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Gi6i thiéu

ISO 10993-1 do Ban ky thuat ISO/TC 194 “Danh gia sinh hoc trang thiét bi y t6” soan thao.

ISO 10993 DBéanh gia sinh hoc trang thiét bi y t&, gém céac phan dudi day:

Phan 1: Danh gia va thlr nghiém.

Phan 2: Yéu ciu bdo vé dong vat.

Phan 3:
Phan 4:
Phan 5:
Phan 6:
Phan 7:
Phan 8:

Phan 9:

Phép thi doc tinh gen, doc tinh gay ung thu, doc tinh sinh san.

Lua chon cac xét nghiém tuong thich mau.

Phép th{r doc tinh t& bao bang phuong phap in vitro.

Phép th(r tdc ddng cuc bd sau khi cdy duéi da.

Du lugng tiét tring bang etylen oxit.

Lua chon va xac dinh tinh chat ctia vat phdm lién quan dén phép thit sinh hoc.

Cd c4u dé nhan dang va xac dinh sé lugng san pham phan huy tiém tang.

Phan 10: Phép th{ su kich thich va tinh nhay cam kiéu vi sai.

Phan 11: Phép th{r doc tinh ngdm vao co thé.

Phan 12: Chuin bi mau va vat pham lién quan.

Phan 13: Nhan dang va xac dinh s& lugng san phdm phan huy ti trang thiét bi y t& polyme.

Phan 14: Nhan dang va xac dinh s& lugng san phdm phan huy tir gém sC.

Phan 15: Nhan dang va xac dinh s& lugng san phdm phan huy ti kim loai va hop kim.

Phan 16: Phac thao doc tinh ddng hoc cho san phdm phan huy va c6 thé loc 14y nudc.

Phan 17: Thiét |ap gi6i han cho phép déi véi chat c6 thé loc 18y nudc.

Phan 18: Dac trung hoa hoc cla vat pham.

Cac phan tiép theo sé& dé cap dén cac khia canh c6 lién quan khac cla thr nghiém sinh hoc.
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Xuat ban 1an 1

Panh gia sinh hoc trang thiét bi y té —
Phan 1: Panh gia va thi nghiém
Biological evaluation of medical devices —

Part 1: Evaluation and testing

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay qui dinh:

a) nguyén tac chung ap dung cho viéc danh gia sinh hoc trang thiét bi y té;
b) phan loai trang thiét bi dua trén ban chat va thdi gian ti€p xuc véi co thé;
c) chon lua cac thr nghiém phu hop.

Tiéu chudn nay khéng bao gém cac thir nghiém cac nguyén liéu va trang thiét bi khong tiép xuc
truc ti€p hodc gian ti€p véi co thé bénh nhan va ciing khéng bao gédm cac nguy hiém sinh hoc nay

sinh tir hdng héc co hoc bat ky.

CHU THICH: Céc phan khac ctia TCVN 7391 (ISO 10993) bao gém cac phép thir riéng (xem thuyét minh § A.2).

2 Thuat ngir - dinh nghia
Tiéu chudn nay ap dung cac thuat ngli va dinh nghia sau day:

2.1

Trang thiét bi y té€ (medical device)

B4t ky moét thiét bi, may modc, trang thiét bi, nguyén liéu hodc mét dé dung khac, bao gobm cé
phan mém, dudc st dung don 1é hoic két hdp, do nha san xuét dinh s dung cho con ngudi vdi
muc dich:

— chan doan, phong ngura, kiém soat, chira tri hodc giam nhe bénh tat;

— chan doan, kiém soat, chira tri, gidm nhe d6i v6i ngudi bi thuong hodc ngudi tan tat;
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— diéu tra, thay thé hoac s(ra d6i giai phau hoic moét qua trinh sinh 1y;
—  kiém soat su thu thai;

va nhiing loai trang thiét bi tuy khéng hoat déng dung theo nguyén tic trong hoic trén co thé
ngudi béng cac phuong tién dudc ly, mién dich hoc hoic trao ddi chat, nhung c6 thé trg gitp hoat
déng chiic nang cla co thé ngudi.

CHU THICH:
1 Céc trang thiét bi khac véi thudc va danh gia sinh hoc clia ching yéu cau phuong phap khac nhau.

2 S{ dung thuat ngir "trang thiét bi y t&" bao gém ca trang thiét bi nha khoa.

2.2
Nguyén liéu (material)
B4t ky hop chat cao phan ti tdng hdp hoac tu nhién, kim loai, hop kim, gém hodc cac chat khac,

gbm cé mo chét, dudc sir dung nhu mot trang thiét bi y t&€ hoac bat ky mot bd phan nao cia nob.

2.3
San pham cuéi (final product)

Trang thiét bj y t& “da s&n sang s dung’.

3 Nguyén tic chung ap dung cho danh gia sinh hoc trang thiét bi y té

3.1 Chon lua va danh gia bat ky nguyén liéu hoic trang thiét bi ding cho con ngudi can mot

chuang trinh danh gia c6 két cau.

Trong qué trinh thiét k&, quyét dinh dudc cdng b6 phai 1ap thanh van ban c6 can nhac gilta uu
diém va nhudc diém clia cac phuong an Ilua chon vat liéu va qui trinh th&r nghiém khac nhau. Dé
bdo ddm réng san pham cubi cling s& hoat ddng nhu du dinh va an toan cho con ngudi thi chuong

trinh phai c6 phan danh gia sinh hoc.

DPanh gia sinh hoc phai dudc 1ap ké& hoach, thuc hién va 1ap thanh van ban bdi nhiing ngudi cé kinh
nghiém va hiéu biét c6 thé ra quyét dinh c6 tinh chat théng tin dua trén nhitng uu va nhudc diém

clia nguyén liéu va tha tuc thi nghiém sén cé.

3.2 Khi lua chon nguyén liéu dé ché tao trang thiét bi, trudc hét phai xem xét su phu hop vé cac
dac trung va tinh chat cta vat liéu, bao gom tinh chat hoa hoc, tinh ddc, tinh chat vat ly, dién, hinh

thai hoc va cd hoc.

3.3 Nén xem xét cac phan sau day lién quan dén danh gia déng bé sinh hoc trang thiét bi y té:

a) nguyén liéu ché tao;
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b) phu gia s dung, cac chat nhiém va du luong cta qua trinh;
c) chat co thé hoa tan;
d) san phdm phan huy;
e) thanh phan khac va tuong tac clia ching trong san pham cudi clng;
f) dac trung va tinh chat clia san pham cudi cung.

CHU THICH: N&u thich hgp nén phat hién va xac dinh sé ludng cac thanh phan hoa hoc c6 thé chiét tach
dudc cla san pham cudi cung trudc khi danh gia sinh hoc (xem ISO 10993-9).

3.4 Cac phép thir sif dung trong danh gia sinh hoc, va dién giai két qua phép thd nén tinh dén
thanh phan hoa hoc clia nguyén liéu, bao gém diéu kién ti€p xuc cling nhu ban chat, mic do, tan
suat va thdi gian tiép xtc clia trang thiét bi hodc cac bd phan clia né véi co thé. Theo nguyén tic
nay, trang thiét bi c6 thé dudc phan loai dé dé& dang chon lua cac phép thl phi hop (xem diéu 4).

Tiéu chuan nay lién quan dén cac phép thir ti€n hanh trén nguyén liéu va/hoac san phdm cuéi.
Céc nguy cd sinh hoc tiém tang rat I6n va c6 thé bao gém:

a) cac anh hudng ngén (vi du nhu ddc tinh cép, lam tdy da, bé mat mat va niém mac, gay nhay
cam, tan huyét va gay déng mau);

b) tac déng ddc dac hiéu hoic kéo dai [vi du nhu tac déng ddc tinh trudng dién hoac tién trudng
dién, gay nhay cam, doc gen, gay ung thu (hinh thanh khéi u) va nhitng tadc déong dén sinh san,

bao gém sinh quai thai].

3.5 T4t ca cac nguy cd sinh hoc tiém tang nén dudc xem xét cho tiing nguyén liéu va san phdm
cudi clng nao, nhung diéu nay khédng am chi rang th&t nghiém moi nguy co tiém tang la can thiét

hodc thuc té (xem diéu 6).

3.6 Cac thr nghiém in vitro hodc in vivo déu phai dudc thuc hién trong phong thi nghiém tét va
bdi nhitng ngudi c6 nang luc. B4t ky khi nao c6 thé thi viéc sang loc in vitro nén dudc tién hanh
trude khi bat dau thir nghiém in vivo. Phai gilt lai cac s6 liéu th(r nghiém da hoan thién dén mdc do
c6 thé phan tich doc lap (xem A.2, 3.6).

3.7 Nguyén liéu hoic san pham cudi cing phai dudc xem xét dé danh gia lai vé mat sinh hoc néu
X4y ra cac van dé sau:

a) thay d8i v& nguén hoac dic trung ky thuat clia nguyén liéu dung dé ché tao san pham;

b) cac thay déi vé su hinh thanh, qua trinh, déng g6i ban dau hoac tiét triing san pham;

c) thay déi trong san pham cudi cung khi luu kho;

d) thay d8i du dinh s dung san pham;
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e) bang chiing vé san phadm c6 thé gay anh hudng c6 hai khi st dung trén cd thé ngudi.

3.8 Danh gia sinh hoc dudc tién hanh theo tiéu chuan nay nén dudc xem xét két hop véi ban chat
va kha nang bién ddi clia thanh phan cdu thanh nguyén liéu s dung dé ché tao trang thiét bi va
thong tin khac, cac th& nghiém phi l1am sang khac, nghién clu 1dam sang va kinh nghiém sau khi

dua san pham ra thi trudng dé danh gia déng bod (xem A.2, 3.8).

4 Phan loai trang thiét bi y t&

4.1 Qui dinh chung
Theo nguyén tic chung trong diéu 3, trang thiét bi y t& c6 thé dudc phan loai dé dé dang chon lua
cac phép thi pha hap.

Thir nghiém bat ky trang thiét bi ndo khéng nam trong cach phan loai dugc mé ta theo cac nguyén
tdc chung trong tiéu chuén nay. Cac trang thiét bi nhat dinh cé thé ndm trong nhiéu cach phan
loai, trong trudng hop dé nén xem xét th(r nghiém nao phu hop vé6i méi cach phan loai.

Trang thiét bi y t& dudc phan loai theo ban chat va thdi gian ti€p xic v6i co thé nhu mé ta & 4.2
va 4.3.

4.2 Phan loai theo ban chat tiép xic véi co thé

4.21 Trang thiét bi khong tiép xuc

Trang thiét bi y t& khong ti€p xuc truc ti€p hodc gian ti€p véi co thé bénh nhan khéng thudéc pham

vi ap dung cla tiéu chuén nay.

4.2.2 Trang thiét bi ti€p xtc bé mat

Bao gom trang thiét bi y té€ ti€p xdc v6i cac bé mat dudi day:

a) da: cac trang thiét bi chi tiép xuc v8i bé mat da khong bi t8n thuong; vi du nhu dién cuc, bod
phan gia bén ngoai, bang c¢é dinh, bang dén va cac loai may diéu khién;

b) mang nhay: cac trang thiét bi tiép xtc véi mang nhay con nguyén ven; vi du nhu kinh ap trong,
&ng théng duding tiéu, trang thiét bi dat am dao va cac trang thiét bi dat trong rudt (6ng da day,
dng soi dai trang sigma, 6ng soi rudt két, 6ng soi da day), 6ng dat trong khi quan, 6ng soi phé
quan, bd phan gia nha khoa, trang thiét bi chinh rang va trang thiét bi dat trong t& cung;

c) bé mit bj thiing hoidc bi tén thuong: cac trang thiét bi ti€p xtc v6i bé mat co thé bi thiing
ho&c bi t8n thuong; vi du nhu trang thiét bi bidng b6 hoac chita vét thuong va cac miéng bang

hut cho mo loét, bong va két hot.
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4.2.3 Trang thiét bi truyén ngoai
Bao gom trang thiét bi y té tiép xuc véi cac vi tri sau:

a) dudng mau, gian ti€p: cac trang thiét bi ti€p xtc véi dudng mau tai mot diém va déng vai trd nhu

&ng dan vao hé théng mach; vi du nhu bd truyén dich, bd kéo dai, bdé chuyén va bo truyén mau;

b) mé/xuong/men rang: cac trang thiét bi ti€p xic vGi md, hé théng xuong hoac tuy/men rang; vi
du nhu trang thiét bi dé soi bung, kinh soi khép, hé théng 6ng dan luu, bt han rang, vat liéu

han rang va ghim kep da;

c) mau tuan hoan: cac trang thiét bi ti€p xuc véi mau tuan hoan; vi du nhu éng théng tinh mach,
cuc tim nhan tao tam thdi, may tao 6xi, 6ng va phu kién tao 6xi ngoai vi, may thdm tach, 6ng
va phu kién thdm tach, trang thiét bi hit mau va trang thiét bi hap phu mién dich.

4.2.4 Trang thiét bi cay ghép

Bao gém trang thiét bi y té& ti€p xtc véi cac vi tri sau:

a) mo/xuong:

1) céc trang thiét bi chd yé&u ti€p xuc vGi xuong; vi du nhu ghim chinh hinh, xuang det, khép
thay thé&, xuong gia, bot bé xuong va trang thiét bi dat trong xuong;

2) cac trang thiét bi chi yéu tiép xic v8i mé va cac dich mo; vi du nhu tim nhan tao, trang
thiét bi cung cép thudc, cdm bién va thiét bi mé phdng co than kinh, day chang thay thé,
ghép v, thanh quan nhan tao, cdy ghép mang xuong va ghim kep;

b) mau: cac trang thiét bi chi yéu ti€p xic v8i mau; vi du nhu cuc tim nhan tao, dudng ro dong
mach nhan tao, van tim, miéng ghép mé, 6ng truyén thudc bén trong va trang thiét bi trg gitup

tam that.

4.3 Phan loai theo thé&i gian tiép xuc

Trang thiét bi y t€ dudc phan loai theo thdi gian ti€p xtc nhu sau:

a) ti€p xuac gidi han (A): cac trang thiét bi s dung hoac tiép xtiic mét 1an hoac nhiéu lan co6 thé
Ién t6i 24 gio;

b) ti€p xuc kéo dai (B): cac trang thiét bi s dung hoac ti€p xtc kéo dai mot 1an hoac nhiéu lan
c6 thé vuat qua 24 gid nhung khong dén 30 ngay;

c) tié€p xtc vinh vién (C): cac trang thiét bi s& dung hoac ti€p xic kéo dai moét 1an hodc nhiéu
lan vugt qua 30 ngay.

N&u mdt nguyén liéu hodc trang thiét bi dudc phan loai theo thdi gian ti€p xuc ti hai cach tré 1én thi

nén ap dung cac yéu cau thr nghiém nghiém ngat nhat. Khi ti€p xdc nhiéu lan véi trang thiét bi, viéc
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quyét dinh cach phan loai cla trang thiét bi nén tinh dén &anh hudng tich luy tiém tang va ghi nhé thai

gian tiép xuc.

5 Thi nghiém

5.1 Yéu cau chung

Ngoai nhitng nguyén tac trong diéu 3 can ap dung cac nguyén tic sau cho qua trinh thir nghiém

sinh hoc cac trang thiét bi y té.

a) Thi nghiém phai dudc tién hanh trén san phdm cudi ciing hodc mau dai dién xuat phat tir san

pham cudi cling hoc nguyén liéu dudc x& Iy ciing bién phap v6i san phdm cudi cling.

b) Khi chon qui trinh th(t nghiém phai tinh dén:

1)

ban chat, mdc dd, thai gian, tadn suat va diéu kién ti€p can hoac tiép xuc cla ngudi voi

trang thiét bi theo muc dich st dung binh thudng;
ban chat vat Iy va hoa hoc clia s&n pham cudi clng;
tinh déc clia nguyén t6 hodc hdp chat hoa hoc dé hinh thanh san pham cuéi clng;

cac thr nghiém chac chan (vi du nhu th nghiém dudc thiét k& dé danh gia tac dong hé
théng) khéng dudc ap dung tai vi tri cac nguyén liéu c6 thé hoa tan bi loai di hoac tai cac

vi tri ma cac chat nay c6 dd doc cu thé va coé thé chap nhan dudc;
quan hé cla dién tich bé mat trang thiét bi véi kich thudc co thé ngudi nhan;
thong tin hién hanh dua trén tai liéu, kinh nghiém va cac th& nghiém phi ldam sang;

bdo vé con ngudi 1a muc tiéu chl( yéu cla tai liéu nay; mot muc tiéu th y&u l1a dé dam

bado su an toan cho dong vat va dé giam thiéu thr nghiém trén dong vat.

c) N&u chéat chiét cac trang thiét bi nay dudc chuén bi thi cac dung méi va diéu kién chiét dugc

st dung phai pht hop véi ban chat va muc dich s dung clia san pham cudi cing.

d) Khi can thiét viéc kiém tra duong tinh va am tinh dudc &p dung.

e) Cac két qua thir nghiém khong thé dam bao da loai bd nguy cd sinh hoc tiém tang, chinh vi

vay nghién cu sinh hoc nén di kém véi quan sat can than cac phan Gng c6 hai khéng ngd

trén ngudi khi st dung |1am sang trang thiét bi nay.

Thu muc tai liéu tham khao va cac huéng dan cac phuong phap thr nghiém phan (ng sinh hoc ghi

& phan cudi cla tiéu chuén nay.

5.2 Phép thir danh gia ban dau

10
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5.2.1 Qui dinh chung

Cac phép thir d& xem xét phan ¢ing ban dau dudc dé cap trong muc ti 5.2.2 dén 5.2.10.

5.2.2 Do ddc té bao

S dung ky thuat nudi cdy t& bao dé xac dinh su tiéu huy té bao (su chét t& bao), lic ché sinh
trudng cla té bao va tac dong khac Ién té bao do c4c trang thiét bi y t€, cac nguyén liéu va/hoac
chat chiét clia ching gay ra. Thir d6 doc té€ bao dudc mo ta trong 1ISO 10993-5.

5.2.3 Gay nhay cam

Phép thi nay, s dung loai thich hdp uéc tinh kha nang gay nhay cdm do ti€p xuc véi trang thiét bi
y t€, nguyén liéu va/hoadc chat chiét ctia ching. Cac phép thlr nay phlu hgp vi tiép xdc véi tham chi
mot ludng nhd cac chat hoa tan tiém tang c6 thé gay ra phan (ing di Gng hoic nhay cam. Thi
nhay cam dugc mo ta trong ISO 10993-10.

5.2.4 Gay kich thich

Phép thr nay udc tinh kha nang gay kich thich clha trang thiét bi y t&, nguyén liéu va/hoac chat
chiét ctia chang, st dung céc vi tri phi hop cho mé ghép nhu da, mat va mang nhay trén mét mau
thich hop. Phép tht dudc ti€én hanh phai phu hdp véi tuyén (da, mat, niém mac) va khoang thai
gian tiép xuc dé xac dinh tac dong kich thich cla trang thiét bi, nguyén liéu va cac chat hoa tan
tiém tang. Phép th{r gay kich thich dugc mé ta trong 1ISO 10993-10.

5.2.5 Tinh phan Ung trong da

Phép th nay danh gia phan (ing mé cuc bd vdi chét chiét cla trang thiét bi y t&. Phép thi nay cé
thé ap dung tai vi tri ma viéc xac dinh tinh gay kich thich bang niém mac hoac da 1a khéng phu
hop (vi du nhu trang thiét bi y té ti€p can véi dudng huyét). Phép thi nay c6 ich tai vi tri cac chat
c6 thé chiét dudc cé dac tinh uva nudc. Thi phan (ing da dudc mé ta trong 1ISO 10993-10.

5.2.6 Nhiém doc (doc tinh cap)

Phép th nay udc tinh tac dong c6 hai tiém tang khi ti€p xuc hodc 1a mét 1an hodc nhiéu lan trong
thdi gian ngan hon 24 gid véi cac trang thiét bi y t&, nguyén liéu va/hoic chat chiét trong dong vat
thi nghiém. Phép th{r nay phu hdp tai vi tri ma qua trinh ti€p xic cho phép hép thu tiém tang cac

chat hoa tan doc hoic san pham phan huy.

Phép thir gay s6t dudc bao gém dé phat hién phan (ng gay s6t do nguyén liéu trung gian clia cac
chat chiét clia trang thiét bi y t&€ hodc nguyén liéu. Khéng c6 phép thir don 1é nao c6 thé phan biét
phan (ng gay s6t do nhiém ndi doc t6. Thi nhiém ddc dudc md ta trong ISO 10993-11.

Th mién dich doc t& chi cé thé dudc can nhic d6i véi cac trang thiét bi khi sé liéu ti cac nguén

khac da thira nhan tac dung mién dich.

11
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Phép th nhiém doc c6 thé bao gdm trinh tu thlr doc tinh cap va tién trudng dién, va trinh tu thir
cay dudi da.

5.2.7 Doc tinh cap va tién trudng dién

Phép th(r nay xac dinh cac anh hudng khi ti€p xtic mét 1an hodc nhiéu lan véi cac trang thiét bi y
t&€, cac nguyén liéu va/hoac chat chiét clia ching trong khoang thdi gian khong qua 24 gié nhung
khéng 16n hon 10 % tudi tho ctia ddng vat thi nghiém (vi du nhu dén 90 ngay & chuét). Phép thir
nay c6 thé dudc mién cho cac nguyén liéu cé doc tinh trudng dién. Ly do mién th& phai dugc dé
cap trong bao cao cudi cung. Phép thr nay phai phu hop véi tuyén ciing nhu thdi gian tié€p xuc.
Th tinh doc tién trudng dién duoc mé ta trong 1ISO 10993-11.

5.2.8 Doc tinh cho gen

Phép thr nay ap dung ky thuat nudi cdy mod té bao déng vat cd va hoic déng vat khéng cé vu
hodc cac ky thuat khac dé xac dinh dét bién gen, nhiing thay d&i s6 luong va cau tric nhiém sac
thé va do doc doi véi gen hoac ADN do trang thiét bi y t&, nguyén liéu hoic chat chiét clia ching
gay ra. Thir doc tinh cho gen dudc mé ta trong 1ISO 10993-3.

5.2.9 Cay dudi da

Phép thif nay danh gia tac déng bénh ly cuc bd 1én moé séng ca 6 mic do rat nhé 1an mdc do téng
thé clla mot mau nguyén liéu hay san pham cudi cung dudc ghép phau thuat hodc dudc dat vao
mot vi tri cdy ghép hodc md phlu hdp vé6i iing dung da dinh (vi du phép thi st dung rang dac biét).
Phép th& nay nén phu hgp véi tuyén va thoi gian ti€p xic. Doi v6i mot nguyén liéu thé nghiém
tuong duong véi cac phép thir tinh doc tién trudng dién néu cac tac dong hé théng ciing dudc phat
hién. Phép thi cdy dudi da dudc mé ta trong 1ISO 10993-6.

Trinh tu cdy dudi da c6 thé md rong bao gdm thd nhiém doc, thir ddc tinh cap va tién trudng dién,

thr doc tinh trudng dién.

5.2.10 Kha ning tuong thich mau

Thir nghiém nay danh gia tac déng 1én mau hodc cac thanh phan cla mau do c4c trang thiét bi y
t& hodc cac nguyén liéu ti€p xdc véi mau. Th nghiém tuong thich mau dac hiéu cé thé dugc thiét
k& dé moé phdng hinh hoc, cac diéu kién ti€p xuc va dong hoc dong cla trang thiét bi hoic nguyén

liéu trong cac ing dung lam sang.

Xét nghiém tan mau xac dinh miic dd dung gidi héng cau va gidi phong hemoglobin do céac trang
thiét bi y t&€, cac nguyén liéu hoac chat chiét in vitro clia ching gay ra. Th tuong thich cla mau
dudc mé ta trong ISO 10993-4.
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5.3 Phép thir danh gia bé sung
5.3.1 Qui dinh chung

Phép thr danh gia sinh hoc bé sung dudc xem xét trong 5.3.1 dén 5.3.5.

5.3.2 Déc tinh trudng dién

Phép th(r nay xac dinh tac dong khi ti€p xic mot 1an hodc nhiéu lan véi cac trang thiét bi y té,
nguyén liéu va/hodc chat chiét clia chung trong khodng thdi gian it nhat bang 10 % tudi tho cla
doéng vat thi nghiém (vi du nhu chudt 1a hon 90 ngay). Phép thi nhu vay phai phu hdp véi tuyén va
thoi gian tiép xdc. Thi doc tinh trudng dién dugc mé ta trong 1ISO 10993-11.

Thi doc tinh trudng dién cé thé bao gém trinh tu thlr ddc tinh cap va tién trudng dién, trinh tu thi
cay dudi da.

5.3.3 Kha ning gay ung thu

Phép th(r xac dinh kha nang hinh thanh khéi u qua tiép xdc véi trang thiét bi y t&, vat liéu hoac
chat chiét cla chung trong mét khodng thdi gian bang phan chinh cla tudi tho déng vat thlr
nghiém. Phép thr nay dudc thiét k& dé kiém tra doc tinh trudng dién va su hinh thanh khéi u trong
moét nghién clu thuc nghiém don Ié. Phép th kha nang gay ung thu phai dudc ti€én hanh néu cé
cac sé liéu goi y tir cac nguén khéac. Phép thir nay phai phu hop véi tuyén va khoang thdi gian tiép
xuc. Th&r khd nang gay ung thu dugc mo ta trong ISO 10993-3.

5.3.4 Tinh ddc phat trién va tai sinh

Phép thr nay danh gia tdc déng tiém tang cla trang thiét bi y t&, nguyén liéu va/hodc chat chiét
lén chiic n&ng sinh san, su phat trién cla phdi (sinh quai thai) va su phat trién trudc khi sinh va
viia mdi sinh. Phép th( hoc phuong phap sinh hoc thir tinh ddc tai sinh va phat trién nén dudc
tién hanh khi cac trang thiét bi c6 tac dong tiém tang Ién chiic nang sinh san cla déi tugng. Nén
xem xét dén vi tri tng dung cla trang thiét bi. Th{ tinh ddc tai sinh va phat trién dudc moé ta trong
ISO 10993-3.

5.3.5 Phan huy sinh hoc

Tai vi tri c6 thé xay ra su tai hap thu hodc phan huy thi cac phép thir tuong Gng c6 thé xac dinh
qua trinh hadp thu, phan bé, chuyén hoa sinh hoc va loai bd cac chat hoa tan va san pham phan
huy cua trang thiét bi y t&, nguyén liéu va/hodc chat chiét ciia chdng. Th phan huy sinh hoc dugc
mo ta trong 1SO 10993-9.
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6 Lua chon phép thir danh gia sinh hoc

Danh gia c6 thé bao gébm ca nghién ciu kinh nghiém thich hop va thr nghiém thuc su. Mét danh
gia nhu vay cé thé dua dén két luan rang khong can mot phép th ndo néu nguyén liéu cé lich st
st dung c6 thé chiing minh dudc trong mét vai tré cu thé tuong duong véi vai trd cla trang thiét bi
dang thiét ké.

Bang 1 xac dinh cac phép th danh gia ban dau phai dudc xem xét v6i mbi trang thiét bi va cach
phan loai theo thdi gian ti€p xtc. Bang 2 xac dinh cac phép th(t danh gia bé sung dudc xem xét
cho méi loai trang thiét bi va cach phan loai thdi gian tiép xuc.

Do su da dang cUa trang thiét bi y t& nén ngudi ta nhan ra rang khéng phai tat ca cac phép thi
dudc xac dinh trong mét cach phan loai s& can hoac thiét thuc cho bat ky mét trang thiét bi nao.
Khong thé thi€u dudc thr nghiém déi v8i méi trang thiét bi dua trén gia tri vén c6 cla né: co thé

can c6 phép thlr b6 sung khéng chi ra trong bang.

Cac phép thir dugc xem xét va cd sG chon lua va/hodc bd cac phép thlr can dudc ghi lai.

7 Bao dam cua phudng phap thu

7.1 Bao dam phudng phap thi

Cac phuong phap thir dudc s dung trong danh gia sinh hoc phai nhay, chinh xac va thich hop.
Cac két qua thr phai ddm bao do tai lap (gilra cac phong thi nghiém) ciing nhu dé Iap lai (trong
pham vi phong thi nghiém).

7.2 Bao dam lién tuc

B4o dam rang mot nguyén liéu chdp nhan dudc luc dau v6i muc dich da dinh trong mét trang thiét
bi y t& va cé thé chap nhan nguyén liéu d6 lién tuc trong thoi gian dai I&a mét khia canh cla hé

théng quan ly chat lugng (xem A.2, 7.2).

CHU THICH: 1SO 9001 : 2000 qui dinh cac yéu cau ddi v6i hé thdng quan ly chat luong nhu vay.
ISO 9004:2000 cung cap cac hudng dan chi tiét hon dé thiét ké va ché tao san pham.
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Bang 1 - Cac phép thir danh gia ban ddu dé xem xét

Cach phan loai cac trang thiét bi y té& theo Tac dong sinh hoc
Thei gian tiép 9 _
)f:i (g);(i?’jrinh‘l;) o | E | €8] o é s | E
Ban c]‘_né’t tié’ppxac (< 24 gid) \’_‘3 ey S ] S 'g € o § 5 5
véi co thé B — kéo dai @ & =5 qu: o 3| o _g <
(xem 4.2) (24 gio dén 30 ‘:S;' % i_, E § ‘g XY ‘2 8 5. g
& — vinh vibo & 15° E 2
(> 30 ngay)
Cach phan loai | Tiép xtc
A X X X
Da B X X X
C X X X
Mang A X X X
Trang thiét bi nhay B X X X
bé mat C X X X X X
Bé& mat bi A X X X
thiing
ho3c bi B X X X
tén thuong C X X X X X
budng A X X X X X
huyé’t,, B X X X X X
gian tiep C X X X X X X
Trang thit bi Mé&/xuacng/ A X X X
truyén ngoai rang B < < < < y < <
C X X X X X X X
Mau tuan A X X X X X
hoan B X X X X X X X X
C X X X X X X X X
A X X X
Md&/xuong B X X X X X X X
Trang thiét bi C X X X X X X X
céy ghép A X X X X X X X
Mau B X X X X X X X X
C X X X X X X X X
CHU THICH: Bang nay la khung dé phat trién mét chuong trinh danh gia va khoéng phai 1a danh muc kiém
tra (xem diéu 6).
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Bang 2 — Phép thir danh gia bd sung dé xem xét

Cach phan loai cac trang thiét bi y té& theo Tac dong sinh hoc
Thdi gian tiép xac c 5
(xem 4.3) 1@ s 8.
Ban chi A - Gi6i han 2| 2|8 | ¢
ti€p xic véi co thé (< 24 gio) 3 -t s | £
(xem 4.2) B_‘— 'f,éo dai ‘ £ g = >
(24 gic dén 30 ~ngay) -g > £ <
C - vinh vién ‘5 o @ «:u
] (>30 ngay) S = o
Cach phan loai Tiép xac »
A
Da B
C
A
Trang thiét bi bé Mang nhay B
mat c
Bé& mat bi thiing A
hay bi tén B
thuong c
Puong huyét, A
gian ti€p B
C X X
Trang thiét bi A
truyén ngoai Mé/xuacng/ rang B
C X X
A
Mau tuan hoan B
C X X
A
Mé/xuong B
Trang thiét bi cay C X X
ghép A
Méau B
C X X

CHU THICH: Bang nay la khung dé phat trién mét chuong trinh danh gia va khong phai la danh muc kiém
tra (xem diéu 6).
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Phu luc A

(tham khao)

Thuyét minh tiéu chuan

A1 T6°ng quan

Tiéu chuédn nay lién quan dén su an toan khi st dung trang thiét bi y t&€ va cac nguyén liéu. Tiéu
chudn nay nham danh gia cac phan (ng sinh hoc cla trang thiét bi va nguyén liéu nhu mét phan
cla danh gia va phat trién déng bod cac trang thiét bi va nguyén liéu nay. Giéng nhu cac cong viéc
hién hanh khac vé van dé nay, tiéu chudn nay xac dinh anh hudng cla trang thiét bi va nguyén
liéu d&n M6 theo moét cach téng quat hon so véi cac (ing dung riéng ré cu thé. Chinh vi vay tiéu
chu@n nay phan loai cac trang thiét bi y t& thanh cac cach phan loai réng va chi ra cac thi nghiém

sinh hoc theo co s dudc xem la thich hdp khi xem xét cach phan loai méi trang thiét bi.

Trinh tu th mé rong c6 thé két hop phép th danh gia ban dau, vi du c6 thé 1a phép thlr don 1& vé
nhay cam, gay kich thudc va phan (ng dudi da; hoic thi nhiém déc, ddc tinh cap va tién trudng
dién, ddc tinh trudng dién va thlr cdy duéi da.

Khoang nguy cd sinh hoc rat rong. Tuong tac gilta md va mot nguyén liéu khdng thé dudc xem xét
tach biét véi thiét k& trang thi€t bi dong bo. Vat liéu tot nhat xét vé khia canh tuong tac véi moé cod
thé gay ra moét trang thiét bi kém chiic ndng hon, tuong tac véi mo chi 1 mét dac trung cla mot
nguyén liéu. Noi ndo vat liéu du dinh dudc dung dé tuong tac v6i moé dé trang thiét bi nay thuc hién
dung chlic nang thi danh gia nén xem xét dén cac kich thudc dudc chi ra cu thé trong tiéu chuan

va huéng dan hién hanh.

Cac phan Gng sinh hoc cé hai cho mét nguyén liéu trong Gng dung nay cé thé khong gay hai khi
st dung trong Ung dung khac. Th& nghiém sinh hoc dua vao dong vat th&t nghiém va chinh vi vay
mot nguyén liéu khéng thé dudc chi ra mét cach cé thuyét phuc 1a c6 cung phan Ging mé nhu &
ngudi. Ngoai ra su khac nhau gilta cac nhém ngudi goi y rang mét s6 bénh nhan c6 thé cé cac
phan (ing c6 hai thdm chi v6i mét nguyén liéu da co tir lau.

Hién nay, cac thr nghiém sinh hoc dua vao déng vat thi nghiém. Tuy nhién, do hiéu biét khoa hoc
vé cac cd ché& co ban nén ngudi ta thudng thich s dung cac mau in vitro hon & nhiing vi tri ma cac

bang chimng khoa hoc cung cép théng tin thich hop nhu nhau.

Dai v6i cac trang thiét bi y t& va nguyén liéu, viéc (ing dung khat khe cac phuong phéap thi va cac
tiéu chi cho qualloai bd c6 thé gay ra hoac han ché khong can thiét hodc kha ning phan doan sai

vé an toan khi s dung. Noi nao mét (ing trang thiét bi thé dudc bao dam thi cac chuyén gia trong
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linh vuc san phdm hoac (ing dung c6 thé lua chon dé thiét 1ap cac thd nghiém thich hdp va tiéu chi

qui dinh trong tiéu chuén dac hiéu san pham.

Chinh vi vay, tiéu chudn nay khong du dinh trinh bay ddt khoat dé cac ca nhan khéng cé kinh
nghiém va trinh dd tuan theo. Phan nay phai dudc cac nha chuyén mén thich hop cé trinh d6 va
kinh nghiém phU hdp danh gia, xem xét cac nhan t6 tuong (ng véi trang thiét bi/ nguyén liéu, muc
dich s dung va hiéu biét hién c6 vé trang thiét bi/nguyén liéu qua tai liéu tham khao khoa hoc va

kinh nghiém lam sang tu truéc.

A.2 Thuyét minh cac diéu cu thé

Sau day thuyé&t minh cac diéu cu thé clia tiéu chuan nay véi cac s6 diéu tuong (ing véi sé diéu clia
tiéu chuan.

Diéu 3.1 Phai cdng nhan rang cé nhitng d&c trung nguyén liéu quan trong hon d&c trung sinh hoc
nén dudc tinh dén trong thiét k&€ dong bé clia trang thiét bi.

3.6 Danh gia c6 thé bao gém ca nghién cGu kinh nghiém lién quan va thr nghiém thuc t&. Mot
danh gia nhu vay cé thé dua dén két luan rang khdng can mét th(r nghiém nao néu nguyén liéu c6
lich s st dung cé thé chiing minh dudc trong mét vai trd cu thé tuong duong véi vai trd cla trang
thiét bi dang thiét ké.

DPanh gia phai xem xét dén tuang tac da dinh va chua dudc dinh trudc gitra nguyén liéu va mo.

3.8 Diéu khoan nay |a dé tranh tién hanh cac thr nghiém thira khi théng tin vé nguyén liéu hoac
trang thiét bi c6 sén tir cac ngudn khac.

7.2 Lua chon va danh gia nguyén liéu sé ti€p xdc véi mé can mét qua trinh ¢6 té chitc sao cho
cac nguyén liéu két hdp vGi thiét k€ cubi cung gép phan bdo dam danh gia sinh hoc dong bd
thiét ké.
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Phu luc B

(tham khao)

Bi€u dé phat trién dé trg gitp cach danh gia sinh hoc trang thiét bi y t& c6 hé théng

BAT PAU

BN

Trang thiét bi i
tiép xuc truc Khéng Danh gia sinh hoc khéng
tiép hoac gian thé ap dung dudc

Y

tiép véi co
l co 3 g0 3.3.3.4°
3.2.3.3 Nguyén liéu c6 Trang thiét bi c6
DAC TRUNG tuong tu nhu Co cung tinh chat co
LA . trang thiét bi khong?
NGUYEN LIEU thuong phdm a) Ché tao
hién cé hay b) Ti€p xuc véi co thé

Khoéng

4.3.4.2°
D&c trung cla trang thiét Co du b‘én~g chimng
a) Ban chat tiép xuc san c6 khéng?

y3.5, 3.6 va 6° 5. 6°
Chon lua cac phép thir . " e x ;
danh gia sinh hoc: —— ng gg'vgr:é:%?r?ﬁc - Banh gia cubi cung
Bang 1va2

Pap (ing cac yéu cau
clia tiéu chuan nay

2 Chi dan cho diéu/khoan trong dé muc chinh

Hinh B.1 - Biéu dé phat trién dé trg giup cach danh gia sinh hoc
trang thiét bi y t&€ c6 hé théng
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[1]
[2]
[3]
[4]

[3]

[6]

[7]

[8]

[9]

[10]

Phu luc C

(tham khao)

Thu muc tai liéu tham khao

TCVN 1SO 9000:2000 (ISO 9000:2000) Hé thdng quan Iy chat lugng — Co sd va tif vung.
TCVN 1SO 9001:2000 (ISO 9001:2000) Hé thdng quan Iy chat lugng — Cac yéu cau.
TCVN ISO 9004:2000 (ISO 9004:2000) Hé théng quan ly chat luong — Huéng dan cai tién.

TCVN ISO/IEC 17025:2001 (ISO/IEC 17025:1999) Yéu ciu chung vé nang luc cla phong

th(r nghiém va hiéu chuan.

ISO 7405:1997 Dentistry — Preclinical evaluation of biocompatibility of medical devices
used in dentistry — Test methods for dental materials (Nha khoa — Panh gia tién 1am sang
tuong thich sinh hoc cla trang thiét bi y t€ st dung trong nha khoa — Phuong phap th(r vat

liéu nha khoa).

ISO 10993-3:-"  Biological evaluation of medical devices — Part 3: Test for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity (Panh gia sinh hoc trang thiét bi y t€ — Phan 3:

Phép th{r déc tinh gen, doc tinh gay ung thu, doc tinh sinh san).

ISO 10993-4:2002 Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for
interactions with blood (Panh gia sinh hoc trang thiét bi y t& — Phan 4: Lua chon céc xét

nghiém tudng thich mau).

ISO 10993-5:1999  Biological evaluation of medical devices — Part 5: Test for in vitro
cytotoxicity (Panh gia sinh hoc trang thiét bi y t& — Phan 5: Phép th( doc tinh t& bao bang
phuong phap in vitro).

ISO 10993-6:1994 Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects
after implantation (Panh gia sinh hoc trang thiét bi y t& — Phan 6: Phép th(r tdc déng cuc bd
sau khi cay dudi da).

ISO 10993-9:1999 Biological evaluation of medical devices — Part 9: Framework for
indentification and quantification of potential degradation products (Panh gia sinh hoc trang
thiét bi y t& — Phan 9: Co cau dé nhan dang va xac dinh sé luong san pham phan huy tiém

tang).

) S&p dugdc xuat ban. (Soat xét 1ISO 10993-3:1992).
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[12]

[13]

[14]

[13]
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ISO 10993-10:2002 Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation
and delayed-type hypersensitivity (Danh gia sinh hoc trang thiét bi y t&€ — Phan 10: Phép thir

su kich thich va tinh nhay cam kiéu vi sai).

ISO 10993-11:1993 Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic
toxicity (Banh gia sinh hoc trang thiét bi y t€ — Phan 11: Phép th nghiém déc tinh ngdm vao
cd thé).

ISO 13485:2003 Medical devices — Quality systems — System requirements for regulatory
purposes (Trang thiét bi y t& — Hé théng chat luong — Yéu cau hé théng cho muc dich diéu chinh).

ISO 13488:1996  Quality systems — Medical devices — Particular requirements for the
application of 1SO 9002 (Hé théng chat luong — Trang thiét bi y t& — Yéu cau riéng dé ap
dung ISO 9002).

Guidelines for the testing of chemicals — Section 4: Health effects (Huéng dan th& hoa hoc —

Phan 4: Anh hudng sic khod).
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