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TCVN 6591-4 : 2008

L&i néi dau
TCVN 6591-4:2008 thay thé TCVN 6591-4:2000.
TCVN 6591-4:2008 hoan toan twong dwong v&i ISO 8536-4:2007.

TCVN 6591-4:2008 do Tiéu ban ky thuat tiéu chuan qubc gia TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bj y té bién soan, Téng cuc Tiéu chuan Do lwéng Chéat lwong dé nghi,

B6 Khoa hoc va Céng nghé cdng bb.

Bo tiéu chudn TCVN 6591 (ISO 8536) Thiét bj truyén dich dung trong y té,

gbm céc tiéu chuéan sau:

TCVN 6591-1:2008 (ISO 8536-1:2006) Phan 1: Chai thay tinh chira dich

truyén

— TCVN 6591-2:2008 (ISO 8536-2:2001) Phan 2: Nut chai chira dich truyén

— TCVN 6591-3:2008 (ISO 8536-3:1999) Phan 3: Nap nhém ding cho chai chira
dich truyén

— TCVN 6591-4:2008 (ISO 8536-4:2007) Phan 4: Bo day truydn dich dung mét Ian,

dan truyén bang trong luc

— TCVN 6591-5:2008 (ISO 8536-5:2004) Phan 5: B buret truyén dich dung mot

lan, dan truyén bang trong luc

Bo6 tiéu chuan I1SO 8536 Infusion equipment for medical use, con cac phan sau:

Part 6: Freeze drying closures for infusion bottles

— Part 7: Caps made of aluminium-plastics combinations for infusion bottles
— Part 8: Infusion equipment for use with pressure infusion apparatus

— Part 9: Fluid lines for use with pressure infusion equipment

— Part 10: Accessories for fluid lines for use with pressure infusion equipment
— Part 11: Infusion filters for use with pressure infusion equipment

— Part 12: Check valves
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Xuét ban lan 2

Thiét bi truyén dich dung trong y té —
Phan 4: B6 day truyén dich dung mét lan,
dan truyén bang trong lwc

Infusion equipment for medical use —
Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau ky thuat cho bd day truyén dich dung mét lan, dan truyén
bang trong lwc dung trong y té, ddm bado phu hop véi chai chiva dich truyén va thiét bj truyén tinh

mach.

Muc tiéu th® hai cla tiéu chudn nay la cung cip cac hwéng dan ky thuat lién quan dén chét
lwgng va tinh nang cha vat liéu s&r dung cho bd day truyén dich va dwa ra ky hiéu quy wéc cho

cac bo phan ciia bd day truyén dich.

O mot sé nwédc, dwoc dién qudc gia hodc quy chudn qudc gia khac cé tinh phap Iy va dwoc wu

tién hon tiéu chuén nay.

2 Tai liéu vién dén

Céc tai liéu vién dan sau day |a can thiét khi ap dung tiéu chuan nay. Déi véi cac tai liéu vién dan
ghi ndm céng bd thi ap dung ban dwoc néu. Dbi véi cac tai liéu vién dan khdng ghi nam céng bd
thi ap dung ban mé&i nhat, bao gdm ca ban stra ddi (néu co).

TCVN 4851:1989 (ISO 3696:1987), Nwéc dung dé phan tich trong phong thi nghiém — Yéu cau
ky thuat va phwong phap thi

TCVN 6916-1 (ISO 15223-1), Trang thiét bj y t& — Ky hiéu s& dung v&i nhan trang thiét bj y té,
ghi nhan va cung cép théng tin — Phan 1: Yéu cau chung

ISO 594-1, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical

equipment — Part 1: General requirements (Pau ndi hinh cé dd cén 6% cho bom tiém, kim tiém

va mét sb thiét bi y té khac — Phan 1: Yéu cau chung)
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ISO 594-2, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings (Dau ndi hinh cé dd cdn 6% cho bom tiém, kim tiém va mot sé
thiét bi y t& khac — Phan 2: Lap rap khoa)

ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use (Kim tiém dwéi da vé khuin dung mét 1an)

ISO 14644-1:1999, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification
of air cleanliness (Phong sach va méi trwdng kiém soat lién quan — Phan 1: Phan loai d sach
khéng khi)

3 Yéu cau chung

3.1 Cac thuat nglr sir dung cho cac bd phan cta bd day truyén dich va cta diu théng khi riéng
dwoc ghi trong Hinh 1, 2 va 3. Nhirng hinh nay minh hoa cac vi du vé hinh dang cla cac bd day
truyén dich va dau thdng khi; s dung cac hinh dang khac nhau déu cé két qua twong tw. Bo day
truyén dich nhw minh hoa trong Hinh 2 dwoc sir dung véi tii nhwa mém. Bo day truyén dich nhw
minh hoa trong Hinh 2 st dung v&i dau thdng khi riéng nhw minh hoa trong Hinh 3, hoac bé day

truyén dich nhw minh hoa trong Hinh 1 dwogc st dung v&i chai cirng.
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CHU DAN

1 ndp bao vé kim xuyén qua nut; 7 bo loc dich

2 kim xuyén qua nut 8 oOngdan

3 dau théng khi cé bd loc khi va ndp bat 9 bo diéu chinh lwu lvong

4 bng dan dich 10 vi tri bom bd sung

5 éng nhd giot 11 dau ndi hinh con duc

6 bau nhod giot 12 ndp bao vé dau ndi hinh con duwc

a8 Nép bat ciia dau théng khi thi tuy chon.

b B loc dich c6 thé dwoc bd tri & vi tri khac, tét nhat 14 gan dwong vao co thé bénh nhan. Néi chung, bd loc

dich c6 kich thwéc 16 danh nghia 1a 15 um.
C Vi tri bom bd sung thi tuy chon.

Hinh 1 — Vi du vé bd day truyén dich c6 dau théng khi
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CHU DAN
1 nap bao vé kim xuyén qua nut; 7 6ngdan
2 kim xuyén qua nut 8 Dbo diéu chinh lwu lvong
3 6ng dan dich 9 i tri bom bd sung
4 bng nho giot 10 d&u ndi hinh con dwc
5 bau nhd giot 11 nép bdo vé dau ndi hinh con duc
6 bdlocdich
a

B loc dich ¢ thé duoc bd tri & vi tri khac, vi du tét nhét 13 gan dwong vao co thé bénh nhan. Noi
chung, bd loc dich ¢6 kich thwéce 16 danh nghia la 15 ym.
Vi tri bom b sung thi tuy chon.

T

Hinh 2 — Vi du vé bd day truyén dich khéng cé dau théng khi
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CHU DAN

1 nédpbaové 4 kep

2 kim xuyén qua nut hodc kim 5 dau théng khi cé bd loc khi
3 bngdan

a

Thiét ké khac dwoc chap nhan néu khia canh an toan twong tw dwgc dam bao.
Hinh 3 — Vi du vé mét dau théng khi
3.2 Bo day truyén dich phai c6 nap bdo vé dé bao quan vd khuan cho cac phan bén trong cla

bd day dén khi dwoc sir dung. Pau théng khi phai cé ndp bao vé boc ngoai kim xuyén qua nut

hoac kim.

4 Ky hiéu quy wéc
4.1 Bb day truyén dich

Bo day truyén dich phu hop véi yéu ciu quy dinh trong tiéu chudn nay cé ky hiéu quy wdc bang

cac tir md ta, tiép theo vién dan tiéu chuan nay, chiv IS, va chir G:
Bo day truyén dich TCVN 6954-4 (ISO 8536-4) — IS — G
4.2 PAu théng khi

D4u thdng khi phu hop véi yéu ciu quy dinh trong tiéu chuan nay cé ky hiéu quy wéc bang cac

tr mod ta, tiép theo vién dan tiéu chuan nay va ch AD:

PAu théng khi TCVN 6954-4 (ISO 8536-4) — IS — AD
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5 Vit ligu

Loai vat liéu san xuét bo day truyén dich va cac bd phan cta né (nhw mé ta trong Diéu 3) phai
phu hop véi cac yéu ciu quy dinh trong Diéu 6. Khi cac bd phan ctia bo day truyén dich tiép xuc

v&i dung dich, phai phu hop véi cac yéu cau quy dinh trong Diéu 7 va 8.

6 Yéucauvatly
6.1 Nhiém ban dang hat

Bo day truyén dich phai dwoc san xuét trong diéu kién ma sy nhiém ban dang hat thap nhat. Tat
ca cac bd phan & bé mat duwong dan dich phai tron nhdn va sach. Khi thir theo quy dinh trong
A.1, sb lwong hat khdng dwoc vt qua gidi han chi sé nhiém ban.

6.2 RoOTi

Khi thtr phu hop véi A.2, bd day truyén dich phai khéng cé dau hiéu ro ri khi.

6.3 Do bén kéo

Khi th& nhw quy dinh trong A.3, bd day truyén dich, khdng bao gdm nép bao vé, phai chiu dwoc
moét lwc kéo tinh khéng nhé hon 15 N trong 15 s.

6.4 Kim xuyén qua nut

Kich thwéc cla kim xuyén qua nut phai phu hgp véi kich thwéc dwgc dwa ra trong Hinh 4.

CHU THICH  Kich thwéc bdng 15 mm trong Hinh 4 |a s6 do tham khado. Mat cat ngang cla kim xuyén
qua nut tai ché nay la mét vong tron.

Kim xuyén qua nuat phai cé kha nang choc thing va thdm nhap dwoc vao nut ctia chai chira dich

chwa bj choc thiing trwdc. Khéng co 16i xuét hién trong quy trinh nay.

Kich thwdc tinh bang milimét
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Hinh 4 — Kich thwéc cua kim xuyén qua nut
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6.5 DAau théng khi

D4u théng khi phai phu hop véi 3.2 va 8.2.

Pau thong khi phai c6 bd loc khi dé ngan vi sinh vat xd&m nhéap vao trong chai qua kim dwgc
cam vao.

DPau théng khi tach riéng hoac gén lién véi kim xuyén qua nut.

Khi dau thdong khi dwoc cam vao chai chra dich truyén crng, khéng khi dwgc nhan vao chai phai
khéng dwoc 1an véi chat 16ng chay ra.

Bo loc khi phai dwoc diéu chinh thich hop sao cho toan bd khéng khi qua d6 vao chai cirng va
sao cho lwu lwvgng clta dich khéng bi giam I&n hon 20 % lwu lwgng tir chai dwgc thong khi tw do
khi thir theo A.4.

6.6 Ongdan

Ong dan duwoc lam bang vat liéu mém, trong subt hodc trong m& dé dé phat hién bot khi di qua
mat phan cach gitra khdng khi va nuéc khi quan sat bang mat thuworng hoac deo kinh.

Chiéu dai 6ng dan tr ddu nut dén bau nhd giot phai khong ngén hon 1 500 mm, gém ca vi tri

bom bb sung, néu ¢, va dau ndi hinh cén duc.

6.7 BJ loc dich
Bo day truyén dich phai cé mét bd loc dich.

Khi thir theo A.5, s lwong hat latex bi gilr lai trong bd loc phai khédng nhé hon 80 %.

6.8 Bau nhoé giot va 6ng nhé giot

B4u nhd giot cho phép theo déi lién tuc sw roi xubng cla cac giot. Chat 16ng chay xudng bau nhé
giot xuyén qua éng nhd giot vao trong bau. Khodng céach gitta ddu éng nhé giot va dau ra cla
bau chira khéng nhé hon 40 mm, hoac khoang cach gitra dadu édng nhd giot va bo loc khéng nhé
hon 20 mm. Khodng cach gitra thanh cia bau nhd giot dén dau éng nhd giot khéng gan hon 5
mm. Ong nhé giot s& nhd 20 giot hodc 60 giot nwéc cat & (23 + 2) °C, téc d6 chay la (50 + 10)
giot/min, twong dwong véi thé tich (1 + 0,1) ml hodc khdi lwong (1 + 0,1) g. Bau nhd giot phai giup

cho qua trinh chuan bi tiép dich dwoc dé dang.

6.9 B6 diéu chinh lwu lwgng

B6 diéu chinh lwu lwong phai diéu chinh dwoc lwu lwong cha dich truyén tr khéng dén cuc dai.

Bo diéu chinh lwu lwong can c6 kha ndng st dung lién tuc subt qua trinh truyén néu éng dan

11
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khéng bi hdng. Khéng c6 phan ng ddc hai gitra bd diéu chinh lwu lwgng va éng dan do tiép xuc

v&i nhau khi cét gitr.

6.10 T6c do6 chay cua dich truyén
Bo day truyén dich phai cho chay dwoc khéng dwdi 1 000 ml dung dich natri clorua [néng d6 theo

khéi lwgng p(NaCl) = 9 g/l] trong 10 min dwdi cot &p tinh 1a 1 m.

6.11 Vi tri bom b6 sung

Khi tién hanh bom bd sung, vi tri bom bd sung tw bit kin phai lién lai khi th& theo Phu luc A.6
va c6 khdng nhiéu hon mét giot nwéc bi rd ri ra. Vi tri bom bd sung phai d&t gan dau ndi hinh

con dwc.

6.12 Pau nodi hinh cén dwc

D4u cubi cia éng dan sé tan cung bang dau nbi hinh con dwc theo I1ISO 594-1 hodc I1SO 594-2.
T6t nhéat nén 14p khoa Luer theo 1ISO 594-2.

6.13 Nap bao vé
Céac nap bao vé & phan cubdi cia bo day truyén dich s& bao quan vé khuan cho kim xuyén qua
nat, dau ndi hinh cén dwc va phan phia trong cta bd day truyén dich. Cac nap bao vé phai l&p

chéc chan nhwng dé thao mé.

7 Yéu cau héa hoc

7.1 Chét khir (oxi hoéa)

Khi thir theo B.2, tbng lwong dung dich permanganat kali [c(KMnO,4) = 0,002 mol/l] dwoc s&r dung
khéng qua 2,0 ml.

7.2 lon kim loai

Phan dung dich chiét chira khéng Ién hon 1 pg/ml tbng cac chét bari, crom, déng, chi va thiéc,
va khéng 16n hon 0,1 pg/ml cadimi, khi xac dinh bang phwong phap quang phé hép thu nguyén
t&r (AAS) hoac phwong phap twong dwong.

Khi thir theo B.3, cwéng d6 mau tao ra trong dung dich th&r khéng vuot qua so v&i mau séc

cla dung dich chudn dbi chirng c6 néng dd p (Pb2*) = 1 pg/ml.

7.3 Chuan d6 axit hoac kiém

Khi tht» theo B.4, khdng qua 1 ml dung dich chuan dung dé chi thi chuyén thanh mau xam.

7.4 Chat can trong qua trinh bay hoi
Khi tht theo B.5, téng lwong can khé phai khéng vwot qua 5 mg.

12
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7.5 Sw hap thu tia cwe tim cta dung dich chiét

Khi thir theo B.6, dung dich chiét S, phéi co6 do hap thu khéng I&6n hon 0,1.

8 Yeéu cau sinh hoc

8.1 Quy dinh chung
B6 day truyén dich phai dwgc danh gia tinh twong thich sinh hoc theo huwéng dan trong C.2.

8.2 Vb6 khuan
Bo day truyén dich va/hoac dau théng khi trong mbi don vi bao géi phai dwoc tiét khuan theo quy
trinh dwoc quy dinh [xem ISO 17665, TCVN 7392 (ISO 11135) va TCVN 7393 (ISO 11137)].

8.3 Gay sét
Bo6 day truyén dich va/hodc dau théng khi phai dwoc danh gia 1a khéng cé chat gay sét theo
phép th&r phu hop va két qua cho thay bd day truyén dich khong cé chat gay sét. Hwéng dan thiy

nghiém gay sé6t dwgc dua ra trong C.1.

8.4 Tan huyét

Bo day truyén dich phai dwgc danh gia |a khdng cé thanh phan tan huyét va két qua cho thay bo
day truyén dich khéng cé phan (rng tan huyét. Hwéng dan thlr nghiém thanh phan tan huyét
dwoc duwa ra trong TCVN 7391-4 (ISO 10993-4).

8.5 Tinh doc

Cac vat liéu phai dwoc danh gia vé tinh doc bang cach thwc hién thir nghiém phu hop va két qua
thtr phai cho thdy khéng c6 doc td. Hwéng dan thd tinh ddéc dwoc dwa ra trong TCVN 7391-1
(1SO 10993-1).

9 Ghi nhan

9.1 Bao géi don vi

Bao goi don vj phai dwoc ghi nhan véi théng tin ti thidu sau:

a) mod tad nguyén van ndi dung, bao gdm ca cac tlr “Dan truyén bang trong luc’;

b) chird bd day truyén dich v khuan, s& dung ky hiéu dé hoa theo TCVN 6916-1 (ISO 15223-1);

c) chird bd day truyén dich khdng cé chat gay sbt, hodc bd day truyén dich khéng ndi déc tb do vi

khuan;

13
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d) chird bd day truyén dich chi dung mét 1an, hoac dung tr twong dwong, hodc dung ky hiéu dé hoa
theo TCVN 6916-1 (ISO 15223-1);

e) hwdng dan s dung, bao gdm ca canh bao, vi du vé nap bao vé bi tach roi ra;

CHU THICH Huwéng dan sir dung cé thé dwoc gén kém.

f)  ky hiéu 16, thém vao dau bang t LOT, hodc s dung ky hiéu d6 hoa theo TCVN 6916-1
(ISO 15223-1);

g) nam va thang hét han, kém theo cach viét thich hop hodc ky hiéu dé hoa theo TCVN 6916-1
(ISO 15223-1);

h) tén va dia chi cia nha san xut;

i) théng bao cho thay 20 giot nwéc cat hodc 60 giot nwdc cat dwoc chuyén bang édng nhé giot thi

twong dwong véi thé tich bang (1 + 0,1) ml hoac khéi lwong béng (1+0,1) g;

j)  kich thwéc danh nghia cta kim tiém tinh mach, néu co.

9.2 Bao géi nhiéu don vi

Bao g6i nhiéu don vi, khi s dung phai dwoc ghi nhan véi ndi dung tbi thidu sau:

a) mo ta nguyén van ndi dung, bao gébm ca cac tir “Dan truyén bang trong lwc”

b) sb hiéu cta bd day truyén dich;

c) chird bd day truyén dich vd khuan, st dung ky hiéu dé hoa theo TCVN 6916-1 (ISO 15223-1);

d) ky hiéu 16, thém vao dau t LOT, hoac s dung ky hiéu d6 hoa theo TCVN 6916-1 (ISO 15223-1);

e) nam va thang hét han, kém theo cach viét thich hop hodc ky hiéu dd hoa theo TCVN 6916-1
(1ISO 15223-1);

f) tén va dia chi cla nha san xuét va/hoac nha cung cép;

g) diéu kién bdo quan dwoc khuyén céo, néu co.

10 Bao goi

10.1 BO day truyén dich va/hoac dau thdng khi phai dwgc bao goi don chiéc sao cho ching duy

tri vo khuén trong thoi gian bdo quan. Bao géi don vi phai dwoc niém kin.

10.2 B0 day truyén dich va/hodc dau théng khi phai dwoc bao géi va tiét khudn sao cho khéng

bi bep hodc xoén khi s dung.

14
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Phu luc A
(quy dinh)

Thi nghiém vat Iy

A.1 Thtr nghiém nhiém ban dang hat

A.1.1 Nguyén tac

Cac hat duwoc trang rira tir bé méat bén trong dworng dan dich truyén cda bd day truyén dich tap
hop lai trén mot mang loc va duwoc dém bang kinh hién vi.

A.1.2 Thubdc thir va vat liéu

A1.2.1 Nwéc cat, da duoc loc qua mang co kich ¢& 16 bang 0,2 pm.
A.1.2.2 Gang tay khéng phu bét.
A1.2.3 Bo loc chan khéng, bd loc mang don cé kich c& 16 badng 0,45 um.

A.1.3 Cach tién hanh
Dung nuéc céat (A.1.2.1) rira sach bd loc, mang loc va tdt cad cac thiét bi khac trudc khi

thtr nghiém.

Db 500 ml nwéc cat (A.1.2.1) qua 10 bd truyén dich sén sang dé dung, trong diéu kién khong khi
duwoc loc sach (khéng khi sach tai vi tri lam viéc loai N5 theo ISO 14644-1:1999). Sau dé toan bd
thé tich nwéc rira dwoc loc qua bo loc chan khéng (A.1.2.3). Bat cac hat trén tAm mang loc dudi
kinh hién vi c6 d6 phéng dai gap 50 lan, st dung do roi t&i theo dworng chéo, do va dém theo

phan loai kich c& trong Bang A.1.

A.1.4 Xac dinh két qua

A.1.4.1 Quy dinh chung
Céc bo truyén dich don, phu hop véi tbng sb bé truyén da dwgc thir nghiém (téi thiéu 1a 10 bo).
S6 lwgng hat trén 10 bo truyén dich dwoc thir nghiém dat mét trong ba loai loai kich c& la két

qua thi nghiém.

A1.4.2 Pém hat

Cac gia tri nhan dwoc tr mau déi chirng trdng phai duwoc ghi lai trong bao cdo thir nghiém va

dwa vao dé tinh toan khi tinh gi¢i han chi sé nhiém ban.

15
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MAu dbi ching trédng la sb lwong va kich ¢& nhan dwgc tr 10 mau twong dwong véi 500 ml mau
nwéc dwoc phan loai theo ba kich ¢& phan loai dwa ra trong Bang A.1, st dung thiét bi thir nhw
nhau nhwng khéng cho di qua dung cu da dung dé th&r nghiém.

Sé hat trong mau trdng (Np) khéng duoc vuot qua 9. Mat khac, dung cu thlr phai dwoc thao ra,
lam sach lai va thwc hién thir nghiém lai mét 1an nira. Cac gia tri xac dinh mau trdng phai dwoc

ghi lai trong bao cao thir nghiém.

Bang A.1 — Danh gia sw nhiém ban theo cac hat

A . Loai kich c& bd day truyén dich
Théng so hat
1 2 3
Kich c& hat tinh, bang ym 25 dén 50 51 dén 100 trén 100
Sé hat trong 10 bo day truyén dich n,, n, n,
Sé hat trong mau dbi chirng tréng n,, n,, n.,
Hé sb danh gia 0,1 0,2 5

Gigi han chi sd nhiém ban dwoc tinh nhw sau:

D6i v&i mot trong ba loai kich ¢&, nhan sé hat trong 10 dung cu truyén dich véi hé sbé danh gia,
va cong cac két qua dé thu dwoc sb hat trong dung cu truyén dich (mau th), N,. Sau dé, dbi voi
méi loai kich ¢&, nhan sb hat trong mau dbéi chirng trang véi hé sbé danh gia va cong cac két qua

dé thu dwoc sé hat trong mau tréng, No.

Trir N, cho Np, nhan dwoc gidi han chi sé nhiém ban. Sé hat trong dung cu truyén dich (mau
thir):

Na=ngx0,1+n,px0,2+n;3x5
Sé hat trong mau trang:

Np=np1x 0,1+ npox 0,2+ nN,3x5
Gi¢i han hé s6 nhiém bén:

N=N,— Nyp<90

A.2 Tho nghiém ro ri

A.2.1 Khi bat dau thlr nghiém, 6n dinh toan bo hé thdng & diéu kién nhiét dd the nghiém.

A.2.2 Nhing ngap bd day truyén dich, c6 mét dau cudi bi khéa, vao trong nuwéc & 20 °C dén
30 °C va dat mét ap luc khong khi bén trong bang 50 kPa & (23 + 1) °C va (40 + 1) °C trong 15 s.

Kiém tra ro ri khéng khi ctia bd day truyén dich.
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A.2.3 Db day nudc cét vao bd day truyén dich dé& day khong khi ra, ndi bd day truyén dich co
dau h& da dwoc bit kin v&i thiét bi chan khéng va dé bo day truyén dich chiu ap luc vuot qua bén
trong — 20 kPa & (23 + 1) °C va (40 + 1) °C trong 15 s. Ap suéat khong khi phai 1a ap suét dbi
chirng. Ap suét vuot qua, theo TCVN 7870-4 (ISO 80000-4), cé thé lay gia tri dwong hodc am.

Kiém tra xem khéng khi cé vao duwoc bd day truyén dich khong.

A.3 Thir nghiém d6 bén kéo

Cho bd day truyén dich, da dwoc kiém tra, tiép xuc véi lwc kéo tinh bang 15 N trong 15 s, tac
dong doc theo truc doc cta bd day truyén dich. Kiém tra xem bo day truyén dich c6 chiu dwoc lwc

thtr tac dong khong.

A.4 Xac dinh téc dé dong chay khi dung dau théng khi

A.4.1 Db day nwdc cat & (23 + 2) °C vao chai chira dich truyén va day nép lai. Cdm dau théng
khi qua ndp vao chai va sau d6 cdm bd day truyén dich cé bd diéu chinh lwu lwong sao cho
khéng c6 dong chét 16ng. B tri chai dé cé ap suét twong dwong cot nwédc & dé cao 1 m trong
subt qua trinh thir nghiém. M& boé diéu chinh lwu lwgng clia bd day truyén dich dén mirc cwc dai
va do tbc dd6 dong chady cla nuwdc tr bd day truyén dich. Lap lai quy trinh v&i dau théng khi

khéng co bd loc.

A.4.2 Dbi véi dau thong khi day dd cé kim xuyén qua nat cha bd day truyén dich, theo quy trinh
trong A.4.1 nhwng khéng l1éng dau théng khi riéng biét.

A.5 Thtr nghiém hiéu qua cua bo loc dich

A.5.1 Chuéan bj dich th

St dung huyén phu cé cac hat latex, dwdng kinh (20 + 1) ym va néng dé 1 000 hat trén 100 ml

nhw la mot dich thir.

A.5.2 Cach tién hanh

Lap bd loc dich va dinh vi né sao cho twong dwong voi st dung thyc té trén dung cu th phu
hop theo Hinh A.1. Cét dng dan cua bd day truyén dich khodng 100 mm bén dwéi bo loc dich.
Trang bd loc bang 5 ml dung dich tht va loai bd phan dung dich nay. B4 100 ml dung dich thi
qua bd loc dich va hrng dich thu dwgc trong binh dwgrc hat chan khéong sau khi chdy qua bd loc
cé mang mau den chia 6, ¢6 kich thuwédc 16 tir 5 um dén 8 um va dwdng kinh 1a 47 mm. Dat 16p

mang loc cé cac hat latex trén mang 1én trén mot tiéu ban vi mé phu hgp hoac dat Ién gia d& va

17



TCVN 6591-4 : 2008
dém cac hat latex trén moét dién tich it nhat 1a 50 % cla lwéi & vudng duwdi kinh c6 d6 phong dai

50x t&i 100x. Khéng ké& cac hat khéng phai 1a hat latex.
Tién hanh kiém tra mau duap.
Kiém tra lai phép thir khi gia tri gi&i han yéu ciu cda ty 1& git lai 80 % khéng dwoc dap tng.

T4t ca cac budc tién hanh trong phép thir nay phai thwc hién & méi trwdng sach, néu cé thé duwdi

diéu kién chay thanh I&p méng.

Kich thwdc tinh bang milimét

CHU DAN
1 chaichta 5 kim théng
2 0ng chuyén doi 6 Dbdloc dich
3 b6 diéu chinh lwvu lwong 7 mangloc
4  doan néi tiép

Hinh A1 — Dung cu thir nghiém hiéu qua cua bé loc dich
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A.5.3 Biéu thj két qua

Ty |& lwu gilr cha bo loc, biéu thi bang phan trdm, dwoc tinh nhw sau:

[1—3] x 100
0

trong do
n, la sb hat gitr lai trong bd loc;

n, la sb hat trong dich thtr 4 st dung.

A.6 Thi nghiém vi tri bom bé sung

Dat vi tri bom bd sung & phwong nam ngang, khéng bi kéo cang. Cho nuwéc vao bd day truyén
dich sao cho khéng c6 bot khi bj gilr lai trong day va st dung mét ap lyc la 50 kPa cao hon ap
suat khi quyén. Dam kim tiém c6 dwdng kinh ngoai 0,8 mm theo ISO 7864 vao vi tri bom bd sung
dw dinh trwéc. Gilte kim & vi tri nay trong khodng 15 s. LAy kim ra, ngay lap tic 1am kho vi tri 16
thing. Theo d&i qua trinh nay trong 1 min xem c6 sw rd khi ti vi tri bom bd sung khéng. Trong
trwong hop thiét ké thay dbi vi tri bom bd sung, phép thir phai dwoc thwc hién tiém vao vi tri phu

hop vé&i hwéng dan cia nha san xuét.
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Phu luc B
(quy dinh)

Ther nghiém hoéa hoc

B.1 Chuan bi dung dich chiét S; va dung dich trang S,
B.1.1 Dung dich chiét S,

Chuén bi mét hé thdng khép kin tir ba bd day truyén dich da tiét khuan va mét binh dun séi thuy
tinh borosilicat 300 ml. L&p vao binh nay mét dung cu diéu nhiét dé duy tri nhiét a6 cha chat Idng
trong binh & (37 £ 1) °C. Cho 250 ml nwé&c phu hgp voi nwée dd 1 hodc do 2 trong TCVN 4851 :
1989 (ISO 3696 : 1987) lwu théng trong hé théng 2 h & tbc dd 1 I/h, vi du, sk dung bom nhu

dong dwoc nbi véi dng silicon cang ngén cang tét. Hieng tat ca cac dung dich lai va 1am ngudi.

B.1.2 Dung dich trang
Dung dich trdng S, dwoc chuan bi nhw mé ta dbi véi dung dich chiét Sy, nhwng khéng qua hé
théng bd day truyén dich khép kin. Dung dich chiét S; va dung dich trdng S, dwoc st dung dé

th&r hoa hoc.

B.2 Thir nghiém cac chat khir (oxy hoa)
Thém 10 ml dung dich chiét S; vao 10 ml dung dich kali pemanganat ¢(KMnO,) = 0,002 mol/l va

1 ml dung dich axit sulfuric ¢(H2SO4) = 1 mol/l. Khu4y va tao phan (rng trong 15 min & nhiét dd phong.

Sau d6 thém 0,1 g kali iodua vao, chuadn dd dung dich tao ra bang mét dung dich chuén natri
thiosunfat, c(Na,S,03) = 0,005 mol/l, dén khi ching déi thanh mau nau nhat. Cho thém 5 giot
dung dich h tinh bét va tiép tuc chuan dé cho dén khi mau xanh bién mét.

DPong thdi, tién hanh phép thir trang.

Thé tich dung dich kali pemanganat néng d6 0,002 mol/l d4 tiéu thu Ia hiéu cda hai lan chuén d9,

tinh bang mililit.

B.3 Thw nghiém cac ion kim loai
Thi 10 ml dung dich chiét S; dé kiém tra cac ion kim loai, st dung qui trinh quy dinh trong dwoc

dién quéc gia. Xac dinh cap dd mau.

B.4 Thi nghiém chuan d6 axit hoac kiém
Cho 0,1 ml dung dich chi thi Tashiro vao 20 ml dung dich chiét S, trong binh chuéan do.
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Néu mau cla dung dich tao thanh sau khi cho chi thj & mau tim, thi chuadn d6 bang dung dich
chuén natri hydroxit, ¢(NaOH) = 0,01 mol/l, néu Ia mau xanh thi chudn dé bang dung dich chuan

axit clohydric ¢(HCI) = 0,01 mol/l, cho dén khi xu4t hién mau xam nhat.

Biéu thj thé tich dung dich natri hydroxit hodc dung dich axit clohydric da s dung, tinh bang mililit.

B.5 Thw nghiém can khéng bay hoi

Cho 50 ml dung dich chiét S; vao dia lam bay hoi d& dwoc can trir bi, lam cho bay hoi dén kho &
nhiét d6 dwdi diém soi. Sy dén khdi lwong khdng dbi & nhiét do 105 °C.

X& ly 50 ml dung dich trdng S, bang cach tuwong tw.

Biéu thi sw khac nhau gitra cac khdi lwvong can thu dwoc tr dung dich chiét Sy va dung dich trang

So, tinh bang miligam.

B.6 Thir nghiém dé hap thu

Cho dung dich chiét S; qua mdt mang loc ¢é c& 16 bang 0,45 um, dé tranh giao thoa anh sang
tan xa. Trong 5 gi® chudn bi, dat dung dich vao may quét quang phd ké UV, trong cuvet thach
anh

1 cm, cung véi dung dich trdng S, trong cuvet ddi chirng va ghi lai quang phé trong dai budc

séng tr 250 nm dén 320 nm.

B&o cao két qua theo do thi da ghi lai, chi ra d6 hap thu phu thudc vao chiéu dai buéc séng.
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Phu luc C
(quy dinh)

Th nghiém sinh hoc

C.1 Thir nghiém gay sét

Thir nghiém gay sét phai dwoc thwe hién nhw mé ta trong dwoc dién québc gia hodc tiéu chuan

quéc gia.

CHU THICH The nghiém dbéi v&i chat gay sét va noi doc té do vi khudn dwoc mé ta trong Dwoc dién
Chau Au va trong Duwoc dién cia Hoa Ky.

C.2 Tht nghiém déi v&i danh gia sinh hoc

Phuwong phap th dbi véi danh gia sinh hoc dwgc mé ta trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) can

dwoc coi nhw hwéng dan khi danh gia tinh twong thich sinh hoc.
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Thw muc tai liéu tham khao

ISO 291, Plastics — Standard atmospheres for conditioning and testing (Chat déo — Diéu
kién khong khi chuan va thir nghiém)

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), Panh gia sinh hoc dbéi véi trang thiét bj y t& — Phan 1: Danh
gia va thir nghiém

TCVN 7391-4 (ISO 10993-4), Banh gia sinh hoc dbéi véi trang thiét bj y t& — Phan 4: Chon
phép th&r twong tac véi mau

TCVN 7392 (ISO 11135) (Téat ca cac phan), Tiét khudn cac san phadm cham séc sirc khoé —
Etylen oxit

TCVN 7393 (ISO 11137) (Téat ca cac phan), Tiét khudn cac sdn phadm cham séc sirc khoé —

Bwrc xa

ISO 17665 (T4t ca cac phan), Sterilization of health care products — Moist heat (Tiét khuan

san phdm cham soéc strc khoé — Nhiét 4m)
TCVN 7870-4 (1ISO 80000-4), bai lwvgng va don vi — Phan 4: Co hoc
Dwoc dién Chau Au

Dwoc dién Hoa Ky
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