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TCVN 13391-4:2021
L&i néi dau

TCVN 13391-4:2021 hoan toan twong duwong véi 1SO 5834-4:2019.

TCVN 13391-4:2021 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té bién
soan, B8 Y té d& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do lwdng Chét lrong
thdm dinh, B4 Khoa hoc va Cong nghé céng bé.

B6 tiéu chudn TCVN 13391 (ISO 5834) Vat cé'y ghép phéu thuat -
Nhira polyetylen siéu cao phén tr, gdm céc tiéu chudn sau:

~ TCVN 13391-1:2021 (ISO 5834-1:2019) Phan 1: Dang bt
- TCVN 13391-2:2021 (ISO 5834-2:2019) Phan 2: Dang duc

— TCVN 13391-3:2021 (ISO 5834-3:2019) Phan 3: Phuong phap
gia hoa tang téc

—~ TCVN 13391-4:2021 (ISO 5834-5:2018) Phan 4: Phuong phap
do chi s oxy hoa

~ TCVN 13391-5:2021 (ISO 5834-5:2019) Phan 5: Phrrong phép
danh gia hinh thai
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L&i gigi thiéu

Tiéu chuin nay mé ta phwong phap do mirc dé trong ddi cla qué trinh oxy héa c6 frong nhya
polyetylen siéu cao phan t&r (UHMWPE) dugc st dung trong cdy ghép phiu thuat. Vat fiéu dwoc
phén tich bang phuong phap quang phd héng ngoai. Cudng dd sw hdp thu cacbonyl (> C = 0) tap
trung gan 1720 cm™ c6 lién quan dén sy tdn tai cla oxy héa dinh két héa hoc trong vat liéu. Cac
dang khac oxy clia oxy héa dinh két héa hoc (R,OR,, R,00R,, ROH, w) khéng duoc phét hién
bang phwong phap nay.

Mic du phuong phéap ndy cé thé cung cép cho cdc nha nghién ctru phurong tién dé so sanh mirc dé
twong déi cla qua trinh oxy héa cacbonyl ¢6 trong nhitng mau UHMWPE khac nhau, né dwgc cong
nhan réng céc dang khac clia oxy hoa dinh két hoa hoc c6 thé déng gép quan trong téi dic tinh cla
cac vat liéu nay.

Viéc (mg dyng cc phwrong phap hdng ngoai d& dugc ching minh bdi nhidu tai lidu bdo cao.
Phuwong phap déc biét ndy st dung cwéing d§ (khu vire) clia sip hdp thy C-H tap trung gan 1370 cm™
dé tieu chudn héa cho do day clia mu dwoc xac nhan bdi mét nghién ctru lién phong (ILS).
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Vat cay ghép phiu thuat — Nhwa polyetylen siéu cao phan tir -
Phan 4: Phwong phap do chi sé oxy héa

Implants for surgery - Ultra-high-molecular-weight polyethylene-
Part 4: Oxidation index measurement method

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh phurong phap do mirc d6 twong ddi clia qua trinh oxy héa cé trong nhira
polyetylen siéu cao phan t&r (UHMWPE). '

Tiéu chuin ndy duoc 4p dung ddi véi nhya polyetylen siéu cao phan tir (UHMWPE) sit dung trong
cdy ghép phau thuat.

2 Tailigu vién din

Céc tai lidu vién dan sau rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. Déi véi cac tai lidu vién dan
ghi nam cong bé thi ap dung phién ban dugc néu. D6i véi cac tai liéu vién din khéng ghi ndm céng
b6 thi 4p dung phién ban méi nhét, bao gém ca cac sira ddi, bd sung (néu cé).

TCVN 13391-2 (ISO 5834-2), Vét cdy ghép phiu thuét — Nhira polyetylen siéu cao phéan tir - Phén 2:
Dang diic.

ISO 11542-1, Plastics — Ultra~high-molecular-weight polyethylene (PE-UHMW) moudlding and
extrusion materials— Part 1: Designation system and basis for specifications (Chat déo- Nhya
polyetylen siéu cao phan t (PE-UHMW) vt liéu dic va vét liéu din - Phan 1: Hé théng ky hiéu va
co s¢ cho céc thong sb ky thuét).

ISO 11542-2, Plastics — Ultra—high-molecular- weight polyethylene (PE- UHMW) moudlding and
extrusion materials— Part 2: Preparation of test specimens and determination of properties (Nhua
polyetylen siéu cao phén tr (PE-UHMW) vét liéu dic va vét ligu don - Phan 2: Chudn bj mau thir
nghiém va xdc dinh céc dic tinh).

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay sir dung cac thuat ngr va dinh nghta trong 1SO 11542-1 va ISO 11542-2 va cac dinh
nghia sau day: '
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3.1

kich thwére khdu dd (aperture size)

L,

chiéu dai va chiéu rgng clia mdt khiu do hinh chir nhat, hoac dwdng kinh clia khdu dd tron dwoc st
dung bdi phé ké hdng ngoai dé thyc hién phép do quang phé

3.2

chi sé oxy héa chung (bulk oxidation index)

lox,»

<mAu> trung binh clia cac chi sé oxy héa thu dwge trén pham vi khodng 0,5 mm gan trung tam clia
bién dang chi s oxy héa clia mau.

CHU THICH: Thang thuing day 14 mdt viing binh 8n véi cac chi sb oxy héa nhd nhat. Béi véi cac mau ¢6 do
day nhé hon khoang 8 mm @én 10 mm, viing trung tam nay c6 thé hién thj cac chi sé oxy héa cao nhét cla
mau, tiy thudc vao trang thai clia qua trinh oxy hoa.

3.3

djnh vj chidu sau (depth locator)

a

khodng cach trung binh tir mat khdp, hodc b& mat can phan tich, tir @6 mdt quang phd dwoc thu
thép va tinh toan /, tvong tng

34

kich c& ting thém (increment size)

L

khoang cach gitra hai vi tri lién k& trén mat mang pha thir nghiém noi quang phé hdng ngoai lién tiép
dugc thu thap ‘

CHU THICH 1:  Khodng céch nay thrrémg 1a mét hding sb déi véi mot mau thir da cho.

3.5

vung dinh binh thwreérng héa (normalization peak area)

Anorm

tdng dién tich ctia dinh binh thudng hoa (s) tir 1330 cm™ dén 1396cm™

CHU THICH: Khu vy ndy dugc tinh nhu khu vipe tlr dudng co sé dén ddu quang phd, thé hign trong Hinh 1.
36

oxy hoa (oxidation)

st két hop clia oxy vao phan ti khac (vi du UHMWPE) bang mét lién két cong hoa tri héa hoc
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37

chi s6 oxy héa (oxidation index)

fox

ty 1& dién tich cta dinh hip thy tir 1650 cm™ dén 1850 cm™ (A, vai dién tich clia dinh hap thy tir
1330 cm™ dén 1396cm” (Anom)

CHU THICH: Xem Hinh 1.

38

bién dang chi s oxy héa (oxidation index profile)

mé ta dd hoa clia sy bién ddi chi s oxy héa clia mau véi khodng céch tir bé mit khép hodc cac bé
mat can phan tich

CHU THICH: Pay la bidu @b clia lox trong phan véi d. Théng thudng céc biéu db sé hién thj bién dang théng
qua toan b dd day cia miu.

39

ving dinh oxy héa (oxidation peak area)

Aox

tdng dién tich ctia dinh hép thu tir 1650cm™ dén 1850cm’™”

CHU THICH: Khu vire ndy dugce tinh nhw khu vire tir duéng co s& dén déu quang phé, nhw thé hién trong
Hinh 1. '

3.10

chi sé oxy héa b mat (surface oxidation index)

lox.s

<mAu> trung binh cla céc chi sé oxy hda tir bé rﬁét khép clia miu, hodc cac bé mit cin phan tich,
dén do sau dwéi b& mat 3mm

4 Vit phdm thir nghiém

Céc vat pham thir nghiém durgrc Iéﬁ tlr vat liéu dic UHMWPE va duwgc phan loai theo Loai 1, Loai 2
hodc Loai 3 phit hop v&i TCVN 13391-2 (ISO 5834-2).

CHU THICH: UHMWPE thanh pham cho {rng dung nay khéng dugc bé sung chét &n dinh 4nh séng do d6 cin

duge bao vé dé chdng lai cac anh hudng clia bive xa tia cyc tim.
5 Vat ligu va thiét bj dung cu
6.1 Vitliéu

Cac vat phdm thr nghiém dé do chi sé oxy héa dugc lam tr UHMWPE dang dic phi hop véi cac
yéu céu clia TCVN 13391-2 (ISO 5834-2).

5.2 Thiét bj, dung cu

5.21 Phd ké héng ngoai, dwoc hiéu chudn, cé kha nang ghi lai mét quahg phé hap thy truyén ddn
trén pham vi khoang 1200 cm™ dén khoang 2000 cm™, si¥ dyng 150 pm dén 250 um mang phd day

9
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& dd phan gidi 4 cm™ va khiu dé khoang 0,2 mm x 0,2 mm. Mt lrgng tang 0,2 mm dugc khuyén
dung. .

Cac hinh thirc khac clia sy thu thap [vi dy; phan xa phan tram, phan xa toan phan bén trong (ATR),
wv] va khdu d9, legng tang c6 thé duoc s dung dé tao ra quang phd hip thy cia miu mién 12
ching cé thé duge chirng minh 13 tao ra dugc cac két qua twong deong. Khdu dd qua Ion c6 thé
dan dén viéc mét di dé chinh xac cla bién dang.

Khi phd ké héng ngoai bién ddi (FTIR) dugc sir dung, t6i thiéu 1a 32 l3n quét dwgc thu dwoc trén mi
quang phé. Cac dung cu FTIR va bd phan mau nén dwoc tiy sach véi khi tro khéng dm va khéng
chira Carbon-dioxide (vi du nhw khi Nito, heli, hodc agon) @& gidm thidu si gy nhiu quang phé ttr
cac b phan nay.

5.2.2 Gia gilr miu, bao gbm cac thiét bi c6 kha ning dinh vj chinh xac mau dwéi khdu da.

5.2.3 May cét 14t vi thé, bao gbm c4c thiét bi co kha nang tao ra cac Iat cit cé d6 day 150 um dén
250 um clia mAu vudng géc véi bé mat khdp hodc bé mat cAn phan tich.

6 Y nghia va str dung

Cac phwong phap dugc md ta trong tiéu chudn nay c6 thé dwoc sk dung dé do ludng cac chi sé
oxy héa clia cac thanh phan UHMWPE duéi diéu kién thi gian thyc nhu ngén ngira gia héa va sau
cAy ghép va céc yéu cAu oxy hoa tang tac.

7 Quy trinh thir
7.1 Chudn bi miu thir

St dyng mét thiét bj vi phau hodc thiét bj thich heip khac, chudn bi mat lat méng mau day 150 pym
d@én 250 pm. Lat mau ndy thuong phai duge Iy gan trung tam bd mat khép hodc bé mét cin phan
tich. Hwéng ca Iat mau thudng phai vuéng goc véi bé mit khép hodc bé mat can phan tich,

Néu cac miu dwoc Iy tr céc thiét bj thu durgc hodc mau thl trong éng nghiém da tiép xtc vdi lipit,
cac thiét bj dugc 1Ay phai dwgc ngam trong thuéc thir (heptan hodc hexan) dé tach lipit tir polyme
gy can trd sy hap thu dinh carbonyl.

7.2 Céu hinh ciia miu thir trong quang phd ké

Mang thir nghiém (I4t méng) phai dugc dinh hinh dau tién trong quang phd ké (sau khi quang phd
nén thich hop dwgc thu thap) dé khdu dd duwgc dinh vj phia trén 200 pm dau tién clia mang phu bét
dau & bé mat khép. Quang phé tiép theo sé dugc thu thap theo trinh tw vao khodng 200 pm ting
dan tir b& mat khép ngang qua chidu réng clia mang dén bé mat ddi dién, Kich c& tang thém lon
hon cé thé dugce sir dung, tuy nhién kich ¢& ting thém qua Ién cé thé dan dén sw mét di d6 chinh
xac cla bién dang. -

10
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7.3 Chudn bi quang phé ké héng ngoai

Chudn bj quang phé ké héng ngoai cho viéc thu thap quang phé hap thy truyén din tir mot mang
mong clia midu UHMWPE theo gidi thiéu cda nha san xudt va cac diéu kién dugc mo ta trong
Diéu 5.2.1. Thu thap cac ddy quang phé theo Didu 7.2.

8 Tinh toan
8.1 Yéu ciu chung

Céc két qua thu dugc tir cac phép tinh sau day c6 thé hiru Ich cho viéc mé ta cac dic tinh oxy héa
ciia mét mau hodic so sénh cac d4c tinh oxy héa clia miu nay véi mau khac.

8.2 Vuang dinh oxy héa

Béi véi mbi quang phd hap thy, tinh tdng dién tich clia s hap thu dinh tir 1650 cm™ dén 1850 cm™
(Hinh 1, Aox). D4y 1a khu virc dwéi dwding cong hap thu clia mau va trén dwéng ranh gidi thing
gitra cling mét diém ddu va diém cudi, cu thé 13: 1650 cm™' va 1850 cm™.

CHU THICH: Déi véi nhirng mAu duoc oxy hoa déng ké, (cac) dinh hip thy cacbonyl ciia chiing thuong rét
manh va réng. Béi véi cac mau nhw vay, sb song bat dau va két thic cho (cac) dinh hap thy va duémg co s&
clia né cé thé rong tir 1650 cm™ va 1850 cm™, Béi véi nhixng m&u ma mirc d6 oxy hda nhé, (cac) dinh hép thu
carbonyl cia ching thuéng yéu va hep khi so sanh véi cic miu duge oxy héa manh. Vi dy, s séng bét dau
va két thiic cho (cac) dinh hap thu va dueng co s& cb thé tir 1680 cm”™ va 1765 cm”.

8.3 Vung dinh binh thwéng héa

Déi véi mbi quang phé hap thy, tinh tdng dién tich clia sw hap thu dinh tir 1330 cm™ dén 1396 cm™
Hinh 1, Agom. Day 12 khu vire duéi dedng cong hép thu clia mau va trén dwdng ranh gi¢i thing gitra
cuing diém dau va diém cudi, cu thé 1a: 1330 cm™* va 1396 cm™.

8.4 Chisboxyhéa

Déi véi mbi quang phéd hdp thy, tinh todn lox bing cach chia dién tich cla dinh oxy héa (8.2) thanh
dién tich dinh binh thwérng héa (8.3), nhuw thé hién trong Hinh 1.

8.5 BO dinh vi chidu sau

Tinh khoang cach trung binh tir b& mat khép (d) cho mdi quang phd va lox tvong (ng theo cong
thire sau:

¢ =0,5L, + nL;
Trong do:
L, ta kich thudc khdu d6 trong vi ké theo hwéng budrc;
n1a sé buéc (lvong gia) ma khau dd dwgc chuyén. tir vi tri ban dhu & bé mét khop;

L, 14 kich thuéc buée (leong tang) trong vi ké,

11
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CHU THICH: B9 hap thy duoc ghi lai béi cac cong cy twong ing véi dién tich ciia mau (khau d6) duoc chibu
sang béi chim tia hdng ngoai. Yéu 16 0,5 L, trong cdng thirc cho phép tinh toan vj tri clia trung tam ctia khau
86 trong (rng voi diém khéi diu hodc canh clia mang phi mau.

8.6 Chisé oxy héa bé mit ciia mau

Tinh toan loxs ctia mau bang cach tinh gia tri trung binh cac chi sé oxy héa clia mau (lox) Vi gia tri
b dinh vj chiéu sau (d,) ttr 0 mm dén 3 mm.

CHU THICH 1: 3 mm d4u tién cla |6p dwéi bé mat vét liéu dén bé mét khép thudng trai qua miec d6 Ion nhat
clia oxy hoa thoi gian thire va g sudt lon nhét trong khi sl dyng théi gian thye. Jox s 12 mot cach dé biéu thj
tinh trang oxy héa clia mau frong khu vire quan trong nay.

D3i véi cac mau thé hién mire do oxy hoa thap, bude séng co s& clia viing carbonyl phai dwgc thiét
Iap tr 1680 cm™ va 1765 cm™.

CHU THICH 2: Khéng c6 sy dong thuan vé& dinh nghia mirc d oxy héa thap, viéc gidm dwdng co sé trong
khu virc carbonyl c6 thé duroc yéu ciu.

CHU THICH 3: M6t két qua robin tron cho UHMWPE mdéi nguyén c6 thé dwgc tim thdy trong
ASTM 2102:2013.

8.7 Chisb oxy héa lwong Ié&n ciia mau

Tinh toan loxp clia mAu biing céch tinh todn gia tri trung binh cla cé4c chi sé oxy héa ctia mau (lox)
twong (rng v&i 0,5 mm trung tam cla vét liéu.

12
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1 viing dinh binh thuéng hda, Anm(1370 cm™)
2 vung dinh oxy héa, Agx
lox = Apx/Anem

Hinh 1- Phd ké hdng ngoai bién ddi tiéu bidu FTIR cia UHMWPE oxy héa, cho thiy
dinh nghia ctia mét chi s oxy héa theo viing dwa trén binh thwing héa bing cach sir dung
dinh 1370cm™
8.8 Bién dang chi sb oxy héa clia miu

Xay dung mét biéu db céc chi sé oxy héa clia mau (lox, truc y) so véi dinh vi dd sau twong (ng clia
chung (d, truc x).

9 Baocao

9.1 Quy djnh chung

Bidu quan trong la cac chi tiét lién quan dén viéc chudn bj cac mau thir nghiém, lich st trude d6 cla
vét liéu va cac thong sb van hanh may quang phé dwgc ghi lai. Bao cao cac thong tin téi thiéu sau
day trong Diéu 9.2 dén Diéu 9.8.

13
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9.2 Théng tin lién quan dén vat ligu

Loai nhira va sb 16 nhra sé dwoc bao cdo cling véi phurong phap cb két clia nd, nha san xuét va sb
16 nha san xuét. B4t ky phuong phap x{ Iy déc biét sau cb két nao, vi du ép ndng (HIP), U, khir
khudn, lién két ngang, &n dinh, gia héa tang téc va didu kién bao quan clng duoc bdo céo lai.

9.3 Théng tin miu

M&i mau dugc xac dinh ré rang 13 mét ciy ghép chinh hinh hodic ciy mb bén ngoai hodc 1a mét mau
th(r nghiém trong phong thi nghiém. Hinh dang chung clia m3u phai degc mé ta chi tiét ro sy dat
huéng ctia mang phi thtr nghiém mau can xieng véi hinh dang miu. Bét ky sw xit Iy tiép theo dic
biét nao clia c4c mau thir nghiém ban dau, vi du nhw G, kh khuan, lién két ngang, n dinh, gia héa
tang téc va diéu kién bdo quan déu duoc ghi lai.

D& day mang phil thir nghiém va tdng chiéu rong dwec bao cao ciing véi bat ky su x Iy tiép theo
d4c biét nao ctia mang phti thir nghiém, vi du 0, khi khuén, lién két ngang, én dinh, gia héa ting
tdc, x(r ly may méc va didu kién bao quan.

9.4 Théong sé quang phd ké héng ngoai

Nha s3n xuét va sé md hinh cta quang phé ké duoc bao céo cling véi cac kich thwdc khdu dg,
lvgng téng, 46 phan gidi quang phd, va sé 14n quét duoc s dung.

9.5 Phwong phap tinh toan

Phuong phap dugc st dung dé tinh toan bat ky bién dang durrgc béo cdo ndo lox, loxs, foxs V2 lox
phai dwge mé ta rd rang.

9.6 Chi sé oxy héa bé mat mau
Chi sé oxy héa bé& mat clia m&i mau phai dwge bao cao.
9.7 Chi sd oxy héa chung clia miu
Chisé oxy héa chung clia m8i méu phai duoc bao co.
9.8 Bién dang chi sé oxy héa miu

Bién dang chi sb oxy héa clia méi mau phéi dwoc béo céo.

14
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Thw muc tai liéu tham khao

TCVN 13391-1 (ISO 5834-1), V4t cdy ghép phiu thuat - Nhuwa polyetylen siéu cao phén t -
Phén 1: Dang bét.

TCVN 13391-3 (ISO 5834-3), V4t cdy ghép phéu thuét - Nhua polyetylen siéu cao phén t -
Phén 3: Phuong phép gia héa ting téc.

ISO 14242 (4t c& céc phén), Vat cdy ghép phiu thuét - Sir thodi héa ciia toan bo bé phén gia
khép héng.

ISO 14243 (tat ca cdc phén), Vat cdy ghép phéu thuat - Sy thoai hoa cia toan b bp phan
gid khép géi.

ASTM F2102:2013, Standard Guide for Evaluating the Extent of Oxidation in Polyethylene
Fabricated Forms Intended for Surgical Implants (Huéng dan tiéu chudn dé danh gié mic dé
oxy héa trong céc dang duoc ché tao bing polyetylen ding cho cdy ghép phéu thuét).
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