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TCVN 13384-2:2021

L&i néi dau

TCVN 13384-2:2021 hoan toan twong duong véi 1ISO 9187-2:2010;

TCVN 13384-2:2021 do Vién Trang thiét bi va Céng trinh y té bién
soan, Bo Y té d& nghi, Téng cyc Tiéu chuan Do Ivéng Chat leong
thdm dinh, B4 Khoa hoc va Céng nghé céng bé.

Bo TCVN 13384 (ISO 9187), Thiét bj tiém diing trong y té, gom céac
phan sau:

— Phan 1: Ong thuéc tiém.

~  Phén 2: Ong thubc tiém mot diém cét (OPC).
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L&i gioi thigu

Ong thuéc tiém 1a vat ligu déng géi thich hgp dé bao quan dwoc pham cho dén khi drgc si dung cho
bénh nhan. Do sy tiép xuc tryc tiép gitta thudc tiém va vat chira chinh trong thdi gian bdo quén kéo
dai, nén trénh cac tuong tac co thé xdy ra dé dam bdo an toan cho bénh nhan. Céc phuong tién
thich hgp dé dat dwge muc tiéu nay bao gdm lpa chon thich hop vat liéu d6ng géi chinh, Iva chon
thiét ké& bao bl phi hop va sy sdn c6 clia cac yéu cau va phuong phap cu thé dé thir nghiém céc hé
théng chtra riéng 1é.
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Thiét bi tiém dung trong y té -
Phén 2: Ong thuéc tiém mét diém cit (OPC)

Injection equipment for medical use —
Part 2: One - point - cut (OPC) ampoules

1 Pham vi 4p dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac vat ligu, kich thuéc.va cac yéu ciu déi véi cac mau éng thudc tiém mét
diém cit (m3u B, C va D). '

Ong thuéc tiém phi hop véi tiéu chudn nay 1a loai str dung mdt 1an.

2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién dan sau day Ia cin thiét dé ap dung tiéu chudn nay. Déi voi cac tai liéu vién dan ghi
nam cdng bd thi 4p dung ban duwgc néu. BGi voi cac tai liéu vién din khong ghi nam cdng bé thi ap

dung phién ban méi nhét, bao gém ca cac stra di, bé sung (néu cd).

TCVN 13384-1 (1SO 9187-1), Thiét bj tiém diing trong y té - Phén 1: Ong thudc tiém.

3 Kich thwée va ky hiéu

3.1 Kich thwéc

Kich thudc clia cac éng thudc tiém mét diém cit (OPC) phai quy dinh trong TCVN 13384-1
(ISO 9187-1) va dwgc néu cy thé & Bang 1 va Hinh 1 clia tiéu chudn nay.

3.2 Ky higu

Ky hiéu éng thuéc tiém mét diém cat (OPC) phai bao gdm tir mé t3 “éng thudc tiém”, sau do Ia vién
dan tiéu chudn nay, tiép theo 1a mau éng thudc tiém, thé tich danh nghta, mau thily tinh.

VI DY: Ky hiéu ctia mét éng thuéc tiém mét diém cit (OPC) mAu B véi dung tich danh nghfa 10 ml, 1am tir thiy
tinh khéng mau (cl) phit hgp véi cac yéu cAu clia tiéu chuln nay:

Ong thudc tiém TCVN 13384-2 (ISO 9187-2) - OPC - B~ 10 ~cl
4 Viatligu

Vat liéu phai phit hgp véi TCVN 13384-1 (ISO 9187-1), Didu 4.
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Bang 1 - Kich thwéc éng thude tiém mét didm cit (OPC)

Kich thuérc tinh bang milimet

Thé tich danh Pwong kinh diém | Khoang tir dwérng diy dén D6 day thanh tai

nghia bé dén dwéng trén cia diém cb thit
ml d hs, tdi da W,
1 32,5
2 44,5 07+ 01
3 46,5
5 2505 54,0 0,7+0,15
10 70,0 084015
20 84,5
25 99,5 1+0,20
30 1145

5 Yéucau

5.1 Khang thuy phan

Khang thly phan phai phil hep véi TCVN 13384-1 (ISO 9187-1), Biéu 5.1

5.2 Chéitlweng U nhiét

Chét lwong G nhiét phai phu hop véi TCVN 13384-1 (ISO 9187-1), Didu 5.2.

5.3 Lwcbe

Khi thir nghiém theo TCVN 13384-1 (ISO 9187-1), Diéu 6, Iyc bé phai phi hop véi céc gia trj néu

trong Béng 2.

Trong nhitng treéng hop déc biét, c6 thé c6 su thda thuan vé Iyc bé dung sai nhé hon. Dung sai nay
phai dugc théa-thuan-gitra-nha san xudt va ngudi ding.

5.4 Vitriva tinh &n djnh cla diém bé

5.4.1 Diém bé, gdm cac chat nhuom mau, phéi cé dinh vao diém gitra bén trén chd cat. D lech tdi

da so véi dedng tam khdng dwgc virgt qua £ 1 mm.
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Bing 2 - Lyc bé

Thé tich danh Chiéu dai Lwec bé
nghia
(=l +l) F t6i thiéu. F téi da.
mi mm
N N

1
2 25 65

36 (=18+18)
3
5 70
10
20 . 30

60 (=22+38) 80
25
30

Khi thi nghiém I bé, thiét bi phai dwec dit Ién diém gitra cla chd ct, néu khéng sé lam ting dang
ké luc bé.

5.4.2 Diém bé phai chju dwec thdi gian 1am néng 30 min trong mét td sdy & nhiét dd 120 °C, sau dé
nhing vao nuéde & 30 °C.

5.4.3 Diém bé phai chiu dwec céc diéu kién lam sach va tiét khuan thong thudng.

Miu B MiuC MiuD

Hinh 1 - Céc vi du 6ng thuéc tiém OPC dién hinh
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6 Cung cép
Cac diéu kién cung c&p phai phi hep véi TCVN 13384-1 (1ISO 9187-1), Didu 7.

7 Bao go6i
Bao g6i phai phi hgp v&i TCVN 13384-1 (ISO 9187-1), Didu 8.

8 Ghinhan

Ghi nhan phai phii hop véi TCVN 13384-1 (ISO 9187-1), Didu 9.
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