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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7391-12 : 2007  hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 10993-12 : 2002. 

TCVN 7391-12 : 2007 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC2 Trang thiÕt bÞ y tÕ 

biªn so¹n, trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ − Bé  

Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn §o l−êng ChÊt l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ  

c«ng bè. 

Bé TCVN 7391 (ISO 10993) víi tªn chung §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ, gåm 

c¸c tiªu chuÈn sau: 

–  TCVN 7391-1:2004 (ISO 10993-1:2003)  PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö nghiÖm 

–   TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992)   PhÇn 2: Yªu cÇu sö dông ®éng vËt 

–  TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003)   PhÇn 3: PhÐp thö ®éc tÝnh di truyÒn,   

 kh¶ n¨ng g©y ung th− vµ ®éc tÝnh sinh s¶n 

–  TCVN 7391-4:2005 (ISO 10993-4:2002)   PhÇn 4: Chän phÐp thö t−¬ng t¸c víi m¸u 

–  TCVN 7391-5:2005 (ISO 10993-5:1999)   PhÇn 5: PhÐp thö ®éc tÝnh tÕ bµo in vitro 

–   TCVN 7391-6:2007 (ISO 10993-6:1994)    PhÇn 6: PhÐp thö hiÖu øng t¹i chç sau cÊy ghÐp 

–   TCVN 7391-7:2004 (ISO 10993-7:1995)   PhÇn 7: D− l−îng sau tiÖt trïng b»ng etylen oxit 

–   TCVN 7391-11:2007 (ISO 10993-11:2006)   PhÇn 11: PhÐp thö ®éc tÝnh toµn th©n 

–   TCVN 7391-12:2007  (ISO 10993-12:2002)  PhÇn 12: ChuÈn bÞ mÉu vµ vËt liÖu chuÈn 

Bé ISO 10993 víi tªn chung Biological evaluation of devices, cßn cã c¸c phÇn sau: 

–  Part 9: Framework for identification and quantification of quantification of potential 

degradation products 

–  Part 10: Tests for irritation and delayed –type hypersensitivity                                           

–  Part 13: Identification and quantification of degradation products from polymeric medical 

devices       

–  Part 14: Identification and quantification of degradation products from ceramics 

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

–  Part 16: Toxicokinetic study design for degradation products and leachables                              

–  Part 17: Establishment of allowable limits for leachable substances                                             

–  Part 18: Chemical characterization of materials                                                             

–  Part 19: Physico-chemical, morphological and topographical characterization                                  

–   Part 20: Principles and methods for immunotoxicology testing of medical devices 
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Lêi giíi thiÖu 

 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c ph−¬ng ph¸p chuÈn bÞ mÉu vµ lùa chän c¸c vËt liÖu chuÈn trong ®¸nh gi¸ 

sinh häc c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ. Do TCVN 7391 (ISO 10993) m« t¶ nhiÒu hÖ thèng thÝ nghiÖm sinh häc 

kh¸c nhau, nªn c¸c phÇn riªng biÖt cÇn ®−îc t− vÊn ®Ó b¶o ®¶m nh÷ng ®Ò nghÞ nµy lµ phï hîp cho c¸c 

hÖ thèng thÝ nghiÖm cô thÓ. 

C¸c ph−¬ng ph¸p chuÈn bÞ mÉu ph¶i phï hîp cho c¶ c¸c ph−¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ sinh häc vµ vËt liÖu 

®−îc ®¸nh gi¸. Mçi ph−¬ng ph¸p thö sinh häc cÇn chän vËt liÖu, dung m«i vµ c¸c ®iÒu kiÖn chiÕt. 

Tiªu chuÈn nµy dùa trªn c¸c th«ng sè kü thuËt, quy ®Þnh vµ c¸c tiªu chuÈn quèc gia vµ quèc tÕ hiÖn 

hµnh. Tiªu chuÈn nµy ph¶i ®−îc so¸t xÐt vµ söa ®æi theo ®Þnh kú. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a TCVN 7391-12 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

§¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ −−−− 

PhÇn 12: ChuÈn bÞ mÉu vµ vËt liÖu chuÈn  

Biological evaluation of medical devices −                                                                        

Part 12: Sample preparation and reference materials 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu vµ quy tr×nh chuÈn bÞ mÉu vµ chän vËt liÖu chuÈn ®Ó thö nghiÖm 

trang thiÕt bÞ y tÕ trong hÖ thèng sinh häc phï hîp víi mét hoÆc mét sè phÇn cña bé tiªu chuÈn  

TCVN 7391 (ISO 10993). 

Cô thÓ lµ tiªu chuÈn nµy tr×nh bµy c¸c vÊn ®Ò: 

− chän vËt liÖu thö; 

− chän phÇn ®¹i diÖn tõ mét trang thiÕt bÞ; 

− chuÈn bÞ mÉu thö; 

− chÊt ®èi chøng thùc nghiÖm; 

− chän vµ yªu cÇu ®èi víi vËt liÖu chuÈn; vµ 

− chuÈn bÞ dung dÞch chiÕt. 

Kh¶ n¨ng øng dông cña tiªu chuÈn nµy ph¶i ®−îc ®¸nh gi¸ cÈn thËn cho vËt liÖu cã thÓ hÊp thô, vËt 

liÖu polyme ho¸ in situ, s¶n phÈm y tÕ kü thuËt m« vµ vËt liÖu cã nguån gèc sinh häc. 

2    Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn ghi 

n¨m ban hµnh th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m ban hµnh th× ¸p 

dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c b¶n söa ®æi (nÕu cã). 

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)  §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö 

nghiÖm. 

 



TCVN 7391-12 : 2007 

6 

ISO 14971  Medical devices − Application of risk management to medical devices (Trang thiÕt bÞ y tÕ – 

øng dông qu¶n lý rñi ro ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ). 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa sau: 

3.1    

ChiÕt nhanh (accelerated extraction) 

ViÖc chiÕt ®Ó ®−a ra mét phÐp ®o kh¶ n¨ng g©y ®éc h¹i cña trang thiÕt bÞ hoÆc vËt liÖu b»ng c¸ch sö 

dông c¸c ®iÒu kiÖn ®Ó lµm gi¶m thêi gian tiÕt c¸c chÊt vµo m«i tr−êng. 

Chó thÝch 1   VÝ dô c¸c ®iÒu kiÖn chiÕt nhanh lµ nhiÖt ®é t¨ng, khuÊy, thay ®æi m«i tr−êng v.v… 

Chó thÝch 2  ChiÕt nhanh sÏ kh«ng g©y ra sù thay ®æi ho¸ häc cña chÊt chiÕt. 

3.2   

Dung dÞch tr¾ng (blank) 

M«i tr−êng chiÕt kh«ng chøa vËt liÖu thö, gi÷ l¹i trong mét b×nh gièng hÖt víi b×nh gi÷ vËt liÖu thö vµ chÞu 

cïng ®iÒu kiÖn víi vËt liÖu thö khi chiÕt. 

Chó thÝch  Môc ®Ých cña dung dÞch tr¾ng lµ ®Ó ®¸nh gi¸ c¸c t¸c ®éng lµm háng cã thÓ x¶y ra do b×nh chiÕt, t¸ 

chÊt vµ qu¸ tr×nh chiÕt. 

3.3   

VËt liÖu chuÈn ®−îc chøng nhËn [certified reference material] 

CRM 

VËt liÖu chuÈn ®i kÌm víi mét chøng chØ, víi mét hoÆc nhiÒu gi¸ trÞ ®Æc tÝnh ®· ®−îc chøng nhËn bëi 

mét quy tr×nh thiÕt lËp kh¶ n¨ng truy t×m nguån gèc sù thùc hiÖn chÝnh x¸c c¸c gi¸ trÞ ®Æc tÝnh ®· thÓ 

hiÖn, vµ ®èi víi tõng gi¸ trÞ ®· chøng nhËn ®−îc kÌm theo ®é kh«ng æn ®Þnh ë møc ®é tin cËy ®·  

c«ng bè. 

[ISO Guide 30] 

Chó thÝch  VËt liÖu chuÈn chuÈn (SRM) lµ th−¬ng hiÖu cña ViÖn Tiªu chuÈn vµ c«ng nghÖ quèc gia, 

Gaithersburg, MD, USA. 

3.4   

ChiÕt qu¸ møc (exaggerated extraction) 

Qu¸ tr×nh chiÕt t¹o ra mét l−îng lín thµnh phÇn ho¸ häc ®−îc t¸ch ra so víi l−îng ph¸t sinh trong ®iÒu 

kiÖn sö dông m« pháng. 

Chó thÝch   ChiÕt qu¸ møc kh«ng t¹o ra thay ®æi ho¸ häc cña vËt liÖu hoÆc chÊt ®−îc chiÕt (xem 10.3). 
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3.5   

ChÊt ®èi chøng thùc nghiÖm (experimental control) 

ChÊt cã c¸c ph¶n øng ®Æc tr−ng râ rµng, ®−îc dïng trong mét hÖ thèng thö riªng ®Ó trî gióp ®¸nh gi¸ 

liÖu hÖ thèng thö cã ph¶n øng theo c¸ch cã thÓ t¸i lËp vµ thÝch hîp kh«ng. 

3.6   

Dung dÞch chiÕt (extract) 

ChÊt láng h×nh thµnh tõ qu¸ tr×nh chiÕt vËt liÖu thö hoÆc vËt liÖu ®èi chøng. 

3.7   

TÝnh ®ång nhÊt (homogeneous) 

§Æc tÝnh cña vËt liÖu vµ mèi liªn quan cña nã víi mét ®iÓm cuèi sinh häc, mµ cã cÊu tróc hoÆc thµnh 

phÇn ®ång nhÊt ®Ó phï hîp hoÆc kh«ng ph¶i lµ mét ph¶n øng sinh häc riªng. 

Chó thÝch   VËt liÖu chuÈn ®−îc cho lµ ®ång nhÊt nÕu ph¶n øng sinh häc víi mét phÐp thö riªng ®−îc ph¸t hiÖn 

n»m trong giíi h¹n cña ®é kh«ng ®¶m b¶o ®· quy ®Þnh cho phÐp thö, kh«ng kÓ ®Õn l« vËt liÖu tõ ®ã mÉu thö ®−îc 

lÊy ra. 

3.8    

ChÊt ®èi chøng ©m tÝnh (negative control) 

VËt liÖu cã ®Æc tr−ng râ rµng mµ khi thö b»ng mét quy tr×nh riªng, chøng minh ®−îc sù phï hîp cña quy 

tr×nh ®Ó t¹o ra ph¶n øng cã thÓ t¸i lËp, ©m tÝnh thÝch hîp, kh«ng ph¶n øng hoÆc ph¶n øng tèi thiÓu trong 

hÖ thèng thö. 

Chó thÝch   Trong thùc tÕ, ®èi chøng ©m tÝnh bao gåm dung dÞch tr¾ng, t¸ chÊt/dung m«i vµ c¸c vËt liÖu chuÈn. 

3.9    

ChÊt ®èi chøng d−¬ng tÝnh (positive control) 

VËt liÖu cã ®Æc tr−ng râ rµng, khi ®−îc ®¸nh gi¸ b»ng mét ph−¬ng ph¸p thö riªng, chøng minh ®−îc sù 

phï hîp cña hÖ thèng thö ®Ó t¹o ra ph¶n øng cã thÓ t¸i lËp, d−¬ng tÝnh thÝch hîp hoÆc ph¶n øng l¹i 

trong hÖ thèng thö nghiÖm. 

3.10    

VËt liÖu chuÈn (reference material) 

RM 

VËt liÖu cã mét hoÆc nhiÒu gi¸ trÞ thuéc tÝnh cã thÓ t¸i lËp mét c¸ch ®Çy ®ñ vµ tin cËy cho phÐp sö dông 

vËt liÖu hoÆc vËt chÊt ®Ó hiÖu chØnh mét thiÕt bÞ, ®¸nh gi¸ cña mét ph−¬ng ph¸p ®o hoÆc ®Ó Ên ®Þnh gi¸ 

trÞ cho vËt liÖu. 

[ISO Guide 30] 

Chó thÝch  Do môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy, vËt liÖu chuÈn lµ bÊt kú vËt liÖu hoÆc chÊt cã ®Æc tr−ng râ rµng, khi 

thö b»ng mét quy tr×nh ®· m« t¶, chøng minh ®−îc sù phï hîp cña quy tr×nh ®Ó t¹o ra ®−îc ph¶n øng cã thÓ t¸i 

lËp, cã thÓ tiªn ®o¸n. Ph¶n øng cã thÓ lµ ©m tÝnh hoÆc d−¬ng tÝnh. 
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3.11   

ChiÕt m« pháng (simulated-use extraction)  

ChiÕt mét vËt liÖu hoÆc mÉu thö víi mét m«i tr−êng thÝch hîp vµ trong ®iÒu kiÖn m« pháng s¶n phÈm, 

nh»m ®¸nh gi¸ mèi nguy hiÓm tiÒm tµng cña nã ®èi víi bÖnh nh©n hoÆc ng−êi sö dông trong qu¸ tr×nh 

sö dông l©m sµng hµng ngµy. 

3.12   

§é æn ®Þnh cña gi¸ trÞ thuéc tÝnh (stability of property values) 

Kh¶ n¨ng duy tr× mét ph¶n øng sinh häc riªng ®· c«ng bè cña mét vËt liÖu trong c¸c giíi h¹n quy ®Þnh 

vµ trong mét kho¶ng thêi gian cô thÓ, khi b¶o qu¶n trong c¸c ®iÒu kiÖn quy ®Þnh. 

[ISO Guide 30] 

3.13   

VËt liÖu thö (test material) 

VËt liÖu, trang thiÕt bÞ, bé phËn hoÆc thµnh phÇn cña trang thiÕt bÞ dïng ®Ó thö nghiÖm sinh häc. 

3.14   

MÉu thö (test sample) 

VËt liÖu thö hoÆc dung dÞch chiÕt dïng ®Ó thö nghiÖm sinh häc. 

4    ChÊt ®èi chøng thùc nghiÖm  

ChÊt ®èi chøng thùc nghiÖm ®−îc sö dông trong ®¸nh gi¸ sinh häc ®Ó c«ng nhËn mét quy tr×nh thö 

vµ/hoÆc ®Ó so s¸nh c¸c kÕt qu¶ gi÷a c¸c vËt liÖu. Phô thuéc vµo phÐp thö sinh häc, ®èi chøng ©m tÝnh, 

dung dÞch tr¾ng vµ/hoÆc chÊt ®èi chøng d−¬ng tÝnh ®−îc sö dông phï hîp víi phÐp thö. 

Chó thÝch  Cïng mét kiÓu ®èi chøng cã thÓ ¸p dông cho c¸c phÐp thö kh¸c nhau vµ cã thÓ cho phÐp tham 

kh¶o chÐo víi c¸c vËt liÖu vµ c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®· biÕt kh¸c. H−íng dÉn bæ sung vÒ chän chÊt ®èi chøng thùc 

nghiÖm ®−îc nªu trong Phô lôc A. Sö dông chÊt ®èi chøng d−¬ng tÝnh cho thö nghiÖm in vivo cã thÓ bÞ t¸c ®éng 

bëi c¸c quy ®Þnh sö dông ®éng vËt. 

5   VËt liÖu chuÈn 

5.1   Kh¸i qu¸t 

C¸c phßng thÝ nghiÖm riªng biÖt thiÕt lËp vËt liÖu chuÈn (RM). Phßng thÝ nghiÖm riªng biÖt x¸c ®Þnh 

ph¹m vi ®Æc tr−ng ho¸ häc, vËt lý vµ sinh häc. C¸c th−¬ng phÈm cã s½n cã thÓ ®−îc dïng lµm RM. 
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VËt liÖu chuÈn ®· chøng nhËn (CRM) ®−îc chän läc cã ®é tinh khiÕt cao, ®Æc ®iÓm quan träng, sù phï 

hîp cho môc ®Ých ®· ®Þnh vµ ®é s½n cã cña chóng. Ba hoÆc nhiÒu phßng thÝ nghiÖm hîp t¸c thö 

nghiÖm ®Ó x¸c ®Þnh c¸c ®Æc tr−ng ho¸ häc, vËt lý vµ sinh häc. 

Chó thÝch  §iÒu mong muèn cña ng−êi sö dông lµ nhËn ®−îc cam kÕt tõ nhµ cung cÊp RM hoÆc CRM r»ng 

nh÷ng vËt liÖu nµy cã s½n cho ng−êi sö dông trong vßng Ýt nhÊt 5 n¨m. §iÒu thø hai nh−ng Ýt mong muèn h¬n, lµ 

c«ng bè mét “c«ng thøc më” cho vËt liÖu nguån RM hoÆc CRM, tøc lµ c«ng bè vËt liÖu nguån vµ c¸c chi tiÕt chÕ 

biÕn cÇn thiÕt ®Ó b¶o ®¶m c¸c l« RM lµ ®ång ®Òu. 

5.2   Chøng nhËn RM cho thö nghiÖm an toµn sinh häc 

5.2.1   X¸c ®Þnh tÝnh chÊt cña mét RM lµ mét quy tr×nh thiÕt lËp gi¸ trÞ sè l−îng hoÆc chÊt l−îng cña 

ph¶n øng sinh häc cña vËt liÖu trong ®iÒu kiÖn thö ®· quy ®Þnh, b¶o ®¶m ®é t¸i lËp cña ph¶n øng trong 

vµ/hoÆc gi÷a c¸c phßng thÝ nghiÖm. D¶i c¸c ph¶n øng sinh häc liªn quan ®Õn vËt liÖu ph¶i ®−îc thiÕt 

lËp th«ng qua c¸c phÐp thö phßng thÝ nghiÖm. 

5.2.2   C¸c nhµ cung cÊp RM tiÕn hµnh chøng nhËn vËt liÖu. Nhµ cung cÊp ph¶i tiÕn hµnh x¸c ®Þnh c¸c 

®Æc tr−ng ho¸ lý cña vËt liÖu chuÈn. C¸c phßng thÝ nghiÖm riªng biÖt cã sö dông RM nhËn biÕt ®Æc 

tr−ng sinh häc cÇn thiÕt ®Ó x¸c ®Þnh tÝnh chÊt RM cho mét phÐp thö riªng hoÆc quy tr×nh riªng. C¸c vËt 

liÖu cã gi¸ trÞ th−¬ng phÈm cã thÓ ®−îc dïng lµm RM miÔn lµ chóng ®· ®−îc chøng nhËn vµ cã ®ñ 

phÈm chÊt.  

5.2.3   Chøng nhËn mét RM lµ mét quy tr×nh thiÕt lËp gi¸ trÞ sè l−îng hoÆc chÊt l−îng cña ph¶n øng sinh 

häc cña vËt liÖu trong c¸c ®iÒu kiÖn thö ®· quy ®Þnh. Qu¸ tr×nh nµy phôc vô ®Ó x¸c nhËn thö nghiÖm vËt 

liÖu cho ph¶n øng ®Æc biÖt ®ã vµ dÉn ®Õn viÖc cÊp phÐp mét chøng chØ. Ph¶n øng sinh häc cña vËt liÖu 

ph¶i ®−îc thiÕt lËp th«ng qua c¸c phÐp thö gi÷a c¸c phßng thÝ nghiÖm. 

6   Sö dông RM nh− chÊt ®èi chøng thùc nghiÖm 

6.1   RM hoÆc CRM ®−îc sö dông trong c¸c phÐp thö sinh häc nh− c¸c vËt liÖu chuÈn ®Ó chøng minh 

tÝnh phï hîp cña mét quy tr×nh t¹o ra mét ph¶n øng cã thÓ t¸i lËp ®−îc, vÝ dô ph¶n øng d−¬ng tÝnh 

hoÆc/vµ ©m tÝnh. BÊt kú vËt liÖu nµo sö dông trong c¸ch nµy ph¶i ®−îc ®Æc tr−ng víi mçi quy tr×nh thö 

sinh häc cÇn thiÕt ®Ó sö dông vËt liÖu nµy. Mét vËt liÖu ®−îc ®Æc tr−ng vµ sau ®ã ®−îc chøng nhËn cho 

mét ph−¬ng ph¸p thö tham kh¶o hoÆc ph¶n øng, vÝ dô ph¶n øng siªu nh¹y d¹ng tr× ho·n, th× kh«ng 

®−îc sö dông lµm vËt liÖu chuÈn cho vËt liÖu kh¸c mµ kh«ng cã ®¸nh gi¸ bæ sung, vÝ dô ®é ®éc  

tÕ bµo. 

Sö dông RM cã thÓ t¹o thuËn lîi ®Ó so s¸nh ph¶n øng gi÷a c¸c phßng thÝ nghiÖm vµ hç trî ®¸nh gi¸ ®é 

t¸i lËp cña phÐp thö trong c¸c phßng thÝ nghiÖm riªng biÖt. §Ó so s¸nh ph¶n øng sinh häc, ®iÒu mong 

muèn lµ sö dông c¸c RM cã mét phæ ph¶n øng, vÝ dô thÊp nhÊt, trung b×nh hoÆc nghiªm träng. 
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6.2   C¸c RM sö dông lµm chÊt ®èi chøng thùc nghiÖm ph¶i ®¸p øng c¸c quy tr×nh b¶o ®¶m chÊt l−îng 

®· thiÕt lËp cña nhµ chÕ t¹o vµ phßng thÝ nghiÖm thö. C¸c vËt liÖu nµy ph¶i ®−îc nhËn biÕt theo nguån, 

nhµ chÕ t¹o, h¹ng vµ lo¹i. C¸c RM ®−îc xö lý phï hîp víi ®iÒu 8. 

6.3   Khi RM ®−îc dïng lµm chÊt ®èi chøng thùc nghiÖm, th× chóng ph¶i cïng lo¹i vËt liÖu nh− mÉu thö,  

tøc lµ polyme, gèm, kim lo¹i, keo v.v… Tuy nhiªn, c¸c ho¸ chÊt tinh khiÕt cã thÓ ®−îc dïng lµm chÊt ®èi 

chøng thùc nghiÖm cho c¸c quy tr×nh thö trªn c¬ së c¬ giíi ho¸, vÝ dô nh− c¸c kh¶o nghiÖm ®éc tÝnh di 

truyÒn vµ ph¶n øng siªu nh¹y d¹ng tr× ho·n miÔn dÞch. 

7   Chän vËt liÖu thö 

7.1 Thö nghiÖm ph¶i ®−îc tiÕn hµnh trªn thµnh phÈm hoÆc mÉu ®¹i diÖn cña thµnh phÈm, hoÆc vËt 

liÖu ®· xö lý víi cïng c¸ch nh−  thµnh phÈm [xem TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)]. 

7.2   ¸p dông cïng mét quy tr×nh chän vËt liÖu thö khi cÇn mét chÊt chiÕt. 

8   MÉu thö vµ chuÈn bÞ RM 

8.1   MÉu thö vµ RM ph¶i ®−îc xö lý cÈn thËn ®Ó ng¨n ngõa sù l©y nhiÔm. BÊt kú d− l−îng nµo tõ c¸c 

qu¸ tr×nh chÕ t¹o ph¶i ®−îc xem xÐt trän bé víi trang thiÕt bÞ, bé phËn hoÆc thµnh phÇn cña trang  

thiÕt bÞ. 

Chó thÝch   H−íng dÉn bæ sung vÒ chuÈn bÞ, xem Phô lôc B. 

8.1.1  MÉu thö tõ trang thiÕt bÞ vµ RM ®· tiÖt trïng ph¶i ®−îc xö lý v« trïng nÕu thÝch hîp víi quy  

tr×nh thö. 

8.1.2 MÉu thö tõ mét trang thiÕt bÞ ®−îc cung cÊp th−êng kh«ng v« trïng, nh−ng cÇn tiÖt trïng mÉu 

tr−íc khi sö dông, th× ph¶i tiÖt trïng b»ng ph−¬ng ph¸p ®−îc nhµ chÕ t¹o khuyÕn c¸o vµ xö lý v« trïng 

nÕu phï hîp víi quy tr×nh thö. 

8.1.3   NÕu c¸c mÉu thö ®−îc lµm s¹ch tr−íc khi tiÖt trïng, th× ¶nh h−ëng cña qu¸ tr×nh lµm s¹ch vµ 

chÊt lµm s¹ch ph¶i ®−îc xem xÐt khi chän vµ xö lý mÉu thö. 

8.2   NÕu c¸c mÉu thö v« trïng lµ yªu cÇu ®èi víi quy tr×nh thö, th× ph¶i xem xÐt ¶nh h−ëng cña qu¸ 

tr×nh tiÖt trïng hoÆc tiÖt trïng l¹i ®Õn mÉu thö vµ RM. 

8.3   Khi mÉu thö vµ RM cÇn c¾t thµnh miÕng nh− m« t¶ trong 10.3.2.2, th× ph¶i xem xÐt ¶nh h−ëng cña 

bÒ mÆt kh«ng bÞ tiÕp xóc tr−íc ®©y, vÝ dô nh− lumen hoÆc bÒ mÆt c¾t. C«ng cô dïng ®Ó c¾t trang thiÕt bÞ 

y tÕ thµnh c¸c phÇn ®¹i diÖn ®Ó thö nghiÖm ph¶i s¹ch ®Ó tr¸nh l©y nhiÔm. 
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9   Chän c¸c phÇn ®¹i diÖn tõ mét trang thiÕt bÞ 

9.1  NÕu mét trang thiÕt bÞ kh«ng thÓ thö ®−îc nh− mét mÉu nguyªn vÑn, th× mçi vËt liÖu riªng trong 

thµnh phÈm ph¶i ®−îc ®¹i diÖn theo tû lÖ trong mÉu thö. 

9.1.1   MÉu thö cña trang thiÕt bÞ cã bao phñ bÒ mÆt ph¶i gåm c¶ vËt liÖu bao phñ vµ chÊt nÒn. 

9.1.2   MÉu thö ph¶i gåm mét phÇn ®¹i diÖn cña chç nèi vµ/hoÆc chç g¾n kÝn, nÕu cã sö dông keo, 

miÕng ng¨n tÇn sè radio (RF) hoÆc miÕng ng¨n dung m«i ®−îc sö dông trong chÕ t¹o mét phÇn cña 

trang thiÕt bÞ tiÕp xóc víi bÖnh nh©n. 

9.2   VËt liÖu composit ph¶i ®−îc thö nh− c¸c vËt liÖu thµnh phÈm. 

9.3   Khi trong mét trang thiÕt bÞ cã c¸c vËt liÖu kh¸c nhau, th× ph¶i xem xÐt kh¶ n¨ng phèi hîp vµ t−¬ng 

t¸c khi lùa chän mÉu thö. 

9.4   MÉu thö ph¶i ®−îc chän ®Ó hÖ thèng thö tiÕp xóc nhiÒu nhÊt víi c¸c thµnh phÇn cña mét trang 

thiÕt bÞ ®· biÕt cã kh¶ n¨ng g©y ra ph¶n øng sinh häc. 

10   ChuÈn bÞ chÊt chiÕt cña mÉu 

10.1   Kh¸i qu¸t 

NÕu c¸c chÊt chiÕt cña trang thiÕt bÞ cÇn cho mét quy tr×nh thö, th× m«i tr−êng chiÕt vµ ®iÒu kiÖn sö dông 

®Ó chiÕt ph¶i thÝch hîp víi b¶n chÊt vµ viÖc sö dông thµnh phÈm vµ víi môc ®Ých cña phÐp thö, vÝ dô 

nh− x¸c ®Þnh ®éc h¹i, −íc l−îng rñi ro, hoÆc ®¸nh gi¸ rñi ro. Khi chän c¸c ®iÒu kiÖn chiÕt ph¶i xem xÐt 

c¸c ®Æc ®iÓm lý ho¸ cña vËt liÖu trang thiÕt bÞ, c¸c chÊt cã thÓ tiÕt ra hoÆc d− l−îng.                                                           

Chó thÝch   §èi víi h−íng dÉn bæ sung vÒ chiÕt mÉu, xem Phô lôc C. 

10.2   Hép chøa chÊt chiÕt 

10.2.1   Ph¶i tiÕn hµnh chiÕt trong c¸c hép s¹ch, tr¬ vÒ ho¸ häc vµ kÝn víi khoang rçng ë trªn lµ nhá 

nhÊt. 

10.2.2   §Ó ®¶m b¶o b×nh chiÕt kh«ng pha trén chÊt chiÕt cña vËt liÖu thö, b×nh chiÕt ph¶i lµ: 

a)  èng thuû tinh borosilicat cã n¾p ®−îc lãt líp tr¬ [vÝ dô poly(tetrafluoroetylen)], 

b)  c¸c b×nh chiÕt tr¬ kh¸c nh− ®· yªu cÇu cho vËt liÖu riªng vµ/hoÆc c¸c quy tr×nh chiÕt. 

 



TCVN 7391-12 : 2007 

12 

10.3   §iÒu kiÖn vµ ph−¬ng ph¸p chiÕt 

10.3.1   §iÒu kiÖn chiÕt dùa trªn c¸c thùc hµnh chung nh− sau (xem C.5): 

a)  (37 ± 1) oC trong (24 ± 2) giê; 

b)  (37 ± 1) oC trong (72 ± 2) giê; 

c)  (50 ± 2) oC trong (72 ± 2) giê; 

d)  (70 ± 2) oC trong (24 ± 2) giê; 

e)  (121 ± 2) oC trong (1 ± 0,1) giê. 

C¸c ®iÒu kiÖn chiÕt m« t¶ ë trªn ®· ®−îc dïng ®Ó cung cÊp mét phÐp ®o kh¶ n¨ng g©y ®éc h¹i ®èi víi 

−íc l−îng rñi ro cña trang thiÕt bÞ hoÆc vËt liÖu dùa trªn tiÒn lÖ ®· cã. C¸c ®iÒu kiÖn kh¸c m« pháng qu¸ 

tr×nh chiÕt x¶y ra trong khi sö dông l©m sµng hoÆc cung cÊp mét phÐp ®o thÝch hîp vÒ kh¶ n¨ng g©y 

®éc h¹i cã thÓ ®−îc sö dông, nh−ng ph¶i ®−îc m« t¶ vµ chøng minh. 

ChiÕt lµ mét qu¸ tr×nh phøc t¹p bÞ ¶nh h−ëng bëi thêi gian, nhiÖt ®é, tû sè gi÷a diÖn tÝch bÒ mÆt víi thÓ 

tÝch, m«i tr−êng chiÕt vµ sù c©n b»ng pha1) cña vËt liÖu. Ph¶i xem xÐt cÈn thËn c¸c t¸c ®éng cña nhiÖt 

®é cao h¬n hoÆc c¸c ®iÒu kiÖn kh¸c lªn chiÕt ®éng lùc häc vµ x¸c ®Þnh c¸c chÊt chiÕt nÕu dïng qu¸ 

tr×nh chiÕt nhanh hoÆc qu¸ møc. 

VÝ dô, hai kh¶ n¨ng tån t¹i khi sö dông nhiÖt ®é t¨ng: 

− n¨ng l−îng cña nhiÖt ®é t¨ng lªn cã thÓ g©y ra liªn kÕt chÐo t¨ng lªn vµ/hoÆc sù trïng hîp cña 

polyme vµ v× vËy, gi¶m l−îng monome tù do cã s½n ®Ó di chuyÓn tõ polyme; 

− nhiÖt ®é t¨ng lªn cã thÓ sinh ra c¸c vËt liÖu ph©n huû mµ kh«ng t×m ra ®Æc tr−ng trong c¸c trang 

thiÕt bÞ hoµn chØnh d−íi c¸c ®iÒu kiÖn sö dông. 

10.3.2   DiÖn tÝch bÒ mÆt chuÈn cã thÓ ®−îc dïng ®Ó x¸c ®Þnh thÓ tÝch chÊt chiÕt cÇn thiÕt. DiÖn tÝch nµy 

bao gåm diÖn tÝch kÕt hîp cña c¶ hai mÆt cña mÉu vµ kh«ng tÝnh ®Õn nh÷ng bÊt th−êng bÒ mÆt kh«ng 

x¸c ®Þnh ®−îc. Khi kh«ng thÓ x¸c ®Þnh ®−îc diÖn tÝch bÒ mÆt do h×nh d¹ng mÉu, th× ph¶i sö dông khèi 

l−îng/thÓ tÝch cña dung dÞch chiÕt. Xem B¶ng 1. 

                                                

1)
 Sù c©n b»ng pha cña mét vËt liÖu trong khi ®iÒu khiÓn chiÕt cã sè l−îng t−¬ng ®èi cña c¸c pha v« ®Þnh h×nh vµ tinh thÓ. §èi 

víi pha v« ®Þnh h×nh, nhiÖt ®é chuyÓn tiÕp thuû tinh, Tg lµ sù di chuyÓn chuçi polyme vµ tèc ®é khuÕch t¸n trong pha nµy. 

Th−êng th× tèc ®é khuÕch t¸n cao h¬n Tg so víi tèc ®é d−íi ®©y. Tèc ®é khuÕch t¸n lµ thÊp nhÊt trong pha tinh thÓ. C¸c ®iÒu 

kiÖn chiÕt th−êng kh«ng thay ®æi c©n b»ng pha cña vËt liÖu. Thay ®æi pha cã thÓ t¸c ®éng ®Õn sè l−îng vµ lo¹i chÊt cã thÓ 

chiÕt.   
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B¶ng 1 - DiÖn tÝch bÒ mÆt chuÈn vµ thÓ tÝch dÞch chiÕt 

§é dµy 
mm 

Tû lÖ chiÕt 
(diÖn tÝch bÒ mÆt hoÆc khèi l−îng/thÓ tÝch)  

± 10 % 
D¹ng vËt liÖu 

< 0,5 6 cm2/ml D¹ng phim, tÊm, thµnh èng 

0,5 ®Õn 1,0 3 cm2/ml Thµnh èng, phiÕn,  
d¹ng khu«n nhá 

> 1,0 1,25 cm2/ml D¹ng khu«n lín h¬n 

Trang thiÕt bÞ r¾n                                        
cã h×nh d¹ng kh«ng ®Òu 

0,2 g/ml D¹ng bét, viªn, bät,  
kh«ng hÊp thô, khu«n 

Trang thiÕt bÞ xèp cã h×nh d¹ng  
kh«ng ®Òu (vËt liÖu mËt ®é thÊp) 

0,1 g/ml D¹ng mµng 

Chó thÝch  Khi kh«ng cã s½n c¸c ph−¬ng ph¸p chuÈn ®Ó thö nghiÖm c¸c chÊt hÊp thô vµ keo n−íc, th× gîi ý ph−¬ng 
ph¸p sau: 

X¸c ®Þnh “kh¶ n¨ng hÊp thô” cña vËt liÖu, tøc lµ sè l−îng dÞch chiÕt ®· hÊp thô trªn gam vËt liÖu. MÉu thö lµ 0,1 g/ml ngoµi 
dung tÝch hÊp thô cña vËt liÖu. 

10.3.2.1   Tû sè gi÷a diÖn tÝch bÒ mÆt víi thÓ tÝch chiÕt kh¸c, vÝ dô tû sè liªn quan ®Õn viÖc ®¸nh gi¸ vËt 

liÖu xèp, cã thÓ ®−îc sö dông nÕu chóng m« pháng c¸c ®iÒu kiÖn trong khi sö dông l©m sµng hoÆc thÓ 

hiÖn trong phÐp ®o kh¶ n¨ng g©y ®éc h¹i. 

10.3.2.2   VËt liÖu ®−îc c¾t thµnh miÕng nhá tr−íc khi chiÕt ®Ó ®¶m b¶o ngËp hoµn toµn trong m«i 

tr−êng, lo¹i trõ khi cã qui ®Þnh kh¸c (vÝ dô xem 10.3.3). §èi víi polyme c¸c miÕng cã kÝch th−íc xÊp xØ 

10 mm x 50 mm hoÆc 5 mm x 25 mm lµ thÝch hîp. 

10.3.3   C¸c chÊt ®µn håi, vËt liÖu ®−îc phñ, composit, vËt liÖu d¸t máng v.v… ph¶i ®−îc thö nguyªn 

vÑn bÊt kú khi cã thÓ, bëi v× cã sù kh¸c nhau vÒ c¸c ®Æc ®iÓm chiÕt gi÷a bÒ mÆt nguyªn vµ bÒ mÆt bÞ c¾t. 

Chó thÝch  Do c¸c qu¸ tr×nh chÕ t¹o, nhiÒu chÊt ®µn håi cã thÓ cã ®Æc ®iÓm bÒ mÆt kh¸c so víi bÒ mÆt cña vËt 

liÖu lín. 

10.3.4  Qu¸ tr×nh chiÕt ph¶i tiÕn hµnh cã sö dông c¶ dung m«i cã cùc vµ kh«ng cùc. VÝ dô vÒ m«i tr−êng 

chiÕt: 

a)  m«i tr−êng cã cùc: n−íc, muèi sinh lý; m«i tr−êng nu«i cÊy kh«ng huyÕt thanh; 

b)  m«i tr−êng kh«ng cùc: dÇu thùc vËt míi tinh chÕ (vÝ dô dÇu h¹t b«ng hoÆc dÇu võng) cã chÊt l−îng 

quy ®Þnh trong d−îc ®iÓn kh¸c nhau; 

c)  m«i tr−êng bæ sung: cån/n−íc, cån/muèi, polyetylen glycol 400 (pha lo·ng thµnh ¸p suÊt thÈm thÊu 

sinh lý), dimetyl sulfoxit vµ m«i tr−êng nu«i cÊy cã huyÕt thanh. 

Chó thÝch   ë mét sè n−íc, c¸c m«i tr−êng kh¸c mµ ®· biÕt ¶nh h−ëng cña nã ®Õn vËt liÖu vµ hÖ thèng sinh 

häc, vµ phï hîp víi b¶n chÊt vµ sù sö dông cña trang thiÕt bÞ hoÆc ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh ®éc h¹i, cã thÓ ®−îc 

xem lµ m«i tr−êng thay thÕ ®−îc chÊp nhËn. 
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10.3.5   Qu¸ tr×nh chiÕt ph¶i ®−îc tiÕn hµnh cïng víi khuÊy. Khi chiÕt d−íi c¸c ®iÒu kiÖn tÜnh ®−îc xem 

lµ phï hîp th× ph−¬ng ph¸p nµy ph¶i ®−îc x¸c minh, quy ®Þnh vµ b¸o c¸o. 

10.3.6   NÕu cã thÓ, dÞch chiÕt ph¶i ®−îc sö dông ngay sau khi chuÈn bÞ ®Ó ng¨n c¶n sù thÊm hót bÒ 

mÆt vµo hép chiÕt hoÆc c¸c thay ®æi kh¸c trong thµnh phÇn. NÕu mét chÊt chiÕt ®−îc b¶o qu¶n l©u h¬n  

24 giê, th× ph¶i kiÓm tra l¹i ®é æn ®Þnh vµ tÝnh ®ång nhÊt cña phÇn chiÕt trong ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n. 

10.3.7   Kh«ng ®−îc ®iÒu chØnh ®é pH cña dÞch chiÕt trõ khi cã c¬ së hîp lý. 

10.3.8   ChÊt chiÕt kh«ng ®−îc xö lý th«ng th−êng b»ng läc, ly t©m hoÆc c¸c ph−¬ng ph¸p kh¸c ®Ó lo¹i 

bá c¸c h¹t l¬ löng. Tuy nhiªn, nÕu c¸c qu¸ tr×nh xö lý nh− vËy lµ cÇn thiÕt, th× c¬ së hîp lý ph¶i ®−îc lËp 

thµnh v¨n b¶n. 

10.3.9   §Ó nhËn biÕt nguy h¹i, ph¶i xem xÐt c¸c ®iÒu kiÖn chiÕt qu¸ møc ®Ó t¨ng liÒu tiÕp xóc cña chÊt 

cã thÓ läc. Dung m«i vµ ®iÒu kiÖn chiÕt ph¶i ®−îc chän trªn c¬ së ®Æc tÝnh lý ho¸ cña vËt liÖu vµ/hoÆc 

c¸c ho¸ chÊt ®· biÕt cã ph©n tö l−îng thÊp cã thÓ chiÕt ®−îc. 

10.3.10   BÊt kú dung m«i nµo dïng trong chiÕt mét vËt liÖu trïng hîp hoÆc trang thiÕt bÞ kh«ng ®−îc 

g©y ra sù ph©n huû cña liªn kÕt polyme. Kh«ng ®−îc x¶y ra nhiÒu h¬n mét qu¸ tr×nh lµm mÒm nhÑ cña 

vËt liÖu polyme khi cã dung m«i bay h¬i (vÝ dô ph©n huû Ýt h¬n 10 %). Dung m«i ph¶i bÞ lo¹i bá (tr−íc khi 

dïng cho kh¶o nghiÖm sinh häc) tíi møc ®é mäi d− l−îng kh«ng cßn g©y t¸c ®éng cã h¹i ®Õn kh¶o 

nghiÖm sinh häc (vÝ dô nh− g©y biÕn tÝnh protein hoÆc kÝch thÝch da). 

10.4   §iÒu kiÖn chiÕt ®Ó nhËn biÕt nguy h¹i vµ −íc l−îng rñi ro trong ®iÒu kiÖn sö dông qu¸ møc 

10.4.1   Khi thiÕt kÕ, chuÈn bÞ mÉu thö vµ chuÈn bÞ chÊt chiÕt trang thiÕt bÞ, ph¶i xem xÐt c¸c nguy 

h¹i ph¸t sinh tõ nh÷ng thay ®æi trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o hoÆc kiÓm so¸t kh«ng ®ñ qu¸ tr×nh chÕ t¹o 

phï hîp víi ISO 14971. Ph¶i ®Æc biÖt chó ý ®Õn c¸c d− l−îng, vÝ dô nguyªn tè vÕt vµ c¸c t¸c nh©n 

lµm s¹ch vµ tÈy röa cña c¸c qu¸ tr×nh chÕ t¹o nµy. 

10.4.2   Khi kh¶ n¨ng g©y ®éc ®−îc chØ ra trong yªu cÇu ®èi víi s¶n phÈm thö b»ng qu¸ tr×nh chiÕt qu¸ 

møc, th× kh«ng cÇn thö trang thiÕt bÞ b»ng qu¸ tr×nh chiÕt m« pháng. 

10.4.3   MÉu thö cña vËt liÖu ®«ng cøng in situ (vÝ dô nh− xi m¨ng, chÊt kÕt dÝnh vµ c¸c hçn hîp pre-

polyme) ph¶i ®¹i diÖn cho c¸c ®iÓm ®«ng cøng t¹i ®ã vËt liÖu ®−îc ®Æt in situ vµ thêi gian ®«ng cøng tèi 

®a trong khi sö dông in situ (tøc lµ m« pháng sù ®«ng cøng tèi ®a vµ tèi thiÓu khi sö dông l©m sµng). 

Khi sö dông chÊt chiÕt trong c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®Ó ®¸nh gi¸ vËt liÖu ®«ng cøng in situ, th× khëi ®Çu 

cña qu¸ tr×nh chiÕt sÏ x¶y ra tõ ®iÓm ®«ng cøng mµ t¹i ®ã vËt liÖu ®−îc ®Æt in situ. 
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§èi víi c¸c ph−¬ng ph¸p thö sö dông c¸c vËt liÖu nµy trùc tiÕp, vÝ dô nh− ®éc tÝnh tÕ bµo tiÕp xóc trùc 

tiÕp hoÆc phñ aga, cÊy ghÐp, mét sè phÐp thö ®éc tÝnh di truyÒn, vµ tan m¸u tiÕp xóc trùc tiÕp, th× vËt 

liÖu ph¶i ®−îc sö dông nh− trong l©m sµng víi ®«ng cøng in situ trong hÖ thèng thö. 

Chó thÝch  BiÕn ®æi cña hÖ thèng chuyÓn l©m sµng cã thÓ lµ phï hîp, sao cho kÝch th−íc hoÆc khèi l−îng ®· 

chän cña vËt liÖu ®−îc giao cho thö nghiÖm. 

11   Ghi chÐp 

Tµi liÖu vÒ mÉu vµ qu¸ tr×nh chuÈn bÞ mÉu bao gåm nh−ng kh«ng giíi h¹n víi c¸c vÊn ®Ò nh−: 

a)   lo¹i vµ thµnh phÇn vËt liÖu, nguån vËt liÖu, trang thiÕt bÞ, bé phËn hoÆc thµnh phÇn trang thiÕt bÞ, 

nÕu ®· biÕt; 

Chó thÝch  Mét m« t¶ thµnh v¨n b¶n, b¶n vÏ, h×nh ¶nh hoÆc c¸c ph−¬ng ph¸p kh¸c cã thÓ ®¹t ®−îc tÊt c¶ 

hoÆc mét phÇn cña yªu cÇu nµy. 

b)   l« hoÆc sè l« khi thÝch hîp; 

c)    m« t¶ qu¸ tr×nh chÕ t¹o, lµm s¹ch hoÆc tÈy röa, nÕu thÝch hîp; vµ 

d)    kü thuËt chiÕt phï hîp, bao gåm tµi liÖu cña m«i tr−êng chiÕt, tû lÖ chiÕt, ®iÒu kiÖn chiÕt, ph−¬ng 

tiÖn khuÊy, còng nh− bÊt kú biÕn ®æi nµo tõ c¸c ®iÒu kiÖn ®· quy ®Þnh trong tiªu chuÈn nµy, vÝ dô 

nh− läc chÊt chiÕt hoÆc m«i tr−êng chiÕt. 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

ChÊt ®èi chøng thùc nghiÖm 

A.1   VËt liÖu ®−îc liÖt kª trong ®o¹n sau cã thÓ ®¸p øng c¸c tiªu chÝ cho mét chÊt ®èi chøng thùc 

nghiÖm thÝch hîp trong c¸c phÐp thö ®· chän. Tr¸ch nhiÖm cña c¸c nhµ nghiªn cøu lµ t¹o ra sù lùa 

chän phï hîp (xem B¶ng A.1). 

B¶ng A.1 - Tãm t¾t c¸c RM vµ c¸c chÊt ®èi chøng cã s½n cho nh÷ng phÐp thö trong  

TCVN 7391 (ISO 10993)  kh«ng cã yªu cÇu RM hoÆc chÊt ®èi chøng riªng 

PhÐp thö ChÊt ®èi chøng d−¬ng tÝnh a ChÊt ®èi chøng ©m tÝnh a RM a 

CÊy ghÐp PVC-org. Sn PE  

 SPU-ZDEC Silicon  

 Latex cao su thiªn nhiªn Nh«m oxit  

  ThÐp kh«ng rØ  

§éc tÝnh tÕ bµo PVC-org. Sn PE  

 SPU-ZDEC   

 SPU-ZBEC   

 Latex cao su thiªn nhiªn   

 Polyuretan   

T−¬ng thÝch m¸u   PVC 7506 

PUR 2541 

a C¸c tõ viÕt t¾t trong b¶ng nµy ®Ò cËp ®Õn vËt liÖu cô thÓ cã s½n tõ nguån ®· nªu trong A.2 vµ A.3. 

 

A.2   VËt liÖu ®−îc dïng lµm chÊt ®èi chøng ©m tÝnh hoÆc RM, vÝ dô polyetylen mËt ®é cao2) 3) 4) 5), 

polyetylen mËt ®é thÊp6), polydimetylsiloxan kh«ng cã silic7) 8), polyvinylclorua9), polyeteuretan10), 

polypropylen11), thanh sø nh«m oxit, thÐp kh«ng rØ vµ hîp kim titan tinh khiÕt th−¬ng phÈm (cp). 

A.3  VËt liÖu ®−îc dïng lµm chÊt ®èi chøng d−¬ng tÝnh, vÝ dô polyvinylclorua chøa c¸c phô gia h÷u c¬12), 

phim polyuretan ph©n ®o¹n chøa kÏm dietyl13) 14) hay ®ibutyl-®ithio-carbamat15), c¸c c«ng thøc latex nhÊt 

®Þnh, dung dÞch muèi kÏm vµ ®ång. C¸c chÊt ®−îc dïng lµm chÊt ®èi chøng d−¬ng tÝnh cho c¸c mÉu 

chiÕt lµ c¸c dÞch pha lo·ng cña phenol vµ n−íc. 

______________________ 

2) Polyetylen mËt ®é cao (ChÊt dÎo ®èi chøng ©m tÝnh RS) cã thÓ nhËn ®−îc tõ D−îc ®iÓn US (Rockville, MD, USA). 

Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn nµy vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ 

s¶n phÈm nµy. 
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3) Phim HDPE: RM-C, ViÖn nghiªn cøu Hatano/Trung t©m An toµn thùc phÈm vµ thuèc, 729-5 Ochiai Hadano, Kanagawa 

257-8523 NhËt B¶n; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó 

thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn nµy vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

4) TÊm HDPE: RM-D ViÖn nghiªn cøu Hatano/Trung t©m An toµn thùc phÈm vµ thuèc, 729-5 Ochiai Hadano, Kanagawa 

257-8523 NhËt B¶n; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó 

thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

5) Thanh HDPE: RM-E ViÖn nghiªn cøu Hatano/Trung t©m An toµn thùc phÈm vµ thuèc, 729-5 Ochiai Hadano, Kanagawa 

257-8523 NhËt B¶n; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó 

thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

6) èng PE 140: AG, D-8673 Rehau, §øc. Phim PE cã s½n tõ Hoechst AG, D-6230 Frankfurt 80, §øc. Th«ng tin nµy ®−a ra 

®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

7) Ch−¬ng tr×nh vËt liÖu sinh häc, Chi nh¸nh Trang thiÕt bÞ vµ c«ng nghÖ, ViÖn Tim, phæi vµ m¸u quèc gia, NIH, 312 Federal 

Building, 7550 Wisconsin Ave., Bethesda, MD 20892, USA. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu 

chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

8) èng SIK 8363: Rehau AG, D-8673 Rehau, §øc. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ 

kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

9) èng PVC 7506 vµ PVC 7536: Rehau AG, D-8673 Rehau, §øc. Phim PVC-DEHP vµ PVC-TEHTM cã s½n tõ Hoechst AG, 

D-6230 Frankfurt 80, §øc. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm 

x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

10) èng PUR 2541: Rehau AG, D-8673 Rehau, §øc. Phim PU cã s½n tõ Frontline Filmblasning, S-60003 Norrkoping, Thuþ 

§iÓn. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ 

s¶n phÈm nµy. 

11) èng PP 146 cã s½n tõ Rehau AG, D-8673 Rehau, §øc. Phim PE cã s½n tõ Hoechst AG, D-6230 Frankfurt 80, §øc. 

Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n 

phÈm nµy. 

12) VËt liÖu ®èi chøng d−¬ng tÝnh, m· 499-300-000-000: Portex Limited [t−¬ng tù nh− RS ®èi chøng d−¬ng tÝnh cã thÓ nhËn 

®−îc tõ D−îc ®iÓn US]. Th«ng tin nµy ®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c 

nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

13) Phim polyuretan – ZDEC: RM-A; ViÖn nghiªn cøu Hatano/Trung t©m An toµn thùc phÈm vµ thuèc, 729-5 Ochiai Hadano, 

Kanagawa 257-8523 NhËt B¶n; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Th«ng tin nµy 

®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

14) Thanh polyuretan – ZDEC: RM-F; ViÖn nghiªn cøu Hatano/Trung t©m An toµn thùc phÈm vµ thuèc, 729-5 Ochiai Hadano, 

Kanagawa 257-8523 NhËt B¶n; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Th«ng tin nµy 

®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 

15) Phim polyuretan – ZDEC: RM-B; ViÖn Nghiªn cøu Hatano/Trung t©m An toµn thùc phÈm vµ thuèc, 729-5 Ochiai Hadano, 

Kanagawa 257-8523 NhËt B¶n; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Th«ng tin nµy 

®−a ra ®Ó thuËn tiÖn cho ng−êi sö dông tiªu chuÈn vµ kh«ng ph¶i lµ uû nhiÖm x¸c nhËn cña ISO vÒ s¶n phÈm nµy. 
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Phô lôc B 

(tham kh¶o) 

Nguyªn t¾c chung vµ thùc hµnh chuÈn bÞ vËt liÖu thö vµ chän mÉu 

 

VËt liÖu dïng trong kh¶o nghiÖm sinh häc ph¶i ®¹i diÖn cho c¸c ®Æc ®iÓm thµnh phÇn vµ bÒ mÆt cña 

thµnh phÈm vµ cña c¸c qu¸ tr×nh ®· dïng trong chÕ t¹o vËt liÖu ®ã. Xem 7.1 vµ TCVN 7391-1  

(ISO 10993-1, 5.1 a). 

Tµi liÖu vÒ thµnh phÇn cña c¸c vËt liÖu chÊt dÎo hoÆc cao su ph¶i bao gåm c¶ sù x¸c ®Þnh resin, 

polyme, vµ bÊt kú phô gia nµo. M« t¶ c«ng thøc ph¶i quy ®Þnh lÞch sö cña vËt liÖu, vÝ dô nh− th«ng tin vÒ 

qu¸ tr×nh nhiÖt, vËt liÖu lµ nguyªn gèc hoÆc nghiÒn l¹i, nÕu lµ nghiÒn l¹i th× th«ng sè kü thuËt cña qu¸ 

tr×nh nghiÒn l¹i cã thÓ cho phÐp ë møc tèi ®a. 

VËt liÖu cã thÓ ®−îc tiÖt trïng l¹i b»ng cïng mét ph−¬ng ph¸p hoÆc c¸c ph−¬ng ph¸p thay thÕ ph¶i 

®−îc thö sau khi xö lý b»ng c¸ch tiÖt trïng nhiÒu lÇn. VÝ dô, mét vËt liÖu ®−îc tiÖt trïng b»ng tia bøc x¹ 

vµ tiÖt trïng l¹i b»ng etylen oxit ph¶i ®−îc thö sau khi 

a) chiÕu tia, vµ 

b) chiÕu tia cïng xö lý b»ng etylen oxit. 

Víi sù chøng minh thÝch hîp, nÕu x¸c ®Þnh thÊy sù tiÕp xóc trong “tr−êng hîp tåi tÖ nhÊt”, th× cã thÓ tiÕn 

hµnh thö nghiÖm sau khi tiÕp xóc víi xö lý nµy. 

Lý t−ëng lµ tÊt c¶ c¸c phÐp thö sinh häc ®Òu sö dông mét vËt liÖu c¾t ra tõ mét trang thiÕt bÞ, mét thµnh 

phÇn cña chÝnh trang thiÕt bÞ ®ã lµm vËt liÖu thö, hoÆc chÊt chiÕt chuÈn bÞ tõ chóng, ph¶i ®−îc tiÕn hµnh 

víi bÒ mÆt vËt liÖu ®· tiÕp xóc víi c¸c hÖ thèng thö m«i tr−êng tÕ bµo/sinh häc. Ph−¬ng ph¸p thay thÕ 

cho viÖc c¾t bÒ mÆt lµ chÕ t¹o vËt thu nhá cña trang thiÕt bÞ sö dông cïng qu¸ tr×nh (®ïn Ðp, nhóng…), 

nhiÖt ®é, thêi gian, khÝ quyÓn, c¸c chÊt tho¸t ra, ñ luyÖn, ®«ng cøng, lµm s¹ch, tiÖt trïng v.v… ®· sö 

dông trong chÕ t¹o trang thiÕt bÞ. Hç trî nµy ®¸nh gi¸ bÊt kú t¸c ®éng liªn quan ®Õn diÖn tÝch bÒ mÆt, 

®Æc ®iÓm bÒ mÆt, nång ®é chÊt cã thÓ läc, bÒ mÆt vµ h×nh d¸ng vËt liÖu. 

Kim lo¹i dïng trong phÐp thö sinh häc ph¶i lµ tõ vËt liÖu cã cïng nguån cung cÊp dïng ®Ó chÕ t¹o trang 

thiÕt bÞ, sö dông cïng qu¸ tr×nh gia c«ng, nghiÒn, ®¸nh bãng, «xy ho¸ chèng rØ, xö lý bÒ mÆt vµ tiÖt 

trïng ®· dïng trong chÕ t¹o s¶n phÈm thµnh phÈm. 

VËt liÖu gèm dïng trong phÐp thö sinh häc ph¶i ®−îc chÕ t¹o tõ nguyªn liÖu dù tr÷ d¹ng bét cã cïng 

nguån cung cÊp, sö dông cïng c¸c qu¸ tr×nh nh− ®æ khu«n, ®óc, thiªu kÕt, t¹o bÒ mÆt vµ tiÖt trïng ®· 

dïng trong chÕ t¹o trang thiÕt bÞ. 

VËt liÖu gi¶ sinh häc, tøc lµ vËt liÖu lÊy tõ m« ®éng vËt, ph¶i ®−îc thö sau khi b¶o qu¶n víi sè lÇn qui 

®Þnh cho phÐp tèi ®a vµ tèi thiÓu cña nhµ chÕ t¹o ®Ó thay ®æi sù x©m nhËp cña thuèc h·m. 
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Thay v× chiÕt vËt liÖu kim lo¹i sau khi øng dông chÊt chiÕt vµo hÖ thèng thö, thö nghiÖm dung dÞch víi 

c¸c nång ®é kh¸c nhau cña muèi kim lo¹i riªng ®· nhËn biÕt trong trang thiÕt bÞ ph¶i ®−îc xem xÐt ®Ó 

x¸c ®Þnh ®éc h¹i cña c¸c ion kim lo¹i vµ ®Ó biÕt c¸c møc ®é kh«ng cã t¸c ®éng cao nhÊt. 

Chó thÝch   Nguyªn t¾c nµy cã thÓ ¸p dông cho vËt liÖu h÷u c¬ khi ®· x¸c ®Þnh c¸c ho¸ chÊt trong trang thiÕt bÞ. 

Khi thiÕt kÕ phÐp thö trªn vËt liÖu, ph¶i xem xÐt c¸c ®iÒu kiÖn chiÕt ®èi víi vËt liÖu cÊy ghÐp cã thÓ dÉn 

®Õn sù h×nh thµnh h¹t in vivo trong qu¸ tr×nh sö dông l©m sµng. T¸c ®éng cña c¸c quy tr×nh chiÕt ph¶i 

®−îc xem xÐt khi thiÕt kÕ phÐp thö cña mét vËt liÖu, nÕu c¸c h¹t ®−îc h×nh thµnh do c¸c ®iÒu kiÖn chiÕt. 

Sè l−îng vËt liÖu vµ diÖn tÝch bÒ mÆt tõ ®ã ph¶i phï hîp víi sù kiÒm chÕ sinh häc vµ vËt lý cña hÖ thèng 

thö. Trong thùc tÕ, ®· khuyÕn c¸o sö dông mét cì mÉu chuÈn cho mét kh¶o nghiÖm cô thÓ. 

Sù chó ý cña ng−êi sö dông tiªu chuÈn nµy ®−îc h−íng ®Õn viÖc bµn luËn “sö dông ®óng” hoÆc “l¹m 

dông” cña CRM trong giíi thiÖu ®Õn ISO Guide 33. Bµn luËn nµy chØ ra c¸c lÜnh vùc tiÒm tµng khi sö 

dông vµ sö dông qu¸ nhiÒu RM vµ CRM. Ng−êi sö dông tiªu chuÈn nµy còng chó ý r»ng, cã thÓ chÊp 

nhËn viÖc sö dông c¸c vËt liÖu hiÖu chØnh ®Ó ®¸nh gi¸ ph¶n øng sinh häc cña vËt liÖu khi nghiªn cøu 

trong mét phßng thÝ nghiÖm ®¬n lÎ. 
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Phô lôc C 

(tham kh¶o) 

Nguyªn t¾c chiÕt vËt liÖu thö 

 

c¶nh b¸o – ¸p dông c¸c ph−¬ng ph¸p thö TCVN 7391 (ISO 10993) cho c¸c trang thiÕt bÞ chøa protein 
ph¶i rÊt cÈn träng. 

C.1   Môc ®Ých chiÕt cña mét trang thiÕt bÞ y tÕ lµ cung cÊp mét mÉu thö phï hîp ®Ó x¸c ®Þnh ph¶n øng 

sinh häc cña bÊt kú chÊt cã thÓ läc nµo trong hÖ thèng sinh häc, ®Ó chøng minh kh¶ n¨ng g©y ®éc h¹i 

(x¸c ®Þnh ®éc h¹i) cña chÊt cã thÓ läc vµ ®Ó sö dông trong tiÕn hµnh ®¸nh gi¸ rñi ro søc khoÎ con ng−êi 

cña chÊt cã thÓ läc. NÕu chÊt chiÕt cña trang thiÕt bÞ ®· ®−îc chuÈn bÞ, th× m«i tr−êng vµ ®iÒu kiÖn sö 

dông ®Ó chiÕt ph¶i thÝch hîp víi b¶n chÊt vµ sö dông cña s¶n phÈm thµnh phÈm còng nh− víi kh¶ n¨ng 

tiªn ®o¸n (vÝ dô nh− môc ®Ých thö, c¬ së, ®é nh¹y v.v…) cña ph−¬ng ph¸p thö. ChÝnh v× vËy, c¸c ®iÒu 

kiÖn chiÕt vµ øng dông chÊt chiÕt vµo hÖ thèng thö ph¶i ph¶n ¸nh ®óng kh«ng chØ ®iÒu kiÖn sö dông 

thùc sù cña s¶n phÈm mµ cßn c¶ môc ®Ých vµ kh¶ n¨ng tiªn ®o¸n cña phÐp thö. 

C¸c phÐp thö sinh häc ®−îc tiÕn hµnh ®Ó x¸c ®Þnh ®éc h¹i vµ −íc l−îng rñi ro cña ®éc h¹i trong  

®iÒu kiÖn sö dông qu¸ møc vµ/hoÆc sö dông thùc tÕ. Qu¸ tr×nh chiÕt kh¸c nhau ®èi víi môc ®Ých thö 

kh¸c nhau: 

a) chiÕt qu¸ møc th× phï hîp ®èi víi nhËn biÕt ®éc h¹i, vµ 

b) chiÕt m« pháng cã thÓ ¸p dông ®Ó t¹o mét nh©n tè an toµn sö dông trong ®¸nh gi¸ rñi ro søc khoÎ 

con ng−êi. 

C.2   Tiªu chuÈn nµy thõa nhËn r»ng sè l−îng chÊt cã thÓ chiÕt liªn quan ®Õn kho¶ng thêi gian chiÕt, 

nhiÖt ®é, tû sè gi÷a diÖn tÝch bÒ mÆt cña vËt liÖu víi thÓ tÝch chÊt chiÕt vµ b¶n chÊt cña chÊt chiÕt. 

C.3   Thêi gian chiÕt ph¶i ®ñ ®Ó cùc ®¹i ho¸ sè l−îng vËt liÖu chiÕt. Trong thùc tÕ, sö dông c¸c ®iÒu kiÖn 

chuÈn vÒ thêi gian vµ nhiÖt ®é chiÕt ®−îc giíi thiÖu thay cho c¸c ®iÒu kiÖn kh«ng cã hiÖu lùc hoÆc 

kh«ng chuÈn kh¸c. 

C.4   Mét thùc hµnh thay thÕ lµ chiÕt lÆp l¹i theo nång ®é ®Ó nhËn ®−îc ®ñ chÊt chiÕt. Thùc hµnh nµy cã 

thÓ ¸p dông ®Ó nhËn biÕt ®éc h¹i. 

C.5   NhiÖt ®é chiÕt cã thÓ thay ®æi ®èi víi c¸c vËt liÖu thö kh¸c nhau. ChiÕt kh«ng khëi ®Çu qu¸ tr×nh 

ph©n huû quan träng cña vËt liÖu. NhiÖt ®é chiÕt phô thuéc vµo ®Æc ®iÓm ho¸ lý cña vËt liÖu t¹o thµnh 

trang thiÕt bÞ. NhiÖt ®é chiÕt lùa chän cho polyme, vÝ dô n»m d−íi nhiÖt ®é chuyÓn tiÕp cña thuû tinh. 

NÕu nhiÖt ®é chuyÓn tiÕp thuû tinh n»m d−íi nhiÖt ®é sö dông, th× nhiÖt ®é chiÕt ph¶i thÊp h¬n nhiÖt ®é 

nãng ch¶y. C¸c ®iÒu kiÖn khuyÕn c¸o ®−îc nªu trong 10.3.1. 

C¸c vÝ dô sau ®©y ®Ó minh ho¹ gi¶i thÝch cña 10.3.1. 
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VÝ dô 1   VËt liÖu cã ®iÓm nãng ch¶y hoÆc ho¸ mÒm thÊp h¬n (121 ± 2) oC ®−îc chiÕt ë nhiÖt ®é tiªu chuÈn thÊp 

h¬n ®iÓm nãng ch¶y (vÝ dô polyetylen mËt ®é rÊt thÊp). 

VÝ dô 2   VËt liÖu tr¶i qua qu¸ tr×nh thuû ph©n ®−îc chiÕt t¹i nhiÖt ®é lµm gi¶m ®Õn møc thÊp nhÊt l−îng thuû ph©n 

[vÝ dô polyamit ®−îc chiÕt ë (50 ± 2) oC]. 

VÝ dô 3   VËt liÖu ®−îc xö lý tiÖt trïng b»ng h¬i n−íc vµ chøa mét chÊt láng khi cÊt tr÷ ®−îc chiÕt ë (121 ± 2) oC  

(vÝ dô nh− chÊt thÈm t¸ch tr−íc läc). 

VÝ dô 4   VËt liÖu chØ ®−îc dïng ë nhiÖt ®é c¬ thÓ ®−îc chiÕt ë nhiÖt ®é cung cÊp chÊt läc tèi ®a kh«ng ph©n huû 

vËt liÖu [vÝ dô nh− collagen ®−îc chiÕt ë (37 ± 1) oC trong khi ®ã bé phËn cÊy ghÐp gèm cã thÓ ®−îc chiÕt ë  

(121 ± 2) oC]. 

VÝ dô 5   ChiÕt ë (37 ± 1) oC trong (24 ± 2) h [xem 10.3.1] trong muèi hiÕm khi ®−îc chÊp nhËn cho c¸c trang thiÕt 

bÞ cÊy ghÐp. 

C.6  Tû sè gi÷a diÖn tÝch bÒ mÆt cña trang thiÕt bÞ víi thÓ tÝch chÊt chiÕt hoÆc dung m«i ph¶i ®ñ ®Ó 

a)   nhËn ®−îc sè l−îng tèi ®a c¸c chÊt cã thÓ chiÕt trong mét thÓ tÝch liÒu phï hîp cho thö nghiÖm sinh 

häc (vÝ dô nh− thÓ tÝch liÒu trong giíi h¹n sinh lý) hoÆc ph©n tÝch ho¸ häc, 

b)   chøng minh kh¶ n¨ng g©y ®éc h¹i cho ng−êi khi sö dông trang thiÕt bÞ, 

c)   bao trïm vËt liÖu trong thÓ tÝch dung m«i. 

Trong thùc tÕ, sö dông mét diÖn tÝch chuÈn vµ thÓ tÝch dung m«i theo 10.3.2 ®−îc giíi thiÖu thay cho 

c¸c th«ng sè riªng cña trang thiÕt bÞ. Mét sè ph−¬ng ph¸p thö yªu cÇu nång ®é chÊt chiÕt ®Ó t¨ng ®é 

nh¹y cña phÐp thö. 

Chó thÝch   Nång ®é chÊt chiÕt cã thÓ dÉn ®Õn mÊt vËt liÖu bay h¬i, vÝ dô etylen oxit. 

C.7   Dung m«i ®−îc chän lµm chÊt chiÕt ph¶i: 

a)   phï hîp ®Ó sö dông cho c¸c hÖ thèng thö sinh häc riªng, 

b)   m« pháng qu¸ tr×nh chiÕt x¶y ra khi sö dông l©m sµng cña trang thiÕt bÞ, vµ/hoÆc 

c)   cùc ®¹i ho¸ sè l−îng chÊt chiÕt. 

Trong thùc tÕ, dïng c¸c dung m«i chuÈn cã cùc hoÆc kh«ng cùc nh− quy ®Þnh trong 10.3.5 ®−îc giíi 

thiÖu thay cho c¸c dung m«i cô thÓ. 

Chó thÝch  Tiªu chuÈn ho¸ c¸c th«ng sè nªu trong C.5 vµ C.6 cho phÐp sö dông sè liÖu nhËn ®−îc tõ c¸c phÐp 

thö sinh häc cña trang thiÕt bÞ y tÕ cho c¸c lo¹i øng dông kh¸c, vÝ dô ®Ó −íc l−îng rñi ro vµ ph¸t triÓn d÷ liÖu tiªu 

chuÈn ho¸. 
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