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TCVN 13404-2:2021

Loi néi dau
TCVN 13404-2:2021 hoan toan twong dwong véi 1ISO 11608-2:2012;
TCVN 13404-2:2021 do Vién Trang thiét bi va Caéng trinh y té bién

soan, B3 Y t& d& nghj, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chét lwgng
tham dinh, B§ Khoa hoc va Cang nghé cong bb.

Bo tigu chudn TCVN 13404 (ISO 11608) Hé thdng tiém bang kim
ding trong y té - Yéu céu va phuong phép thir, gbm cac tiéu
chuén sau:

1

TCVN 13404-1:2021 (ISO 11608-1:2014) Phén 1: Hé thdong
tiém bang kim
— TCVN 13404-2:2021 (ISO 11608-2:2012) Phan 2: Kim tiém

— TCVN 13404-3:2021 (ISO 11608-3:2012) Phén 3: Ong chira
hoan thién

~ TCVN 13404-4:2021 (ISO 11608-4:2006) Phan 4: Yéu ciu va
phwong phap ther déi véi bat tiém dién t& va dién co

~ TCVN 13404-5:2021 (ISO 11608-5:2012) Phén 5: Cac chirc
nang tw dong

ISO 16608 Needle-based injection systems for medical use --
Requirements and test methods, con c6 cac phan sau:

- 1SO 11608-6:2016, Part 6: On-body delivery systems

~ IS0 11608-7:2016, Part 7: Accessibility for persons with visual

impairment.
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Lé&i gidi thigu

Tiéu chu&n nay ap dung cho cc kim tién hai d4u vé khudn str dung mét I4n két hop voi cac hé thong
tiém bang kim (nhuw bt tiém), nhieng kim nay thwdng dwgc goi 1a kim bt.

Céc thiét bi mé ta trong tiéu chudn nay dugc thiét ké dé sir dung ciing véi céc thiét bj d mé ta trong
TCVN 13404-1 (1ISO 11608-1) va TCVN 13404-3 (ISO 11608-3).

An ban 1An d4u clia tidu chudn nay da dua vao khai niém tinh hodn dbi 1in nhau va cac ky hiéu ghi
nhan “Loai A" (nghTa 1 c6 thé thay ddi cho nhau) va “khéng Loai A" cho kim va cac hé théng dong
éng chira thubc. Kinh nghiém da cho thy ring sy phirc tap cla cac hé théng nay lam cho rét khé co
thé dam bao dugc tinh twong thich chizc ning nhuw quy dinh trong cac phan khac nhau cla tigu
chuan nay, dac biét khi cac san phadm dugc 1dm bdi cac nha sdn xuét khac nhau va thiét ké khéng
duoc kiém tra mot cach hé théng. Dya trén kinh nghiém nay nguwdi ta cho ring ky higu Loai A khong
phai la chi d&n thich hgp cho nguéi ding trong viéc dua ra quyét-dinh v& tinh twong thich cia kim va
co cdu déng dng chira véi cac hé thdng tiém dwa vao kim cy thé. Do vay, ky higu ghi nhan “Loai A"
da duoc loai bo.

TCVN 13404-2 (ISO 11608-2) dé cép dén tinh twong thich chirc néng cla hé thdng théng qua thir
nghiém theo Didu 11. Luu lwong dwgc dua vao nhw mot théng sé mdi, Cac ké hoach 4y mau kiém
tra da chon cho tiéu chudn nay nhdm muyc dich xac nhan, & cép d9 tin twdng cao, kha nang cla nha
san xudt san xuit mat “I6" kim phu hop véi cac thudc tinh san phdm co ban. Céc ké hoach ldy mdu
kiém tra khéng thay thé cho cac hé thdng kiém soat chét lwgng san xuét tbng quat hon cé thé xuét
hién trong cac tiéu chudn vé cac hé théng kiém soat chét lwong, vi du cac bd TCVN 1SO 9000.

Tiéu chuén ndy khéng quy dinh céc yéu ciu hay phuong phap thir nghiém khéng c6 rli ro sinh hoc
do khéng c6 sy ddng thuan quéc té vé& phrong phap hoc va van chuwa dat dwoc cac tiéu chi cho
dat/khong dat. Chi din vé cac thir nghiém sinh hoc lién quan dén kim tiém hai d4u dwec néu trong
TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), va& cac nha san xudt duoc d& xuét xem xét chi ddn nay khi danh gia
san pham. Sy danh gia nhu vay nén bao gdm cac anh hwdng clia qua trinh tiét khudn, Tuy nhién, &
mét s6 qudc gia co thé tdn tai cac quy dinh thay thé cho chi dan trong TCVN 7391-1 (ISO 10993-1).

& mét sb nwére, cac quy chudn qudc gia co thé co cac yéu cu thay thé hodc bd sung thém ndi dung

s0 voi tiéu chuan nay.
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Hé théng tiém bang kim duing trong y té - Yéu cau va phwong
phap thir
Phan 2: Kim tiém

Needle-based injection systems for medical use — Requirements and test methods -
Part 2: Needles

1 Pham vi dp dung

Tiéu chun nay quy dinh cac yéu cu va phuong phép thir di voi cac kim tiém vo khudn, hai dau, st
dung mét 1an ding cho cac hé théng tiém bing kim (NIS) d4p (ng cac dic tinh kj thuat cta
TCVN 13404-1 (ISO 11608-1).

Tiéu chun nay khéng &p dung cho:

— kim tiém dung trong nha khoa;

—  kim ctia bom tiém Iy thudc san;

— - kim tiém [8p tre¢re bdi nha san xuét;

—  kim tiém khéng cén l4p hoac gén vao NIS.

2 Tailigu vién din

CAc tai liéu vién din sau day Ia can thiét d& 4p dyng tiéu chudn nay. Déi véi cdc tai ligu vién dan ghi
nam cong bé thi 4p dung ban dugc néu. DSi véi cac tai liéu vign dan khéng ghi nam cong b thi ap
dung phign ban m&i nhat, bao gbm ca cac siva ddi, bd sung (néu co).

TCVN 13404-1 (1ISO 11608-1), Hé thdng tiém béng kim dung trong y té - Yéu cdu va phuong phép
thir — Phén 1; Hé théng tiém béng kim.

TCVN 7699-2-30:2007 (IEC 60068-2-30:2005), Ther nghiém méi trudmg - Phén 2-30: Céc the nghiém

- Thir nghiém Db: Nong &m, chu ky (chu ky 12h+12h)

ISO 7864:1993, Sterile hypodermic needles for single use ( Kim tiém dudi da vé khudn dé siv dung
mét Ian).

ISO 9626, Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices (Ong kim béng thép
khéng gi dé san xuét thiét bi y té)
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3 Thuét ngir va dinh nghia
Trong tiéu chuan nay, 4p dung cac thuét ngi¥ va dinh nghia sau:

3.1
Hé théng tiém bang kim (needle-based injection system)
NIS

Hé théng diing dé dua thudc ngoai duéng udng bing céch tiém, sir dung éng chira da lidu hodc don
lidu

Xem Hinh 1.
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CHU DAN:
1.16p d&m
2. co cau lap gilr kim
3. déc kim
4. 6ng chira kim
5. v6 bdo vé kim (khdng yéu cdu)
6. 8ng kim
7. phan két ndi (néu str dung)
CHU THICH: Ong chira kim c6 thé déng vai tré Iép vo bao vé kim
Hinh 1 - Vi du thé hién bd kim ding cho NIS

3.2

Lép dém/lép ngédn can (seal)

B& phén co6 thé thao ding dé duy tri tinh vé khuén ctia kim bén trong éng chira kim
8
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33
Bao g6i don vj (unit packaging)
Ong chira kim dwoc gén kin tao thanh bao bi clia thiét bj, duy tri tinh vo khuén cla kim.

34

Bao g6i ngwéi diing (user packaging)

Bao gdi dwoc cung cdp cho nguwoi ding ciing véi mdt hay mét tap hop céc thiét b ciing loai va tir
ciing mdt 16 san xuét

4 Yéuciu

441 Vatligu

Kim tiém phai dwoc lam tir cac vat ligu dng quy dinh trong ISO 9626 hodc TCVN 10356 (ISO 15510).
Ap dung cac yéu ciu trong 1SO 9626.

4.2 Kich thwoc
421 Yéu cdu chung

Kich thudc clia phan 1&p git kim phai dam bdo @& kim |&p khit va thwe hién chirc ndng véi NIS va
dap (rng cac yéu ciu néu trong TCVN 13404-1 (ISO 11608-1).

Céc d4c trung ng stz dung trong kim tiém phai dap (ng cac yéu cdu cla ISO 9626. Néu éng khang
quy dinh trong tiéu chudn do, cac yéu ciu vé do cirng va dit gay phai phi hop véi cac yéu cdu
turong (xng v& Kich cd.

4.2.2 Kich thwéc cia kim
Kim phai I&p khit vé&i dung cu thir nghiém quy djnh trong 7.3. Kich thwéc phdi phi hop véi Béng 1.

Bang 1 - Céac yéu ciu kich thwérc ciia hé théng kim tiém

Céc sd do Kich c& (mm)

I chiéu dai quy dinh + 1,25
h 57dén7,0

I <6,0

Iy <75

Is <37

by 0dén 1,0

d, 0dén3,0

Kim c6 thé duoc thiét ké khong khit vai kich c& thir nghiém quy dinh trong 7.3 va khéng dap (ng voi
cac yéu cau quy dinh trong Bang 1. Trong nhing trwdmng hgp nhw vay, phdi tac kich c¢& th(r nghiém
riéng biét cho thiét ké cy thd dé thirc hién thir nghiém trong Didu 4.8. Ngoai ra, phai 4p dung céc yéu
ciu con lai khac voi cac yéu cau trong Didu 4.2.2. Trong céc tredng hep khang dap (ng cac yéu cu

9
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vé Kich thwde clia Didu 4.2.2, trén nhan phai cdng b thang tin kim tiém chl st dung dwge véi NIS
thiét ké va thir nghiém riéng cho kim nay.

4.3 Xac dinh tdc d5 chay qua kim

Kim phai dugc thir nghiém theo Phu lyc A d& xac dinh téc 46 chay qua no, tinh thea mililit trong mot
phat (ml/min). Bén canh viéc phi hep véi cac yéu cdu ghi nhan trong Diéu 12, tdc do chdy phai ludn
¢6 san khi co yéu ciu.

CHU THICH: Théng sé tic d9 chdy khong phai 14 yéu ciu nghiém ngat cia Didu 12, nhung cb thé 1a van dé
déng quan tdm déi véi mét nha san xudt NIS hay bd phan khac. Téc dd chdy 1 mét yéu t8 quan trong trong
higu ndng cla toan bd hé théng NIS gidng nhu Iyc tiém va théi gian tiém.

44 Sy gan két gitra d6c kim va dng kim

S lién két ctia déc kim va éng kim phai khang bi pha v khi thir nghiém theo Digu 9.
4.5 Piunhon kim

Khi kidm tra & mirc 86 phong dai 2,5 1an, dau kim phai nhon va khéng ¢ go mdng.

DAu nhon cua kim tai dau cartridge phai dwoc thiét ké lam sao dé giam thidu tao 16i va 1dm v& manh
khi xuyén qua véch cartridge.

4.6 Khéng co khuyét tat
Ong kim phai dap (rng cac yéu ciu cia ISO 7864:1993, Digu 11.3.
4.7 Boitron

Ong kim phai durgc bi tron & ca dau phia bénh nhan va diu cartridge. Chét bdi tron phai & trang thai
khéng nhin théy giot chét Idng nho trén bé mét ngoai éng kim béng mét thudmg.

4.8 Sw chéch cia diém do tiép xic véi bénh nhin
Sw chéch clia ddu do tiép xtc véi bénh nhan phai phit hep véi Bang 2 khi thlr nghiém theo Piéu 8.

Bang 2- Sy chéch cla dau do tiép xdc v&i bénh nhan

P dai kim phia bénh nhan, J; Sw chéch tdi da cho phép, dnax,
{mm) {mm)
8 098
12 1,1
16 1.4
Sé khac 0,07 x4, +0,3

4.9 Xac dinh st tirong thich chirc ning véi cac hé théng tiém bing kim

Tinh twong thich véi bat ky NIS phai dwgc cong bd chi sau khi thir nghiém theo Diéu 11. Céc yéu cdu
chirc nding cling dugc xac dinh trong cac tiéu chudn khac va trong cac huéng dén st dung clia NIS.

10
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4.10 Dé dang lap va thao

Viéc gén kim phai c6 thé khong cn thao kim ra khdi bao géi don vi clia né. Sy phis hep duge kiém
tra theo cac yéu cdu cla Didu 11.

4.11 Tinh vé khudn

Kim bén trong bao géi don vi clia né phai chiu dugre qua trinh tigt khudn da danh gid xac nhan.
5 Laymau
Chon 350 kim;

Str dung 50 kim cho chu ky thir nghiém mau 1an dau (mau 1). Néu tir hai kim trér 18n khong dap tng
céc tiéu chi thir nghiém, kiéu kim thtr nghiém bj loai bo. Tuy nhién, kiéu kim khéng dwgc chdp nhan
chi dya trén mau dau tien nay;

Néu kim khdng bj loai bd & chu ky thir nghiém Ian déu, thyc hign mot chu ky thir nghiém két hop 50
kim m&u the hai (mau 2). Néu cé tir 3 kim tréy 1&én khong dat dwec thir nghiém, cin phdi loai b 16 kim.
Néu khong c6 kim ndo khéng dat dugc thir nghiém, kidu kim nay dwec chip nhan;

Néu hai kim clia m&u 1 hay ba kim clia mau 2 khéng dat dwoc thir nghiém, chon mau thir ba 50 kim
va tiép tyc, sir dung céc tiéu chi chdp nhén va loai bé thir nghiém thé hién trong Bang 3.

Bang 3 - Ké hoach l&y miu va cac tiéu chi chip nhian floai bé

S6 lwong Kichco miu | Kichcotich | Tiéuchichdp nhan® | Tiéu chiloaibé®
mau lay

1 50 50 N/A® 2

2 50 100 0 3

3 50 150 0 3

4 50 200 1 4

5 50 250 2 4

6 50 300 3 5

7 50 i 350 4 5
CHU THICH: Cac s trong bang c6 ngudn géc tir xudt ban gbc trong TCVN 7790-1 (ISO 2859-1)
2 56 Iwgng kim.
® khéing cho phép chdp nhan & giai doan nay.

6 On dinh trwée kim
6.1 On dinh trwée trong mai trivdng khéng khi néng khé

Dt kim chira bén trong bao géi don vi clia né vao trong mét budng thir nghiém trong it nhat 96 h &
mdi tredng khéng khi sau:

1"
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- nhiét d¢: (70 + 2) °C
~ 5 &m tuong déi: (50 + 10) %
6.2 On dinh trwéc trong mbi trwdmg bao quan lanh
Dat kim chira bén trong bao géi don vi clia nd vao trong mét budng thir nghiém it nhét 96 h & méi
trwdrng khdng khi nhu sau:
- nhiét do: (40+3)°C
6.3 On dinh trwdc trong méi trwdng khéng khi thay ddi chu ky
D3t kim chiva bén trong bao géi don vi clia n6 vao trong mdt budng thir nghiém. Tién hanh &n dinh
theo TCVN 7699—2-30 (IEC 60068-2-30) nhw sau:
—~ phwong an 1 (xem TCVN 7699-2-30:2007 (IEC 60068-2-30:2005), Hinh 2 a);
nhiét d dudi: (25 + 3) °C (khdng yéu cau do &m twong ddi);
nhiét @ trén: (55 + 2) °C;
- 6chuky.

CHU THICH: C4c Diéu lién quan cia TCVN 7698-2-30:2007 (IEC 60068-2-30:2005) la Didu 4 (budng thir
nghiém), Didu 7 (n dinh trudc) va Didu 9 (khdi phuc).

7 Mbi trwérng khong khi tiéu chudn va dung cu thir nghiém
7.4 Yéu cdu chung

Cé thé sir dung moi hé thong thir nghiém thich hgp mién 1a cé thé dat dwoc do chinh xac (hiéu
chudn) va dé chudn xac (Gauge R&R). D¢ 13p lai va d5 tai 1ap (Gauge R&R) clra dung cy thir nghiém
khdng vurot qua 20 % pham vi dung sai cho phép dbi véi phép do. Bi véi cac phép do thir nghiém
phé hiy, Gauge R&R khéng vurgt quéa 30 % pham vi dung sai cho phép. Téi thiéu, Gauge R&R nén
bao trum + 2 d6 léch chudn (do d6 bao trum khodng 95 % @6 bién thién).

Vi DY: Mat hé théng do véi gici han déc tinh do £ 0,01 mi (pham vi 0,02 ml) ra ngodi Gauge R&R cd ty Ié
Gauge R&R/ pham vi dung nap biing 20 %, c6 nghia 14 Gauge R&R (4 dd khéng dam bdo tiéu chuan) bang
0,02 ml/ 5 ml = 0,004 ml. Do khéng dam bao do la + 2 d{ léch chuén (xem I1SO Guide 98-1) va béng 0,002 ml,
Mot s6 y&u chu trong tiéu chudin ndy chi cb gidi han mdt bén, trong tredng hep nay chi nén siv dung
Gauge R&R dé tim do léch chudn Gauge R&R.

D4i v&i nhizng phép do nhi vay trong tidu chudn nay, cac yéu ciu dd khéng dam bao tbi da clia phép
do la:

— 0,01 mm déi véi kich thuérc;

1

0,001 Nm ddi véi lyc xoén;
0,001 bar ddi voi ap suét;
0,25 s ddi voi thoi gian;

12
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~ 0,001 g i véi khéi lwgng.

TAt ca cac lidu (V) da cung cdp déu dugc ghi lai theo khdi lvgng m (bidu thi bing gam). Nhirng s6 do
nay dwoc chuyén thanh thé tich bing cach st dung khéi lvgng riéng p (biéu thj bang g/ml) déi véi
dung dich thir nghiém tai cac didu kién mai trudng. C6 thé str dung phwong trinh sau & chuyén cac
phép do khéi luvgng thanh phép do thé tich:

m
Vmeas = —
p

7.2 Didu kién mdli trwdmg thir nghiém tiéu chuén

Trir khi c6 quy dinh khéc, cac phép do cin dwgc thie hién trong diéu kién méi truéng sau:

-~ nhigt 80: tir 18 °C aén 28 °C;

- d5 &m twong dbi: tir 25 % RH dén 75 % RH.

Sau khi da bao quan it nhét 4 h & méi trvéng nay.

7.3 Dung cu thir nghiém

Dung cu thir nghiém phai [am tir thép cirng, Vi du: W1.803. Kich thuwéc phai phi hgp véi Hinh 2

Kich thirdre tinh bang milimét

N II|. — —
T |
st / é
2 ]e.¢i]s] ree : A% —
w1181 y

Detail 2
L H ]

L Jeseinn 2

.2
Metalt 3
W
2. % Mt phan tiép gidp cla tryc ga sé thay thé mét A va dugc didu chinh phi hop véi dung cy thir nghigm.
Hinh 2 - Dung cu thir nghiém kim tiém

Kim tiém c6 thé duoc thiét k& khong khop voi dung cu thir nghigm thé hién trong Hinh 2 va khéng
dap (ng c4c yéu cau kich thudc néu trong Bang 1.

13



TCVN 13404-2:2021

8 Xac dinh sw chéch cua diém do tiép xdc véi bénh nhan

Chon cac miu theo Piéu 5.

Kep chat kim vao dung cu do (xem Hinh 2) béng lyc xoén (0,07 + 0,01) Nm.

Pt dyng cy thir nghigm I1&n trén “V-block” gén vao thanh tregt ngang clia mét thiét bj so sanh quang
hge.

Dit thang hang gé dinh clia phan tru clia dudng kinh ngoai dung cu do véi truc x clia thiét bj so
sanh.

Dich chuyén “V-block” huéng 1én trén téi mét nira dwdng kinh ngoai clia dung cy thir nghiém. Didu
nay sé lam thdng dweng qua tam dung cy do véi tryc x cla thiét b so sanh.

Xoay dyng cy thir nghiém bing tay va ghi lai 86 bién vi téi da (dwong hay am) cla tam lumen tai mire
di&ém do nhw thé hign trong Hinh 3 so véi truc x cla thiét b so sanh.

CHU THICH: Chap nhan cac phrang phap khac véi phuong phap khong tiép xac nay dé xac dinh sw chéch.

CHU DAN:
1. diém do

Hinh 3 - Biém trén kim dé do sw chéch

9 S lién két giira déc kim va éng kim
Chon cac mau theo Didu 5;

Gén kim bang mdt lyc xoén (0,07 + 0,01) Nm vao dung cy thir nghiém (xem Hinh 2) ho&c vao tirng
NIS phi hop vé&i nb. Trong ca hai truéng hgp, phai gén kim theo huéng dén st dung. Kiém tra xem
kim da gén vao hoan toan chwa;

Kéo dng kim bang mét lyc thich hop nhw quy dinh trong ISO 7864 &p vao dau phia bénh nhan cla
kim. Kéo theo huéng clia dyng oy do hodc theo truc clia bit tigm trong vong 5 ;

Lap lai thie nghiém véi cac kim méi sau khi da 6n dinh truéc theo 6.1, 6.2 va 6.3.
10 Bao goi

M&i kim phai dwgc dyng kin trong mat don vi bao géi. Mét hay nhidu don vj bao goi dugc ding trong
bao géi cho ngudi str dung.

14
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V4t lidu st dung trong bao géi don vi phai khéng c6 &nh huéng c6 hai [én thanh phan chira bén trong
(ndi dung). Vat liéu va thiét ké ciia bao bi nay cin dam bao:

a) duy tri duoc tinh vo khudn clia cac thanh phén bén trong trong céc diéu kién van chuyén va bao
quan binh thwdng;

b) nguy co gy nhidm bn t6i thidu ddi véi ndi dung bén trong khi 4y ra khéi bao bi;

c) khi loai bé niém phong, khdng cé can tr& s 18p rap sau dé clia kim va NIS;

d) bdo vé thich hop ndi dung trong qua trinh'vain chuyén, chuyén giao va bdo quan binh thudng;

e) bao bi khdng thé déng kin lai mét khi & me va phai co bing chizng/ddu hiéu v& viéc bao bi da
dwgc mo.

11 Phwong phap thir dé danh gia xac nhan tinh twong thich cia kim va hé théng

tiém

111 Nguyén tic

Ap dung mét lyc xodn xac dinh d& gén kim vao NIS. Sau khi d& nghi it nhat 10 s, xac nhan tinh toan

ven clia dwdrng dan dich lién quan 1am sang thdng qua thir nghiém lidu (& cac mire cai dat Vthdp va

V cao trong d6 Vipg, < 10 % lidu t6i da clia NIS va Viap = 90 % liéu t6i da cda NIS).

Cudi ciing, do Iwe xodn thdo déc kim va ghi lai.

11.2 Thiét bj, dung cy

11.2.1 Dung cuy thir nghiém Iwc xoén, cé kha nang gitr kim va NIS mét cach chac chan (ddi véi kim

c6 ren xoén). Dyng cy phai cé kha ning tao mdt lyc xoin 0,07 + 0,01 Nm theo chidu kim déng hd,

v&i @6 phan gidi £ 0,001 Nm. Dyng cy ciing phai c¢6 kha nang tao mét lyc xoén thao (ngwec chiéu

kim déng hd) va ghi lai gia trj I&n nhat. Néu kim khéng ¢ ren xodn, thir nghiém 1ap vao va thao ra

phai dwgc diéu chinh theo cac yéu ciu tuong Gng.

11.2.2 Ddng hd c6 kha ning do thoi gian 10 s véi do phan gidi 1 s.

11.2.3 Dung cu do dé chinh xac lidu, c6 kha nang gilr va can chét Idng da cung cép tir NIS thir

nghiém, véi do phéan gidi 0,0001 g. Dung cy nay nén bao gém thang do/can dung trong phang thi

nghiém c6 bdo vé chéng gi6 lba va dfa can (xem thém théng tin vé xac dinh do chinh xac liéu trong

TCVN 13404-1 (1SO 11608-1).

11.3 Céac yéu cdu dinh lvong miu

11.3.1 Phai chon cac mau kim thir nghiém phi hep véi cac yéu cdu néu trong 11.3.2 va 11.35.

11.3.2 B{ chinh xac liéu dugc danh gia bang cach cung cép vao do két hop cac chu ky tiém (theo
trinh tw ng&u nhién) clia hai lidu 44 xac dinh treéc (két hep véi nhau goi la mét Iap lai).

11.3.3 Mot l3p lai thir nghiém bao gém hai mirc d¢ lidu, trong d6 Vins, < 10 % lidu t6i da clia NIS va
Veao 2 90 % liéu téi da clia NIS.
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11.3.4  D&i v&i cac NIS lidu thay dbi, yéu ciu mau thir nghiém 12 60 (n = 60) 1an do & méi mirc do
lidu, st dyng mét kim méi cho tirng 14n cung cAp lidu thip va lidu cao. Do vay, phrong phéap thir
nghiém nay doi héi tdng sé 120 (n x 2) kim d& thu dugc két qua lidu cho tirng NIS thir nghiém. Déi
V@i cac NIS liéu ¢d dinh, can tdng sé n = 60 lan do & mirc lidu cb dinh, st dung mdt kim mdi cho méi
thir nghiém. Déi véi cac NIS lidu don, can c6 tdng sb n = 60 & mirc 4 lidu, st dung mét kim méi cho
méi thir nghigm.

11.3.5 Phai sl dyng n = 120 kim @3 si» dung trong thir nghiém dé chinh xac lidu d& thir nghiém Iec

xoén théo déc kim.

Co thé st dyng san phdm thuéc thuc té hay mdt chét dich cho két qua twong dwong véi san phim
thudc cho thir nghiém.

11.4 Quy trinh
11.4.1 Doc kim - 1ap
CHU THICH: Bay 1a yéu cAu tién quyét cho thir nghigm lyc xoén thao.

11.4.1.1 Chon 120 kim va mét nguén cung NIS thich hop dé thir nghiém. Phai tinh toan sé lvgng
kim trwéc khi thir nghiém. Thé tich dich NIS va lidu NIS téi da la mot trong vai yéu té quyét dinh 6
legng cén thiét nay.

Néu tidu chi c6 thé chap nhan va két qua thir nghiém, ciing cé thé cin chuin bj thém kim va NiS cho
thd nghiém.

11.4.4.2 Lép cartridge lién két vao trong NIS tai st dung, néu 4p dung. Di véi cac thiét bj tiém bing
kim c6 4ng chira I&p sin khong thé thay thé, dich thudc a3 c6 s&n bén trong NIS va khéng sl dung
cartridge.

11.4.1.3 Mdi NIS néu cin, bing mét kim dy trir cho dén khi xudt hién mét dong chét 1dng. Diéu nay
la dé dam bao thanh phan din dong cla NIS tiép xuc véi ham, nghia la NIS da dwoe méi. Théo kim
di trir ra.

11.4.1.4 Lap NIS vao trong dung cy thtr nghiém l#c xodn thdo déc kim.

11.4.1.5 Gan kim thtr nghiém vac trong NIS v&i mdt lyc xodn (0,07 + 0,01) Nm. Ghi lai luc két ndi
I&én nhét do dwgrc.

11.4.1.6 Kh&i dong ddng hd 10 s. D& yén b két ndi trong vong it nhat 10 s. Can than rdt bat tiém
khéi dung cy thir nghiém Iyc xoén.

11.4.2 B chinh xac liéu ciia kim

11.4.2.1 Do chinh xéc lidu c6 thé dugc do bing kim ngap nwéc hodc khdng ngdp nuée, véi mat thidt
bj do dép ng tiéu chi Gauge R&R da néu & Biéu 7.

11.4.2.2 Chuén bj can hay dung cy do.
11.4.2.3 Méi NIS (néu van chua mdi) theo huéng dén st dyng cla nha san xudt.
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11.4.2.4 Chon va cai dit lidu dich ddu tién trén NIS. Day 13 Vi, hay Ve, tly theo trinh ty 14y lidu
ngau nhién hay lan lwot.

11.4.2.5 Cantrong lwong bi.
11.4.2.6 Tao va duy tri 4p lec 1&n bd khai dong NIS dé cung cp mét ligu dich dén thiét bj do.
11.4.2.7 Cung cép liéu theo hwéng dén clia nha sdn xuét.

11.4.2.8 D& khéi lrgng trén can/ thiét bj do &n dinh. Quan sat va ghi lai khéi luvgng én dinh dau tién
trong vong 5 s sau khi trdi qua mét khodng th&ri gian duy tri xac dinh da néu trong hwdng din s
dung.

Can dam bao can trong lwgng bi ngay trwéc mdi 1an cung cép lidu. Khi cdn mot dia can mdi, thém
mét lirgng nho dich, d4t né 1&n trén can va can trong lugng bi. '

11.4.3 Lwc xoan thao 1én doc kim

11.4.3.1 Can than dat lai NIS trong thiét b thir nghiém lwc xoén, thao ddc kim c6 ren ra khdi dung cu
thir nghiém NIS @& néu trong 7.3. va ghi lai két qua lyc xoén théo 1on nhét.

11.4.3.2 Lap lai quy trinh trén (tir 11.4.1.5) cho liu dich thr hai trén NIS v&i mét kim mai, Day 1a lidu
khac (Vingy ho&C Veao) tlty theo trinh twe chon lidu ngéu nhién hay Ian luot.

11.4.3.3. L3p lai quy trinh trén tir 11.4.1.5 dén khi hoan thanh céc lap lai thir nghiém can thiét khac,
st dung cuing bt tiém va cartridge (thiét bj tiém bing kim véi 6ng chira c6 thé thay thé) hay thiét bj
tiém béng kim v&i éng chira tich hgp sén khong thay thé duoc, nhw yéu cAu bdi kich ¢ thé tich dich
NIS.

11.4.4 Lip lai cic thir nghiém cling véi thay thé NIS

11.4.4.1 Nén s dung mét NIS co dng chira tich hop khéng thay thé dwgc hodc c6 mét éng chira
tich hop co thé thay thé dwoc cho dén khi hét dich thudc theo cac chi dan st dung NIS dién hinh,
nghia |4 khang thé cai dat va/hodc.cung.cip mét liéu du dich tiép theo.

11.4.4.2 Khi cin thiét boi thé tich dich thap con lai, s dung mét NIS méi véi 6ng chira tich hgp
khang thé thay thé, hoZc I3p mét cartridge méi (va gia d& cartridge néu c6 ren) vao trong mét NIS véi
éng chi¥a ¢6 thé thay thé, néu thich hop.

11.4.4.3 L3p lai cac budc tir 11.4.1.5 cho dén khi tAt ca 120 kim (60 kim déi vai cac NIS liéu ¢d dinh)
da dugc ther nghiém. Tuan theo so db thir nghiém (cai @at ngdu nhién hay Ian luot lidu cao va lidu
thap) cho tat ca NIS can thiét ciing v&i thay thé éng chira (hodc cac NIS ¢ éng chira tich hop sin
khang thé thay thé) va cac kim but tiém thir nghiém. Chuyén tat ca sb do khéi lwgng sang sb do thé
tich, st dung khéi lwgng riéng clia dung dich thir nghiém va cac didu kién mai trréng.

11.5 Tiéu chi chdp nhan

11.5.1 Gia tri lwc xoay két ndi kim cén nédm trong pham vi 0,060 Nm dén 0,080 Nm.
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11.5.2. Déi véi cac lidu < 0,20 ml, thir nghiém lidu duoc coi 1a chép nhan duoc néu cac gia tri tinh
dwoc (ctia cac lidu dich cung cdp da tap hop) ndm trong khodng + 0,01 liéu dich.

Str dyng hé sb k twong (ng véi kich ¢& mau (nghfa 1a n = 60, k = 2,67 cho mirc d9 tin cdy 95 % va
dd én dinh 97 %), cac diéu kién sau ddy cin dugc dap (ng:

S+(kxSq)sUL
Va
S-(kxSu)2LL
Trong dé:
514 trung binh mAu
8,412 d6 l&ch chudn ctia mau
UL |2 gi&i han dac tinh trén
LL 12 giéi han ddc tinh duwdi
11.5.3 Dbi voi cac lidu > 0,20 ml, thi nghiém lidu dwoc coi la chdp nhan dwoc néu céc gid tri tinh
dwoc (cla céc lidu dich da cung cAp tap hop dugc) ndm trong khodng + 5 % lidu dich.

Str dung hé sb k teong (rng véi kich c& méu (nghia 1a n = 60, k = 2,67 cho murc dd tin cdy 95 % va
5 6n dinh 97,5 %), hai didu kién sau day cin dugc dap (rng:

S+ (kxSy)s UL
Va
S-(kxSy)zLL
Trong doé:
§'1a trung binh mau

S,4 14 @0 l&ch chuén clia mau
UL 13 gi&i han d&c tinh trén
LL ta gi6i han dac tinh duéi

11.6.4 Lyc xoay thao dbc kim cin nhd hon 0,100 Nm. Néu kim khang co ren, thir nghiém lec 13p va
thao kim cin duwoc didu chinh & thich hgp véi cac yéu clu tuong ng.

11.5.4.1 Néu ti ba kim tr& 18n cho lyc xoén dinh (th4o) 2 0,100 Nm, thir nghiém bi loai.

11.5.4.2 Néu khdng, mét hodc hai kim cho két qua Iyc xodn dinh (thdo kim) = 0,100 Nm, két qua ther
nghiém chép nhan duoc.

11.6 Bao cao thir nghiém

Bio c4o thi nghiém cin chira it nhét thong tin sau:
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a) ngay thir nghiém;
b) nhan biét NIS thir nghiém;
¢) nhan biét kim tht nghigm;
d) nhan biét dung cu/ thiét bj sz dung d& thir nghiém;
€) nhan biét chét dich/dung dich/thudc thir nghiém da st dung;
f) nhigt @6 va dg 4m twong ddi ctia méi trrérng thir nghiém;

g) két qua thir nghiém do dugc, bao gdm lyc xodn théo déc kim va dir liéu d chinh x4c liéu.

12 Théng tin cung cp b&i nha san xuét
12.1 Yéu ciu chung

Kim phai kém theo thong tin di d& st» dung an toan, cd tinh dé&n sy dao tao va hidu biét clia nguoi
dung. Thang tin phai bao gdm nhan biét nha san xuét.

Phai ¢o hwedng dén sir dung trong bao géi danh cho ngudi dung, trir phi 6 thé sir dung kim mat cach
an toan ma khéng can moi chi dan twong ty.

Lwu lvgng, xac dinh theo 4.3, cin c6 san ciing véi ghi nhan.
12.2 Ghinhan
12.21 Yéu ciu chung

Moi ghi nhén trén bao go6i don vj cé vai trd quan trong cho viéc st dung NIS an toan phai dé nhin
thdy va dé doc.

12.2.2 Ghi nhan trén bao géi don vj
Ghi nh&n trén bao bi don vi phai bao gdm it nhat cac chi tiét sau:
a) tén clia nha san xuat hay tén thwong mai
CHU THICH: Thwong higu hodc logo c6 thé d d& nhan dién nha san xuét.
b) céc chi tiét cin thiét cho ngudi sir dung d& nhan dién kim, k& ca kich ¢& ky higu thé hién sau:
odx/
Trong d6 o.d 14 dwémng kinh ngoai danh nghfa clia dng kim, bigu hign bing milimét
/14 d§ dai danh nghia ctia éng kim, bidu hién béng milimét
Vidy: 0,33 mmx 12,7 mm

¢) chi “vd khuan" hoac ky higu ISO 7000-2499:
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d) maldhoicsd I
€) han sir dyng, néu can thiét (nam va thang, thé hién nhu YYY-MM)
vidy 2009-12
12,2.3 Ghi nhin trén bao géi ngudi ding
Ghi nhan trén bao géi ngwdi ding cin bao gdm it nhat cac chi tiét sau:
a) tén va dia chi clia nha san xudt;
b) cac chi tiét cn thiét d& ngudi diing nhén biét kim, ké ca kich ¢& ky hiéu theo 12.2.2;

¢) thdng tin vé& NIS ma kim dy dinh st dung cling va da dwgc xac nhan tvong thich chire nding voi
kim theo 4.4 (tinh twong thich can dugc thir nghiém theo Didu 11);

d) tir “sir dung mét Ian" hosic ky hiéu ISO 7000-1051;

®

L ]

e) tir “vd khun” hodc ky hiéu twong (ng (xem 12.2.2 ¢)
f) malo hodc sd 16
g) han st dung; néu yéu cau (nam va thang nhe YYYY-MM)

Vidy 2009-12
h) moi didu kién bdo quan va x{r ly dic biét
12.3 Hwéng dén sir dung
Huéng dén st dung, trong trrdng hop cung cap, phai chira it nht cac chi tiét sau:
a) thdng tin can thiét trong 12.2.3, ngoai trir thang tin vé s6 16, ma 18 va han st dung;

b) chi tiét clia cac NIS ma kim dy dinh s dyng cling va da dugc xac nhan phit hgp chire ndng véi
kim theo 4.4 (tinh tong thich d3 duge thir nghiém theo Digu 11);

¢} théng tin v& két ndi kim vao NIS néu cach thirc I3p kim khac v&i cach thire 1p da néu trong
hwéng dén st dung clia NIS.

20



TCVN 13404-2:2021

Phu luc A

(quy dinh)

Xac dinh lwu Irrgng qua kim
A.1 Nguyén ly

Lwu legng nwdc qua mét kim mau duge do bing cach sir dung mét v legng ké thich hep d3 duoc
hiéu chudn va xac nhan chét lugng, hay mot dung cu nhw dung cy da phéac hea trong Hinh A.1, két
hop véi mdt thang da higu chuén.

A.2 Thudc thir

A.2.1 Nwdrc cét

A.3  Thiét bj, dung cu

A31 Gia kep thir nghiém, trén d6 dat kim mau.

A.3.2 Thang nwée, ma gia kep thir nghiém két ndi, dugc nén téi 4p suat (1,1 + 0,01) bar bing
khéng khi nén.

CHU THICH: Ap suét 1,1 bar dwec coi 1a mé phang tét nhét cho tinh hudng st dyng trung binh.
A.4 Quy trinh thir nghiém
D6 nwéc vao thing & (23 + 2) °C va ndi hodic véan kim thir nghiém vao gia kep néi véi thiing nuéc.

Nwéc chdy qua kim trong vong it nhét (15 + 0,25) s va nwéc chdy ra duoc tap hop vao trong mdt
binh thich hgp.

Sau do xac dinh thé thich tap hep béing cach can, cho réng khéi lwgng riéng ctia nwéc bing 1,0 g/ml.

CHU THICH: B dung sai nhiét d§, 4p suét va thori gian duy tri dong chay da duoc Ia chon cé tinh dén nhieng
gi thuréng dat duge, mac da biét ring ching c6 dong gép khac nhau vao dd dung-sai todn phdn.

Mat 1an chay thr nghiém chira 20 kim m&u tiz ba 15 san phim.
A.5 Phan tich thr nghiém

Tinh to&n Jwu lwong téi thidu dy kién chdy qua kim, theo ml/min. Tinh toan d6 trung binh sé hoc va do
léch chudn déi véi cac phép do ciia mét I3n tién hanh thir nghiém va xac dinh khodng dung sai théng
ké.

D& tinh toan lwu lugng nude qua kim, st dung mirc do tin cay 0,95 (95 %) va mirc do xac subt 0,95
(95 %) @@ thé hién khoang dung sai thng ké mét phia.

Nhigt do nwérc trong dwdng chay khdng dugc qua 25 °C.
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CHU DAN:

1. Apké

2. Nude cit

3. Van déng Im¢&

4. B& m3t tiép xdc clia kim
*T6i da 100 ml

Hinh A. 1 - Vi dy vé& dung cu thir nghiém
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Thw muc tai liéu tham khao

ISO/EC Guide 98-1, Uncertainty of measurement — Part 1: Introduction to the expression of
uncertainty in measurement (D6 khéng dam béo do — Phan 1: Gidi thigu thé hién do khéng dam
bao trong phép do)

ISO 2859-1, Sampling procedures for inspection by aftibutes — Part 1: Sampling schemes
indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection (Quy trinh ldy mau kiém tra
thuc tinh — Phan 1: Biéu dé 14y mau I&p chi myc theo gioi han chdp nhén chét luong (AQL) dé
kiém tra timg 16

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis (Céc ky hiéu dé hoa
st dung trén thiét bi - Danh myc va ban tém tat)

TCVN ISO 9000, Hé thdng quan Iy chat lugng — Nguyén tic co ban va tr ving.

TCVN 7381-1 (ISO 10993-1), Danh gid sinh hoc trang thiét bj y té - Phan 1: Dénh gid va thi
nghiém

TCVN 13404-3 (ISO 11608-3), Hé thdng tiém bing kim dung trong y té - Yéu céu va phuong
phép thir — Phén 3: Ong chira hoan thién.

ISO 15510, Stainless steels — Chemical composition (Thép khéng gi - Thanh phan héa hoc)

EN 10088-1, Stainless steels ~ Part 1: List of stainless steels (Thép khéng gi - Phén 1: Danh
sach thép khong gi)
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