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TCVN 7391-12 : 2007
L&i néi dau
TCVN 7391-12 : 2007 hoan toan tuong duong véi ISO 10993-12 : 2002.
TCVN 7391-12 : 2007 do Tiéu ban K§ thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bi y t&
bién soan, trén cd s& du thdo dé nghi cha Vién Trang thiét bi va Céng trinh y t€ — Bo

Y t&, Téng cuc Tiéu chudn Do Iudng Chat ludng dé nghi, B6 Khoa hoc va Cong nghé

cong bé.

B6 TCVN 7391 (ISO 10993) véi tén chung Panh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y t&, gbm
cac tiéu chuin sau:

— TCVN 7391-1:2004 (ISO 10993-1:2003) Phan 1: Banh gia va thr nghiém

— TCVN 7391-2:2005 (ISO 10993-2:1992) Phan 2: Yéu cAu s dung déng vat

— TCVN 7391-3:2005 (ISO 10993-3:2003) Phan 3: Phép thr 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 th{r tuong tac véi mau
— TCVN 7391-5:2005 (ISO 10993-5:1999) Phan 5: Phép thit doc tinh t& bao in vitro
— TCVN 7391-6:2007 (ISO 10993-6:1994) Phan 6: Phép thit hiéu (ng tai ché sau cdy ghép
— TCVN 7391-7:2004 (1ISO 10993-7:1995) Phan 7: Du lugng sau tiét tring bang etylen oxit
— TCVN 7391-11:2007 (ISO 10993-11:2006) Phan 11: Phép th{r doc tinh toan than

— TCVN 7391-12:2007 (ISO 10993-12:2002) Phan 12: Chun bi mAu va vat liéu chudn

B6 ISO 10993 véi tén chung Biological evaluation of devices, con ¢ cac phan 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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L&i gidi thiéu

Tiéu chuén nay quy dinh cac phuong phap chuédn bi mau va Iua chon cac vat liéu chuén trong danh gia
sinh hoc cac trang thiét bi y t€. Do TCVN 7391 (ISO 10993) mé t& nhi€u hé thdng thi nghiém sinh hoc
khac nhau, nén cac phan riéng biét can dudc tu van dé bao dam nhiing dé nghi nay & phu hop cho cac

hé théng thi nghiém cu thé.

Cac phuong phap chudn bi mau phai pht hop cho ca cac phuong phap danh gia sinh hoc va vat liéu
dudc danh gia. Méi phuong phap thir sinh hoc can chon vat liéu, dung méi va cac diéu kién chiét.

Tiéu chudn nay dua trén cac thong sé k§ thuat, quy dinh va cac tiéu chudn qudc gia va qudc té hién

hanh. Tiéu chuan nay phai dudc soat xét va sita déi theo dinh ky.
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Xuat ban lan 1

Panh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y té& —

Phan 12: Chuan bi miu va vat liéu chuan

Biological evaluation of medical devices —
Part 12: Sample preparation and reference materials

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu ciu va quy trinh chuén bi mau va chon vat liéu chuén dé thr nghiém
trang thiét bi y t& trong hé théng sinh hoc phi hop véi moét hodc mot s6 phan ciia bo tiéu chuén
TCVN 7391 (ISO 10993).

Cu thé 14 tiéu chuan nay trinh bay cac van dé:

— chon vat liéu thir,

— chon phan dai dién tir mét trang thiét bi;

— chuan bi mau thir:

— chat dai chiing thuc nghiém;

— chon va yéu cau ddi véi vat liéu chuan; va

— chuan bi dung dich chiét.

Kha nang (ing dung cia tiéu chudn nay phai dudc danh gia can than cho vat liéu c6 thé hap thu, vat

liéu polyme hoa in situ, sdn phdm y té kj thuat mé va vat liéu c6 nguén géc sinh hoc.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan. Déi véi cac tai liéu vién dan ghi
nam ban hanh thi 4p dung ban dudc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm ban hanh thi ap
dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac ban sira ddi (néu cb).

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) DPanh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y t& — Phan 1: Panh gia va thi

nghiém.
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ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices (Trang thiét bi y t& —

Ung dung quan ly rdi ro ddi véi trang thiét bi y t&).

3 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chudn nay ap dung cac thuat ngit va dinh nghia sau:

31
Chiét nhanh (accelerated extraction)
Viéc chiét d& dua ra mot phép do kha nang gay doc hai clia trang thiét bi hodc vat liéu bang cach sur

dung cac diéu kién dé l1am gidm thdi gian tiét cac chat vao moéi trudng.
CHU THICH 1 Vi du c4c diéu kién chiét nhanh 1a nhiét d6 tang, khudy, thay ddi méi trudng v.v...

CHU THICH 2 Chiét nhanh sé khoéng gay ra su thay déi hoa hoc clia chat chiét.

3.2

Dung dich trang (blank)

M®éi trudng chiét khéng chita vat liéu th, gilr lai trong mét binh giéng hét véi binh gilr vat liéu thdr va chiu
cung diéu kién vai vat liéu thlr khi chiét.

CHU THICH Muc dich ctia dung dich trng la dé danh gia cac tac dong lam hdng cé thé xay ra do binh chiét, ta
chéat va qua trinh chiét.

3.3

Vit liéu chuan dudc chimg nhan [certified reference material]

CRM

Vat liéu chuan di kém v8i mot chiing chi, v8i mot hodc nhiéu gia tri dac tinh da dudc chiing nhan bdi
mot quy trinh thiét 1ap kha n#ng truy tim nguén gdc su thuc hién chinh xac cac gia tri d4c tinh da thé
hién, va déi véi tung gia tri da chiing nhan dudc kém theo d6 khéng 6n dinh & mic dd tin cay da
cong bé.

[ISO Guide 30]

CHU THICH Vat liégu chudn chudn (SRM) la thuong hiéu cGa Vién Tiéu chudn va céng nghé qudc gia,
Gaithersburg, MD, USA.

3.4
Chiét qua murc (exaggerated extraction)
Qua trinh chiét tao ra mét lugng 16n thanh phan hoa hoc dudc tach ra so v6i lugng phat sinh trong diéu

kién st dung mé phéng.

CHU THICH Chiét qua miic khong tao ra thay ddi hoa hoc ciia vat liéu hodc chat dudc chiét (xem 10.3).
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3.5

Chat ddi chimg thuc nghiém (experimental control)

Chat c6 cac phan (ing dac trung rd rang, dudc dung trong moét hé théng thir riéng dé tro gidp danh gia
liéu hé théng thit c6 phan (ing theo cach cb thé tai lap va thich hop khong.

3.6
Dung dich chiét (extract)
Chat 1&dng hinh thanh tir qua trinh chiét vat liéu th&r ho&c vét liéu déi chiing.

3.7

Tinh déng nhat (homogeneous)

Dac tinh clia vat liéu va méi lién quan clia né véi mot diém cudi sinh hoc, ma cb cau trdc hoic thanh
phan déng nhat d& phi hop hoac khong phai 1a mét phan (ing sinh hoc riéng.

CHU THICH Vat liéu chuan dudc cho la ddng nhat néu phan dng sinh hoc v6i mét phép thir riéng dudc phat hién
nam trong gi6i han clia d6 khéng dam bao da quy dinh cho phép thlr, khdng ké dén 16 vat liéu tir 6 mau thr dugc
lay ra.

3.8

Chat doi chimg am tinh (negative control)

Vat liéu c6 dac trung rd rang ma khi tht bang mét quy trinh riéng, chiing minh dudc su phlu hdp cla quy
trinh dé tao ra phan (ng c6 thé tai lap, am tinh thich hop, khéng phan (ing hosc phan @ng téi thiéu trong
hé théng th(r.

CHU THICH Trong thuc t&, déi chiimg am tinh bao gém dung dich tréng, ta chat/dung méi va cac vat liéu chuan.

3.9

Chat déi chimg duong tinh (positive control)

Vat liéu c6 dac trung rd rang, khi dugc danh gia bang mét phuong phap th( riéng, chiing minh dudc su
phl hop ctia hé théng thlr dé tao ra phan (ng c6 thé tai 1ap, duong tinh thich hop hodc phan dng lai
trong hé théng thir nghiém.

3.10

Vit liéu chuan (reference material)

RM

Vat liéu c6 mot hoac nhiéu gia tri thudc tinh c6 thé tai [ap mot cach day dd va tin cay cho phép s dung
vat liéu ho#c vat chat dé hiéu chinh moét thiét bi, danh gia clia mét phuong phap do hoic dé an dinh gia
tri cho vat liéu.

[ISO Guide 30]

CHU THICH Do muc dich cla tiéu chuan nay, vat liéu chuén 1a bat ky vat liéu hodc chat c6 dac trung ré rang, khi
th&r bang mot quy trinh @& mé ta, chiing minh duodc su phu hdp clia quy trinh dé tao ra dudc phan (ing c6 thé tai
lap, c6 thé tién doan. Phan (ing c6 thé 13 &m tinh ho&c duong tinh.
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3.1

Chiét md phong (simulated-use extraction)

Chiét mot vat liéu hoic mau th véi mot mai trudng thich hop va trong diéu kién mé phdng san pham,
nhdm danh gia méi nguy hiém tiém tang cla né déi véi bénh nhan hodc ngudi st dung trong qua trinh

s dung l1dm sang hang ngay.

3.12

bo én dinh cua gia tri thudc tinh (stability of property values)

Khé& nang duy tri mét phan (ng sinh hoc riéng da céng bé clia mét vat liéu trong cac gidi han quy dinh
va trong mot khoang thdi gian cu thé, khi bado quan trong cac diéu kién quy dinh.

[ISO Guide 30]

3.13
Vat liéu thur (test material)

Vat liéu, trang thiét bi, bd phan hoac thanh phan cla trang thiét bi dung dé thd nghiém sinh hoc.

3.14
MAu thir (test sample)
Vat liéu thtr hodc dung dich chiét dung dé thér nghiém sinh hoc.

4 Chat ddi ching thuc nghiém

Chat d6i chiing thuc nghiém dudc s dung trong danh gia sinh hoc dé cdng nhan mét quy trinh thir
va/hoic dé so sanh cac két qua gitra cac vat liéu. Phu thudc vao phép thit sinh hoc, déi chiing am tinh,
dung dich trdng va/hoac chéat ddi chitng duong tinh dudc st dung pht hap véi phép thir.

CHU THICH Cung mét kiu dsi chiing c6 thé ap dung cho cac phép thlr khac nhau va coé thé cho phép tham
khao chéo vdi cac vat liéu va cac phuong phap thir da biét khac. Huéng dan bé sung vé chon chéat d6i chiing thuc

nghiém dudc néu trong Phu luc A. St dung chéat ddi chiing duong tinh cho thir nghiém in vivo c6 thé bi tac dong
bdi cac quy dinh sl dung dong vat.

5 Vat liéu chuan

5.1 Khai quat

Cac phong thi nghiém riéng biét thiét 1ap vat liéu chudn (RM). Phong thi nghiém riéng biét xac dinh

pham vi d&c trung hoa hoc, vat ly va sinh hoc. Cac thuong phdm c6 sén c6 thé dudc dung lam RM.
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Vat liéu chudn da chiing nhan (CRM) dudc chon loc ¢ dé tinh khiét cao, dac diém quan trong, su phu
hop cho muc dich da dinh va dd san c6 cla ching. Ba hodc nhiéu phong thi nghiém hop tac thir
nghiém dé xac dinh cac dac trung hoa hoc, vat Iy va sinh hoc.

CHU THICH Biéu mong muén clia ngudi sif dung la nhan dudc cam két tir nha cung cdp RM hoic CRM réng
nhimg vat liéu nay cé san cho ngudi sir dung trong vong it nhat 5 nam. Diéu th( hai nhung it mong muén hon, Ia

céng b& mét “cong thiic md” cho vat liéu ngudon RM hodc CRM, tic la cong bd vat liéu ngudn va céac chi tiét ché
bién can thiét dé bdo dam cac 16 RM |a déng déu.

5.2 Ching nhan RM cho thir nghiém an toan sinh hoc

5.2.1 Xac dinh tinh chat ciia mot RM 1a mét quy trinh thiét 1ap gia tri s6 luong hodc chéat luong cia
phan (g sinh hoc cla vat liéu trong diéu kién th&r da quy dinh, bdo dam dé tai lap cda phéan (ing trong
va/hoac gilra cac phong thi nghiém. Dai cac phan tng sinh hoc lién quan dén vat liéu phai dugdc thiét

lap thdng qua céac phép th(r phong thi nghiém.

5.2.2 Céc nha cung cdp RM ti€n hanh chimg nhan vat liéu. Nha cung cép phai tién hanh xéac dinh cac
d&c trung hod Iy cla vat lieu chuan. Cac phong thi nghiém riéng biét c6 st dung RM nhan biét dac
trung sinh hoc can thiét d& xac dinh tinh chat RM cho mét phép thif riéng hodc quy trinh riéng. Cac vat
liéu cb gia tri thuong pham c6 thé dudc dung lam RM mién 1& ching da dudc ching nhan va cé dl

pham chat.

5.2.3 Ching nhan mét RM la mét quy trinh thiét 1ap gia tri s6 lugng hoac chat luong clia phan (ing sinh
hoc cla vat liéu trong cac diéu kién th{r da quy dinh. Qua trinh nay phuc vu dé xac nhan thd nghiém vat
liéu cho phan (ing dic biét d6 va dan dén viéc cap phép mét chiing chi. Phan (ing sinh hoc cla vat liéu

phai dudc thiét 1ap thdng qua cac phép thir gilta cac phong thi nghiém.

6 Su dung RM nhu chat ddi chiing thuc nghiém

6.1 RM hoic CRM dudc st dung trong cac phép thi sinh hoc nhu cac vat liéu chudn dé chiing minh
tinh pht hop clia mot quy trinh tao ra mdt phan (ng cé thé tai lap dudc, vi du phan (ng duong tinh
hodc/va am tinh. Bat ky vat liéu nao st dung trong cach nay phai dudc d&c trung véi mdi quy trinh thir
sinh hoc can thiét dé st dung vat liéu nay. Mét vat liéu dudc dac trung va sau dé dudc chiing nhan cho
mot phuong phéap thdr tham khdo hodc phan ing, vi du phan Gng siéu nhay dang tri hoan, thi khdng
dudc s dung lam vat liéu chudn cho vat liéu khac ma khong c6 danh gia b6 sung, vi du do ddc

té€ bao.

S dung RM c6 thé tao thuan Igi d& so sanh phan (ng gitta cac phong thi nghiém va hd trg danh gia do
tai 1ap clia phép thir trong cac phong thi nghiém riéng biét. D€ so sanh phan (ng sinh hoc, diéu mong

muén la si dung cac RM c6 moét phé phan (ing, vi du thap nhat, trung binh hodc nghiém trong.
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6.2 Cac RM s dung lam chat ddi ching thuc nghiém phai dap (ing cac quy trinh bado dam chét luong
da thiét 1ap clia nha ché tao va phong thi nghiém th{. Cac vat liéu nay phai dudc nhan biét theo nguén,

nha ché tao, hang va loai. Cac RM dudc x{ ly phl hap véi diéu 8.

6.3 Khi RM dudc ding lam chéat déi chiing thuc nghiém, thi ching phai cling loai vat liéu nhu mau tha,
tlic 1a polyme, gém, kim loai, keo v.v... Tuy nhién, cac hoa chat tinh khiét c6 thé dudc dung lam chat déi
chiing thuc nghiém cho cac quy trinh thif trén co sG co giGi hod, vi du nhu cac khdo nghiém doéc tinh di

truyén va phan (ing siéu nhay dang tri hodan mién dich.

7 Chon vat liéu thir

7.1 Th{ nghiém phai dudc tién hanh trén thanh phdm ho3c mau dai dién clia thanh pham, hodc vat
liBu da X Iy v6i cling cach nhu thanh ph&m [xem TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)].

7.2 Ap dung ctiing mét quy trinh chon vat liéu thl khi cAn mot chat chiét.

8 Mau thir va chuan bi RM

8.1 MAu thir va RM phai dudc x{ ly can than dé ngan nglra su lay nhiém. B4t ky du ludng nao tif cac
qué trinh ché& tao phai dudc xem xét tron bd véi trang thiét bi, bd phan hoac thanh phan cla trang
thiét bi.

CHU THICH Huéng dan bd sung vé chuén bi, xem Phu luc B.

8.1.1 Mau thi¥ ti trang thiét bi va RM da tiét trung phai dudgc x{ ly vé tring néu thich hop véi quy
trinh th.

8.1.2 Mau thi tor mét trang thiét bi duoc cung cdp thudng khoéng vé tring, nhung can tiét tring mau
tru6c khi s dung, thi phai tiét trung bang phuong phap dudc nha ché tao khuyén cao va x{ ly vo trung
néu phu hdp vGi quy trinh thir.

8.1.3 N&u cac mau thir dudc lam sach trudc khi tiét tring, thi anh hudng clia qua trinh lam sach va

chéat lam sach phai dudgc xem xét khi chon va x{ Iy mau thi.

8.2 N&u cac mau thr vo tring 1a yéu cau déi v6i quy trinh thir, thi phai xem xét anh hudng cla qua

trinh tiét trting hoAc tiét tring lai d&n mau thi va RM.

8.3 Khi mau th va RM can cét thanh miéng nhu mé ta trong 10.3.2.2, thi phai xem xét anh hudng clia
bé mat khong bi tiép xdc truc day, vi du nhu lumen hoZc bé méat cat. Cong cu dung dé cat trang thiét bi

y t& thanh cac phan dai dién dé th( nghiém phai sach dé tranh lay nhiém.

10
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9 Chon cac phan dai dién tir mét trang thiét bi

9.1 Né&u mot trang thiét bi khong thé thi dudc nhu mét mau nguyén ven, thi méi vat liéu riéng trong

thanh pham phai dudc dai dién theo ty & trong mau th.
9.1.1 Mau th{ cla trang thiét bi c6 bao phi bé mé&t phai gdm ca vat liéu bao phti va chat nén.

9.1.2 MAu th phai gém mét phan dai dién cla chd ndi va/hoac chd gan kin, néu cb s dung keo,
miéng ngan tan sd radio (RF) hodc miéng ngan dung moi dudc st dung trong ché tao mét phan cla

trang thiét bi ti€p xuc v6i bénh nhan.
9.2 Vatliéu composit phai dudc th( nhu cac vat liéu thanh pham.

9.3 Khi trong moét trang thiét bi c6 cac vat liéu khac nhau, thi phai xem xét kha nang phdi hop va tuong

tac khi lua chon mau thi.

9.4 Mau th phai dudc chon dé hé thdng thir ti€p xic nhiéu nhat véi cac thanh phan clia mot trang
thiét bi da biét c6 kha nang gay ra phan ng sinh hoc.

10 Chuan bj chat chiét ctia mau
10.1 Khai quat

Né&u céc chét chiét clia trang thiét bi cdn cho mét quy trinh thir, thi méi trudng chiét va diéu kién sl dung
dé chiét phai thich hop véi ban chat va viéc st dung thanh pham va véi muc dich clia phép th{, vi du
nhu xac dinh ddc hai, udc luong rli ro, hodc danh gia rdi ro. Khi chon cac diéu kién chiét phai xem xét

cac dac diém ly hoa ciia vat liéu trang thiét bi, cac chat cé thé tiét ra hoac du luong.

CHU THICH Bai véi huéng dan bé sung vé chiét mau, xem Phu luc C.
10.2 HOp chira chat chiét

10.2.1 Phai tién hanh chiét trong cac hép sach, tra vé hoa hoc va kin véi khoang réng & trén 1a nhd

nhat.
10.2.2 D& dam bao binh chiét khdng pha tron chat chiét cta vat liéu thi, binh chiét phai la:
a) 6ng thuy tinh borosilicat c6 nap dudc 16t 16p tra [vi du poly(tetrafluoroetylen)],

b) céac binh chiét tro khac nhu da yéu cau cho vat liéu riéng va/hoadc cac quy trinh chiét.

11
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10.3 Diéu kién va phuong phap chiét

10.3.1 Diéu kién chiét dua trén cac thuc hanh chung nhu sau (xem C.5):

a) (37 £1)°Ctrong (24 + 2) gig;

b) (37 £1)°C trong (72 * 2) gig;

c) (50 +2)°C trong (72 + 2) gig;

d) (70 +2)°C trong (24 + 2) gig;

e) (121+2)°Ctrong (1+0,1)gid.

Cac diéu kién chiét mo ta & trén da duoc dung dé cung cdp mot phép do kha nang gay doc hai déi véi
udc luong rdi ro cla trang thiét bi hoac vat liéu dua trén tién 1& da c6. Cac diéu kién khac mé phdng qué

trinh chiét xay ra trong khi s&f dung 1dam sang hodc cung cdp mét phép do thich hop vé kha nang gay

doc hai c6 thé duodc s dung, nhung phai dudc mo ta va chiing minh.

Chiét la mot qua trinh phiic tap bi anh hudng bdi thdi gian, nhiét do, ty s6 gilra dién tich bé mat véi thé
tich, moi trudng chiét va su can bang pha" clia vat liéu. Phai xem xét cin than cac tac dong clia nhiét
dd cao hon hodc cac diéu kién khac 1én chiét ddng luc hoc va xac dinh cac chat chiét néu dung qua

trinh chiét nhanh hodc qua muc.

Vi du, hai kha nang ton tai khi sit dung nhiét dé tang:

~  nang luong cla nhiét do tang 1&n c6 thé gay ra lién két chéo ting lén va/hoic su tring hdp clia
polyme va vi vay, gidm Iudng monome tu do ¢ san dé di chuyén tir polyme;

~  nhiét do6 tang lén c6 thé sinh ra cac vat liéu phan huy ma khong tim ra dac trung trong cac trang

thiét bi hoan chinh dudi cac diéu kién s dung.

10.3.2 Dién tich bé mat chuan c6 thé dudc dung dé xac dinh thé tich chat chiét can thiét. Dién tich nay
bao gém dién tich két hop cla ca hai mat clia mau va khéng tinh dén nhiing bat thudng bé mat khéng
xac dinh dudc. Khi khong thé xac dinh dudc dién tich bé mat do hinh dang mau, thi phai st dung khdi
luong/thé tich ctia dung dich chiét. Xem Bang 1.

" Su can bang pha clia mét vat liéu trong khi diéu khién chiét c6 s6 lugng tuong dsi clia cac pha vo dinh hinh va tinh thé. Déi
véi pha vé dinh hinh, nhiét do chuyén tiép thuy tinh, T, 1a su di chuyén chudi polyme va tc do khuéch tan trong pha nay.
Thudng thi t6c d6 khuéch tan cao hon T, so véi téc do dudi day. Téc do khuéch tan la thdp nhét trong pha tinh thé. Cac diéu
kién chiét thudng khong thay déi can bang pha cla vat liéu. Thay d&i pha c6 thé tac dong dén s6 lugng va loai chat co thé
chiét.
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Bang 1 - Dién tich bé mat chuan va thé tich dich chiét

D5 da Ty lé chiét
mm y (dién tich bé mat hoc khéi lugng/thé tich) Dang vat liéu
+10 %
<05 6 cm?/ml Dang phim, tdm, thanh éng
0,5 d8n 1,0 3 cm?/ml Thanh ong, phien,
dang khudn nho
>1,0 1,25 cm?/ml Dang khuén 16n hon
Trang thiét bi rn 0.2 a/ml Dang bét, vién, bot,
c6 hinh dang khang déu <9 khéng hap thy, khudn
Trang thiét bi x6p c6 hinh dang .
khong déu (vat liéu mat do thap) 0.1 g/ml Dang mang
CHU THICH Khi khdng cé san cac phuong phap chudn dé& thir nghiém cac chat hap thu va keo nudc, thi ggi y phuong
phap sau:
Xac dinh “kha nang hap thu” clia vat liéu, tic |a s6 luong dich chiét da hap thu trén gam vat liéu. Mau thi 14 0,1 g/ml ngoai
dung tich hap thu cla vt liéu.

10.3.2.1 Ty s6 gilra dién tich bé mat véi thé tich chiét khac, vi du ty sé lién quan dén viéc danh gia vat
liéu x8p, c6 thé dudc st dung néu chiing mé phdng cac diéu kién trong khi st dung 1am sang hoac thé

hién trong phép do kha nang gay déc hai.

10.3.2.2 Vat liéu dudc cat thanh miéng nhd trudc khi chiét & dam bao ngap hoan toan trong moi
trudng, loai trir khi c6 qui dinh khac (vi du xem 10.3.3). D3i vGi polyme cac miéng c6 kich thudc xap xi

10 mm x 50 mm hoac 5 mm x 25 mm la thich hop.

10.3.3 Cac chéat dan hoi, vat liéu dugc phil, composit, vat liéu dat mong v.v... phai dudc thlr nguyén

ven bat ky khi c6 thé, bdi vi c6 su khac nhau vé cac dic diém chiét gitra bé mat nguyén va bé mét bi ct.

CHU THICH Do cac qua trinh ché tao, nhiéu chat dan hdi c6 thé c6 dic diém bé mat khac so véi bé mét clia vat

lidu I6n.

10.3.4 Qua trinh chiét phai tién hanh c6 s dung ca dung méi cé cuc va khéng cuc. Vi du vé mai trudng

chiét:

a) moi trudng co6 cuc: nude, mudi sinh ly; moi trudng nudi cady khdng huyét thanh;

b) mai trudng khdng cuc: dau thuc vat méi tinh ché (vi du dau hat béng hodc dau viing) c6 chat luong
quy dinh trong dudc dién khac nhau;

c) médi trudng bé sung: con/nudc, con/mudi, polyetylen glycol 400 (pha lodng thanh ap suat thdm thau
sinh ly), dimetyl sulfoxit va moi trudng nudi cdy cb huyét thanh.

CHU THICH & moét s6 nudc, cac mai trudng khac ma da biét anh hudng cda nd dén vat liéu va hé théng sinh

hoc, va phu hdp véi ban chat va su s dung cla trang thiét bi hodc phuong phap xac dinh doc hai, cé thé duodc
xem la moi trudng thay thé dugc chdp nhan.
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10.3.5 Qua trinh chiét phai dudc ti€n hanh cung v6i khudy. Khi chiét dudi cac diéu kién tinh dugc xem
la phU hop thi phuong phap nay phai dudc xac minh, quy dinh va béo céo.

10.3.6 N&u c6 thé, dich chiét phai dudc st dung ngay sau khi chuan bi d& ngan can su thAm hut bé
mat vao hdp chiét hodc cac thay déi khac trong thanh phan. Néu mét chat chiét dudc bao quan lau hon

24 gid, thi phai kiém tra lai dd 6n dinh va tinh déng nhat cia phan chiét trong diéu kién bao quan.
10.3.7 Khong dugc diéu chinh d6 pH cda dich chiét trir khi co co s6 hop ly.

10.3.8 Chat chiét khong dudc x{ ly thong thuding bang loc, ly tAm hodc cac phuong phap khac dé loai
bd cac hat I Ing. Tuy nhién, néu cac qua trinh x& ly nhu vay 1a can thiét, thi co s hop ly phai dudc 1ap

thanh van ban.

10.3.9 DE nhan biét nguy hai, phai xem xét cac diéu kién chiét qua mic dé tang liéu tiép xic clia chat
c6 thé loc. Dung méi va diéu kién chiét phai dudc chon trén cd sd dic tinh Iy hoa ciia vat liéu va/hodc

cac hoa chat da biét c6 phan tr luong thap cé thé chiét dudc.

10.3.10 B4t ky dung mdi nao dung trong chiét mot vat liéu tring hop hoac trang thiét bi khong dudc
gay ra su phan huy cla lién két polyme. Khdng dudc xay ra nhiéu hon mét qua trinh 1am mém nhe cla
vat liéu polyme khi c6 dung méi bay haoi (vi du phan huy it hon 10 %). Dung méi phai bi loai bo (truéc khi
dung cho khdo nghiém sinh hoc) t6i mic d& moi du lugng khéng con gay tac déng cd hai dén khao

nghiém sinh hoc (vi du nhu gay bién tinh protein hoc kich thich da).

10.4 Diéu kién chiét dé nhan biét nguy hai va udc lugng rii ro trong diéu kién str dung qua mirc

10.4.1 Khi thiét k&, chudn bi mau th va chuan bi chat chiét trang thiét bi, phai xem xét cac nguy
hai phat sinh tir nhiing thay déi trong qua trinh ché& tao hoac kiém soat khong dd qué trinh ché tao
phlU hdp v6i ISO 14971. Phai dac biét chi y dén cac du lugng, vi du nguyén té vét va cac tac nhan

lam sach va tay rlra clia cac qua trinh ché tao nay.

10.4.2 Khi kha nang gay doc dudc chi ra trong yéu cau déi véi san pham thr bang qua trinh chiét qua
mrc, thi khdng can thit trang thiét bi bang qua trinh chiét mé phdng.

10.4.3 Mau thif clia vat liéu déng cing in situ (vi du nhu xi mang, chat két dinh va cac hén hop pre-
polyme) phai dai dién cho cac diém déng ciing tai d6 vat liéu dudc dat in situ va thdi gian déng clng tdi

da trong khi st dung in situ (téic 1a mé phdng su déng cling t6i da va téi thi€u khi st dung lam sang).

Khi st dung chét chiét trong cac phuong phap thlr dé danh gia vat liéu déng cing in situ, thi khdi dau

clia qua trinh chiét sé xay ra tir diém déng cling ma tai d6 vat liéu dudc dat in situ.
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Dai v6i cac phuong phap thr sit dung céac vat liéu nay truc ti€p, vi du nhu doc tinh t& bao ti€p xuc truc
tiép hodc phl aga, cdy ghép, mot s6 phép thir ddc tinh di truyén, va tan mau ti€p xuc truc ti€p, thi vat

liéu phai dugc s dung nhu trong 1am sang véi déng ciing in situ trong hé théng thir.

CHU THICH Bién ddi clia hé théng chuyén l1am sang c6 thé 1a phu hop, sao cho kich thuéc hosc khéi luong da
chon cla vét liéu dudc giao cho th( nghiém.

11 Ghichép

Tai liéu vé mau va qua trinh chudn bi mau bao gém nhung khong gi6i han véi cac van dé nhu:

a) loai va thanh phan vat liéu, nguén vat liéu, trang thiét bi, bd phan hoac thanh phan trang thiét bi,
néu da biét;

CHU THICH M6t mé ta thanh van ban, ban vé, hinh &nh hodc cac phuong phap khac c6 thé dat dudc tat ca
hodc mét phan clia yéu cau nay.

b) 16 hoac s6 16 khi thich hop;
c) md ta qua trinh ché tao, lam sach hoac tay rira, néu thich hop; va

d) ky thuat chiét pht hop, bao gém tai liéu cia méi trudng chiét, ty 1& chiét, diéu kién chiét, phuong
tién khudy, ciing nhu bat ky bién d8i nao tir cac diéu kién da quy dinh trong tiéu chudn nay, vi du

nhu loc chat chiét hodc moi trudng chiét.
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Phu luc A
(tham kh&o)
Chat déi chimng thuc nghiém

A.1  Vat liéu dugdc liét ké trong doan sau co6 thé dap (ng cac tiéu chi cho mét chat ddi chiing thuc
nghiém thich hop trong cac phép thir da chon. Trach nhiém clia cac nha nghién ciu la tao ra su lua

chon phu hgp (xem Bang A.1).

Bang A.1 - Tém tat cac RM va cac chat doi chimg c6 sdn cho nhitng phép thi trong
TCVN 7391 (ISO 10993) khdng c6 yéu cdu RM hoic chat doi chimg riéng

Phép thu Chat ddi chiing duong tinh 2 | Chat déi chirng am tinh @ RM @
Cay ghép PVC-org. Sn PE
SPU-ZDEC Silicon
Latex cao su thién nhién Nhém oxit

Thép khong ri

Daoc tinh té€ bao PVC-org. Sn PE

SPU-ZDEC

SPU-ZBEC

Latex cao su thién nhién

Polyuretan

Tuong thich mau PVC 7506
PUR 2541

3 CAc tur viét tat trong bang nay dé cap dén vat liéu cu thé co san tir ngudn da néu trong A.2 va A.3.

A.2 Vat liéu dudc dung lam chat ddi chiing @m tinh hodc RM, vi du polyetylen mat dé cao? ¥4 9,
polyetylen méat dd6 thap®, polydimetylsiloxan khéng c6 silic” ®, polyvinylclorua®, polyeteuretan',

polypropylen'”, thanh s nhém oxit, thép khéng ri va hdp kim titan tinh khiét thuong pham (cp).

A.3 Vat liéu dudc dung lam chat déi chimg duang tinh, vi du polyvinylclorua chita cac phu gia hitu cc'?,
phim polyuretan phan doan chira k&m dietyl'™ ' hay dibutyl-dithio-carbamat', cac cong thic latex nhat
dinh, dung dich muéi k&m va déng. Cac chat dudc dung lam chat déi chiing duong tinh cho cac mau

chiét la cac dich pha loang ctia phenol va nudc.

2) Polyetylen mat d6 cao (Chat déo dsi chiing am tinh RS) c6 thé nhan dugdc tir Dudc dién US (Rockville, MD, USA).
Thong tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi sif dung tiéu chudn nay va khong phai 1a uy nhiém xac nhan cla 1SO vé
san pham nay.
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Phim HDPE: RM-C, Vién nghién ciu Hatano/Trung tam An toan thuc phdm va thudc, 729-5 Ochiai Hadano, Kanagawa
257-8523 Nhat Ban; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Thong tin nay dua ra dé
thuan tién cho ngudi st dung tiéu chudn nay va khéng phai la uy nhiém xac nhan cla I1SO vé san phdm nay.

Tam HDPE: RM-D Vién nghién cu Hatano/Trung tdm An toan thuc phdm va thudc, 729-5 Ochiai Hadano, Kanagawa
257-8523 Nhat Ban; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Théng tin nay dua ra dé
thuan tién cho ngudi str dung tiéu chuén va khong phai la uy nhiém xac nhan clia ISO vé san pham nay.

Thanh HDPE: RM-E Vién nghién cu Hatano/Trung tdm An toan thuc phdm va thudc, 729-5 Ochiai Hadano, Kanagawa
257-8523 Nhat Ban; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Théng tin nay dua ra dé
thuan tién cho ngudi st dung tiéu chudn va khong phai 1a uy nhiém xac nhan clia 1ISO vé san phdm nay.

éng PE 140: AG, D-8673 Rehau, Dirc. Phim PE c¢6 san tir Hoechst AG, D-6230 Frankfurt 80, Dic. Théng tin nay dua ra
dé thuan tién cho ngudi str dung tiéu chudn va khong phai la uy nhiém xac nhan clia ISO vé san pham nay.

Chuong trinh vat liéu sinh hoc, Chi nhanh Trang thiét bi va cong nghé, Vién Tim, phdi va mau quéc gia, NIH, 312 Federal
Building, 7550 Wisconsin Ave., Bethesda, MD 20892, USA. Théng tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu
chuén va khéng phai 1a uy nhiém xac nhan clia ISO vé san pham nay.

éng SIK 8363: Rehau AG, D-8673 Rehau, Diic. Théng tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chudn va
khong phai 1a uy nhiém xac nhan ctia 1ISO vé san pham nay.

Ong PVC 7506 va PVC 7536: Rehau AG, D-8673 Rehau, Diic. Phim PVC-DEHP va PVC-TEHTM c6 san tir Hoechst AG,
D-6230 Frankfurt 80, Biic. Thong tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chuan va khéng phai 13 uy nhiém
xac nhan cla 1SO vé san pham nay.

éng PUR 2541: Rehau AG, D-8673 Rehau, Diic. Phim PU cé san tur Frontline Filmblasning, S-60003 Norrkoping, Thuy
Dién. Thong tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chudn va khéng phai 1a uy nhiém xac nhan clia 1SO vé
san phdm nay.

éng PP 146 c6 san tr Rehau AG, D-8673 Rehau, Dlic. Phim PE cé san tU Hoechst AG, D-6230 Frankfurt 80, Duec.
Thong tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chudn va khong phai 1a uy nhiém xac nhan clia ISO vé san
pham nay.

Vat liéu ddi chiing duong tinh, ma 499-300-000-000: Portex Limited [tuong tu nhu RS d5i ching duong tinh c6 thé nhan
dudc tir Dugc dién US]. Thong tin nay dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chudn va khong phai 1a uy nhiém xac
nhan clia ISO vé san pham nay.

Phim polyuretan — ZDEC: RM-A; Vién nghién ctu Hatano/Trung tam An toan thuc pham va thudc, 729-5 Ochiai Hadano,
Kanagawa 257-8523 Nhat Ban; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Thong tin nay
dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chuan va khong phai 1a uy nhiém xac nhan ctia ISO vé san pham nay.

Thanh polyuretan — ZDEC: RM-F; Vién nghién ctiu Hatano/Trung tam An toan thuc pham va thudc, 729-5 Ochiai Hadano,
Kanagawa 257-8523 Nhat Ban; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Thong tin nay
dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chuan va khong phai 1a uy nhiém xac nhan ctia ISO vé san pham nay.

Phim polyuretan — ZDEC: RM-B; Vién Nghién céiu Hatano/Trung tdm An toan thuc phdm va thudc, 729-5 Ochiai Hadano,
Kanagawa 257-8523 Nhat Ban; Tel 81-463-82-4751, FAX: 81-463-82-9627, E-mail: RM. Office@fdsc.or.jp. Thong tin nay
dua ra dé thuan tién cho ngudi st dung tiéu chuan va khong phai 1a uy nhiém xac nhan ctia ISO vé san pham nay.
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Phu luc B
(tham kh&o)

Nguyén tic chung va thuc hanh chuan bj vat liéu thir va chon mau

Vat liéu dung trong khdo nghiém sinh hoc phai dai dién cho cac dac diém thanh phan va bé mat cla
thanh pham va cla cac quéa trinh da dung trong ché tao vat lieu d6. Xem 7.1 va TCVN 7391-1
(1ISO 10993-1, 5.1 a).

Tai liéu vé thanh phan clia cac vat liéu chat déo hodc cao su phai bao gébm cé su xac dinh resin,
polyme, va bat ky phu gia ndo. Mé t& cong thiic phai quy dinh lich st cia vat liéu, vi du nhu théng tin vé
qué trinh nhiét, vat liéu 1& nguyén géc hodc nghién lai, néu 1a nghién lai thi théng s ky thuat cla qua

trinh nghién lai c6 thé cho phép 6 mic tdi da.

Vat liéu c6é thé dudc tiét trung lai bang cling mét phuong phap hodc cac phuong phap thay thé phai
dudc thr sau khi x(r ly bang cach tiét truing nhiéu 1an. Vi du, mét vat liéu dudc tiét tring bang tia bic xa

va tiét truing lai bang etylen oxit phai dugc thit sau khi
a) chiéu tia, va
b) chiéu tia cling x ly bang etylen oxit.

V6i su chiing minh thich hdp, néu xac dinh thay su tiép xuc trong “trudng hdp t6i t& nhat”, thi c6 thé tién
hanh thir nghiém sau khi ti€p xic véi x ly nay.

Ly tudng Ia tat c& cac phép th(r sinh hoc déu s dung mét vat liéu cat ra tir mot trang thiét bi, moét thanh
phan cla chinh trang thiét bi d6 1am vat liéu th&, hodc chat chiét chuan bi tir ching, phai dudc tién hanh
vGi bé mat vat liéu da ti€p xuc véi cac hé théng thdr méi trudng té bao/sinh hoc. Phuong phap thay thé
cho viéc cat bé mat 1a ché tao vat thu nhé cla trang thiét bi sit dung cung qua trinh (dun ép, nhang...),
nhiét do, thdi gian, khi quyén, cac chat thoat ra, U luyén, déng cling, lam sach, tiét tring v.v... da sl
dung trong ché tao trang thiét bi. H6 tro nay danh gia bat ky tac déng lién quan dén dién tich bé mat,
dac diém bé mat, néng d6 chat co thé loc, bé mat va hinh dang vat liéu.

Kim loai duing trong phép thir sinh hoc phai 13 tir vat liéu cé cling ngudn cung cap diing dé ché tao trang
thiét bi, s dung cung qud trinh gia céng, nghién, danh bong, dxy hoa chéng ri, x& ly bé mat va tiét
trung da dung trong ché tao san phdm thanh pham.

Vat liéu gém dung trong phép thir sinh hoc phai dudgc ché tao tir nguyén liéu du trlr dang bot ¢ clng
nguén cung cap, st dung clng cac qué trinh nhu d6 khuén, duc, thiéu két, tao bé mét va tiét tring da
dung trong ché tao trang thiét bi.

Vat liéu gid sinh hoc, tic 1a vat liéu 18y tr moé déng vat, phai dudc thif sau khi bdo quan véi s6 lan qui

dinh cho phép t8i da va t6i thi€u clia nha ché tao dé thay d6i su xam nhap cla thudc ham.
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Thay vi chiét vat liéu kim loai sau khi (ing dung chat chiét vao hé théng th{, thd nghiém dung dich véi
cac néng dd khac nhau clia muéi kim loai riéng da nhan biét trong trang thiét bi phai dudc xem xét dé

xac dinh doc hai clia cac ion kim loai va dé biét cac mic d6 khong co tac dong cao nhat.

CHU THICH Nguyén tic nay cé thé ap dung cho vat liéu hiiu co khi da xac dinh cac hoa chat trong trang thiét bi.

Khi thiét k& phép thir trén vat liéu, phai xem xét cac diéu kién chiét dsi véi vat liéu cay ghép co thé dan
dén su hinh thanh hat in vivo trong qua trinh st dung 1am sang. Tac dong cla cac quy trinh chiét phai

dugc xem xét khi thiét k€ phép thir ca mét vat liéu, néu cac hat dugce hinh thanh do cac diéu kién chiét.

S6 lugng vat liéu va dién tich bé mat tir 6 phai phu hop véi su kiém ché sinh hoc va vat ly ctia hé théng

th{r. Trong thuc t&, da khuyén cao s dung mét ¢8 mau chudn cho mét khdo nghiém cu thé.

Su chu y clia ngudi st dung tiéu chudn nay dudc hudng dén viéc ban luan “st dung ding” hodc “lam
dung” clia CRM trong gidi thiéu dén ISO Guide 33. Ban luan nay chi ra céac linh vuc tiém tang khi s
dung va st dung qua nhiéu RM va CRM. Ngudi st dung tiéu chudn nay ciing cht y ring, c6 thé chap
nhan viéc s dung cac vat liéu hiéu chinh d& danh gia phan (ng sinh hoc ctia vat liéu khi nghién ctu

trong mét phong thi nghiém don 1é.
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Phu luc C
(tham kh&o)

Nguyén tic chiét vat liéu thu

CANH BAO - Ap dung céac phuong phap thir TCVN 7391 (ISO 10993) cho cac trang thiét bi chira protein
phai rat can trong.

C.1 Muc dich chiét clia moét trang thiét bi y t& 1a cung cap mot mau thir phi hop dé xac dinh phan ting
sinh hoc clia bat ky chat c6 thé loc nao trong hé théng sinh hoc, dé chiing minh kha nang gay doc hai
(xac dinh doc hai) clia chat c6 thé loc va dé st dung trong ti€n hanh danh gia rdi ro stic khoé con ngudi
clia chat c6 thé loc. Néu chat chiét clia trang thiét bi da dudc chudn bi, thi méi truding va diéu kién sl
dung dé chiét phai thich hop véi ban chat va st dung clia s&n phdm thanh pham ciing nhu véi kha nang
tién doan (vi du nhu muc dich thl, co s8, dd nhay v.v...) cla phuong phap tht. Chinh vi vay, cac diéu
kién chiét va ing dung chat chiét vao hé théng th phai phan anh dang khéng chi diéu kién s dung

thuc su clia sdn pham ma con ca muc dich va kha nang tién doan cia phép th.

Cac phép tht sinh hoc dudc tién hanh dé xac dinh déc hai va uéc luong rdi ro clia doéc hai trong

diéu kién s dung qua mdc va/hoac st dung thuc t€. Qua trinh chiét khac nhau ddi v6i muc dich thir

khac nhau:

a) chiét qua mdc thi phu hgp déi véi nhan biét doc hai, va

b) chiét moé phdng co thé ap dung dé tao mot nhan t6 an toan st dung trong danh gia rdi ro stc khoé
con ngudi.

C.2 Tiéu chuan nay thira nhan réng s6 Iuong chat c6 thé chiét lién quan dén khoang thdi gian chiét,

nhiét d9, ty s6 gitra dién tich bé mat clia vat liéu véi thé tich chat chiét va ban chat clia chat chiét.

C.3 Thai gian chiét phai di dé cuc dai hoa s6 ludng vat liéu chiét. Trong thuc t&, st dung cac diéu kién

chuén vé thdi gian va nhiét do chiét dudc gisi thiéu thay cho cac diéu kién khéng cé hiéu luc hoac

khéng chuén khac.

C.4 Mot thuc hanh thay thé [ chiét 14p lai theo ndng d6 dé nhan dudc di chat chiét. Thuc hanh nay c6

thé ap dung dé nhan biét doc hai.

C.5 Nhiét do chiét c6 thé thay d6i ddi véi cac vat liéu thir khac nhau. Chiét khong khdi dau qua trinh

phan huy quan trong ctia vat liéu. Nhiét d6 chiét phu thudc vao dac diém hoa Iy ctia vat liéu tao thanh

trang thiét bi. Nhiét do chiét lua chon cho polyme, vi du ndm dudi nhiét d6 chuyén tiép cla thuy tinh.

N&u nhiét dd chuyén ti€p thuy tinh ndm dudi nhiét d6 st dung, thi nhiét do chiét phai thap hon nhiét do

néng chay. Céac diéu kién khuyén cao dudc néu trong 10.3.1.

Cac vi du sau day dé minh hoa giai thich ctia 10.3.1.
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Vi DU 1 Vatliéu c6 diém néng chay hoic hoa mém thap hon (121 + 2) °C dudc chiét & nhiét d6 tiéu chuan thap
hon diém néng chay (vi du polyetylen méat dé rat thap).

Vi DU 2 Vat liéu trai qua qua trinh thuy phan dudc chiét tai nhiét do lam gidm dén mc thap nhat Iuong thuy phan
[vi du polyamit dugc chiét & (50 + 2) °C].

Vi DU 3 Vat liéu dudc xt ly tiét tring bang hoi nuéc va chita mét chat 16ng khi cat trit dudc chiét & (121 + 2) °C
(vi du nhu chét tham tach truéc loc).

Vi DU 4 Vatliéu chi dugc dung & nhiét o co thé duoc chiét & nhiét d6 cung cap chat loc t6i da khéng phan huy
vat liéu [vi du nhu collagen dudc chiét 6 (37 + 1) °C trong khi d6 bd phan cdy ghép gém co thé dudc chiét &
(121 + 2) °C].

Vi DU 5 Chiét 3 (37 + 1) °C trong (24 + 2) h [xem 10.3.1] trong mudi hiém khi dudc chap nhan cho cac trang thiét
bi cay ghép.

C.6 Ty s6 gilra dién tich bé mat clia trang thiét bi véi thé tich chat chiét hodc dung méi phai dd dé

a) nhan dudc sd luong t8i da cac chat cé thé chiét trong mot thé tich liéu phu hop cho thr nghiém sinh

hoc (vi du nhu thé tich liéu trong gidi han sinh Iy) ho&c phan tich hoa hoc,
b) chiing minh kha nang gay déc hai cho ngudi khi st dung trang thiét bi,
c) bao trim vat liéu trong thé tich dung méi.

Trong thuc t&, si dung mét dién tich chuan va thé tich dung méi theo 10.3.2 dudc gidi thiéu thay cho
cac théng sd riéng cla trang thiét bi. Mot s6 phuong phap th yéu cau ndng dod chat chiét dé tang do

nhay cla phép th.

CHU THICH Néng d6 chat chiét c6 thé dan dén mat vat liéu bay hai, vi du etylen oxit.

C.7 Dung méi dugc chon lam chéat chiét phai:

a) phu hop dé st dung cho cac hé théng thlr sinh hoc riéng,

b) md phdng qua trinh chiét xay ra khi si dung l1am sang cla trang thiét bi, va/hoac
c) cuc dai hoa s6 lugng chat chiét.

Trong thuc t&, dung cac dung méi chudn cé cuc hodc khoéng cuc nhu quy dinh trong 10.3.5 dudc gidi

thiéu thay cho cac dung méi cu thé.

CHU THICH Tiéu chuén hoa cac thdng sd néu trong C.5 va C.6 cho phép st dung sé liéu nhan dudc tir cac phép
th{r sinh hoc ciia trang thiét bi y t& cho céac loai ting dung khac, vi du dé uéc ludng rdi ro va phat trién di liéu tiéu
chuan hoa.
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