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 Lêi nãi ®Çu 

TCVN 6912 : 2001 do TiÓu ban kü thuËt tiªu chuÈn TCVN/TC 

210/SC1 "Trang thiÕt bÞ y tÕ" biªn so¹n, Tæng côc Tiªu chuÈn 

§o l−êng ChÊt l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc, C«ng nghÖ vµ M«i 

tr−êng (nay lµ Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ) ban hµnh. 

Tiªu chuÈn nµy ®−îc chuyÓn ®æi n¨m 2008 tõ Tiªu chuÈn ViÖt 

Nam cïng sè hiÖu thµnh Tiªu chuÈn Quèc gia theo quy ®Þnh t¹i 

kho¶n 1 §iÒu 69 cña LuËt Tiªu chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt vµ 

®iÓm a kho¶n 1 §iÒu 6 NghÞ ®Þnh sè 127/2007/N§-CP ngµy 

1/8/2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña 

LuËt Tiªu chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a TCVN 6912 : 2001 

Mµng sinh häc chitin 

Artificial skin chitin 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông cho mµng sinh häc chÕ tõ chitin cã t¸c dông che phñ c¸c vÕt th−¬ng trªn 

da ng−êi nh−: bÞ báng, tæn th−¬ng da, mÊt da, loÐt ho¹i tö. 

2   Tiªu chuÈn trÝch dÉn 

TCVN 3228 - 1 : 2000   GiÊy - X¸c ®Þnh ®é chÞu bôc. 

TCVN 5071 - 90 (ISO 5084 : 1977)   VËt liÖu dÖt − Ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh ®é dµy cña v¶i dÖt thoi 

vµ dÖt kim. 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

3.1   Mµng sinh häc chitin: Mµng ®−îc s¶n xuÊt tõ vá t«m, vá cua, mai mùc b»ng ph−¬ng ph¸p 

lªn men hoÆc ho¸ häc. Sau khi tiÖt trïng, mµng sinh häc ®−îc dïng ®Ó che phñ vÕt th−¬ng vÒ da 

trªn c¬ thÓ ng−êi. 

4   Ph©n lo¹i 

Mµng sinh häc chitin cã hai lo¹i: 

– mµng d¹ng l−íi (chitin l−íi);

– mµng d¹ng xèp (chitin xèp).

5   Yªu cÇu kü thuËt 

5.1   Mµu s¾c: Mµng sinh häc chitin cã mµu tr¾ng ®ôc ®Õn vµng nh¹t. 
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5.2   §é s¹ch cña mµng sinh häc chitin ph¶i ®¶m b¶o hµm l−îng chitin vµ dÉn suÊt chitin DA 

kh«ng nhá h¬n 95 %, hµm l−îng c¸c kim lo¹i nÆng :  

hµm l−îng ch×   : kh«ng lín h¬n 3,5 ppm; 

hµm l−îng cadimi : kh«ng lín h¬n 0,05 ppm; 

hµm l−îng asen : kh«ng lín h¬n 1,2 ppm. 

5.3   §é bÒn kÐo ®øt mµng sinh häc chitin :  kh«ng nhá h¬n 10 N. 

5.4   ChiÒu dµy mµng sinh häc chitin : 

d¹ng l−íi : kh«ng lín h¬n 0,3 mm; 

d¹ng xèp : kh«ng lín h¬n 1,0 mm. 

5.5   §é v« trïng : mµng sinh häc chitin ®−îc tiÖt trïng b»ng bøc x¹ γ vµ ph¶i ®¹t c¸c chØ tiªu v« 

trïng, cô thÓ lµ kh«ng cã vi khuÈn kþ khÝ, vi khuÈn hiÕu khÝ vµ nÊm mèc. 

5.6   §éc tÝnh bÊt th−êng : mµng sinh häc chitin ph¶i ®−îc kiÓm tra ®éc tÝnh theo c¸c phÐp thö 

phï hîp vµ kÕt qu¶ chØ ra ph¶i lµ kh«ng ®−îc cã ®éc tÝnh bÊt th−êng. 

5.7   ChÊt g©y sèt : mµng sinh häc chitin ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸ lµ kh«ng cã chÊt g©y sèt theo phÐp 

thö phï hîp. 

6   Ph−¬ng ph¸p thö 

6.1   KiÓm tra mµu s¾c b»ng c¶m quan. 

6.2   KiÓm tra ®é s¹ch cña mµng chitin theo ph−¬ng ph¸p quang phæ hång ngo¹i (FTIR) hoÆc céng 

h−ëng tõ hång ngo¹i (NMR), so s¸nh víi phæ mÉu chuÈn ghi ë ®å thÞ h×nh 1. 

6.3   X¸c ®Þnh hµm l−îng kim lo¹i nÆng (ch×, cadimi, asen) theo ph−¬ng ph¸p quang phæ hÊp thô 

nguyªn tö. 

6.4   X¸c ®Þnh ®é bÒn kÐo ®øt cña mµng sinh häc chitin theo TCVN 3228 - 1 : 2000. 

6.5   X¸c ®Þnh chiÒu dµy cña mµng sinh häc chitin theo TCVN 5071 : 90 (ISO 5084 : 1977). 

6.6   KiÓm tra ®é v« trïng theo qui ®Þnh hiÖn hµnh cña Bé Y TÕ. 

6.7   KiÓm tra chÊt g©y sèt theo qui ®Þnh hiÖn hµnh cña Bé Y TÕ. 

6.8   KiÓm tra ®éc tÝnh bÊt th−êng theo qui ®Þnh hiÖn hµnh cña Bé Y TÕ. 
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H×nh 1 . §å thÞ phæ mÉu chuÈn chitin 
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7   Bao gãi, ghi nhNn vµ b¶o qu¶n 

7.1   Bao gãi 

Mçi mµng sinh häc chitin ®−îc ®ãng trong tói PE d¸n kÝn vµ ®−îc tiÖt trïng b»ng bøc x¹ γ. 

Trong mçi gãi ph¶i kÌm theo b¶n h−íng dÉn sö dông. 

7.2   Ghi nhNn 

Trªn mçi bao b× ph¶i ghi nh·n cã néi dung: 

– tªn s¶n phÈm; 

– tªn vµ ®Þa chØ c¬ së s¶n xuÊt; 

– kÝch th−íc mµng; 

– ®é dµy mµng; 

– ngµy tiÖt trïng; 

– thêi h¹n sö dông; 

– sè kiÓm so¸t; 

– tiªu chuÈn ¸p dông. 

7.3   B¶o qu¶n 

Mµng sinh häc chitin ®−îc b¶o qu¶n ë n¬i s¹ch sÏ tho¸ng m¸t, tr¸nh nãng Èm vµ tiÕp xóc víi c¸c 

vËt cã thÓ lµm háng (r¸ch) bao b×. 
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