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Lgi néi dau

TCVN 6801 : 2001 hoan toan tuong duong véi ISO 7151 : 1988.

TCVN 6801 : 2001 do Ban kj thuat tiéu chudn TCVN/TC 17 Thép bién
soan, Tdng cuc Tiéu chudn Do ludng Chat lugng dé nghi, Bd Khoa hoc,
Cong nghé va Mai trudng ban hanh.
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Dung cu ph3u thuat — Dung cu cé khdp néi khéng dung dé cit -
Yéu ciu chung va phudng phap thir

Surgical instruments - Non-cutting, articulated instruments - General requirements and test

methods

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh yéu cdu chung va phuong phap thir tuong (ng déi véi cac dung cu cb khép
ndi khong diing dé cit st dung trong phau thuat.

2 Tiéu chuan trich din

ISO 683-13:1986 Thép qua nhiét luyén, thép hgp kim va thép dé& cit — Phan 13: Thép khéng gi gia
cdng ap Iuc.

Heat-treated steels, alloy steels and free cutting steels — Part 13: Wrought stainless
steels.

ISO 6507-1:1999 Vat liéu kim loai - Thir d6 cimg vickers — Phan 1: HV5 dén HV 100.
Metallic materials - Vickers hardness test — Vickers test — Part 1: HV 5 to HV 100

ISO 6508:1999 VA4t liéu kim loai — Thir @6 cimg Rockwell (thang A,B,C,D.E,F,G,HK).
Metallic materials — Rockwell hardness test (scales A,B,C,D,E,F, G, H,K,N, T)

ISO 7153-1:1991 Dung cu phAu thuat — V4t liéu kim loai - Phan 1: Thép khong gi.
Instruments for surgery — Metallic materials — Part 1: Stainless steel.
3 Vatliéu

Cac dung cu trir miéng dém dugc ché tao bang loai thép khdng gi quy dinh trong ISO 7153-1 phu hgp
vGi bang1.
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Bang 1 - Loai thép

Dung cu va c4c chi tiét Loai thép - Chir cai phi hgp vai ISO 7153-1
Dung cu khéng cét rdi, ndi bang khdp, B
trif cac loai panh
- Det ABvaM
Dung cu kéo dan - Thén Nhd AvaB
Ldn B
Pinh tan va vit ABLMN,OvaP

4 Céac yéu cau

4.1 Nhiét luyén va dd cing cla cac chi tiét trir dinh tan, vit va cac phdn dudc ché tao bing vat
liéu loai M

4.1.1 Nhiét luyén

Céc chi tiét clia dung cu phai dugc nhiét luyén trong diéu kién thich hgp dé ddm bao phi hop véi yéu
cdu clia cac diéu 4.1.2 va 4.1.3 d6i vai vat liéu duoc sif dung.

4.1.2 Do cimg cta dung cu

Do cimg Rockwell clia cac dung cu d& hoan thién n&m trong khoang 40 HRC dén 48 HRC (gén tuong
duong véi thang do cimg Vicke khodng 390 HV d&n 485 HV) khi thir theo (ISO 6508 va ISO 6507-1) .

Dé cimg bé mat ké nhau & cling mét dung cu nhu ma kep va chudi d8i dién khong dudc Iéch nhau
qua 4 HRC.

4.1.3 Db cimg miéng dém cacbit vonfram

P cimg Vicke clia miéng d&m cacbit vonfram nhd nhét 1a 1000 HV10. Khi thir phai phi hgp véi (ISO
6508 va ISO 6507-1).

D6 cimg cac miéng dém clia cac tAm déi dién khdng dugc léch nhau qua 50 HV 10.
4.2 Db bén chéng &n mén

4.2.1 Quidjnh chung

Dung cu phai ph hop véi 1 ho#c ca 2 yéu ciu ghi trong diéu 4.2.2 va 4.2.3 .

Ch thich — Cé 2 phuong phap thir € xac dinh d6 bén chéng &n maén. Néu khach hang yéu céu thi thlr ¢ hai
phuong phap, néu khéng chi thuc hién mét phuong phap.

Trudng hop khach hang khéng chi ré thi viée lua chon phép thir s& do cd sd san xuét quyét dinh.
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4.2.2 Thirchéng #n mén bing déng sunphat

Trit nhimg diéu chi din dudi day, khi thir theo quy dinh clia diéu 5.1 khéng dugc cé 16p phli dong trén
dung cu. Khéng tinh dé&n 16p phii déng & mép clia giot dung dich ddng sunphat ho#ic & nhitng chd néi
bing han hoic tan, ho#c bé mit béng bi xin do dung dich ddng sunphat 16p phli ddng trong mét pham
vi nhd clia khép ndi, banh céc va rang clia ma kep cling khdng tinh dén.

4.2.3 Thirchdng #n mén trong nudc soi

Khi thir theo quy dinh & diéu 5.2 thi khéng c6 dau hiéu an mon nhin thdy dugc.

4.3 Yéu cdu ché tao
Cac dung cu phai dugc ché tao theo céc tiéu chudn san xuét.
Rang phai khép chinh xac trong vi tri déng clia dung cu.

Rang va céac vau phai sdc vifa phai, c6 hinh dang déu nhau trén ca 2 phan cla dung cu va phai khdp
vao nhau chinh x&c va khéng gay trd ngai khi d6ng md dung cu.

Trir khi ¢6 qui dinh khéac, khéng dude phép c6 canh sic. Phéi loai b canh sic xung quanh mé kep.

Céac dung cu c6 thé c6 nhimg khdp néi, chiing phai chuyén dong tron tru, khong 16ng qua va cling
khéng chit qua, déng va md dung cu dé& dang bang 2 ngén tay.

4.4 Trang thai bé mit

4.41 Yéucéduchung
Toan bd bé mat khéng dude c6 vét xube, 1, vét nit.

Céc dung cu dugc slr dung khong cb bavia, cin bdn axit, ddu nhan, va c4c vat liéu mai va danh béng
con sét lai. Sy phli hgp v6i cac yéu cdu nay dugc kiém tra bing mét thudng hoic kinh chinh xac néu
thdy cén thiét.

4.4.2 Hoan thién bé mit

Hoan thién bé mt phai sir dung mét hoic két hgp cac bién phap sau:
a) danh béng nhu guong.
b) bdéng md; vi du: trang mat bong sa tanh, den ma.

c) phl bé mat nhdm muc dich ngn céach.
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Chu thich

1) Bé mat béng sa tanh c6 thé dat dudc biing cach sif dung céc bién phap thich hop thi du nhu mai, chai, lam
béng béng dién phan va sau d6 mai béng bang sa tanh (d4nh bong bing bdt thuy tinh ho3c danh béng bing
sa tanh). Mat béng phai déng déu, nhin va it phan chiéu.

2) Dung cu c6 8 béng guong cdn dudc mai dé loai bd it ca cic khuyét tat bé mit va dugc danh béng loai
bd vEt mai a8 cui cling c6 d8 béng guong. Cdng vide nay cb thé thuc hién bng viéc str dung mét bién phap
thich hap, thi du nhu danh béng, chai béng, danh béng dién phan va danh béng tao guong bing dia ni..

4.4.3 Sy ho4 tro va xtr ly cudi cung

Ngoai trir nhimg d%c thi luyén kim ctia dung cu (thi du nhu su c6 mat cha méi han ndi ) hoan lai tinh
hop Iy cho dung cu va dugc xif ly b&ng qué trinh hoa tra phi hop véi thuc t&€ dsi véi cac dang nay cla
thép khéng gi.

Cha thich

1) Céc thi du vé phuong phap hoa tro nhu danh béng béng dién phan ho#c bing xi ly véi 10% (V/V) hop
chét axit nitric trong thdi gian khéng it hon 30 phat v8i nhigt 8 khdng nhd hon 10°C va khéng vugt qua 60°C -

Céc dung cu duge rira trong nubc va sy khé trong khéng khi néng.

2) Né&u cac méi ndi dude bai tron thi chat bai tran khéng ¢6 tinh &n mdn va thich hop trong y té€, phu hop véi
dugc dién quéc gia.

4.5 Tinh dan hai

Tinh dan héi ctia dung cu dugc thit theo diéu 5.3.

Sau khi thir dung cu khéng dugec méo, ntt, va bat ky mét su bién dang nao nhin thdy badng mét thudng.
4.6 Chitc ning cua gia d& mii kim

Chirc ning clia gia dd mai kim dugc thlr pht hop véi diéu 5.4. Chi khéng dugc tudt ra ngoai, bat ké

phuang ciia tai trong theo chiéu doc hoc theo chiéu ngang.

5 Phuong phap thir
5.1 Thirtrong déng sunphat

5.1.1 Dung dich thir

Péng (I1) sunphat ngdm 5 phéan tif nuéc (CuS0,.5H,0) 49
Axit sunphuric [pH,S0O,] = 1,84 g/ml 10g
Nuéc c4t hoc nuéc qua trao ddi ién 90 mi
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5.1.2 Dungcu

C6c thuy tinh ho%c cdc bing sr.

5.1.3 Chuin bi miu

Rlra dung cu phai ding xa phong va nudc néng, trang ki béng nuéc cit, ngdm trong dung dich etanol
(VIV) 95% va sdy kho.

5.1.4 Ti&n hanh thir

Nhung dung cu vao dung dich thir chira trong c8c & nhiét dd phong trong 6 phut, 18y dung cu ra va rifa
trong nuéc cat hosc nude c6 chat lugng tuong duong, sau dé lau bang bang m. Kiém tra dung cu xem
cb dau hiéu cia Iép phli ddng hay khéng.

5.2 Thirtrong nudc soi

5.2.1 Thudc thi

Nuéc cét hoic nudc qua trao ddi ion

5.2.2 Thiét bj

Cdc bang sif hodc thuy tinh hodc bing thép khéng gi thich hap.

5.2.3 Chuén bj miu thir

Rra sach dung cu b&ng xa phong va nudc néng, trang ki bing nudc cat va say kho.

5.2.4 Tién hanh thd

Nhing dung cu vao nudc sdi chita trong cdc hoic binh it nhat 30 phat. Tiép tuc 1am ngudi it nhat 1 gid
trong nudc da dugc dung d8 thit. Sau d6 18y ra va phai trong khong khi khoang 2 gid. Lau ky dung cu
béng khan lau khé va kiém tra xem cé xuét hién khuyét tat hay khong.

5.3 Thir do dan hdi d&i vdi cac kep méu va gid dd miii kim

Dit day thir theo bang 2 ho3c 3 gilta cdc mii kep. Kep hoan toan dung cu dén vi tri ring banh céc cudi
cling. D& dung cu trong vi tri nay khodng 3 gi& d nhiét d6 phong. Kiém tra dung cu xem c¢é vét nit hay
bién dang vinh cttu hay khong.
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Bang 2 - Day thir cho cic kep mau
Kich thudc tinh bang milimét

Day thir Budng kinh day thir | Chiéu dai danh nghia (chiéu
dai tong) cua cac kep mau
Day thép khéng gi méc 2 dén 130
11 theo 1SO 683-13 ho4c 3 Trén 130 dén 150
vét liéu tuong tu khac 4 Trén 150 dén 200
5 Trén 200

5.4 Thi chic ning gid d& mdi kim

Dat soi chat déo (sai chi) c6 dudng kinh 16n nhat 0,2 mm gilta ma c8p cla dung cu tai mét vi tri cach
dau md 1/3 chiéu dai kep. Kep hoan toan dung cu va kéo cang sgi chi mét luc 20N. Ghi lai xem sgi chi
cb bij kéo ra khoi kep hay khéng.

Bang 3 - Day thir cho gi4 d& mii kim
Kich thuéc tinh bang milimét

Day thir Budng kinh day thir Chiéu dai danh nghia (chiéu
dai téng) cua gia do miii kim
Day thép khéng gi mac 0,8 dén 160
11 theo ISO 683-13
hoacvat liéu tuong tu khac 1 Trén 160

6 Ghimac

6.1 it nhét dung cu phai dugc ghi mac hang hoa clia ngudi san xuit hosc ngudi cung (mg.

6.2 Cac dung cu c6 miéng dém béng vonfram cacbit phai c¢6 tay cdm son mau vang.




