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L&i néi dau

TCVN 7391-15 : 2007 hoan toan tuong duong véi ISO 10993-15:2000.

TCVN 7391-15 : 2007 do Tidu ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bi y t& hoan

thién trén co sd du thao dé nghi clia Vién Trang thiét bi va Cong trinh y t& — B Y t&, Téng cuc Tiéu

chuén Do ludng Chat luong dé nghi, B6 Khoa hoc va Coéng nghé cong bd.

Bo tiéu chudn TCVN 7391 (ISO 10993) véi tén chung Panh gia sinh hoc déi vdi trang thiét bi y té,

gbm céac phan sau:
TCVN 7391-1:2004 (1ISO 10993-1:2003) Phan 1: Banh gia va th&r nghiém
TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992) Phan 2: Yéu cau sif dung dong vat
TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003) Phan 3: Phép thir doc tinh di truyén,

kha nang gy ung thu va déc tinh sinh san
TCVN 7391-4:2005 (ISO 10993-4:2002) Phan 4: Chon phép thif tuong tac véi mau
TCVN 7391-5:2005 (ISO 10993-5:1999) Phan 5: Phép thir doc tinh t& bao in vitro
TCVN 7391-6:2007 (ISO 10993-6:1994) Phan 6: Phép th(r hiéu (ing tai ché sau ciy ghép
TCVN 7391-7:2004 (ISO 10993-7:1995) Phan 7: Du lugng sau tiét tring bang etylen oxit

TCVN 7391-10:2007 (1ISO 10993-10:2002)
TCVN 7391-11:2007 (1ISO 10993-11:2006)
TCVN 7391-12:2007 (ISO 10993-12:2002)
TCVN 7391-14:2007 (1ISO 10993-14:2001)

TCVN 7391-15:2007 (1ISO 10993-15:2000)

TCVN 7391-16:2007 (1ISO 10993-16:1997)

TCVN 7391-17:2007 (1ISO 10993-17:2002)

TCVN 7391-18:2007 (1ISO 10993-18:2005)

Phan 10: Phép th(r kich thich va qua man muén
Phan 11: Phép th(t doc tinh toan than

Phan 12: Chuan bi mau va vat liéu chuan
Phan 14: Nhan dang va dinh ludng san pham
phan huy tir gém s

Phan 15: Nhan dang va dinh ludng san pham
phan huy tur kim loai va hgp kim

Phan 16: Thiét ké nghién ciu ddc luc cho
san phdm phan huy va ngam chiét

Phan 17: Thiét lap gi6i han cho phép

cla chat ngadm chiét

Phan 18: D&c trung hoa hoc cla vat liéu

Bo tiéu chudn ISO 10993 véi tén chung Biological evaluation of devices, con c6 cac phan sau:

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

Part 13: Identification and quantification of degradation products from polymeric 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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L&i gidi thiéu

M6t trong nhiing chat tir cac trang thiét bi y t& c6 hai tiém &n cho stc khoé co thé do tuong tac clia cac
san phdm phan huy dudc cdm (ng dién hoa véi hé thdng sinh hoc. Do vay, danh gia cac san pham
phan huy tiém &n tr cac vat liéu kim loai bang cac phuong phap thich hdp dé kiém nghiém hoat déng
dién hoa cla cac vat liéu nay la mot budc can thiét dé tién hanh kiém nghiém sinh hoc cac vat liéu.

Moéi trudng co thé chi yéu chita cac cation natri, kali, canxi va magie va cac anion clo, bicacbonat,
photphat va cac axit hitu co thudng & néng do tir 2 x 10~° mol dén 150 x 10~ mol. M6t phé cac phan tlr
hitu co nhu protein, enzim va lipoprotein ciing c6 mat, nhung néng dd cla ching c6 thé thay déi mot
pham vi rat réng. Cac nghién c(tu ban dau gid sl rang cac phan t hitu co khéng gay ra anh hudng
dang ké& dén su phan huy cac vat liéu cay ghép kim loai, nhung cac nghién clu mdéi day chi ra rang
tuong tac protein va dung cu cdy ghép phai dudc tinh dén. Phu thudc vao mot san pham hoac ing dung
cu thé ma can phai xem xét dén su thay d6i pH clia moéi trudng thdr nghiém.

Trong cac mdi trudng sinh hoc nhu vay, cac vat liéu kim loai c6 thé trai qua mot qua trinh phan huy nhat
dinh va cac san pham phan huy khac nhau cé thé tuong tac véi hé théng sinh hoc theo nhiéu cach khac
nhau. Do vay, nhan dang va dinh ludng cac san pham phan huy la mot buéc quan trong dé danh gia
dac trung sinh hoc cla trang thiét bi y té.
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TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 7391-15 : 2007

Xuat ban lan 1

Panh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y té -
Phan 15: Nhan dang va dinh lugng san pham phan huy
tur kim loai va hop kim

Biological evaluation of medical devices —

Part 15: Identification and quantification of degradation products from metals and alloys

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay cung cung cap cac yéu cau chung khi thiét ké phép thir & nhan dang va dinh luong
cac san pham phan huy tir cac trang thiét bi y t& bang kim loai thanh pham hodc cac mau vat liéu tuong
{ing da hoan thién dé s dung lam sang. Tiéu chudn nay chi ap dung véi cac san pham phan huy tao ra
bdi su bi&én d6i hoa hoc clia trang thiét bi béng kim loai trong phép thit phan huy nhanh in vitro. Do ban
chat phép thir 1a phuong phap nhanh, do d6 cac két qua clia phép thir khong thé phan anh dudc anh
hudng clia miéng cay ghép hay vat liéu trong co thé. Cac phuong phap luan vé hoa hoc dudc mo ta Ia
phuong tién tao ra cac san pham phan huy cho viéc danh gia tiép theo.

Tiéu chuén nay khéng ap dung cho cac san pham phan huy tao ra do sl dung ap luc co hoc.

CHU THICH Phan huy do co hoc, vi du su hao mon, c6 thé dudc dé cap trong tiéu chudn riéng clia san pham.
Khi tiéu chudn nhém san pham cung cap phuong phap riéng dé nhan dang va dinh lugng cac san pham phan huy
thi phai xem xét cac tiéu chuin nay.

Do cac vat liéu kim loai dung trong trang thiét bi y t€ rat da dang nén khong xac dinh dudc ki thuéat
phan tich riéng dé dinh tinh cac san pham phan huy. Tiéu chuan nay khong trinh bay viéc xac dinh cac
nguyén t& vi ludng (< 107%) chira trong kim loai ho&c hop kim cu thé va khéng cung c&p cac yéu cau cu
thé vé miic d6 c6 thé chap nhan dudc clia cac san phdm phan huy.

Tiéu chudn nay khéng nham vao hoat tinh sinh hoc clia san phdm phan huy; trong trudng hop d6 ap
dung TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) va TCVN 7391-17 (ISO 10993-17).

2 Tailiéu vién dan
Cac tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Béi véi cac tai liéu

vién dan ghi nam céng bé thi 4p dung ban dudc néu. D6i v6i cac tai liéu vién dan khéng ghi nam
céng bé thi ap dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac sira ddi (néu co).
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TCVN 4851 (ISO 3696) Nudc dung dé phan tich trong phong thi nghiém — Yéu cau k§ thuat va phuong
phap thd

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) Danh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y t& — Phan 1: Danh gia va
th{ nghiém

TCVN 7391-12 (ISO 10993-12) Banh gia sinh hoc d6i véi trang thiét bi y t& — Phan 12: Chuan bi mau
va vat liéu chuan

TCVN 7391-14 (ISO 10993-14) DPanh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y t€ — Phan 14: Nhan dang va
dinh ludng san pham phan huy tir gém st

TCVN 7391-16 (ISO 10993-16) Danh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y t& — Phan 16: Thiét ké
nghién cu doc luc cho san phdm phan huy va ngam chiét

ISO 3585 Borosilicate glass 3.3 — Properties (Thuy tinh Borosilicat 3.3 — Cac dac tinh)

ISO 8044 Corrosion of metals and alloys — Basic terms and difinitions (An mon kim loai va hdp kim —
Thuat nglr va dinh nghia co ban).

ISO 109939 Biological evaluation of devices — Part 9: Framework for identification and quantification
of potential degradation products (Panh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y t& — Phan 9: Co cau dé
nhan dang va dinh luong san pham phan huy tiém &n)

ISO 10993-13 Biological evaluation of devices — Part 13: Identification and quanification of
degradation products from polymeric medical devices (Panh gia sinh hoc trang thiét bi y t€ — Phan 13:
Nhan dang va dinh ludng san pham phan huy ti trang thiét bi y t& polyme)

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuan nay ap dung cac thuat ngit va dinh nghia néu trong ISO 8044, TCVN 7391-1 (ISO 10993-1),
ISO 10993-9, TCVN 7391-12 (ISO 10993-12) cling nhu cac thuat ngir va dinh nghia sau:

3.1

Hop kim (alloy)

Vat liéu cdu thanh bdi mét nguyén t& kim loai v8i mot hodc nhiéu nguyén té kim loai hodc phi kim
loai khac.

3.2
Chat dién phan (electrolyte)
Dung dich ch(ra cac ion c6 kha nang dan dién.

3.3

Dién thé& mach hé (open—circuit potential)

Pién thé ctia mot dién cuc dudc do tuong (ng vGi mot dién cuc tham chi€u hodc dién cuc con lai khi
khong c6 dong dién chay qua hoac phat ra tu né.
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3.4

Dién thé giGi han thu ddng (passive limit potential)

E,

Dién thé trén dién cuc giGi han duong tinh cla dai thu déng.
Xem Hinh 1.

3.5

Dién thé& danh thling (breakdown potential)

EP

Dién thé t6i han trén dién cuc ma trén miic dd d6 xay ra an mon cuc bd hodc an mon lan truyén.
Xem Hinh 1.

4 Phuong phap thir phan huy

4.1 Quy dinh chung

D& nhan dang va dinh ludng cac san phdm phan huy tir kim loai va hop kim trong trang thiét bi y t& phai
két hop hai quy trinh. Lua chon quy trinh thi phéai dudc xac dinh theo chiic nang cla trang thiét bi y té.

Quy trinh dau tién Ia su két hop cla phép thir dién thé tinh va phép thit dién thé déng. Quy trinh th hai
la phép thd nhung.

Phép thir dién thé dong dudc dung dé xac dinh hoat ddng dién hoa chung cla vat liéu thr va dé xac
dinh cac diém dic biét (E,va E,) trén dudng cong mat do dién thé/dong dién.

Phép th( nhing dudc dung dé phan huy hoa hoc vat liéu th nham tao ra cac san pham phan huy can
dudc phan tich.

N&u 16p phll ngoai clia nén kim loai c6 kha ning mat di do su phan huy, thi cac san phdm phan huy
tiém &n tur vat liéu nén phai dudc xem xét ciing nhu ban than 16p ph d6. Hon nita, néu nén kim loai
dudc phl bang mét vat lieu phi kim loai can dudc th( nghiém thi phai xem xét yéu cau cla
ISO 10993-13 va/hoac TCVN 7391-14 (ISO 10993-14) dé xac dinh cac san phdm phan huy tiém &n
cla I6p phu.

Nhan dang va dinh ludng cac san phdm phan huy tao nén co sd dé danh gia phan tng sinh hoc va, néu
thich hop, nghién cdu déc luc theo TCVN 739116 (ISO 10993-16).

4.2 Piéu kién tién quyét
Téc d6 clia cac phan (ing phan huy dién hoa rat nhay véi nhiing bién déi nhd trong diéu kién thd, trang
thiét bi, trang thai mau va chuédn bi mau. Vi vay, phai ti€n hanh phép thir phan hiy dién hoa trong
phong thi nghiém dudc trang bi phu hgp, do cac nhan vién cd kinh nghiém va trinh d6 thuc hién. Céng
viéc bao gébm bao dudng va hiéu chudn céac thiét bi thi. Phai xac nhan hiéu luc cac phuong phap va
didu kién van hanh thiét bi.
CHU THICH  C6 thé chimg minh su dap (ing cac diéu kién thr dién hoa vé dd én dinh, thdi gian khdi dong v.v...
theo su thich Ung véi muc [1].
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5 Thuéc thi va chuidn bi mau thir

5.1 Tailiéu vé mau

Thanh phan chung cda vat liéu thi phai dugdc luu ho so.
5.2 Dung dich thir (chat dién phan)

Dung dich th{r (chat dién phan) dudc st dung phai pht hdp v6i muc dich st dung clia trang thiét bi y té.
T4t c& cac hoa chat phai 1a cap phan tich va dudc hoa tan trong nudc loai 2 theo TCVN 4851
(ISO 3696).

Lua chon d4u tién ddi v6i chat dién phan phai la dung dich 1dng dang truong 0,9 % natri clorua. Co thé
dung cac chat dién phan khac nhu nudc bot nhan tao hodc huyét tuong nhan tao. Vi du vé cac thanh
phan thay thé dudc néu trong Phu luc C.

Trong bao c4o thr nghiém, su lua chon chat dién phan phai dugc giai thich rd rang. Néu dung cac chat
dién phan nao khac véi natri clorua 0,9 % thi phai quy dinh d6 pH cla chat dién phan.

5.3 Chuan bi miu thir
5.3.1 Mau thir

D6 nhay cta thi nghiém phan huy hoa hoc lién quan dén su da dang thanh phan vat liéu, qué trinh x{
ly vat liéu va cac budc hoan thién bé mat. Quy trinh 18y mau, hinh dang mau va chuén bi bé mat 13 rat
quan trong. Mau phai la dai dién clia cac trang thiét bi thanh pham.

5.3.2 Lay mau

Da&i v8i mbi phép thr hoa hoc, it nhat phai chuan bi hai mau th nhu quy dinh trong TCVN 7391-12
(ISO 10993-12). Né&u thay do léch dang ké trong két qua thi, phai xac dinh dudc Iy do xay ra dd léch
va tién hanh th{r v6i nhiéu mau hon.

N&u mau kim loai c6 dac diém di truong do cac diéu kién ché tao thi phép thir lién quan dén ti€p xtc bé
mat don phai bao gém ca mau cat song song véi ca hai huéng ché tao theo chiéu doc va chiéu ngang.

5.3.3 Hinh dang mau

Mau chuan dang thanh tiét dién tron hoac chir nhat, hodc dang det, hoic bé mat don, néu cac mau nay
dudc chuén bi theo cach c6 thé so sanh dudc véi trang thiét bi y t&€ dai dién thi c6 thé dudc dung dé thlr
nghiém phan huy. Cac mau la bd phan ciia thiét bi thuc cé thé cé hinh dang va diéu kién bat ky, tuy vay
phai tién hanh thit trong cac diéu kién dudc kiém soat tot.

Dién tich bé mat clla mau tiép xic véi chat dién phan phai dudc xac dinh dén dé chinh xac tét hon 10 %
téng dién tich hinh hoc dé dam b&o xac dinh chinh xac va kha nang 13p lai cla téc d6 phan huy.

10
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5.3.4 Trang thai bé mit mau

Vi trang thai bé mat mau cla vat liéu c6 thé phan anh hanh vi dién hoa cla né nén trang thai bé mat
clia mau th{r phai giéng hét véi trang thiét bi y t€ thanh phdm va dudc mo ta trong bién ban thir. Bé so
sanh két qua th{r clia cac vat liéu khac nhau, trang thai b& mat ctia mau thé phai giéng nhau.

6 Cac phép thir dién hoa
6.1 Thiét bi

6.1.1 Khoang thir bang thly tinh borosilicat c6 c¢d phi hop theo 1ISO 3585 c6 phuong tién kiém soat
nhiét dé cla khoang trong vong +1 °C.

6.1.2 Dién thé tinh quét co dai dién thé + 2 V va dai dong dién ra tir 10°A dén 10" A.

6.1.3 Dung cu do dién thé c6 trd khang vao cao (> 10" Q) v6i dd nhay va dd chinh xac dé phat hién
thay d6i 1 mV trong dai dién thé + 2 V.

6.1.4 Dung cu do dong dién c6 thé do dong dién dén + 1 % cla gia tri tuyét déi trong dai dong dién
tr 10° A dén 107" A.

6.1.5 Dién cuc lam viéc (mau thi).

6.1.6 Dién cuc déi ching vi du nhu platin (dang 1uGi, tdm hoac sgi) hodc cacbon trong suét cé dién
tich t6i thiéu gap 10 lan so véi dién cuc lam viéc.

6.1.7 Dién cuc chuan

6.1.8 pH met c6 d6 nhay + 0,1.

So d6 mach do dién hoa c6 thé dung nhu hé théng cé dién thé bién ddi néu trong Phu luc A.
So db té€ bao dién phan dugc néu trong Phu luc B.

6.2 Chuan bi mau

G4n mau th{r vao gia dd dién cuc kin nudc sao cho chi c6 bé mat th{r tiép xtc véi chat dién phan. Can
than tranh tao diéu kién c6 thé xay ra an mon dudng ndt do hinh thanh k& hd gilta diém gan va mau.
Trudc khi thl, [am sach mau bang siéu am tir 10 phat dén 15 phat trong con, can than rita v6i nuée loai
2 theo TCVN 4851 (ISO 3696) va chuyén ngay vao khoang th.

6.3 Diéu kién thu

Cho dung dich th(t (chat dién phan) vao khoang th. Néu hoat dong dién hoa nhay cam véi nhiét 3o
trong dai tir 10 °C dén 50 °C, duy tri t& bao dién phan & (37 + 1) °C. Gidm mUc oxy trong chat dién phan

11
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bang cach tao bot nito hodc agon khéng cb oxy & mic xdp xi 100 cm®phut trong khoang thdi gian
khéng nhé hon 30 phat trude khi bat dau thr. Chat dién phan dugc khudy bang thiét bi suc khi hodc cac
thiét bi co hoc dé tranh chénh léch vé néng dd. Néu dung khuay khi, phai can than khong dé c6 bat ky
bot khi ndo gén vao bé mat thr hoat déng.

May khudy tir thudng lam nhiéu khoang th(r dién hoa. Néu st dung may khudy tu, phai xac dinh anh
hudng dén khoang th(r nhu mét phan danh gia thiét bi thir, xem 4.2.

6.4 Do dién thé dong

Po dién thé mach hd khdong cham hon 2 h sau khi nhing dién cuc lam viéc. Dién thé nay phai la dién
thé& khdi dau dé do dién thé dong. Téc dd quét 1a 1,0 mV/s, loai tri trong cac phép thir c6 tdc do quét
anh hudng rat nhé thi phép thr c6 thé tang cudng bing cach tang téc dd quét dén 10 mV/s. Ghi lai
dudng cong dién thé/méat 3o dong dién dén t6i da 2 000 mV hoac méat dd dong téi da 1,0 mA/cm?, chon
bat ky gia tri ndo dén trudc dé danh gia dai truyén thu déng ctia mau (xem Hinh 1). D& bao dam su &n
dinh, ddo ngudc quét va tiép tuc trd lai it nhat dén dién thé mach mdé. Sau d6 13p lai phép thir dén
2 000 mV hozc 1,0 mA/cm?. Né&u khong thé tai 1ap dudng cong, tiép tuc chu ky tir 5 d&n 10 1an. Néu sau
5 dé&n 10 chu ky, khéng dat dudc dudng cong dién thé/mat do6 dong khoéng ddi, phai nghién ciiu nguyén
nhan c6 thé, vi du nhu b6 tri phép thlr, chiic ning dién cuc, dc diém vén ¢ cla vat liéu v.v... Pudng
cong logarit mat dd dong/dién thé cling phai dugc ghi lai (xem Hinh 2). Ghi lai dién thé danh thing (E,)
tir chu ky cudi cling (xem Hinh 1).

Cac kim loai quy c6 thé hoat ddng khac so véi cac kim loai thu dong hoa trong phép thit dién hoa. Do
vay, phai c&n than khi xac dinh dién thé danh thiing (E,) déi véi cac hé théng kim loai khac nhau.

6.5 Do dién thé tinh

Phuong phap nay cho phép xac dinh dinh Iudng va dinh tinh cac san pham phan huy c6 thé hoa tan
trong chét dién phan.

Gilr mau thir méi & thé dién cuc khéng ddi trong thdi gian th(r va ghi lai dudng cong mat doé dong
dién/thai gian. Dién thé dung dé xac dinh cac san phdm phan huy la dién thé€ danh thing (E,) + 50 mV.
Phu thudc vao vat liéu nghién ciiu, khoang thdi gian cuc hoa c6 thé 1a 1 h hosc 5 h va phai dudc thong
bao. Do va ghi lai thé tich clia chat dién phan sl dung cho tinh toan trong tuong lai.

7 Phép thi nhing

7.1 Thiét bi

7.1.1 Khoang thtr bang thuy tinh borosilicat c6 ¢& thich hdp theo 1ISO 3585, c6 phudng tién kiém soat
nhiét do ctia khoang trong khoang + 1 °C.

7.1.2 pH met c6 d6 nhay + 0,1.
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CHU THICH Xac dinh E, bang cach ngoai suy phan tuyén tinh cla dudng cong oxi hoa dén mat do dong

dién zero.

Hinh 1 - D6 thi mat dd déng véi dién thé
chi rd su khéi ddu dong dién &n mén tai dién thé E, va dién th& danh thing E,
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log(I)[log(A)]

Hinh 2 - Biéu dé logarit mat dé déng véi dién thé
chi r6 dién thé danh thling E, tai diém uén clia dudng cong

7.2 Chuan bi mau

D4t mau th{ trong binh thuy tinh riéng biét. Chon ¢ binh thuy tinh sao cho thé tich dung dich dién phan
it hon 1 ml/cm? bé mat mau sé bao phd hoan toan mau.

Khong lam &nh hudng dén s6 liéu do qué trinh nhiém ban sinh hoc. Vi du, chat dién phan c6 thé can

dudc chudn bj trong diéu kién vo tring.

CHU THICH Dién tich bé mét va thé tich ctia chat dién phan phai di cho phuong phap phan tich du dinh (xem
diéu 8).

Phai tién hanh cin than sao cho mau khéng cham vao bé mat thay tinh, loai trif tai mot diém hoac
dudng hé tro nhd nhat. Néu mau th nhd, ty 1& dién tich bé mat/thé tich c6 thé khéng di cho mot mau
th(r. Do vay, néu mau th phai tao thanh hai hoic nhiéu miéng thi cac miéng khéng dudc cham

vao nhau.

14
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7.3 Quy trinh thir nhing
Do d6 pH clia chat dién phan chira mau thi tai thdi diém bat dau th. Sau d6 déng kin khoang thir dé
ngan can bay hoi va duy tri & (37 £ 1) °C trong (7 + 0,1) ngay. Sau d6 18y mau ra va do d6 pH clia chat
dién phan con lai.

8 Phan tich

Quan sat va ghi lai diéu kién clia mau thir nghiém dudi kinh hién vi cong suat nhd (> 50 x) va bao cao
bat ky thay d6i dang ké nao véi bé mat. Co thé ti€n hanh phan tich chi tiét hon bé mat néu thich hop.

Sau méi thi nghiém, tién hanh phan tich dinh Iuong va dinh tinh dich dién phan dung mét phuong phap
nhay thich hop (it nhat 1,0 x 10° bang hap thu nguyén t&, ICP, hay quang phé khéi). B4o céo cac cau
phan phat hién trén muc gidi han dinh ludng. Néu xac dinh dudc cac cau phan doc sinh hoc tiém 4an
nhung khéng dinh luong dudc, cac phuong phap phan tich khac la can thiét. Hon nira, bat ky chat 1ang
dong nao trén dién cuc doi phai dudc phan tich.

9 Bao cao thir nghiém

B4o céo thr nghiém it nhat gém céac théng tin sau:

a) xac dinh toan dién mau th( bao gém thanh phan hoa hoc;

b) ty I& dién tich bé mat ti€p xic clia mau véi thé tich chat dién phan;

c) thanh phan va dé pH (véi sai sé + 0,1) clia chat dién phan va mé ta dién cuc tu nhién hodc dién cuc
tham khao cho phép th(r dién hoa;

d) thanh phan va dé pH ban dau va cudi cling ctia méi chat dién phan déi véi phép thr nhang;
e) nhiét dé chat dién phan;

f) dudng cong mat dd dong so véi dién thé, co thé chon log (mat dd dong dién) so véi dudng cong
dién thé dé so sanh;

g) dién thé mach hg;

h) dién thé danh thing E, va mat do dong dién tai dién thé danh thiing;
i) téc do quét;

j) dudng cong mat d6 dong so véi thdi gian va téng thoi gian thir;

k) nhan xét ngén gon vé dudng cong (vi du nhu hién tuong tré, cac dinh);

15
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) mo ta bat ky thay d&i dang ké nao clia bé mat mau va/hoadc clia chat dién phan;

m) két qua phan tich cla cac nguyén t6 phan huy trong chat dién phan bao gom téc do phan huy, tinh
bang microgram trén centimet vudng trén gid (ug/cm?h) ddi véi phép thir tinh dién hoac trén 7 ngay
déi vi phép thi nhiang;

n) phuong phap phan tich hoa chat dién phan;

o) loai dién cuc tham khao [tat ca dién thé dudc tham khao véi dién thé hydrogen théng thudng
(NHE)];

p) tén ngudi thuc hién;
g) ngay thuc hién;

r) chir ky clia ngudgi thuc hién.

16
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Cac vi du vé cac chat dién phan thay thé cho phép thir dién hoa

C.1 Quy dinh chung

T4t ca cac hoa chat phai la loai dung cho phan tich va hoa tan trong nuGc tinh khiét loai 2 theo
TCVN 4851 (ISO 3696). Phai can than tranh két t(a khi chuan bi cac dung dich nay.

C.2 Nuéc bot nhan tao (xem [2])

NaHPO, ..o 0,260 g/l
NACH ..o, 0,700 g/l
KSCN ..o 0,330 g/l
KHoP O, vt 0,200 g/l
NaHCO; ..o 1,500 g/!
KO e 1,200 g/!

C.4 Huyét tuong nhan tao (xem [2)])

NaCl ..o 6,800 g/l
CaCly i 0,200 g/l
KCl e 0,400 g/l

MGSO, .o 0,100 g/I
NaHCO; ..o, 2,200 g/l
Na,HPO, .o, 0,126 g/l
NaH,PO4 v, 0,026 g/l
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