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T i £ U  C H U È N   Q U è C   G I A                                         TCVN 7333 : 2003 

 

VËt cÊy ghÐp trong phÉu thuËt −−−− X−¬ng xèp cacbon  

Implants for surgery  − Biomedical porous carbon bone  

 

 

 

1    Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông cho x−¬ng xèp cacbon dïng ®Ó thay thÕ c¸c khuyÕt tËt cña x−¬ng ng−êi vµ tr¸m 

hè m¾t trong phÉu thuËt chØnh h×nh mµ kh«ng g©y t¸c h¹i ®Õn søc khoÎ con ng−êi. 

2    Tiªu chuÈn viÖn dÉn 

TCVN 1966 - 77   KhÝ hËu chuÈn dïng trong ®o l−êng vµ thö nghiÖm.    

D−îc ®iÓn ViÖt nam, trang 523, tËp 3. 

3    VËt liÖu  

X−¬ng xèp cacbon ®−îc chÕ t¹o tõ  phenolformaldehyt d¹ng vi cÇu BV - 01 Nigraphit vµ nhùa phenolic 

CFP - 011A hoÆc c¸c vËt liÖu t−¬ng ®−¬ng kh¸c. 

4    Yªu cÇu kü thuËt 

4.1  X−¬ng xèp cacbon ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu qui ®Þnh vµ ®−îc chÕ t¹o theo qui tr×nh c«ng nghÖ ®· 

x¸c lËp. 

4.2  H×nh d¹ng vµ kÝch th−íc 

X−¬ng xèp cacbon cã c¸c kÝch th−íc nh− h×nh 1: 

-   chiÒu dµi l :          150 mm ± 10 mm: 

-   chiÒu réng d :        50 mm ±  5 mm; 

-   chiÒu cao h :         10 mm ±  2 mm. 
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H×nh 1 - KÝch th−íc cña x−¬ng xèp cacbon 

4.3   ChØ tiªu ngo¹i quan 

4.3.1  X−¬ng xèp  cacbon kh«ng ®−îc cong vªnh. 

4.3.2  Trªn bÒ mÆt x−¬ng xèp  cacbon kh«ng cho phÐp: 

- vÕt nøt, r¹n dµi h¬n 3 mm vµ s©u h¬n 2 mm;  

- c¸c hè rç réng h¬n 2 mm vµ s©u h¬n 2 mm; 

4.4    ChØ tiªu vi sinh 

 X−¬ng xèp cacbon ph¶i ®¶m b¶o v« trïng vµ kh«ng g©y ph¶n øng phô khi ®−îc cÊy ghÐp vµo c¬ thÓ 

con ng−êi. 

4.5 C¸c chØ tiªu c¬ lý 

4.5.1  C¸c chØ tiªu c¬ lý cña x−¬ng xèp cacbon ph¶i phï hîp c¸c møc ®−îc cho trong b¶ng 1. 

B¶ng 1 - C¸c chØ tiªu c¬ lý cña x−¬ng xèp cacbon 

Tªn chØ tiªu Møc 

1. Khèi l−îng, g, kh«ng nhá h¬n  

2. Khèi l−îng riªng, g/cm3, kh«ng nhá h¬n 

3. §é bÒn nÐn, Mpa, kh«ng nhá h¬n 

51   

0,7 

15 

4.5.2  X−¬ng xèp cacbon ph¶i bÒn v÷ng khi gia c«ng c¬ khÝ nh− c¾t, mµi, dòa. 

4.5.3  X−¬ng xèp cacbon ph¶i tr¬ víi t¸c ®éng nhiÖt ®é trong kho¶ng tõ 10 0C ®Õn 52 0C. 

 

 

d 



TCVN 7333 : 2003 

7 

5     Ph−¬ng ph¸p thö 

5.1  lÊy mÉu 

5.1.1  ViÖc lÊy mÉu s¶n phÈm ®−îc tiÕn hµnh theo tõng l«.  

L« lµ sè l−îng s¶n phÈm ®−îc s¶n xuÊt trong cïng mét thêi gian vµ cïng mét ®iÒu kiÖn. Cø 100 s¶n 

phÈm th× lÊy 10 mÉu.   

5.1.2  Sau khi kiÓm tra lÇn thø nhÊt nÕu thÊy bÊt kú chØ tiªu nµo kh«ng ®¹t yªu cÇu th× ph¶i tiÕn hµnh 

kiÓm tra l¹i víi sè mÉu gÊp ®«i. NÕu kÕt qu¶ kiÓm tra lÇn thø hai kh«ng ®¹t th× s¶n phÈm ®ã bÞ lo¹i bá. 

5.2   KiÓm tra chØ tiªu ngo¹i quan 

KiÓm tra b»ng m¾t th−êng vµ th−íc cÆp. 

5.3   KiÓm tra chØ tiªu vi sinh 

Theo D−îc ®iÓn ViÖt nam, trang 523, tËp 3. 

5.4   KiÓm tra kÝch th−íc 

C¸c kÝch th−íc h×nh häc cña x−¬ng xèp cacbon ®−îc kiÓm tra b»ng th−íc cÆp, sai sè 0,1 mm. 

5.5  X¸c ®Þnh khèi l−îng 

Khèi l−îng cña x−¬ng xèp cacbon ®−îc x¸c ®Þnh b»ng c©n kü thuËt víi sai sè kh«ng lín h¬n 0,1 gam. 

KÕt qu¶ lµ gi¸ trÞ trung b×nh cña 3 mÉu thö. 

5.6   X¸c ®Þnh khèi l−îng riªng 

5.6.1  ThiÕt bÞ, dông cô 

5.6.1.1  C©n kü thuËt, sai sè kh«ng lín h¬n 0,1 g. 

5.6.1.2  Th−íc cÆp, sai sè kh«ng lín h¬n 0,1 mm 

5.6.2  ChuÈn bÞ mÉu thö  

ChuÈn bÞ 3 mÉu thö  lÊy tõ s¶n phÈm x−¬ng xèp cacbon. 
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5.6.3  C¸ch tiÕn hµnh 

Dïng th−íc cÆp (5.6.1.2) ®o c¸c kÝch th−íc cña mÉu thö. 

C©n tõng mÉu thö b»ng c©n kü thuËt theo 5.6.1.1. Ghi l¹i kÕt qu¶ c©n ®−îc. 

5.6.4   TÝnh to¸n kÕt qu¶ 

Khèi l−îng riªng cña x−¬ng xèp cacbon (ρ), tÝnh theo gam trªn centimÐt khèi ®−îc tÝnh theo c«ng thøc: 

                                m 
                   ρ  =    ------- 
                               V 

trong ®ã: 

m    lµ khèi l−îng mÉu thö, tÝnh b»ng gam; 

V    lµ thÓ tÝch mÉu thö, tÝnh b»ng centimet khèi. 

KÕt qu¶ lµ gi¸ trÞ trung b×nh cña 3 mÉu thö. 

5.7 X¸c ®Þnh ®é bÒn nÐn  

5.7.1  Nguyªn t¾c 

T¸c ®éng lªn mÉu mét lùc nÐn víi tèc ®é ®−îc qui ®Þnh theo tiªu chuÈn. Lùc nµy ®−îc t¸c ®éng cho tíi 

khi mÉu bÞ ph¸ huû. §o vµ ghi l¹i lùc nÐn ë thêi ®iÓm mÉu bÞ ph¸ huû. Sau ®ã tÝnh to¸n gi¸ trÞ ®é bÒn 

nÐn. 

5.7.2  ThiÕt bÞ, dông cô 

5.7.2.1  M¸y ®o ®é bÒn nÐn Instrron (hoÆc c¸c m¸y cã tÝnh n¨ng t−¬ng tù), cã d¶i x¸c ®Þnh ®é bÒn 

nÐn tõ 16 Mpa ®Õn 200 Mpa, sai sè ± 1 %. 

5.7.2.2  Panme. 

5.7.2.3  Th−íc cÆp. 

5.7.3  ChuÈn bÞ mÉu thö 

MÉu thö lµ mét ®o¹n x−¬ng xèp cacbon ®−îc chÕ t¹o theo ph−¬ng ph¸p gia c«ng c¬ khÝ thµnh mÉu cã 

®−êng kÝnh 10 mm ± 1 mm vµ chiÒu dµi 20 mm ± 1 mm. 

Trªn bÒ mÆt cña mÉu kh«ng ®−îc cã c¸c khuyÕt tËt nh− vÕt nøt, rç, r¹n. 
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5.7.4    C¸ch tiÕn hµnh 

C¶nh b¸o - Trong khi m¸y ®o ®é bÒn nÐn instron ho¹t ®éng, ®iÖn ¸p trong m¹ch nguån cña 

m¸y t¨ng, do ®ã cÇn ph¶i chó ý ®Õn an toµn khi thao t¸c trªn m¸y. Ng−êi thao t¸c ph¶i tuyÖt ®èi 

tu©n thñ c¸c qui ®Þnh vÒ an toµn ®iÖn. ChØ cho phÐp nh÷ng ng−êi ®W n¾m ®−îc c¸c qui t¾c vËn 

hµnh thiÕt bÞ, ph−¬ng ph¸p tiÕn hµnh thö vµ ®W ®−îc ®µo t¹o qua c¸c líp huÊn luyÖn vËn hµnh 

m¸y. 

§Æt mÉu th¼ng ®øng vµo t©m ®iÓm cña gi¸ nÐn sao cho sù sai lÖch gi÷a trôc cña mÉu ®o vµ trôc cña 

m¸y kh«ng v−ît qu¸ ± 0,5 mm. KiÓm tra ®é sai lÖch nµy b»ng c¸ch ®o kho¶ng c¸ch tõ bÒ mÆt mÉu tíi 

bÒ mÆt ë hai trôc cña m¸y. 

T¨ng lùc nÐn cña m¸y cho tíi khi mÉu bÞ ph¸ huû. Gi¸ trÞ cña lùc ph¸ huû ®−îc hiÓn thÞ trªn mµn h×nh. 

Ghi l¹i gi¸ trÞ ®ã. 

Toµn bé phÐp thö ®−îc tiÕn hµnh ë ®iÒu kiÖn khÝ hËu theo TCVN 1966 - 77. Mçi phÐp thö ®−îc tiÕn 

hµnh trong 5 phót. 

5.7.5   TÝnh to¸n kÕt qu¶ 

§é bÒn nÐn (δb), tÝnh b»ng Megapascal (Mpa) ®−îc tÝnh theo c«ng thøc: 

           P                4 P 
δb  =  -----  =      ----------- 
           F                π d2 

trong ®ã: 

P   lµ lùc ph¸ mÉu thö, tÝnh b»ng Niut¬n; 

F   lµ thiÕt diÖn ngang cña mÉu thö, tÝnh b»ng milimÐt vu«ng; 

Chó thÝch - §Ó tÝnh thiÕt diÖn ngang cña mÉu thö b»ng c¸ch dïng panme (5.7.2.2) ®o ®−êng kÝnh ë 

phÇn gi÷a mÉu sao cho bÒ mÆt cña panme vu«ng gãc víi trôc cña mÉu thö. 

d   lµ ®−êng kÝnh cña mÉu thö, tÝnh b»ng milimÐt. 

LÊy gi¸ trÞ ®é bÒn nÐn cña mçi mÉu thö ®Õn sè h¹ng thø nhÊt sau dÊu phÈy. 

KÕt qu¶ lµ gi¸ trÞ trung b×nh sè häc cña 3 mÉu thö. 
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6   B¸o c¸o kÕt qu¶ thö 

B¸o c¸o kÕt qu¶ thö bao gåm c¸c th«ng tin sau: 

a)   viÖn dÉn tiªu chuÈn nµy; 

b)   c¸c th«ng tin ®Ó nhËn biÕt mÉu thö; 

c)   m¸c cña vËt liÖu ®Ó s¶n xuÊt x−¬ng vµ sè hiÖu l« hµng; 

d)   lo¹i vµ kÝch th−íc mÉu thö; 

e)   m¸c cña m¸y ®o ®é bÒn nÐn (5.7.2.1); 

f)    chÕ ®é vËn tèc cña thanh ®éng m¸y ®o ®é bÒn nÐn (5.7.2.1); 

g)   kÕt qu¶ thö nghiÖm; 

h)   ngµy thö nghiÖm; 

i)    ng−êi thö nghiÖm; 

k)   c¸c thao t¸c kh«ng qui ®Þnh trong tiªu chuÈn nµy còng nh− nh÷ng ®iÒu cã thÓ x¶y ra mµ lµm   

¶nh h−ëng ®Õn kÕt qu¶ thö. 

7    Bao gãi, ghi nhWn, vËn chuyÓn vµ b¶o qu¶n  

7.1   Bao gãi 

Mçi mét x−¬ng xèp cacbon ®−îc ®ãng gãi trong tói polyetylen, d¸n kÝn vµ xÕp vµo hép cact«ng, mçi 

hép chøa 5 hoÆc 10 tói. 

7.2   Ghi nhWn 

Trong mçi tói cã mét giÊy chøng nhËn xuÊt x−ëng, néi dung gåm: 

-   kÝch th−íc cña x−¬ng; 

-   khèi l−îng cña x−¬ng; 

-   tªn hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ s¶n xuÊt; 

-   ngµy s¶n xuÊt; 

-   thêi h¹n sö dông; 
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-   hä vµ tªn ng−êi kiÓm tra chÊt l−îng s¶n phÈm. 

Trªn mçi hép ph¶i d¸n nh·n, néi dung cña nh·n ph¶i ghi râ: 

-   sè l−îng s¶n phÈm trong hép; 

-   tªn hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ s¶n xuÊt; 

-   ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt; 

       -   ký hiÖu vµ ngµy ®ãng gãi. 

7.3   VËn chuyÓn 

X−¬ng xèp cacbon ®−îc vËn chuyÓn b»ng c¸c ph−¬ng tiÖn giao th«ng th«ng th−êng. 

7.4   B¶o qu¶n 

X−¬ng xèp cacbon ph¶i ®−îc b¶o qu¶n trong kho th«ng tho¸ng, kh«ng ®Ó trùc tiÕp trªn sµn nhµ, tr¸nh 

kh¶ n¨ng bÞ t¸c ®éng bëi c¸c yÕu tè c¬ häc. Kh«ng ®−îc ®Ó nhiÔm t¹p chÊt ho¸ häc vµ c¸c chÊt kh¸c. 

 

________________________ 


