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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7609-1 : 2007 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 10555-1 : 1995,  

Söa ®æi 1 : 1999 vµ Söa ®æi 2 : 2004. 

TCVN 7609-1 : 2007 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC2 

Trang thiÕt bÞ y tÕ biªn so¹n, trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang 

thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ – Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn §o l−êng ChÊt 

l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ c«ng bè. 

TCVN 7609-1 : 2007 lµ mét phÇn cña bé TCVN 7609 (ISO 10555). 

Bé TCVN 7609 (ISO 10555) cã tªn chung lµ “èng th«ng m¹ch v« trïng sö 

dông mét lÇn”, gåm 5 phÇn: 

– PhÇn 1: Yªu cÇu chung; 

– PhÇn 2: èng th«ng chôp m¹ch; 

– PhÇn 3: èng th«ng tÜnh m¹ch trung t©m; 

– PhÇn 4: èng th«ng cã bãng nong; 

– PhÇn 5: èng th«ng ngo¹i biªn bao kim. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a         TCVN 7609-1 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

èng th«ng m¹ch v« trïng dïng mét lÇn −−−− 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung 

Sterile, single-use intravascular catheters – 

Part 1: General requirements 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh c¸c yªu cÇu chung ®èi víi èng th«ng m¹ch ®−îc cung cÊp trong ®iÒu 

kiÖn v« trïng vµ ®Ó sö dông mét lÇn cho mäi øng dông.  

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông cho c¸c phô kiÖn cña èng th«ng m¹ch, c¸c phô kiÖn sÏ ®−îc ®Ò 

cËp ®Õn trong mét tiªu chuÈn riªng. 

2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn 

ghi n¨m ban hµnh th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m ban 

hµnh th× ¸p dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi (nÕu cã). 

TCVN 5903 : 1995 (ISO 7886-1 : 1993)  B¬m tiªm d−íi da v« trïng sö dông mét lÇn − B¬m tiªm 

dïng tay. 

ISO 594-1 : 1986  Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringers, needles and certain other 

medical equipment – Part 1: General requirements (§Çu nèi h×nh c«n cã ®é c«n 6 %  cho b¬m 

tiªm, kim tiªm vµ c¸c dông cô y tÕ cè ®Þnh kh¸c – PhÇn 1: Yªu cÇu chung). 

ISO 594-2 : 1991  Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringers, needles and certain other 

medical equipment – Part 2: Lock fittings  (§Çu nèi h×nh c«n cã ®é c«n 6 % cho b¬m tiªm, kim 

tiªm vµ c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ cè ®Þnh kh¸c – PhÇn 2: ThiÕt bÞ chÝnh). 
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3   §Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa sau ®©y: 

3.1 

èng th«ng m¹ch (intravascular catheter) 

Dông cô d¹ng èng ®¬n líp hoÆc ®a líp ®−îc thiÕt kÕ ®Ó lång hoÆc cÊy ghÐp mét phÇn hoÆc toµn 

bé vµo hÖ thèng tim m¹ch cho môc ®Ých chÈn ®o¸n vµ/hoÆc ®iÒu trÞ. 

3.2   

§Çu lång vµo bÖnh nh©n (distal end) 

§Çu cña èng th«ng lång vµo bÖnh nh©n. 

3.3  

§Çu gÇn (proximal end; access end) 

§Çu cña èng th«ng cã thÓ lµm chç nèi hai èng víi nhau.                                     

3.4 

C¸n (hub) 

Mèi nèi t¹i ®Çu gÇn cña èng th«ng, cã g¾n liÒn víi èng th«ng hoÆc lµ l¾p ch¾c ch¾n víi ®Çu gÇn 

cña èng th«ng. 

3.5 

ChiÒu dµi hiÖu dông, l (effective length) 

ChiÒu dµi cña èng th«ng, hoÆc chiÒu dµi tr−íc vµ sau hydrat ho¸ cña èng th«ng hydrat ho¸ cã 

thÓ ®−îc lång vµo c¬ thÓ (xem H×nh 1). 

3.6 

§−êng kÝnh ngoµi (outside diameter) 

§−êng kÝnh lín nhÊt cña èng th«ng, hoÆc ®−êng kÝnh lín nhÊt tr−íc vµ sau hydrat ho¸ cña èng 

th«ng hydrat ho¸ cã thÓ ®−îc lång vµo m¹ch. 

3.7  

Mèi nèi (junction) 

PhÇn cña èng th«ng ®Ó nèi mét èng dÉn tíi nhiÒu èng dÉn. 

3.8 

èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸ (hydratable intravascular catheter) 
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èng th«ng m¹ch bao gåm vËt liÖu cã biÓu lé sù hydrat ho¸ cã ý nghÜa l©m sµng khi ph¶i chÞu m«i 

tr−êng n−íc. 

Chó gi¶i 
l = chiÒu dµi hiÖu dông 

1 – c¸n èng th«ng  

2 – ®o¹n èng gia c−êng 

3 – v¹ch dÊu chiÒu dµi  

4 – mèi nèi  

H×nh 1 – VÝ dô chiÒu dµi hiÖu dông cña èng th«ng 

3.9 

Sau hydrat ho¸ (post-hydration) 

Tr¹ng th¸i cña èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸ sau khi ng©m trong n−íc ë (37 ± 2) oC trong  

2 giê. 

3.10 

Hydrat ho¸ cã ý nghÜa l©m sµng (linically significant hydration) 

Tr¹ng th¸i hydrat ho¸ trong ®ã hoÆc lµ chiÒu dµi hiÖu dông sau hydrat ho¸ lín h¬n 4 mm so víi 

chiÒu dµi hiÖu dông tr−íc hydrat ho¸ hoÆc 1 % chiÒu dµi hiÖu dông, chän gi¸ trÞ nhá h¬n, hoÆc lµ 



TCVN 7609-1 : 2007 

 8 

®−êng kÝnh ngoµi sau hydrat ho¸ lín h¬n ®−êng kÝnh ngoµi tr−íc hydrat ho¸ lµ 10 % hoÆc lín 

h¬n. 

3.11 

Líp phñ ngoµi (coating) 

VËt liÖu ®−a thªm vµo èng th«ng cã nång ®é thÊp h¬n nång ®é d−îc lý ®Ó biÕn ®æi c¸c thuéc tÝnh 

chèng ®«ng m¸u vµ/hoÆc kh¸ng khuÈn cña èng th«ng. 

Chó thÝch   Líp phñ ngoµi cã thÓ ®−îc liªn kÕt vËt lý vµ/hoÆc ho¸ häc víi bÒ mÆt, thÊm vµo bÒ mÆt èng 

th«ng hoÆc kÕt hîp nh− mét thµnh phÇn cña vËt liÖu èng th«ng. 

4   Yªu cÇu chung 

4.1   Yªu cÇu chung 

èng th«ng ph¶i ®−îc tiÖt trïng b»ng ph−¬ng ph¸p ®· quy ®Þnh vµ ph¶i phï hîp víi c¸c ®iÒu tõ 

4.2 ®Õn 4.7 trong ®iÒu kiÖn v« trïng.  

Chó thÝch 1   Xem ISO 11134, ISO 11135 vµ ISO 11137 vÒ c¸c ph−¬ng ph¸p tiÖt trïng phï hîp. 

4.2   T−¬ng thÝch sinh häc 

èng th«ng ph¶i kh«ng cã nguy hiÓm vÒ sinh häc. 

Chó thÝch 2   Xem TCVN 7391-1 (ISO 10993-1) ®Ó chän ph−¬ng ph¸p thö phï hîp.                                                                              

4.3   BÒ mÆt 

Khi kiÓm tra b»ng m¾t th−êng hoÆc cã hiÖu chØnh víi ®é phãng ®¹i x 2,5, bÒ mÆt bªn ngoµi cña 

chiÒu dµi hiÖu dông cña èng th«ng ph¶i kh«ng cã c¸c chÊt l¹. 

BÒ mÆt bªn ngoµi cña chiÒu dµi hiÖu dông cña èng th«ng bao gåm ®Çu lång vµo bÖnh nh©n, ph¶i 

kh«ng cã khuyÕt tËt bÒ mÆt vµ c«ng nghÖ g©y tæn th−¬ng cho m¹ch trong qu¸ tr×nh sö dông. 

NÕu èng th«ng ®−îc b«i tr¬n, ph¶i kh«ng nh×n thÊy chÊt b«i tr¬n nh− lµ giät chÊt láng trªn bÒ mÆt 

bªn ngoµi khi kiÓm tra èng th«ng b»ng m¾t th−êng hoÆc cã hiÖu chØnh. 

4.4   ChÞu ¨n mßn 

Khi thö phï hîp víi ph−¬ng ph¸p nªu trong Phô lôc A, c¸c bé phËn kim lo¹i cña èng th«ng ph¶i 

kh«ng cã dÊu hiÖu bÞ ¨n mßn. 
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4.5   Lùc kÐo ®øt                                                      

Khi thö phï hîp víi ph−¬ng ph¸p nªu trong Phô lôc B, lùc kÐo ®øt cña mçi miÕng thö ph¶i nh− 

nªu trong B¶ng 1.  

B¶ng 1 – Lùc kÐo ®øt cña miÕng thö èng th«ng 

§−êng kÝnh ngoµi nhá nhÊt  
cña phÇn èng cña mÉu thö 

mm 

Lùc kÐo ®øt nhá nhÊt 

N 

≥ 0,55 < 0,75 3 

≥ 0,75 < 1,15 5 

≥ 1,15 < 1,85 10 

≥ 1,85 15 

Chó thÝch   Tiªu chuÈn nµy kh«ng quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi lùc kÐo ®øt cña èng cã ®−êng kÝnh ngoµi nhá 

h¬n 0,55 mm (®−êng kÝnh tr−íc hydrat ho¸ ®èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸). 

4.6   Kh«ng rß rØ 

4.6.1   C¸n hoÆc mèi nèi l¾p ghÐp hoÆc bÊt kú phÇn kh¸c cña èng th«ng kh«ng ®−îc rß rØ chÊt 

láng khi thö phï hîp víi ph−¬ng ph¸p nªu trong Phô lôc C. §èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat 

ho¸, c¸c yªu cÇu nµy ph¶i ®¸p øng cho c¸c tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸. 

4.6.2   Kh«ng khÝ kh«ng ®−îc rß rØ vµo c¸n l¾p r¸p trong qu¸ tr×nh hót phï hîp víi ph−¬ng ph¸p 

nªu trong Phô lôc D. §èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸, c¸c yªu cÇu nµy ph¶i ®¸p øng 

c¸c tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸. 

4.7  C¸n                                             

NÕu èng th«ng cã c¸n g¾n liÒn hoÆc rêi, th× c¸n ph¶i lµ lo¹i cã lç phï hîp víi ISO 594-1 vµ  

ISO 594-2. 

4.8   L−u l−îng 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng quy ®Þnh c¸c yªu cÇu vÒ l−u l−îng, nh−ng nÕu ph¶i x¸c ®Þnh l−u l−îng qua 

èng th«ng hydrat ho¸ th× ph¶i x¸c ®Þnh trong c¶ hai tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸. 

5   Chän kÝch th−íc danh nghÜa 

KÝch th−íc danh nghÜa cña èng th«ng ph¶i ®−îc chØ râ nh− quy ®Þnh trong 5.1 vµ 5.2. 
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5.1   §−êng kÝnh ngoµi 

Trõ khi cã c¸c quy ®Þnh kh¸c ®èi víi lo¹i èng th«ng ®Æc thï, ®−êng kÝnh ngoµi ph¶i ®−îc biÓu thÞ 

b»ng milimÐt, lµm trßn ®Õn 0,05 mm ®èi víi ®−êng kÝnh ngoµi nhá h¬n 2 mm hoÆc lµm trßn ®Õn 

0,1 mm ®èi víi ®−êng kÝnh ngoµi lín h¬n hoÆc b»ng 2 mm. 

5.2   ChiÒu dµi hiÖu dông 

ChiÒu dµi hiÖu dông ph¶i ®−îc biÓu thÞ b»ng sè nguyªn milimÐt ®èi víi chiÒu dµi hiÖu dông nhá 

h¬n 99 mm, vµ b»ng sè nguyªn milimÐt hoÆc sè nguyªn centimÐt ®èi víi chiÒu dµi hiÖu dông lín 

h¬n hoÆc b»ng 99 mm. 

6   Th«ng tin do nhµ s¶n xuÊt cung cÊp 

Nhµ s¶n xuÊt ph¶i cung cÊp Ýt nhÊt lµ nh÷ng th«ng tin sau ®©y. TÊt c¶ c¸c kÝch th−íc ®−a ra ph¶i 

®−îc biÓu thÞ b»ng ®¬n vÞ ®o l−êng hÖ SI. 

C¸c ®¬n vÞ cña hÖ thèng ®o l−êng kh¸c cã thÓ sö dông bæ sung. 

a) m« t¶ s¶n phÈm; 

b) ®−êng kÝnh ngoµi, bao gåm c¸c gi¸ trÞ tr−íc vµ sau hydrat ho¸ ®èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ 

hydrat ho¸; 

c) chiÒu dµi hiÖu dông, bao gåm c¸c gi¸ trÞ tr−íc vµ sau hydrat ho¸ ®èi víi èng th«ng m¹ch cã 

thÓ hydrat ho¸; 

d) tªn hoÆc tªn th−¬ng m¹i vµ ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt; 

e) ký hiÖu l«; 

f) ngµy hÕt h¹n hoÆc thêi h¹n sö dông; 

g) h−íng dÉn xö lý vµ b¶o qu¶n ®Æc biÖt; 

h) dÊu hiÖu v« trïng; 

i) ph−¬ng ph¸p tiÖt trïng; 

j) dÊu hiÖu sö dông mét lÇn; 

k) mäi sù kh«ng t−¬ng thÝch vÒ ho¸ häc vµ/hoÆc vËt lý víi c¸c chÊt ®−îc sö dông víi èng th«ng; 

l) h−íng dÉn sö dông vµ c¸c c¶nh b¸o phï hîp. 

m) thêi gian hiÖu lùc trong sö dông cña chÊt phñ ngoµi ®· ®−îc ¸p dông; 

n) yªu cÇu ®Æc biÖt do sù hiÖn diÖn cña líp phñ ngoµi, nÕu cã thÓ; 

o) m« t¶ vËt liÖu phñ ngoµi, nÕu cã thÓ; 

p) ph−¬ng ph¸p t¹o líp phñ ngoµi, nÕu cã thÓ, tøc lµ: 

– ¸p dông lªn bÒ mÆt èng, 
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– thÊm vµo bÒ mÆt èng, 

– t¹o thµnh hoÆc kÕt hîp nh− mét thµnh phÇn cña vËt liÖu èng th«ng; 

q) c¸c ph¶n øng ®· biÕt gi÷a èng th«ng vµ h×nh ¶nh céng h−ëng tõ (MRI), nÕu cã thÓ; 

r) thêi gian tån t¹i vµ ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n, nÕu cã thÓ; 

s) mäi chØ dÉn chèng chØ ®Þnh, c¸c c¶nh b¸o vµ phßng ngõa trªn c¬ së vËt liÖu bao phñ, nÕu cã thÓ. 
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Phô lôc A 

(quy ®Þnh) 

Ph−¬ng ph¸p thö ®é bÒn chÞu ¨n mßn 

A.1   Nguyªn t¾c 

èng th«ng ®−îc ng©m trong dung dÞch natri clorua råi ng©m trong n−íc cÊt ®ang s«i, sau ®ã kiÓm 

tra b»ng quan s¸t dÊu vÕt ¨n mßn. 

 A.2   Thuèc thö 

A.2.1   Dung dÞch muèi, bao gåm natri clorua tinh khiÕt ph©n tÝch trong n−íc míi cÊt  

[c(NaCl) = 0,15 mol/l].                                              

A.2.2   N−íc cÊt hoÆc n−íc khö ion.                                                                    

A.3   Dông cô 

A.3.1   Cèc thuû tinh borosilicat.  

A.4   C¸ch tiÕn hµnh 

Ng©m èng th«ng trong cèc thuû tinh (A.3) chøa dung dÞch muèi (A.2.1) ë nhiÖt ®é phßng trong  

5 giê. Vít mÉu thö ra vµ ng©m mÉu trong n−íc cÊt (A.2.2) ®ang s«i trong 30 phót. §Ó n−íc vµ 

mÉu thö nguéi ®Õn 37 oC, råi duy tr× ë nhiÖt ®é nµy trong 48 giê. Vít mÉu thö ra vµ lµm kh« t¹i 

nhiÖt ®é phßng. C¸c mÉu ®−îc th¸o rêi thµnh hai hoÆc mét sè phÇn ®Ó sö dông riªng rÏ. Kh«ng 

®−îc lét hÕt hoÆc c¾t hÕt mäi líp phñ ngoµi trªn c¸c phÇn kim lo¹i. Xem xÐt kü mÉu b»ng quan 

s¸t c¸c dÊu hiÖu bÞ ¨n mßn. 

A.5   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm c¸c th«ng tin sau:                                                              

a) nhËn d¹ng èng th«ng; 

b) c«ng bè èng th«ng cã bÞ ¨n mßn trong qu¸ tr×nh thö hay kh«ng. 
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Phô lôc B 

(quy ®Þnh) 

Ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh lùc kÐo ®øt 

B.1   Nguyªn t¾c 

C¸c mÉu thö cña èng th«ng ®−îc chän sao cho mçi phÇn èng thö lµ c¸c mèi nèi gi÷a c¸n hoÆc 

mèi nèi víi th©n èng, vµ gi÷a c¸c phÇn èng ®Òu ®−îc thö. Lùc c¨ng t¸c ®éng vµo mçi mÉu thö 

cho tíi khi èng ®øt vì hoÆc liªn kÕt t¸ch rêi nhau. èng th«ng cã thÓ hydrat ho¸ ®−îc thö trong c¶ 

hai tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸. 

B.2   Dông cô 

B.2.1   Dông cô ®o søc c¨ng, cã thÓ ®Æt mét lùc lín h¬n 15 N.                                                               

B.3   C¸ch tiÕn hµnh 

B.3.1   L¾p èng th«ng phï hîp víi h−íng dÉn cña nhµ s¶n xuÊt. Chän mét mÉu thö tõ èng th«ng 

®Ó thö. Trong mÉu thö gåm cã c¸n hoÆc mèi nèi, nÕu cã, vµ liªn kÕt gi÷a c¸c ®o¹n, tøc lµ gi÷a 

®o¹n èng vµ ®Çu mót. Lo¹i nh÷ng mÉu thö cã ®Çu mót ngo¹i biªn cã chiÒu dµi nhá h¬n 3 mm.  

§èi víi èng th«ng cã thÓ hydrat ho¸, chuÈn bÞ mÉu thö gièng nhau tõ hai èng th«ng. §iÒu hoµ 

mét mÉu thö phï hîp víi B.3.2. Kh«ng ®iÒu hoµ mÉu thö cßn l¹i. Thö mÉu phï hîp víi c¸c ®iÒu 

tõ B.3.3 ®Õn B.3.8 ngay sau khi ®iÒu hoµ. 

B.3.2   §Æt mÉu thö ®· ®−îc ®iÒu hoµ (xem B.3.1) trong n−íc cÊt hoÆc n−íc ion ho¸ t¹i nhiÖt ®é 

(37 ± 2) oC trong 2 giê. PhÐp thö phï hîp víi c¸c ®iÒu tõ B.3.3 ®Õn B.3.8 ngay sau khi ®iÒu hoµ. 

B.3.3   L¾p mÉu thö vµo dông cô ®o søc c¨ng. NÕu mÉu cã c¸n hoÆc mèi nèi, sö dông ngµm phï 

hîp ®Ó tr¸nh lµm biÕn d¹ng c¸n hoÆc mèi nèi. 

B.3.4   §o chiÒu dµi cña mÉu thö, tøc lµ kho¶ng c¸ch gi÷a c¸c kÑp cña dông cô ®o søc c¨ng 

hoÆc kho¶ng c¸ch gi÷a c¸n hoÆc mèi nèi vµ kÑp gi÷ ®Çu kh¸c cña mÉu thö thÝch hîp.                                                                                         

B.3.5   T¸c ®éng lùc c¨ng vµo bé kÐo c¨ng 20 mm/phót/mm cña m¸y ®o chiÒu dµi (xem B¶ng 

B.1) cho ®Õn khi mÉu thö t¸ch rêi thµnh hai hoÆc nhiÒu m¶nh. 
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Ghi gi¸ trÞ lùc kÐo c¨ng ®· t¸c ®éng, tÝnh b»ng niut¬n, t¹i gi¸ trÞ xuÊt hiÖn sù t¸ch rêi, vµ coi gi¸ trÞ 

nµy lµ lùc kÐo ®øt.                                                                                      

B.3.6   NÕu thö nghiÖm èng th«ng gåm phÇn èng ®¬n cã c¸c kho¶ng ®−êng kÝnh kh¸c nhau th× 

lÆp l¹i B.3.2 ®Õn B.3.5 trªn mçi ®−êng kÝnh cña mÉu thö. 

B.3.7   NÕu thö nghiÖm èng th«ng cã mét nh¸nh rÏ hoÆc nhiÒu nh¸nh rÏ, th× 

a) lÆp l¹i c¸c ®iÒu tõ B.3.2 ®Õn B.3.5 ®èi víi mçi nh¸nh rÏ; 

b) lÆp l¹i c¸c ®iÒu tõ B.3.2 ®Õn B.3.5 ®èi víi mÉu thö bao gåm mèi nèi gi÷a nh¸nh rÏ vµ bé phËn 

s¸t víi phÇn èng th«ng dù ®Þnh ®−a vµo c¬ thÓ;  

c) lÆp l¹i B.3.7 b) ®èi víi tõng mèi nèi. 

B.3.8   Kh«ng thùc hiÖn nhiÒu h¬n mét phÐp thö trªn mçi mÉu thö. 

B¶ng B.1 – VÝ dô vÒ c¸c ®iÒu kiÖn cña tèc ®é kÐo c¨ng 20 mm/phót/mm 

ChiÒu dµi ®o 
mm 

Tèc ®é thö  
mm/phót 

10 200 

20 400 

25 500 

B.4   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö bao gåm c¸c th«ng tin sau:                                                              

a) nhËn d¹ng èng th«ng; 

b) lùc kÐo ®øt tÝnh b»ng niut¬n vµ ®−êng kÝnh ngoµi cña mçi mÉu thö. 
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Phô lôc C 

(quy ®Þnh) 

Ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh rß rØ chÊt láng d−íi ¸p lùc 

C.1   Nguyªn t¾c 

èng th«ng ®−îc nèi ®Õn mét b¬m tiªm qua mèi nèi kh«ng thÓ rß rØ. T¸c ®éng mét ¸p lùc thuû lùc 

vµo èng th«ng vµ vµo c¸n èng, nÕu cã, råi kiÓm tra èng th«ng vÒ sù rß rØ. 

C.2   Thuèc thö 

C.2.1   N−íc cÊt hoÆc n−íc ®c khö ion. 

C.3   ThiÕt bÞ, dông cô 

C.3.1   §Çu nèi chuÈn b»ng thÐp, cã ®é c«n 6 % ®Ó l¾p r¸p nh− quy ®Þnh trong ISO 594-1.                                                    

C.3.2   §Çu nèi kh«ng thÓ rß rØ, ®Ó nèi ®Çu nèi chuÈn (C.3.1) vµo b¬m tiªm (C.3.4), l¾p víi ®ång 

hå ®o cã thÓ ®o ®Õn ¸p lùc 350 kPa vµ cã thÓ tÝch bªn trong nhá.  

C.3.3   §Çu nèi, lµm ®Çu nèi kh«ng thÓ rß rØ gi÷a b¬m tiªm (C.3.4) vµ èng th«ng lo¹i kh«ng  

cã c¸n.         

C.3.4   B¬m tiªm dung tÝch 10 ml, pit«ng vµ vßi ®· ®¹t phÐp thö rß rØ theo ISO 7886-1.                                                                   

C.3.5   Ph−¬ng tiÖn ®Ó gi÷ mÉu thö, vÝ dô nh− kÑp.  

C.4   C¸ch tiÕn hµnh 

C.4.1   Khi thö nghiÖm èng th«ng cã mét c¸n hoÆc nhiÒu c¸n, nÕu cÇn c¸c c¸n cã thÓ th¸o rêi 

phï hîp víi h−íng dÉn cña nhµ s¶n xuÊt. Nèi c¸n vµo ®Çu nèi chuÈn (C.3.1) b»ng c¸ch t¸c ®éng 

mét lùc 27,5 N trong 5 gi©y cïng víi viÖc xo¾n víi gi¸ trÞ m«men xo¾n kh«ng v−ît qu¸ 0,1 Nm ®Ó 

quay kh«ng qu¸ 90o, c¶ hai phÇn èng chuÈn ph¶i kh«. Nèi ®Çu nèi chuÈn (C.3.1) qua ®Çu nèi 

(C.3.2) tíi b¬m tiªm (C.3.4). 
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C.4.2   Khi thö nghiÖm èng th«ng kh«ng cã nhiÒu c¸n, nèi èng th«ng tíi b¬m tiªm (C.3.4) b»ng 

ph−¬ng tiÖn cña ®Çu nèi (C.3.3). 

C.4.3   §æ n−íc (C.2) vµo b¬m tiªm t¹i (22 ± 2) oC vµ ®uæi hÕt kh«ng khÝ. §iÒu chØnh thÓ tÝch n−íc 

trong b¬m tiªm ®Õn dung tÝch ®· chia ®é danh nghÜa. Nót gi÷ (C.3.5) mÉu thö cµng gÇn víi ®Çu 

lång vµo bÖnh nh©n cµng tèt. 

C.4.4   §Æt dông cô sao cho trôc cña mèi nèi gi÷a b¬m tiªm vµ èng th«ng n»m ngang. T¸c dông 

mét lùc quanh trôc vµo b¬m tiªm sao cho mét ¸p lùc tõ 300 kPa ®Õn 320 kPa ®−îc t¹o ra bëi t¸c 

®éng t−¬ng ®èi cña pittong vµ èng. Duy tr× ¸p lùc trong 30 gi©y. KiÓm tra c¸n ®· l¾p r¸p, nÕu cã, 

vµ èng th«ng vÒ sù rß rØ n−íc, tøc lµ h×nh thµnh cña mét hoÆc mét sè giät n−íc, vµ ghi nhËn cã 

hay kh«ng cã rß rØ xuÊt hiÖn. 

C.4.5   §èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸, tiÕn hµnh c¸c b−íc tõ C.4.1 ®Õn C.4.4 trªn èng 

th«ng trong c¶ hai tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸. 

C.5   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö bao gåm c¸c th«ng tin sau:                                                              

a) nhËn d¹ng èng th«ng; 

b) c«ng bè cã xuÊt hiÖn hay kh«ng sù rß rØ tõ c¸n ®· l¾p r¸p, nÕu cã, hoÆc tõ èng th«ng (trong c¶ 

hai tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸ ®èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸). 
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Phô lôc D 

(quy ®Þnh) 

Ph−¬ng ph¸p thö sù rß khÝ vµo c¸n l¾p r¸p khi hót vµo 

D.1   Nguyªn t¾c 

C¸n cña èng th«ng ®−îc nèi tíi b¬m tiªm ®· chøa mét phÇn qua ®Çu nèi c«n chuÈn. ¸p lùc nÐn 

t¸c ®éng lªn mÆt bªn trong cña c¸n vµ ®Çu nèi chuÈn b»ng c¸ch rót pitt«ng cña b¬m tiªm råi tiÕn 

hµnh kiÓm tra b»ng m¾t c¸c bät khÝ lät vµo b¬m tiªm.  

D.2   Thuèc thö 

D.2.1   N−íc cÊt khö khÝ hoÆc n−íc ®c khö ion vµ khö khÝ 

D.3   ThiÕt bÞ, dông cô 

D.3.1   §Çu nèi chuÈn b»ng thÐp nh− quy ®Þnh trong C.3.1.                                                                           

D.3.2   §Çu nèi kh«ng thÓ rß rØ nh− quy ®Þnh trong (C.3.2) nh−ng kh«ng cã vßi vµ dông cô ®o  

¸p lùc.                             

D.3.3   B¬m tiªm nh− quy ®Þnh trong (C.3.4).                                    

D.3.4   Ph−¬ng tiÖn ®Ó gi÷ mÉu thö, tøc lµ kÑp.                                                                   

D.4   C¸ch tiÕn hµnh 

D.4.1   C¸n cã thÓ th¸o rêi ®−îc l¾p r¸p phï hîp víi h−íng dÉn cña nhµ s¶n xuÊt. Nèi c¸n vµo 

®Çu nèi chuÈn (D.3.1) b»ng c¸ch t¸c ®éng mét lùc 27,5 N trong 5 gi©y cïng víi viÖc xo¾n víi gi¸ 

trÞ  m«men xo¾n kh«ng v−ît qu¸ 0,1 Nm ®Ó quay kh«ng qu¸ 90o, c¶ hai phÇn ph¶i kh«. 

D.4.2   Nèi ®Çu nèi chuÈn (D.3.1) qua ®Çu nèi (D.3.2) tíi b¬m tiªm (D.3.3). BÞt kÝn tÊt c¶ c¸c van 

dù ®Þnh ®Ó më trong qu¸ tr×nh hót. 
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D.4.3   §æ mét thÓ tÝch n−íc (D.2) ë nhiÖt ®é (22 ± 2) oC qua mÉu thö vµ ®Çu nèi chuÈn vµo b¬m 

tiªm v−ît qu¸ 25 % dung tÝch ®· chia ®é. Tr¸nh lµm −ít c¸n/®Çu nèi chuÈn. 

 D.4.4   §uæi kh«ng khÝ khái dông cô ngo¹i trõ c¸c bãng kh«ng khÝ nhá. §iÒu chØnh thÓ tÝch cña 

n−íc trong b¬m tiªm ®Õn 25 % dung tÝch ®· chia ®é. Hót gi÷ (D.3.4) mÉu thö b»ng c¸ch ®ãng 

c¸n.              

D.4.5   §Ó vßi b¬m tiªm dèc xuèng, rót pitt«ng ®Õn v¹ch chia thÓ tÝch lín nhÊt. Gi÷ trong 15 gi©y 

vµ kiÓm tra n−íc trong b¬m tiªm h×nh thµnh c¸c bãng kh«ng khÝ, bá qua c¸c bãng khÝ ®· h×nh 

thµnh trong 5 gi©y ®Çu. 

D.4.6   §èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸, tiÕn hµnh c¸c b−íc tõ D.4.1 ®Õn D.4.5 trªn èng 

th«ng trong c¶ hai tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸. 

D.5   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö bao gåm c¸c th«ng tin sau:                                                              

a) nhËn d¹ng èng th«ng; 

b) c«ng bè cã xuÊt hiÖn hay kh«ng sù rß rØ tõ c¸n ®· l¾p r¸p sau 5 gi©y ®Çu tiªn (trong c¶ hai 

tr¹ng th¸i tr−íc vµ sau hydrat ho¸ ®èi víi èng th«ng m¹ch cã thÓ hydrat ho¸). 
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Phô lôc E 

(tham kh¶o) 

Th− môc tµi liÖu tham kh¶o 

 

[1]  TCVN 7392:2004 (ISO 11135:1994) Trang thiÕt bÞ y tÕ – X¸c nhËn vµ kiÓm so¸t th−êng quy 

tiÖt trïng b»ng etylen «xit. 

[2]   TCVN 7393:2004 (ISO 11137:1995) TiÖt trïng c¸c s¶n phÈm ch¨m sãc søc khoÎ – Yªu cÇu 

x¸c nhËn vµ kiÓm so¸t th−êng quy – TiÖt trïng b»ng bøc x¹. 

[3]   TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)  Biological evaluation of medical devices − Part 1: Evaluation 

of devices (§¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ – PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö nghiÖm). 

[4]   ISO 11134:1994  Sterilization of health care products – Requirements for validation and 

routine control – Industrial moist heat sterilization (TiÖt trïng s¶n phÈm ch¨m sãc søc khoÎ 

– Yªu cÇu ®Ó x¸c nhËn vµ kiÓm so¸t th−êng quy – TiÖt trïng b»ng nhiÖt Èm c«ng nghiÖp). 

 

 

 




