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TIEU CHUAN VIET NAM TCVN 5903 : 1995

Bom tiém dudi da vé trung su dung mét 1an —
Bom tiém dung tay

Sterile hypodermic syringes for single use — Syringes for manual use

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay qui dinh cac yéu cdu déi vai bom tidém dudi da vé trung st dung mét I13n lam bing nhya
dé hat dung dich va tiém dung dich ngay khi dugc hit ddy.

Tiéu chudn nay khéng dp dung cho bom tiém dé tiém Insulin (xem ISC 8537), bam tiém mét i4n bang
thuy tinh, bom tiém co kim gdn lién, bom tiém bom bang luc ddy, bom tiém da bom san thudc tai noi sén
xudt va bam tiém kém theo dung cu 1&y thudc.

Chua thich 1 - Phdn 2 cila 1ISO 7886 lrinh bay sif dung bom tiém bang luc ddy.

2 Tiéu chuén trich dan

ISO 594-1 : 1986 D&u cdm hinh cén vdi dd cén 6% (Luer) dung cho bam tiém, kim tiém va mot sé
dung cu y té khac - Phdn 1; Yéu cdu chung.

ISO 594-2 : 1991 B4u cim hinh cdn v dd ¢n 6% (Luer) dung cho bom tiém, kim tiém va mot sé
dung cu y t& khac - Phan 2: Dau cam co khoa.

ISO 3696 : 1987 Nudc dung trong thi nghiém phan tich - Yéu cdu ky thuat va phirong phap thir.

ISO 8601 : 1988 S8 liéu cac thanh phdn va cd thay thé - Thong tin thay thé, cach biéu dién sé liéu va
thaoi gian.
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3 Pinh nghia

3.1 Dung tich danh nghia

La dung tich cUa bom tiém do nha san xuét thiét ké.

Chu thich 2 —~ Thi du nhu 1 mi, 5 ml, 50 mi

3.2 Dung tich chla 46

Thé tich nudc & nhiét dé 20 = 5°C (hoac 27 + 5°C ddi vdi cac nudc nhiét d6i) duge bom ra tir bom tiém,
khi duting chudn trén pittdng di qua mdt hoic nhiéu khoang chia dé.

3.3 Dung tich chia dé téng céng

Dung tich cla bom tiém & duding chia do xa nhat ké tir duding chia do & vach 0.

Chu thich 3 — Dung tich chia 86 t6ng cong c6 thé bang hoac !dn hon dung tich danh nghia.

3.4 Dung tich str dung 16n nhat

Dung tich cda bom tiém khi pitténg duoc rit ra phia sau t6i vi tri xa nhat.

3.5 Pudng chuan

Puong xung quanh d4u pitténg dé xac dinh dung tich tuong ing véi tri s6 chia db clia bom tiém.

4 Thuat nglr

Thuat ngir cho cac thanh phén cla bom tiém dudi da sir dung mét 1an duge qui dinh & hinh 1.
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1. Duding chia dd & dd 0 c—= 8. L d4u bom tiém
2. Cac duting chia do 9. D4u bom tiém
3. Buting chia dd dung tich danh nghia - 10. Xy lanh
4. Duding chia dd dung tich 1dng cdng 11. Pittdng
5. Dung chudn 12. D4u bit kin
6. Vi tri ty ngén tay 13. Than pitténg
7. Ma 14p d4u bom tiém 14. NGm ddy pitténg

Chd thich ~ Hinh v&@ md ta c4c thanh phdn cla bom tiém. Pittdng va than pittdng c6 hodc khdng co két cau nhy trén

Hinh 1- Thanh phan bom tiém dudi da vé trung s dyng mét lan
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5 Do sach

Khi quan sat bang mét thuong khéng phong dai véi 66 roi 300 LX dén 700 LX. B& mat cla bom tiém
dudi da tiép xuc voi dung dich tiém khi sir dung phai khéng c6 céc hat va vat la.

6 Gigi han do axft va do kiém

Khi x4c dinh bang may do PH trong phong thi nghiém va sir dung mét dién cuc thdng thutng, giatri PH
cua dich chiét dugc chudn bi cho phu luc A phai nam trong khoang mét don vi PH cla dich chiét clia
dung dich thir.

7 Giéi han kim loai cé thé chiét dugc

Khi thir bing phuong phap vi phan tich, vi du nhu bang phuong phép hdp thy nguyén tr, mét dich chiét
duoc chuén bi theo phu luc A, bao gém thanh phan két hop t6ng cong gém chi, kém va sét khéng dugc
I6n hon 5 mg/l khi diéu chinh ham lugng kim loai ctia dung dich thi. ham lugng Cadimi cla mét dich
chiét phai nhd hon 0,1 mg/i khi diéu chinh ham lugng Cadimi cila dung dich thir.

8 Chat boitron

NE&u mat trong clia bom tiém, gém ca pitténg dudc bbi tron, chdi bbi tron khong nhin thay & dang giot
hoac hat nho, khi quan s4t bang mat thuting.

M6t chat bdi tron c6 thé chap nhan duoc |a khoéng bi pha lo&ng khi béi, dung cho bom tiém c6 ba chi tiét
la polydimethylsiloxane theo duoc dién Viét nam hodc Chau Au. Khéi lugng ddu nhén duge ding khong '
qua 0,25 mg trén mbt centimet vudng cla dién tich bé mat trong cla xy lanh

M&1 chét bbdi tron c6 thé chap nhan duouc cho bom tiém cé 2 chi tiét 1a amit cua axit béo axit erucic va
"Oleic. Khéi luong cia chét boi tron khéng duwe qua 0,6% (m/m) khdi lugng clda xy lanh.

8 Dung sai trén dung tich chia do

Dung sai trén dung tich chia d6é dugc qui dinh trong bang 1.



Vang | Chiéu dai | Khodng | Suting gida . _
Dung tich Dung sai trén dung tich chia khéng | tdng cong | giltacac | cac dudng Luc thir 4§ do ri (xem
danh dd bat ky lam viéc | nhé nhat | dd chia, | chla d§ dugc phy lyc D)
nghla cua l6n nhat | chahé ml danh sé
bom tiém mi théng mi
Vmi chia
. . do doi vei
It hon niradung | Bang hogc I6n odlé’m
tich danh nghta | hon ’:‘f" DUn dung lich Lucbén | Ap lyc
THI o danh (+5%) | husng tryc
nghla (15%) kPa
mm
Ve2 + (1,5% cua V+2‘5’; + 5% cla mirc 0,07 57 0,05 0.1 0,25 300
cua mic ddy ra) | ddyra
2sV<5 |t(15¢cta V+2% |+ 5% cua muc 0,07 27 0,2 0.5 hoac 1 1,0 300
clamic ddy ra) |ddyra
5sV<10 [+ (1,56%claV+1% |+ 4% cla mac| 0,075 36 0,5 1 2.0 300
cla mic day ra) | ddyra
10sV<20 |+ (15%cltaV+1% |+ 4% clha mic 0,10 44 1,0 5 2,0 300
cba mic day ra) | ddy ra
205V<30 |+(1,5%cuaV+1% |+ 4% cla muc 0,15 52 2,0 10 3,0 200
clamicddyra) |ddyra
3Q<V<50 |t (1,5%cuaV+1% {+ 4% cla mic| 017 67 2,0 10 3,0 200
cla mic day ra) | ddyra
50<V +(1,5%ciaV+1% | £+ 4% cla mic 0,20 75 50 10 - 3,0 200-
cla mic ddy ra) ddy ra
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10 Thang chia dé

10.1.1 Bom tiém phai ¢6 mét thang chia dd hoac nhiéu thang chia db. Cac thang nay sé duyc chia db
v6i khoang cach duoc qui dinh trong bang 1. Don vi thé tich dugc danh d&u trén xy lanh

Chu thich 4 - Yéu cAu nay khong loai tris truéing hgp ¢6 thém cac diém chia 66 trong thang hoac mé rong tham
vi thang d6

10.1.2 Né&u thang chia 6 dugc md réng ngoai dung tich danh nghia, phdn md rdng s& khac biét véi
phén con lai ctia thang chia do
Nhimg thi dy vé& cach thic 6€ phan biét la:

a) khoanh trdn s6 culia thang chia dd dung tich danh nghia;

b) dung s& chia dd nhd hon cho phén chia do thém;

¢) dung c4c vach chia dé ngan hon cho dudng chia dd thém;

d) ding mét dudng gach c6 ngit quang cho phén duting thang clia doan dai cUa phén chia d6
thém.

10.1.3  Céc vach chia d6 phdi c6 g6 day d6ng déu, ching nam & mat phang & goc phai clia tryc bom
tiém.

10.1.4 Céc vach chia d§ phai cé khoang cach déu nhau doc theo chiéu dai gitra vach chia dd & d6 0 va
vach chia dé dung tich 16ng cong.

10.1.5 Khi bom tiém dugc c4m thing ding, cac dau cla vach chia do cé cung mdt chiéu dai phai déu
thang dimg, tr trén xudng dudi.

10.1.6 Chiéu dai cia cac vach chia dé ngén trén mdi thang chia do phai x4p xi bing nira chiéu dai cua
cac dudng chia df dai.

Thi duy vé cac thang chia dd va cach danh sé cac duang chia dé dugc qui dinh & hinh 2.
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Chi thich - Duing thing dimg clia thang chia dd c6 thé khong co.

Hinh 2 — Nhimg thi dy vé thang chia d§

10.2 Dénh sé thang chia dé

1021 Céc dudng chia do dugc ghi s6 theo sy tang thé tich dugc qui dinh & bang 1. Néu duding chi
dung tich danh nghia va dung tich chia do téng cdng khac nhau thi phai duge danh s4.

Cég thi du v& danh sé thang chia dé dugge qui dinh & hinh 2.

10.2.2 Khi bom tiém dugc cdm thang dimg véi ddu bam tiém hinh cén g vi tri cao nhét va v6i thang
chia dd & phia trugc. C4c s6 & xudt hién thang dimg trén thang chia dé va & vi tri gitra vach chia dd ma
né lign quan. C4c s6 gén vdi cac ddu cua vach chia dd nhung khdng cham vac cac gach dé.

10.3 Chidu dai toan bé cuia thang chia dé déi vl dugng dung tich danh nghia

Chiéu dai toan bd ctia thang chia dd dugc qui dinh trong bang 1.
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10.4 Vi tri cua thang chia d6

Khi than pittdng dugc I6ng vao hét, no sét vao ddu bom tiém cua xy lanh, duding chia do s6 0 cula thang
chia db tring v6i duding chuin trén pittdng trong mot phén tu cla 86 chia nho nhét.

11 Xy lanh
11.1 Kich thudc

Chiéu dai cua Xy lanh phai sao cho bam tiém co dung tich khéng st dung I6n nhét la 10% so v6i dung
tich danh nghia.

11.2 Vitri ty ngén tay

DAu md cia bom tiém c6 chd ty ngon tay, dé bom tiém khng bi 1an trdn 180° khi dt n6 trén mét phang
nghiéng 10° d6i voi mat ngang. Chd ty ngoén tay phéi khong c6 gd séc va bavia.

Ché ty ngén tay phai €6 kich thugc, hinh dang va du cimg vimg cho muc dich d& dinh va lam cho bom
tiém c6 thé gilran toan trong khi st dung.

12 Pitténg va than pittong
12.1 Thiét ké

Thiét ké cua than pittbng va num ddy cua pittbng phai sao cho xy lanh dugc gilr trong mét ban tay va
than pitténg c6 thé dugc day bang ngon cai cUa ban tay dé. Khi kiém tra theo phu luc B, pitténg khong
tach rdi than pitténg.

Than pittong phai c6 chiéu dai vira di cho phép pitténg di qua chiéu dai cda xy lanh, va khong dugc dé
dang rdt hoan toan than biné'ng ra khoi xy lanh

DE an thiét ké clia than pitténg va hinh dang clia nim ddy pitténg phai sac cho than pitténg van hanh
khong co6 khd khan. Khi duding chuin cla than pittdng trung vai vach chia d6 ¢ d6 0, chiéu dai 16i thiéu
thich hop véi than pittong tir bé mat cla chd ty ngén tay gén véi nim day phai la:

a) 8 mm cho bom tiém c6 dung tich danh nghia 16i 2 mi;
b) 9 mm cho bom tiém c6 dung tich danh nghia 2 mi dén 5 ml;

¢) 12,5 mm cho bom tiém c6 dung tich danh nghia & ml hoac Ién hon.
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12.2 D6 kin khit cua pitténg va xy lanh

Khi bom tiém dugc hat ddy nuge va gilr thang dimg vdi mot ddu va dau kia g phia trén, than pittong
khang dugc chuyén déng bdi khéi lugng cua chinh nd.

Chi thich 5 - Phuong phap thir va luc thlr dé déy than pittdng duge qui dinh trong phy Iuc G.

12.3 Budng chuan

B& nhin thdy dugc va cé gidi han 1a duing chuidn & cudi pitténg. Dutng chudn nay sé tiép xdc véi mat

trong cua xy lanh.

13 Pau bom tiém
13.1 Dau cidm hinh cén

DAu cam cdn ngoai cla dau bom tiém, theo ISO 594-1.

D4u cdm hinh cdn co khoa gir cla bom tiém phai phi hgp 1SO 594-2.
13.2 Vj tri ctla ddu bom tiém trén xy lanh

13.2.1 Trén bom tiém ¢6 dung tich danh nghia tdi 5 ml d4u bam tiém phai dugc dat ¢ trung 1am. Co
nghia {a ddng tryc vdi xy lanh.

13.2.2 Trén bom tiém c6 dung tich danh nghfa Ién hon va bing 5 ml ddu bom tiém s& dugc dit & vi tri
hudng tam hodc léch tam.

13.2.3 Néu ddu bom tiém I&ch tam, truc cla nd phai thang dimg dudi truc cda xy lanh khi bom tiém
nam trén mat phang vdi thang chia.dd ¢ phia trén. Khoang cach gira truc clia d&u bom tiém va diém
gdn nhat trén bé mat trong cla xy lanh khéng dugc I6n hon 4.5 mm.

13.3 L& dau bom tiém

L6 ddu bom tiém s& cé duding kinh khdng nhé hon 1,2 mm.
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14 Tién hanh thu

14.1 Vung khong lam viéc

Khi thir theo phu luc C, khéi luong cla dung dich chua trong xy lanh va dau bom tiém khi pittong dugc
16ng vao hoan toan dugc qui dinh trong bang 1.

14.2 Khéng cé do khi va do chat Iong qua pittong

Khi thir theo phu lyc D, khéng cé do ri khong khi qua pittong hoac dau bit va khong thdy giam ap ké.

15 Dong goi

15.1 Bao goi chinh

Mbi bom tiém dudi da phai dugc dong kin trong mot bao goi.

Nguyén liéu cla bao géi khong dugc anh hudng c6 hai dén vt dung. Nguyén liéu va thiét ké cua bao
g6i phai bao dam:

a) duy tri vd tring cla vat dung voi diéu kién cét gilr ¢ noi théng gié, sach va kho;
b) khéng c6 nguy co nhiém ban vao vat dung khi md bao goi va Idy ra;
¢) d0bao 0van vat dung khi cln van chuyén va cat gitr binh thudng;

d) bao goi khdng dé dang thao boc khi md 1an dau va hop da m@ phai dé nhan biét.

15.2 Bao goi phu
M6t hoac nhiéu bao g6i chinh duoc dong goi trong mot bao goi phu.
Bao g6i phu phai di bén dé bao vé cac vat dung khi mang vac, van chuyén va cét gilr.

Mbt hoac nhiéu bao géi phu c6 thé duoc dong géi trong mét thung dung dé van chuyén va cét gir.

16 Ghi nhan

16.1 Bao goi chinh
Bao goi chinh phai ghi rd cac thong tin sau: '
a) mo ta vat dung, k& ca dung tich danh nghia va loai dau bom tiém;

b) tr "Vé trung” (STERILLE):

12
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c) cac tr “Dung mét 14n" (FORSINGLE USE) hodc tuong tu (tru thuat nglr "Cé thé vit bo"
(disposable), ky hiéu dugc ghi & phu luc H ¢ thé duoc ding;

d) thdng bao vé su khong thich hgp cé thé gay hoa tan nhan, néu thdy cén thiét. Thi du nhu: "Khong
dugc dung vai paraldehyt” (xem vé sy thich hap dugc ghi trong phdn gidi thiéu);

e) s6 15 hang;

f) tén, nhan hiéu, tén cha hang hodc d4u hiéu in noi san xudt va cung cdp.

16.2 Bao goi phuy

Bao goi phu phai ghi rd cac thong tin sau:
a) maé 1a vat dung, ké ca dung tich danh nghia, loai ddu bom tiém va s6;
b) tr "vo trung” (STERILLE);

c) cac tr “"dung mot 14n" (FORSINGLE USE) hoac tuong tu (tro thuat nglr “Co thé vint bo"
(disposable): ky hiéu duoc ghi & phu luc H ¢clng ¢é thé duoc dung;

d) théng bao dé kiém tra sy nguyén ven clia méi bao géi chinh trudc khi dung;

e) sd16 hang;

f) ngay, nam, thang vé trung dugc qui dinh & diéu 5.2.1.1 clia ISO 8601:1988 (ngay vd trung c6 thé
dugce sat nhap vao sd ddu cua sé 10 hang);

g) tén va dia chi cla noi san xuat va cung ¢ap;

h) théng tin v& mang vdc, bao quan va van chuyén vat dung.

16.3 Bao géi bao quan

Bao goi phu duoc déng géi trong bao géi bao quan, bao géi dé phai ghi rd cac théng tin sau:
a) mdtavatding nhu di néu d 16.2.a;
b) sé 16 hang;
¢) tu "votring”, (STERILLE);
d) ngay, nam, thang vé trung dugc qui dinh @ diéu 16.2.;
e) tén va dia chi cla noi san xuét va cung cép;

f) thdng tin vé mang vac, bdo quan va van chuyén vat dung.
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16.4 Dong goi van chuyén

Néu bao géi bao quan khéng duoc dung, thi cac bao géi phu phai duoc dong goi dé van chuyén. Nhimng
théng tin dugc qui dinh & 16.3 phai ghi rd trén vo boc va phai dé nhin qua vo boc.
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Phu luc A

Phuong phap chuan bi cac phan chiét xuat

A.1 Nguyén tic

Bam tiém dugc hut ddy nudc dé chiét cac phén tir tan dugc.
A.2 Thiét bi va thudc thu

A.2.1 Nudc nguyén chat hodc khtr ion. do 3 theo ISO 3696
A.2.2 Chon dung cu thdy tinh chia bo.

A.3 Phuang phap thir

A.3.1 Hat ddy nudc bom tiém vai vach chia dung tich danh nghia (A.2.1), dudi céc bot khi ra va gilr cac
bom tiém & nhiét dd (37+ 3)°C trong thdi gian 8h+ 15 phut

Bom nudc trong c4c bom tiém vao mét binh (lo) 1am bang thuy tinh bo (A.2.2).

A.3.2 Chudn bi chdt 16ng thir bang céach du trd mét phan nudc chua dung (A.2.1).
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Phu iluc B

Phuong phap thir dé dé khi qua pitténg ctia bom tiém
trong khi hut, va thir tach pitténg va than pittong

B.1 Nguyén tic
D4u bom tiém dugc nbi véi mdt 6ng cdn trong va bom dugc hut nudc mét phén.

Dat mét ap luc 4m qua ddu bom tiém, va bom tiém duoc thlr dd do khi qua pittdéng va d4u bit, va xac
dinh xem pitténg ¢6 bi rdi khoi than pittdng khéng.

B.2 Thiét bj va thuéc thir
B.2.1 Dau c&m cbn trong bang thép, theo 1ISO 594-1.
B.2.2 Gi4 d& va dung cu ga gilr vd bom tiém & vi tri ¢b dinh.

B.2.3 Thiét bj d& tao, diéu khién va do d6 chan khéng, nhu & hinh B.1, gém mét bom chan khéng c6
diéu khién xa khi, 1 4p ké va 1 van chan khong.

B.2.4 Nugc méi sbi, dugc dé ngudi dén nhiét do (20 £ 5)°C
B.3 Tién hanh thir
B.3.1 HuUt vao bom tiém mét luong nudce (B.2.4) khdng it hon 25% dung tich danh nghia.

B.3.2 Dung dimg ddu bom tiém lén trén, rit than pittdng theo hudng truc cho dén khi dudng vach
chudn ngang véi dudng vach dung tich danh nghia va ga (B.2.2) than pittdéng & vi tri nay nhu & hinh B.1.

B.3.3 NGi dau bom tiém vao ddu cdm con trong bang thép (B.2.1).

B.3.4 BG tri thiét bj th(r (B.2.3) nhu d4 néu ¢ hinh B.1

Bat bom chan khéng, dé bo diéu khién xa khi ma.

B.3.5 Diéu chinh bd phan diéu khién x3 khi d& ¢6 thé ha ap dan dan va dat Gugc ap suat, gia tri ap luc
14 88 kPa duti ap suét khi quyén.

16
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8.3.6 Thir bom tiém vé dd do khi gila pittdng va ddu bit,

B.3.7 Tach bom tiém va bd phan ap k& bang van chan khong.

B.3.8 Quan sat gia tri doc ¢ ap ké trong thdi gian (60 + 50} gidy va ghi lai bat cur su giam gid tri 4p luc

nao.

B.3.9 Kiém tra hom tiém dé xac dinh xem pittdng cé bi rai khoi than pittdng khong.

B.4 Bao cao thir

Bao cdo thi phai ghi rd céc théng tin sau:

a)
b)
c)
d)

e)

tinh déng nhat va dung tich danh nghia cta bom tiém:;

€6 quan sat dugc do do ri gidra pittdng hodc diu bit khéng;
€6 sut ap hay khéng;

xem pittdng ¢d rdi khéi than pittdng hay khdng;

ngay thir nghiém,
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Bom chan khong

Chai xi phong

Ppiéu chinh tinh

Dudng chia db dung tich danh nghia

Pé g4

Van chan khéng

PAu c&dm con theo 1SO 594-1

Nudc khéng it hon 25% dung tich danh nghia
Bom tiém

Ap Kké.

O O 0 i S D0 S

'y

Hinh B.1 — Thiét bj thir huat
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Phu luc C

Phuang phap xac dinh vung khoéng lam viéc

C.1 Nguyén tic

Bom tiém dugc can khi khd, sau khi da hut day hoac bom hét nudc ra, vung khong lam viéc duoc suy ra
tr khéi lugng nudc dur.

C.2 Thiét bj va thudc thu

C.2.1 Can co thé x4c dinh dugc do chénh léch khéi lugng ia C.2g hodc it hon dd chinh xac la 7mg.

C.2.2 Nugc cat'hoac nudc khtr ion, dé 3 theo 1SO 3696.
C.3 Tién hanh thu

C.3.1 Can (C.2.1) bom tiém réng.
C.3.2 Hut ddy nudic vao bom tiém t6i muc dung tich danh nghia (C.2.2). Chu y bom hét bot khi va

kiém tra mic mat khum cda nudc trung hop vdi 16 ddu bom tiém.

C.3.4 Can lai bom tiém.

C.4 Tinh toén két qua

Xac dinh khéi lugng, theo gam, lugng nudc con lai trong bom tiém, bang cach &y khéi luong bom tiém
sau khi bom nudc ra trir di khéi lugng bom tiém réng. Ghi gia tri nay 1A ving khdng hoat ddng theo don
vi mililit, coi khéi lugng riéng cla nudc 12 1000 kg/m3.

C.5 Bdo cdo thir

B4o cao thu phai ghi ré cac thdng tin sau:
a) tinh ddng nhét va dung tich danh nghia cta bom tiém:
b) vung khéng lam viéc, biéu thi bang mililit;
c) ngay thu nghiém.
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Phu luc D

Phuong phap thir dé do ri chat 16ng & pittéong bom tiém chiu nén

D.1 Nguyén tic

Bom tiém dugc bom diy nudc, ddu oom tiém duoc bit kin, than pittdng dat theo hudng bat lgi so vdi xy
lanh va mét luc dat vao dé tao ra su do ri qua pittong va ddu bit.

D.2 Thiét bj va thudc thir

D.2.1 Dung cu dé bit kin d4u bom tiém

Cha thich 6 — Dung cy nay c6 thé bao gém d&u 8ng con trong bang thép theo ISO 594-1, thich hop dé bit kin.
D.2.2 Dung cu dé dat mét lyc bén vao pittdng ctia bom tiém, trong khoang 0,25N t&i 3N.

D.2.3 Dung cu dé d&t mot luc hudng truc vao xy lanh hodc than pittdng, dé sinh ra ap luc 200 kPa va
300 kPa.

D.2.4 Nudc.

D.3 Tién hanh thu

D.3.1 Hut vao bom tiém mét luong nudc (D.2.4) vugt qia dung tich danh nghia clia bom tiém.
D.3.2 Bom khéng khi ra va chinh lugng nude trong bom tiém theo dung tich danh nghia.
D.3.3 Bitkin (D.é.1} déu bom tiém.

D.3.4 Dat mét luc bén (D.2.2) vao nim diy & goc bén phai so vai than pittdng dé Iic than pitténg quay
xung quanh d4u bit bAng mét luc da cho & bang 1

Dinh hudng than pitténg dé cho phép d6 léch cuc dai so vai vi tri truc.

D.3.5 Dat mdt lyc huong truc (D.2.3) vao bom tiém sao cho ap lyc & bang 1 dugc sinh ra bang hoat
ddng lién quan cula pitténg va vo bom tiém. Gilr 4p luc dé khoang (30-5 5) giay.
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D.3.6 Kiém tra bom tiém vé& dé do ri nudc qua chd bit pitiéng.
D.4 Béo cao thu

Béo cdo thir phai ghi rd cac thong tin sau:

a) tinh déng nhét va dung tich danh nghia cua bom tiém;
b) ¢6 quan sat thay do ri nudc qua pittdbng hoac dau bit hay khong;

c) ngay thlr nghiém.
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Phu luc E
(tham khao)

Hudng dan vé vat liéu

VAt liéu st dung dé ché tao bom tiém phai phu hap vdi qua trinh khir trung bom tiém. Cén chd y dén
ISO/TC 197 vé viée khir trung céc dung cu y té.

VAt lidu sir dung dé ché tao bom tiém phai khong gay ra cho cac bom tiém bi nhiém ban, vé vat ly hoac
hod hoc, khi sir dung cac thudc tiém tiéu chuan.

M0t sé loai pdlipropilen, pdlistiren va chat déng trung hop Styren/acrylonitril da duge dung rdng rai lam
xy lanh bom tiém vé tring dudi da. Cao su tu nhién hodc cac su 18ng hop chat luong cao thuting duou
dung 1am pittdng, bé mat pittdng duoc bdi tron bang polidimétylsiloxan. Pdliétilen ty trong cao ding lam
d4u bit ctia mau 2 thanh ph&n két hop voi mét than bom tiém bang pdlipropylen chira mét phu gia amit.

Vat lidu d& ché tao thani cla xy lanh bom tiém phai cé dé trong thich hop dé doc dé dang cac lidu
uang.
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Phu luc F
(tham khao)

Thi du cac phuong phap thir su két hop gira bom tiém va cac chat iéng
F.1 Téng quat

F.1.1 Phu luc nay bao gém mot s6 phuong phap thir dugc dé nghi, dé nghién clu su két hop cua bom
tiém voi cac chét Iong dung dé tiém.

F.1.2 Bakiéu thir nghiém dé la:
- danh gi4 bang mét, giac quan (mai);
— phan tich hoa hoc hoac vat Iy cac dung dich tiém (chat khir, quang phé hap thy, dién tro sust);
- danh gia chuyén dong dé dang cla than pittdng.

F.2 Ma tran céc thir nghiém

Bang chi dan cac thir nghiém duoc tién hanh véi mbi dung dich thir duoc trinh bay & bang F.1.
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Bang F.1 — Ma tran cac thi nghiém

Thir nghigm

A (nuéc)

B (rugu
etylic)

C (rugu
bengylic)

D (dung dich
kali clorua)

Bang mat (dd trong, mau, sy co
mat cac hat (F.6.4)

| Giac quan (mai) (F.1.2)

Chat khu (F.6.3)

Quang phé hdp thy anh séng
cue tim (F.6.4)x

Quang phé hdp thu 4nh sang
nhin thay (F.6.4)

Dién trg suét (F.6.5)

Chuyén dong dé dang cla than
pittdng

X = céc thir nghiém da tién hanh

F.3 Céc dung dich thir

£.3.1 Dung dich thir A, nudc tinh khiét.

F.3.2 Dung dich thtr B, gém dung dich rugu etylic {ho4 chat phan tich) trong nudc tinh khiét. Néng do

¢(CoHsOH)= 10,85 mol/l.

F.3.3 Oung dich thir C, gém dung dich ruou benzylic (hoa chdt phan tich) trong nudc tinh khigt. Néng

d6 ¢(CgHsCH20H)= 0,28 mol/l.

£.3.4 Dung dich thir D, gdm nudc sach. dién trg xudt cua né dugc diéu chinh trong khoang 350.000 Q

cm téi 450.000 Q cm bang cach thém Kaliclorua vao.
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F.4 Thiét bj va cac thubc.Abs
F.4.1 Thiét bi chudn do thé tich, d chinh xac loai B, duoc qui dinh trong ISO 384.
F.4.2 Pho quang ké va pin oxit Silic.

F.4.3 Dién trd xust ké, c6 cac dién cuc Platin lam viéc ¢ dong xoay chiéu dé tranh hiéu (mg phan cuc
trén cac dién cuc.

F.4.5 Do6ng hé bam giay.

F.4.6 Chon dung cu thly tinh thi nghiém (thuy tinh c6 chia Bo).

F.4.7 Axit Sunfuric, pha trong nudc tinh khiét. Néng dé c(H2S04)= 1 mol/1.

F.4.8 Kali Pemanganat, pha trong nudc tinh khiét. Néng dé ¢(KMnOy)= 0,002 mol/l.

F.4.9 Natri thidsunfat, pha trong nudc tinh khiét. Néng dé c(NazS,03)= 0,01 mol/l.

F.4.10 Dung dich chi thi hé tinh bét.

F.4.11 May loc mang, c6 kich thic 16 khéng bé hon 5SMm va khéng lor: hon 25 Mm va gia do bd loc.
F.4.12 Can c6 thé can tir 1g 16i 160g v6i d6 chinh xac 0,1 mg.

F.4.13 Bé nudc.

F.4.14 Kaliib doa, ran.

F.4.15 Thiét bj dé kep bom tiém.

Chu thich 7 — Moi thu6c this phai Ia tinh khiét,
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F.5 Tién hanh chudn bj cac phan chiét

F5.1 S&8bam tiém cin thiét duoc hut dung dich thid chon loc 1di dung tich danh nghfa. Chia cac bom
tidm d4 hat thanh 4 nhém bang nhau va gir baom tiém va cac dung dich d cac diéu kién sau:

— nhém 1 (20 £ 1)9C trong (60 + 3) phut;
— nhém 2 (20 £ 1)°C trong (24 + 1) gid;
— nhom 3 (37 £ 1)°C trong (60 + 3) phat;

— nhém 4 (37 £ 1)°C trong (24 = 1) gid.

F.5.2 Bom dung dich chira cia mdi nhém bom tiém vao mét lo thuy tinh. Day kin lo va gitr & nhiét do
phong cho dén khi cdn thir nghiém.

Khong dugc phép dé qua mét gids trudce khi thi.

F$ Tién hanh tha

ChU thich 8 — Trir c4c truéing hop dac biét, cac phép th tién hanh ¢ (20 + 5)°C.

F.6.1 Thi bang mat

F.6.1.1 Tién hanh thi

F.6.1.1.1 Loc lugng chét 1dng thit- (dung dich thir A) (F.3.1) qua bd loc mang (F.4.11) va nang phén loc
Ién nhiét do (37 +2)°C.

F.6.1.1.2 Hut vao bom tiém mat luong dung dich thir d4 loc bang mat nira dung tich danh nghia va hat
khéng khi vao bom tiém cho dén khi vach chudn trén pittdng & ngang véi vach chi danh nghia trén thangg
do.

F.6.1.1.3 Dung tay l&c bom tiém manh khoang (30 + 2) gidy. Bom dung dich thir vao 1 19 thuy tinh
(F.4.6), va kiém tra dung dich th(r bang mét xem cé mau, d duc va cédc hat. Ghi chép cic quan sat
dugc.

F6.1.1.4 Lamlai F.6.1.1.2vaF.6.1.1.3.

F.6.1.1.5 Lamtai F.6.1.1.116i F.6.1.1.3 vdi dung dich thtr 8 (F.3.2).

F.6.1.2 Chuédn myc chdp nhan

Chudn muc chd@p nhan !a cac dung dich thi dugc bom ra tir bom tiém phai khéng bi duc, 2 mau, va
khong c¢d cac hat.

28
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F.6.2 Kiém tra mui

F.6.2.1 Tién hanh thu

Tién hanh nhu 84 mé 1&2 & F.6.1.1. So sanh mui cba dung dich chia trong bom tiém (xem F.6.1.1.3 va
F.6.1.1.5) cac dung dich thir A va B, va ghi lai nhimg quan sat duoc.

F.6.2.2 Chudn muc chadp nhan

Chuin muc chap nhan la khéng co su khac biét mui gira chét 16ng bom tir bom tiém ra v6i mui cua
dung dich thir tuong (mg.

F.6.3 Cac chéat thy

F.6.3.1 Tién hanh thu

F.6.3.1.1 Chufn bi cac phén chiét cla cac nhém bom tiém, sir dung dung dich thir A(F.3.1) nhu d& md
12 g F.5.

F.6.3.1.2 Thir thiét bi chudn dé (F.4.1) dua vao binh chuin do: 20 ml phén chiét, 2 ml axit Sunfuaric
(F.4.7) va 20 ml dung dich thudc tim (kali pemanganat) (F.4.8). Nang nhiét do hén hop dén nhiét do sbi
(F.4.13; va giir & nhiét d6 nay trong khoang thdi gian (180 + 2) gi4y, 1am lanh that nhanh xubng nh.é&t do
phong.

F.6.3.1.3 Thém mét gam tinh thé Kali iodua (F.4.14) va 0,25 ml dung dich chi thi hé tinh bdt (F.4.10).
Chuén bi bang dung dich natri thiosuntat (F.4.9) va ghi lai th& tich dung dich natri thiosunfat d& thém.

F.6.3.1.4 Lam lai F.6.3.1.2 va F.6.3.1.3, dung dung dich thir A thay thé cho phén chiét bom tiém. tinh
104n va ghi lai su khac nhau vé dé chuén gira dung dich thtr va ph&n chiét bom tiém.
F.6.3.2 Chudn muc chdp nhan

Chudn myc chdp nhan |a su khac nhau vé dé chudn khong vuot qua 0.5 mi gitra bat k¥ mau nao trong
bén diéu kién chiét xuit khac nhau.

F.6.4 Pho quang ké

F.6.4.1 Tién hanh thdr
F.6.4.1.1 Chuén bj c4c phén chiét cla cac nhém bom tiém ding dung dich thir A (F.3.1) va dung dich
thir B (F.3.2) nhu miéu1a & F.5.

F.6.4.1.2 Ghi quang phé hdp thu clia phén chiét trong may phd quang ké. (F.4.2) sif dung pin 6xit silic
c6 dd dai duding di 1 cm, trén giai budc séng tir 200 mm dén 450 mm.
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F.6.4.1.3 Nhic lai F.6.4.1.2 dung dung dich thir A va dung dich thir B thay thé phdn chiét cia bom
tiém.

F.6.4.1.4 Kidm tra quang phd diéu khién va quang phd thlr cia mét trong 8 diéu kién chiét khac nhau
va ghi lai sy khac nhau.

F6.4.2 Chuan myc chdp nhan

Chuidn muyc chip nhan & & d6 khdng co6 su khac biét vé mat dé quang hoc I6n hon 0.3 gilra quang phd
clia phan chiét bom tiém va dung dich th tuong Ung.

F.6.5 Bién trd sudt

F.6.5.1 Tién hanh thu

F.6.5.1.1 Chudn bi cac phén chiét cla cac nhém bom tiém, sir dung dung dich th D(F.3.4) nhu da
miéuta g F.5.

F.6.5.1.2 Do va ghi lai dién trd suét cla phadn chiét bAng may do dién tré sudt (F.4.3)

F.6.5.1.3 Nhac lai F.6.5.1.2 sir dung dung dich thi D thay thé phan chiét bom tiém.

F.6.5.2 Chudn myc chdp nhan

Chudn muc chdp nhén 1a dién trd sudt cla phdn chidt bom tiém it nhat phai 1a 60% dién trd suit cla
dung dich th¢ D.

F.6.6 Su dé chuyén ddng cla than pittdng
F.6.6.1 Tién hanh thi

F.6.6.1.1 Hat s lugng bom tiém yéu cau tdi vach dung tich danh nghia bang dung dich talr A(F.3.1).
Ddy di ddy lai mét it d& xem than pitténg cd dinh vao than bom tiém khéng. Mdi bom tiém lai hat lai téi
murc dung tich danh nghia.

F.6.6.1.2 Kep {(F4.15) mdi bom tiém & vi tri thing dimg, ddu quay xudng phia dudi. Sau (300 + 15) gidy
k& tir khi hat 140 ddu, dit mot luc (F.4.4) vao than pittdng dé cho pitténg ddy chat 1dng ra. Bang cach mo
méam, xac dinh gia tri luc cdn thiét ddy dugc chét 16ng ra trong thdi gian (5 + 2) gidy.

F.6.6.1.3 Lamlai F.6.6.1.1 va F.6.6.1.2 vdi tdng s 10 bom tiém, va tinh toan lyc trung binh.

F.6.6.1.4 Lam la F.6.6.1.1 ddi vdi sé lugng bom tiém yéu cdu, dung dung dich thi C(F.3.3)thay thé
dung dich thir A.

F.6.6.1.5 Kep mdi bom tiém nhu da moé 1a 0 F.6.6.1.2 va sau (300 % 150) gidy tr khi hat 14n ddu, dit
vao than pittdng 1 luc cé gid tri trung binh xac dinh dugc g F.6.6.1.3.

Do (F.4.5) thai gian c4n dé bom hét chat Idng ra.

"8
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£.6.6.1.6 Lam lai F.6.6.1.5 v&i tat ca 10 bom tiém va tinh 10an thoi gian trung binh.

F.6.6.1.7 Lam lai tr F.6.6.1.4 16i F.6.6.1.6 trén cac bom tiém c6 dung dich thir C trong khoang thgi gian
(60 £ 3) phat.

F.6.6.2 Chuan muc chép nhan

Chuin muc chap nhan Ia thi gian trung binh cén dé bom hét dung dich thir A dung luc trong F.6.6.1.3 it
nh&t phai bang 50% thoi gian c4n dé bom hit dung dich thir C.

F.7 Béo cao thir

B4o céo thlr nghiém phai ghi rd cac théng tin sau:

a) tinh déng nhé&t va dung tich danh nghia cua bom tiém;
b) ngay thir;

¢} nhimg quan sét va két qua cla mbi thir nghiém da tién hanh.
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Phu juc G
(tham khao)

Phuong phap thir vé luc yéu cdu dé van hanh than pittdng

G.1 Nguyén téc

M@t may thir ca hoc nhu & hinh G.1 dugc ding dé chuyén dong than pittdng cia bom tiém, dé hit va
bom nude, déng thai ghi lai luc tiéu tén va su dich chuyén cua than pittdng.

G.2 Thiét bi va thudc thu

G.2.1 May thi cd hoc c6 thé do va lién tuc ghi lai lyc va sy dich chuyén véi da chinh xac 1% gia tri dgc
10an thang do va ¢6 cac phuong tién dé g4 14p bam tiém thir nghiém.

G.2.2 Sinh dung nudc, md Ap 8ng ¢é duding kinh trong (2,7 + 0,1)mm dé ndi bom tiém cén thir.

G.2.3 Nudc

G.3 Tién hanh thu

G.3.1 Thao bom tiém khdi vo déng gdi va Iap vao may thir (G.2.1) nhu & hinh G.1 dich chuyén than
pittdng mat 1&n cho dén khi vach chudn dat t6i vach dung tich danh nghia t3ng cdng, sau d6 ddy trd lai
sao cho vach chudn dat t6i vach khdng.

G.3.2 NGi ddu cim kim tiém cta bom tiém vao 8ng ndi clia binh dung nudc (G.2.2) 08 nubc (G.2.3) ¢
nhiét dd (23 £ 2)°C vao binh chira va dudi hét khi ra khéi 6ng, gilr nudc va bom tiém & nhigt do d6. Didu

chinh vi tri céa bom tiém va binh chira nudc sao cho mic nudc & binh chira ngang véi mic diém gida
cla xy lanh bam tidm (xem hinh G.1)

G.3.3 Dat may ghi & diém 0 va dat may thi (G.2.1) sa2o cho may cé thé dua vao céc lyc kéo hodc nén
ma khdng phai chinh lai.

G.3.4 Cho may thir hoat ddng sao cho né kéo dugc than pittdng vdi tdc dd (100 + 5) mm/phdt, 1di vach
chia dd chi dung tich danh nghia. bang cach dé hdit duge nudc tir binh chira vao bam tiém.

Chu thich 8 — Sy c6 mat khi trong d4u c&m kim khéng anh hudng déin két qua phép thir.

AN
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G.35 Kéo than pittdng cho dén khi dubing vach chudr éar e vach T dume et danh nghia. Noimg
dich chuyén than pitténg va chinh lai may ghi vé 0. Doi 30 giay. Cho mdy thir chay nguoc chiéu va day
than pitténg v& vi tri ban d4u, bang cach d6 ddy duoc nutc tir bom tiém vao binh chira nusc.

G.4 Tinh toan két qua

G.4.1 Tirbiéu dé ghi su dich chuyén cua than pittong va luc cén dat (xem G.2), hay xac dinh:
a) lyc cén (Fs) dé€ khai ddng su dich chuyén cula than pittdng c¢6 nghia 1a lyc cao mhat ghi lai khi
may thir bat ddu kéo than pittong (xem G.3.4);

b) I trung binh (F) trong khi ddy trd lai than pittdng (c6 nghia la gia tri trung binh duoc danh gia
hodc 16 hop trong khi may thir dang day pitténg trd lai (xem G.3.4);

¢) luc cuc dai (Fmax) trong khi &n pitténg trd lai (xem G.3.5);

d) lyuc cuc tiéu (Fmin) trong khi &n pitténg trd lai (xem G.3.5).
G.4.2 Cac gia tri dé xuat dbi voi cAc luc cAn dé van hanh than pitténg duoc cho ¢ bang G.1.
G.5 Bao céo thur

Béo cdo thir nghiém phai ghi ré cac thong tin sau:

a) tinh déng nhét va dung tich danh nghia cua bom tiém;

b) luc (Fs) c&n dé khdi dong sy dich chuyén cla than pittdng, biéu dién duti dg vi niuton;
¢) luc trung binh (F) trong qué trinh ddy théan pittdng lai, don vi niuton;

d) lyc cuc dai (Fmax) trong qua trinh ddy than pitténg lai, don vi niuton;

e) luc cuc tiéu (Fmin) trong qua trinh ddy than pitténg lai, don vi niuton;

f) ngay thu.
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V&u kep clia may thir co hoc (G.2.1)

Mirc nudc ngang vai diém gira c:a bom tiém

Bom tiém dugc thir

Binh ch(ra nudc (G.2.2)

Nudc (G.2.3)

dng ndi (G.2.2)

Gia d& c6 thé didu chinh dung dé thich hop vdi cac bom tiém
cé dung tich danh nghia khac nnau.

No; L

Hinh G.1 — Thiét bj d& xac dinh cac lyc van hanh than pittdng
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1. Dich chuyén than pittdng
2. Luc (niuton) trong qué trinh kéo than pittdng
3. Lyt (niuton) trong qua trinh day théan pittdng trd lai
Hinh G.2 — Céc vi dy vé dé thi lyc can dé van hanh than pitténg
Bang G.1 — Céc gié tri dé xust d8i véi lyc can d€ van hanh thén pitténg
Dung tich danh | Lyc ban Lyc Lyc cye dai Lyc cyc tiéu
nghia clia bom dau trung Fmax Fmin
tiém Fs binh
V. mil max F max N N
N N
Ve 2 10 5 (2,0x F do duoc) hoac {(0,5x F do duuc) hoac
(F+ 1,5N), bt cU gia tri | (F do duoc - 1,5N), bét clr
nao cao hon. gi& tri nao thép hon.
2<V<50 25 10 (2,0x F do duoc) hoac (0,5x F do duoc) hoac
(F do duoc + 1,5N), bét cur | (F do dugc - 1,5N), bét cur
gia tri ndo cao hon. gi4 tri nao thap hon.
50<V 30 25 (2,0x F do dugc) hoac (0,5x F do duoc) hoac
(F do duoc + 1,5N), bét cr | (F do dugc - 1,5N), bal cur
gia tri n&o cao hon. gra 1T mio-thiap hon - R
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Phu luc H
(tham khao)

Ky hiéu: "Khéng dugc dung lai"

H.1 Téng quat

Ky niéu 1SO dé chi thiét bi chi duoc dung moét 14n 1a ky hiéu ISO co s dang ki ISO 7000/1051 trong
1SO 7000.

Chu thich 10 — Cac thdng tin thém va thidt ké, kich thuéc va ung dung cua cac ky hidu 1ISO dugc qui dinh trong
I1ISO 3461.

H.2 Thiét ké goc

Kv hiéu I1ISO 7000/1051 dugc trinh bay @ hinh H.1.

Chiéu ddy clia cac dudng la 2 mm. Kich thudc a 1a kich thudc danh nghfa cUa thiét ké gbc cia t&t ca céc
ky hidu iSO va chudn 1a 50 mm. Trong nhiéu truang hop, ké ca 1SO 7000/1051 kich thudc thuc khdng
khéc nhau may va dudng kinh ngoai clia vong tron (kich thudc h) cua thiét ké mau ta 0,16a b nghia 13

58: mm.

Khdng qui dinh mdu sic trong ISO 7000 hodc trong phdn nay cua ISO 7886 ddi vai ky hiéu 1051.
H.3 Thu nhd va phdng to thiét ké géc

D8 st dung s3 hidu nay cén thiét phai thu nhd hoic phéng to kich thudc nguyén mdu t6i mot kich thugc
thich hap.

Kich thudc danh nghia a ¢6 thé dugc dung nhu mét & chudn. Thyc 18 chi ra rang kich thudc a c6 thé
giam di 3 mm ma khdng lam d&u hiéu mat di tinh rd rang. Tuy nhién khi thu nhé kich thuc, ddu hiéu
phai dé nhin.
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h

Chi thich — C4c dudng dinh 1am khéng thudc phén cla ky hiéu

Hinh H.1 — Dau hiéu ISO "Khéng dugc dung lai” sé hiéu ISO 7000/1051.

: 19985
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