISO 10993-16:2017), Phén 16: Thiét ké nghién ctru dfc lirc cho séan
phdm phén huy va ngdm chiét
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-~ TCVN 7391-17:2007 (ISO 10993-17:2002), Phan 17: Thiét Iap gidi han cho phép ciia chét
ngém chiét

-~ TCVN 7391-18:2023 (1ISO 10993-18:2020), Phan 18: Ddc trung hod hoc cua vét ligu trang
thiét bj y té trong pham vi mét qué trinh quén Iy rdi ro

- TCVN 7391-19:2023 (ISO/T S 10993-19:2020), Phén 19: Bdc trung hoa-ly, hinh théi céu
tric va hinh théi bé mét cia vat liéu

B6 ISO 10993 cdn cc tiéu chuln sau:

- ISO/TS 10993-20:2006, Biological evaluation of medical devices - Part 20: Principles and
methods for immunotoxicology testing of medical devices

- [ISOfTR 10993-22:2017, Biological evaluation of medical devices — Part 22: Guidance on
nanomaterials

- ISO/TR 10993-23:2021, Biologicel evaluation of medical devices — Part 23: Tests for
irritation

- ISO/TR 10993-33:2015, Biological evaluation of medical devices — Part 33: Guidance on
tests to evaluate genotoxicity — Supplement to 1ISO 10993-3
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L&i gidi thidu
Tiéu chudn nay nhdm dwa ra cac nguyén tic chung dia trén viéc didu tra vat lidu cy thé @& nhan
dang va dinh lwgng cac san phdm phan huy dwgc md ta trong TCVN 7391-13 (ISO 109983-13)

(polyme), TCVN 7391-14 (ISO 10993-14) (gém) va TCVN 7391-15 (ISO 10893-15) (kim loai va
hop kim).

Théng tin thu duec tir cac nghién clru nay nhdm muyc dich st dung trong cac danh gia sinh hoc
duwrgc mé ta trong cac phan con lai clia B§ TCVN 7391 (ISO 10993).

Céc vat lidu dwec st dung dé& cau tao cac trang thiét bj y té co thé tao thanh cac san phim phan
hliy khi phoi nhiém véi mdi trwéng sinh hoc va trong co thé céc san phadm nay cé thé hoat dong
khac véi vat liéu dang réi.

Tiéu chudn nay khéng ap dung ddi véi sy mai mdn co hoc, gay ra chit yéu 1a do cac manh vun
dang hat, trong khi sy phan hily khéng co hoc c6 thé din dén viéc thdi ra céac ion ty do hodc céc
loai san phdm phan (rng khac nhau & dang céc hop chét hiru co hodc vé co.

Céc san phim phan hiy cé thé phan (ng hodic én dinh va khéng c6 phan (&ng sinh héa véi moi
truéng clia chung. Viéc tich lly mdt Ivgng dang ké cac san phAm phan hiy &n dinh c6 thé gay ra
céc tac dong vat 1y 1&n cac md xung quanh. Cac san pham phan hily co thé vin & vj tri tao ra
chiing hodc c6 thé dugc van chuyén trong méi trwéng sinh hoc béing nhidu co ché khac nhau.

Mirc 4% dung nap sinh hoc clia cac san pham phan hliy phy thugc vao ban chét va ndng do cla
chung va can dwgc danh gia chi yéu théng qua kinh nghiém 1am sang va cac nghién ciru tap
trung. D4i vai céc san pham phan hilly co thé c6 vé mit ly thuyét, méi valhodic khéng rd, thire hién
thir nghiém lién quan Ia can thiét. B6i véi cac san pham phan huy dwoc mo ta tét va dugce chip
nhan v& mat 14m sang, c6 thé khéng cin didu tra thém.

Luu y tinh an toan va hiéu qua cla trang thiét bj y t& c6 thé bj anh hwéing do sy phan hiy sém
hogc khdng biét tredre, diu ndy clin G xem xét trong quén Iy rlii ro ca thiét bi.

Tiéu chudn nay co thé 4p dung cho sy phan hlly clia vét lidu dwoc s dung trong cac loai san
phém thudc pham vi dinh nghta “trang thiét bj y t&” trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), ngay ca khi
cac san phdm d6 phai tudn theo cac quy dinh khac véi cac quy dinh 4p dung cho trang thiét bj y
té, vi du: gia d& trong mot san phim y t& dugc thiét ké mé, hodc mét chat nén @& phan phéi thude
hodc sinh hoc.
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Panh gia sinh hoc trang thiét b y té —
Phén 9: Khung nhan dang va dinh lwgng san phadm
phan huy tiém an

Biological evaluation of medical devices —
Part 9: Framework for identification and quantification of potential dedradation products

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn ndy dwa ra cac nguyén tic chung dé danh gia mot cach co hé théng s phan hiy tiém
&n va quan sat duoc clia cac trang thiét bj y té thong qua viéc thiét ké va thyc hién cac nghién
ctru phan hiy in vitro. Théng tin thu dwoc tir cac nghién clru ndy c6 thé dugce siv dung trong danh
gia sinh hoc dwge mé ta trong B TCVN 7391 (1ISO 10993).

Tiéu chuén nay c6 thé ap dung cho ca vat liéu dugc thiét ké d& phan huy trong co thé clng nhw
vt liéu khdng nhdm muyc dich phan huy.

* Tiéu chuln nay khéng ap dung cho:

a) danh gia sy phan hiy xay ra b&i cac qua trinh co hoc thuln tiy; cac phwong phép luan ¢é&
san xuét loai san phdm phan hly ndy duoc mé ta trong céc tiéu chuin sin phim cu thé,
néu co;

CHU THICH: Sy phan hiy hoan toan v& co hoc chli yéu Ia vat chit dang hat. Mac du didu nay duoc loai trir
khoi pham vi clia tiéu chudn nay, nhung cac sdn phim phan hiy nhw vy co thé tao ra phan &ng sinh hoc va
c6 thé trdi qua qua trinh danh gia sinh hoc nhwr duge md ta trong cac phan khac clha Bo TCVN 7391
(1SO 10993).

b) céc thanh phan chat ngam chiét khang phai 1a san phdm phan huy;

c) céc trang thiét bj y t& hodc cac thanh phin clia trang thiét bj y t& khang tiép xuc tryc tidp hodc
gian tiép v&i co thé bénh nhan.
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2 Tailigu vién dian

C4c tai liéu vign dan sau day 1a cAn thiét d& ap dung tiéu chuln nay. Béi véi cac tai liéu vién din
ghi ndm cdng bé thi ap dung ban duoc néu. B4i véi cac tai liéu vién din khéng ghi ndm céng bb
thi 4p dung phién ban méi nhét, bao gdm ca cac stva ddi, bd sung (néu co).

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), Pénh gia sinh hoc trang thiét bj y té — Phan 1: Panh gi& va thiy
nghiém trong pham vi mét qua trinh quén Iy rii ro

TCVN 7391-2 (ISO 10993-2), Panh gid sinh hoc trang thiét bj y té — Phdn 2: Yéu cdu st dung
déng vét

TCVN 7391-13 (1SO 10993-13), Déanh gia sinh hoc trang thiét bj y té ~ Phan 13: Nhan dang va
dinh Irgng sén phém phan hiy ttr trang thiét bj y té polyme

TCVN 7391-14 (ISO 10993-14), Danh gid sinh hoc trang thiét bj y t& ~ Phan 14: Nhan dang va
dinh lrgng sén pham phén huy tir gém st

TCVN 7391-15 (ISO 10993-15), Danh gi4 sinh hoc trang thiét bj y té — Phan 15: Nhan dang va
dinh lwgng san phdm phan huy tir kim loai va hop kim

3 Thuét ngir va dinh nghia
Trong tiéu chuin nay, ap dung céc thuat ngt, dinh nghfa sau:

3.1
Phan hily (degradation)
Sy tan ra clia mét vat lidu,

3.2

Hép thy (absorb)

Hoat dong clia mdt vat lidu hodc chat khong ndi sinh (ngoai lai) di qua hodc dugc ddng héa bdi té
bao va/hogc mb theo théi gian.

3.3
~ Chit ngam chiét (leachable)
Cac chét c6 thé bj thdi ra khai trang thiét bj y t& hodic vat liéu trong qué trinh st dung lam sang.

3.4
An mon (corrosion)
S téc déng vao vat liéu kim loai bing phan (rng héa hoc hodc dién hda.

CHU THICH 1: Thuat ngir nay d6i khi dwec sir dung theo nghia chung d& chi s hir hdng clia cac vat lidu
khéac nhuwng trong tiéu chudn nay danh riéng cho céc vat liéu kim loai.
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35
Chét (substance)
Nguyén t6 héa hoc don 18 hodc hop chét, hodic mét cu tric phirc tap clia cac hop chét,

3.6
Thanh phin (component)
M6t trong nhirng ph3n khac nhau cAu tao nén mot thiét bj.

3.7
San phdm phan hay (degradation product)
Hat ho#ic hop chit héa hoc cé ngudn géc tir s phan hlly héa hoc ciia vét lidu ban dau.

3.8

Mai trieéng sir dung (service environment)

Vi tri gidi ph3u cho myc dich s& dung ciia thiét bj bao gém chét Idng, md va phan tlr sinh hoc
Xung quanh.

4 Nguyén tic thiét ké cac nghién ciru phan hiy

4.1 Yéu cdu chung

Céch tidp can @& danh gia s phan hly thay ddi theo ban chét clia vat lieu dwoc khdo sat,
trang thiét bj y té va vi tri gidi phAu clia thiét bj cu thé. Céc md hinh phan hy in vitro dwec chon
d& danh gia phai dai dién cho céc yéu té ndy. Cac nghién clru sé duwgc thie hién khong yéu ciu
mot mdi treng sinh hoc, nhung yéu cAu mot méi truedng md phdng cac didu kién clia myc dich
s dung |am sang.

Kinh nghiém cho thy mot s mé hinh in vitro khéng phdn &nh tit ca cac khia canh cia
méi trwdng st dung (vi dy: céc qua trinh co hoc) c6 thé dnh hwdng dén qua trinh phan hdy. TAt
cé cac yéu t nhu vay cAn dugc tinh dén khi lap mé hinh mdi trwdng st dung in vitro.

Kinh nghiém ciing cho thdy nhitng thay d&i thugc tinh vat liéu trong qua trinh phan hiy c6 thé
din dén c4c phan (rng sinh hoc khac nhau. Nguéi st dung dwoe khuyén khich nhan thirc vé
" nhieng thay d8i thudc tinh d6 va 4p dung céc tidu chuln lién quan danh riéng cho vat lidu (vi du:
sy két tinh cla polyme).

Céc tiéu chudn phan hiy danh riéng cho vat liéu hodc san phdm cu thé nham nhan dang va dinh
lrgng cac san phdm phan hly cin dwoc xem xét khi thiét ké cac nghién ciu vé sy phan hay.
TCVN 7391-13 (ISO 10993-13) (déi v&i polyme), TCVN 7391-14 (ISO 10993-14) (déi vé&i gbm sir)
hosc TCVN 7391-15 (ISO 10993-15) (d6i véi kim loai va hep kim) sé dwec ap dung néu khdng cb
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tiéu chudn cy thé v& vat lidu phi hop. Cac thiét bj dwoc cAu tao tir hai hodc nhidu loai vat ligu nén
xem xét tét ca cac tidu chudn phan hdy c6 lién quan.

TCVN 7391-13 (ISO 10993-13), TCVN 7391-14 (1ISO 10993-14) va TCVN 7391-15 (ISO 10993-15)
chi xem xét nhitng san pham phan hly duoc tao ra bdi sy thay ddi héa hoc clia thiét bj thanh
phém. Céc tiéu chudn nay khdng ap dung cho sy phan hily cha thiét bj do rng sult co hoc, mai
mon hodc birc xa dién tir gay ra trong qua trinh st dung dy kién. D5i véi sw phan hiy nhw vay
cac phirong phap khac nén dugc xem xét.

4.2 Xem xét so bd

Viéc xem xét cAn than kha ning phan hly dy kién ho3c ngoai § muén cia vat liéu 1a didu cin thiét
@& danh gia tinh an toan sinh hoc cla thiét bi. Mt phan clia viéc xem xét ndy I3 danh gid cac
ddc trung héa hoc va cac co ché phan hliy da biét, sau d6 13 danh gia sy cin thiét va thiét ké cac
nghién ctru v& st phan hily trong thirc nghiém.

Viéc tién hanh cac nghién ctru v& sy phan hly d6i véi tat ca cac trang thiét bj y té Ia khéng cin
thiét va ciing khéng thyc té. Tham khdo Phu luc A @& xac dinh thoi diém cin xem xét cac
nghién ctru vé& sy phan hily. Danh gia nhu ciu ddi véi cac nghién ciru phan hly thire nghiém phai
bao gdm viéc xem xét cac tai liéu va/hodc kinh nghiém 14m sang dwoc ghi lai. Hwéng din vé viée
xem xét tai liéu mdt cach thich hgp xem trong TCYN 7391-1 (ISO 10993-1). Viéc danh gid nhw
vay c6 thé dan @én két luan khong can thi nghiém thém.

Hwéng din v& danh gid sinh hoc clia chit ngdm chiét bao gdm ca cac san phdm phan hiy
dwegc néu trong TCVN 7391-1 (1ISO 10993-1), TCVN 7391-16 (ISO 10993-16) va TCVN 7391-17
(ISO 10993-17). Xem TCVN 7391-18 (ISO 10993-18) d& biét huéng din vé déc trung héa hoc
ciia vat ligu va chat ngdm chiét clia ching dwec si dung trong céc trang thiét bj y té. Xem
TCVN 7391-19 (ISO/TS 10993-19) @& biét huong din v& ddc trung Iy hoa, hinh thai cAu tric va
hinh thai bé mat cla vat liéu. Viéc xem xét cac tiéu chudn nay trwdc khi tién hanh cac nghién ciu
phan hiy cé thé hiru ich trong viéc phan biét cac san phim phan hily véi cac chit ngam chiét
khac.

CHU THICH: Mic du c6 sy khac biét gitra cac sdn phdm phan hiy va céc chat ngam chiét khac, nhung c6
thé két hgp nghign ctru vé cac san phdm phan hily voi nghién ctru v& cac thanh phan chit ngam chiét khac.
. Viéc phan bigt gitra cac san phdm phan hiy va céc loai chat ngam chiét khac c6 thé khong cn thiét cho cac
nghién clru d4nh gia sinh hoc tiép theo, Tuy nhién, khi viéc gidm mirc 6 cac thanh phin chét ngam chiét
dugc coi la cAn thiét @& kiém sodt rli ro, thi viéc phan biét nay rét quan trong. Ngoai ra, mot sé san phim
phan hily khang thé ngam chiét khdi thiét bj nhing vén c6 thé tac dong dén cac thudc tinh clia thiét bj.

10
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4.3 Thiét k& nghién ciru

Mét ké hoach nghién clru phan hily hoan chinh véi myc dich clia nghién ctru phéi dwec thiét ké va
1ap thanh vin ban dé gidi quyét cac vin @& dwoc xac dinh trong 4.1. K& hoach nghién ctu da
duwgc phé duyét phai xac dinh cac phwong phap phan tich dé khao sat cac dic trung sau clia san
pham phan hy::

a) cdac dic tinh héa hoc;
b) cdc déc tinh hoa Iy,
c) hinh thai vat Iy (néu co).

K& hoach nghién ctru da dwoc phé duyét cling phai mé ta cac phwong phap dwoc sir dung dé tao
ra cac sén phdm phan hly. Cac phwong phap tao ra cac san phdm phan huy phai dwoc ti wu
hoa va chirmg minh mdt cach khoa hoc. Cac_san phdm phan huy phai dugc xac dinh va dinh
lgng béing cach st dung céc phwong phap dugc md ta trong TCVN 7391-18 (1SO 10993-18).

Ké hoach nghién clru da dugc phé duyét cho cac thiét bj nhidu thanh phin phai tinh dén timng
thanh phan/vat ligu riéng 1& va phai xem xét cac tac dong tdng hep Ién sy phan hily clia cac
thanh ph&n khac nhau cling nhw kha nang xay ra phan (ng thir cip gitra/trong sb cic san pham
phéan hay.

CHU THICH: Trong hu hét cac truirng hep, sy phan hily c6 thd dugc mo hinh héa bang céc thir nghiém
in vitro. Trong qua trinh phan huy, pH cAn dwoc kidm soat @&n mot pham vi phi hop vé mét 1am sang, dic
biét ndu pH c6 th& anh hudng dén thanh phin san pham phan huy. Nguwi sit dung cin leu ¥ ca téc 6 phan
hly va lwgng sin phim phu dwgc tao ra ddu cé thé bj dnh hwdng néu 4 pH cAn dugc kidm soat trong mot
pham vi phit hgp v& mét 1am sang.

4.4 Pdc treng chia san phdm phan hiy tir trang thiét bj y té

Céc san pham phan hly dwoc tao ra trong nghién ciru cé thé 1a cac hop chét hodc ion dang hat
hodc hoda tan. Cac phwong phap phéan tich thich_'hqp dé dic treng cho cac san phim nay phai
dugc sl dung va bdo céo trong bao céo nghién ctru. Céc phirong phap nay phai di tidu chuin
cho myc dich dy kién clia chiing. Néu céc hat dugc tao ra, chiing phai dwgc dic trwng v& kich
thwére, hinh dang, dién tich bé& mét va cac dic diém lién quan khac.

Vi céc d3c tinh vat Iy va hoa hoc clia vét lidu dang hat c6 thé thay ddi & kich thwée nano (khoang
1 nm dén 100 nm), didu nay c6 thé anh hwdng dén cac dic tinh ddc tinh clia ching. Déi voi
nhirng trang thiét bj y t& dwgc clu tao tir hodic chira vat lidu c6 kich thudc nano, ngudi ding
dugc tham khdo ISO/TR 10993-22 @& xem xét ki lwdng vé tac dong dbi véi viéc danh gia rii ro
clia cac san phim cé kich thwéc nano.

Néu cn danh gia sinh hoc dbi voi cac san phdm phan hily, thi phai cin than trong qua trinh thiét
ké nghién ctru phan hly d& d3m bao khdng gay tré ngai cho qué trinh xét nghiém sinh hoc.

11
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Cac xem xét ddi voi nghién ciu phan hly duoc cung cip trong Phuy luc B. Tha tuc nay phai
bao gdm:

a) nhéan dang va déc treng cha thiét bj va/hodc vat liéu va myc dich sir dung,

b) nhén dang va dic trung clia co ché phan hly cé thé xay ra,

¢) nhén dang va dic trung clia cac san phim phan hiy da biét, co thé xay ra va tiém an, va

d) céac phwong phép luin cla thir nghiém.,

Mirc @9 va téc do thdi ra cac san phdm phéan hiy phy thudc vao cac bién s nhuw quy trinh sén
xuét lam thay d&i thanh phin va cdu tric bd mét; di chuyén dén b& mit tir bén trong vat lidu; do
héa tan va thanh phan héa hoc, mdi truedng sinh Iy; v.v...

§ Bao cdo nghién ciru

Bao cao nghién ctru phai bao gém céc thong tin sau, néu c6 lién quan:

a) md ta cac vat lidu hodc thiét bj (xem B.2), bao gdbm muc dich st dung va ban chét cla tiép
xuc véi co thé;

b) md ta cac co ché phan huy dwgc dé xuét (vi dy: thuy phan, enzym, oxy hoa, v.v...), va cach
nghién cru phan huy dwoc thiét ké thich hop & danh gia cac co ché dugc dé xuét;

¢) md t& cac quy trinh nghién clru sy phan hly (vi dy: vat phdm thi nghiém, c& mlu, méi
tredng phan huy, ty 16 vat phdm thir nghiém so véi vat liéu phan huy, didu kién nghién clu,
cac bwéc va thong sé thlr nghiém, chién lwgc lAy miu, giam sat va quan sat, v.v...);

d) md ta cac phwong phap phan tich, bao gdm céc giéi han dinh lwgng va cac déi chirng;

e) tuyén bd vé sy tuan thi cac thirc hanh tét phong thi nghiém phit hgp va/hodc hé théng quén
ly chét lwgng cho cac phong thir nghiém (vi du: TCVN ISO/IEC 17025);

f) nhén dang va dinh luvgng céc sdn phdm phan hdy (vi dy: dinh dang va tinh trang cla cac san
pham phan hdy, 46 &n dinh va ddi ching dwgc s dung);

g) tém tét két qua;

h) dién giai va thao luan v& két qua.
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Phu luc A
(quy dinh)

Xem xét sy can thiét cia cac nghién ctru phan hay

Cac nghién ctru vé sy phan hiy phai dwgc xem xét néu:
a) thiét bj dwoc thiét ké dé co thé hip thy hodc
b) thiét bj dy dinh sé dwgc cdy ghép lau hon ba muwoi ngay hodc

c) viéc xem xét k§ cac ha théng vét lidu chi ra cac san pham phan huy doc hai cb thé bj thoi ra
khi tiép xtc véi co thd.

Tuy nhién, c6 thé khang can nghién ciru sy phan hiy néu c6 dii cong thirc vat liéu va thong tin vé
quy trinh san xuat va da c6 di liéu vé sy phan hiy lién quan dén cac san phdm phan hiy véi muc
dich st dung dy kién.

CHU THICH: Dt liéu phan hiy lién quan c6 thé bao gdm théng tin v& co ché phan huy, tbe 80 phan huy,
nhan dang va dinh legng san pham phan huy, hinh dang/kich thirdc va sy phan b cia hat.

Sy c&n thiét clia cac nghién clru in vivo phai dwgc xem xét dya trén két qua cla cac nghién clru
in vitro.

Khi thich hgp, céc thi nghiém in vitro phai dwgc xem xét d& khdo sat cac qua trinh phan huy cé
thé xay ra vé mit Iy thuyét. C4c nghién clru in vivo phai xem xét TCVN 7391-2 (ISO 10993-2). Céc
nghién ciru in vivo va in vitro cling phai dugc xem xét d& xac dinh xac suét xdy ra s phan huy va
nhan dang cac san phdm phan huy c6 thé xay ra va téc d6 phan huy.

Lwu @8 trong Hinh A.1 minh hoa logic 4p dung cho nhitng xem xét nay. i v&i cac polyme dwoc
diing @& phan hiiy do thliy phan, vi dy: polylactide, ngu&i st dung tham khao 1SO 13781.
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Ap dung
TCVN 73919

_ Vit ligu
€0 bj phén hiy
khong?

Hoan thanh &nh gid sy
05 | Phan iy bing cich ap
| thung cic idu chudn tong
b3 TCVN 7391 (ISO 10993)
twang ing voi loa vit ligu

Hodn thanh danh gia
sw phén hiy theo cac
tidu chuin thich hop hoic
Khéng| cung cép cosdly luan
khoa hec cho cac thi tec

Hinh A.1 - Ltru @8 minh hoa viéc xem xét nhu ciu nghién céru phan hiy
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Phu luc B
(tham khao)

Xem xét nghién ciru phan hay

B.1 Yéu ciu chung

Phu lyc nay bao gdm céc khia canh cin dwgc xem xét khi danh gia kha néng phan hdy.

Céc nghién ctru thire té thich hep can dwgc xem xét trong trwdng hop thiéu thang tin thiét yéu vé
sy phan hiy cla thiét bj hodic vat ligu va céc tac ddng sinh hoc clia céc san pham co kha nang
phén hiy.

B.2 M5 ta thiét bj valhodc vit ligu y té

Nhiing didu sau day cAn duoc xem xét khi mé ta thiét bj ho3c vat liéu dang nghién clru:
a) tén cla thiét bj va/hodc vat ligu y té;

b) chirc ndng ctia trang thiét bj y té;

¢) muyc dich st dung;

d) méi tredng sinh hoc dy kién;

e) thanh phan cta vat liéu;

f) &n dinh vat liéu (vi dy, ché bién, khl triing);

g) tinh trang bé& mat;

h) kich thwérc;

i) két cdu cia thiét bj hodc vat liéu dang dwgc nghién clru (vi du: don thanh phn, don thanh
phan duy nhét dugc st dung véi nhikng yéu té khac va ban chit clia s twong tac clia chiing,
ho#c thiét bj da thanh phan - danh gia dugc thie hién dbi véi tirng vat liéu thanh phan);

j) thai gian tiép xuc;
k) th&i han st dung;

CHU THICH: Déi v&i mot sb san pham, vigc bao quan cé thé anh hudng dén sy phan hiy va do 66 cac
nghién clru vé& sy phan hiy @& hd trg thdi han st dung dwoe dan nhan cé thé rat quan trong.

I) céc dic trweng lién quan khac.
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B.3 Danh gia cic san phdm phan hiy tiém an va da biét

B.3.1 Yéu ciu chung

Sy phan hiy cia vat lidu cé thé xay ra trong pham vi vét liéu dang r&i hodc phin I6m vat liéu. Sy
phén hily ciing c6 thé x3y ra & b& mat vét liéu. Ca sy phéan hiiy dang rovi va bé mat ddu c6 thé xay
ra ddng théi va c6 thé anh hwéng IAn nhau.

B.3.2 Thay déi vat liéu dang roi

Nhizng thay dbi c6 chii dinh hodic ngoai ¥ mubn dbi véi vat liéu dang réi co thé din dén cac san
pham phan huy dang hat va c6 thé anh hwdng dén sy 8n dinh clia bé mit. Vi dy: thay ddi vat liéu
dang r&i c6 thé xay ra nhw sau:

- trong qué trinh ché tao;

— trong qua trinh khi¥ tring;

~ trong qua trinh bdo quan va do khéng &n dinh;

- trong khi ciy ghép va khi da dwoc cly ghép;

— trong qué trinh thay ddi trang thai vat ly (trvong né, chuyén pha, v.v...);

- bdng cach phan hiy in vivo dy dinh.

B.3.3 S thdi ra cac chit khoi bé mat

Sy thoi ra cac chét khoi bé mat c¢6 thé duoc tao ra bdi cac qué trinh nhw sau:
- phéan (ng héa hoc (vi dy: khi¥ triing hep);

- ngam chiét;

- khuéch tan;

- bong tréc, trc vay.

B.3.4 Thiét bj hodc thiét bj da thanh phdn dwec sir dyng véi cac thanh phin khac
Ngoai nhirng xem xét ddi véi hé théng don thanh phan, cin phai gidi quyét cdc myc nhu sau:
sw cb két cAu; . .

1

sy tach lop;

I

sy di chuyén clia céc chét tir thanh phan nay sang thanh phan khac;

~ kha ning xay ra phan (ng gira/trong sb céc san phdm phan huy.
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TCVN 7391-9:2023
Thw muc tai liéu tham khao

IS0 10271, Dentistry - Corrosion test methods for metallic materials (Nha khoa - Phuong
phép thi¥ &n mon dbi v6i vat liéu kim loai)

TCVN 7391-16 (ISO 10993-16), Dénh gia sinh hoc trang thiét bj y té - Phan 16: Thiét ké.
nghién ciru doc Ic cho sén phdm phéan huy va ngam chiét

TCVN 7391-17 (ISO 10993-17), Dénh gié sinh hoc trang thiét bj y té - Phan 17: Thiét Iap gi6i
han cho phép cta chét ngam chiét

TCVN 7391-18 (ISO 10993-18), Dénh gia sinh hoc trang thiét bj y té - Phan 18: Déac trung
hoé hoc cla vét ligu trang thiét bj y té trong pham vi mét qué trinh quén Iy rii ro

TCVN 7391-19 (ISO/TS 10993-19), Danh gi4 sinh hoc trang thiét bj y té - Phan 19: Dic
trung hoa-ly, hinh thai cau tric va hinh thai bé mét cda vét liéu

ISO/TR 10993-22, Biological evaluation of medical devices - Part 22: Guidance on
nanomaterials (Dénh gia sinh hoc trang thiét bj y té - Phén 22: Huwéng dén vé vét liéu nano)

ISO 13781, Implants for surgery - Homopolymers, copolymers and blends on poly(lactide) -
In vitro degradation testing (C4y ghép trong ph4u thuét - Chét déng phén, chat déng tring
hop va chét pha trén poly(lactide) - Thi nghiém phén hdy in vitro)

TCVN ISONEC 17025, Yéu cdu chung vé nang lyc ctia phong thlr nghiém va hiéu chuén
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