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L&i néi dau
TCVN 6591-2:2008 hoan toan twong dwong véi ISO 8536-2:2001 va Ban dinh chinh

ky thuat 1:2003.

TCVN 6591-2:2008 do Tiéu ban ky thuat tiéu chuan qudc gia TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bj y té bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do lvorng Chét lwong dé nghi,

B6 Khoa hoc va Céng nghé céng bé.

Bd tiéu chudn TCVN 6591 (ISO 8536) Thiét bj truyén dich dung trong y té,

gbm cac tiéu chuén sau:

TCVN 6591-1:2008 (ISO 8536-1:2006) Phan 1: Chai thay tinh chra dich truyén

TCVN 6591-2:2008 (ISO 8536-2:2001) Phan 2: Nut chai chira dich truyén
— TCVN 6591-3:2008 (ISO 8536-3:1999) Phan 3: Nap nhém dung cho chai chira

dich truyén

— TCVN 6591-4:2008 (ISO 8536-4:2007) Phan 4: B day truyén dich dung mét Ian,

dan truyén bang trong lwc

— TCVN 6591-5:2008 (ISO 8536-5:2004) Phan 5: B buret truyén dich dung mét l1an,

dan truyén bang trong lwc

Bo6 tieu chuan ISO 8536 Infusion equipment for medical use, con cac phan sau:

Part 6: Freeze drying closures for infusion bottles

Part 7: Caps made of aluminium-plastics combinations for infusion bottles
— Part 8: Infusion equipment for use with pressure infusion apparatus

— Part 9: Fluid lines for use with pressure infusion equipment

— Part 10: Accessories for fluid lines for use with pressure infusion equipment
— Part 11: Infusion filters for use with pressure infusion equipment

— Part 12: Check valves
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L&i giei thiéu

Vat liéu dwoc st dung lam nuat chai chira dich tiém truyén (bao gébm ca nat dan hdi) phu hop véi

vat liéu bao géi chil yéu dé bao quan dich truyén dén khi dwoc st dung.
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TIEUCHUANQUOC GIA TCVN 6591-2 : 2008

Xuét ban lan 1

Thiét bj truyén dich dung trong y té —
Phan 2: Nat chai chiva dich truyén

Infusion equipment for medical use —
Part 2: Closures for infusion bottles

1 Pham vi ap dung
Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu ciu vé thiét ké, kich thwdc, vat liéu, tinh ndng va tht nghiém nut

chai chira dich truyén theo quy dinh trong TCVN 6591-1 (ISO 8536-1).

Nut dwgc mé ta duwdi day dwoc thiét ké chi dung mot 1an.

2 Tailiéu vién dan

Céac tai liéu vién dan sau day |a can thiét khi ap dung tiéu chuan nay. Dbi v&i cac tai liéu vién dan
ghi nam céng bé thi ap dung ban dwoc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khdng ghi nam coéng bd
thi 4p dung ban ma&i nhat, bao gdm ca ban stra ddi (néu co).

TCVN 4502 (ISO 868), Chat déo va ebonit — Xac dinh do cirng &n 16m bang thiét bi do dd cirng
(B6 crng Shore).

TCVN 4868 (I1SO 2230), Cao su lwu héa — Hwéng dan xép kho.

TCVN 6591-1 (ISO 8536-1), Thiét bj truyén dich dung trong y t& — Phan 1: Chai thay tinh cha

dich truyén.

TCVN 6591-3 (ISO 8536-3), Thiét bj truyén dich dung trong y t& — Phan 3: N&p nhém dung cho

chai chira dich truyén.

ISO 48, Rubber, vulcanized or thermoplastic — Determination of hardness (hardness
between 10 IRHD and 100 IRHD) [Cao su, Iwu héa hoac nhya déo — Xac dinh dd clrng (dd clrng
ttr 10 IRHD dén 100 IRHD)]

ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use —
Part 1: Extractables in aqueous autoclavates (Nhirng bd phan lam bang nhya déo dung ngoai
dwdng tiéu hoa va dung cho cac trang thiét bi d& st dung trong dwoc — Phan 1: Chéat chiét trong

ndi hap wot).
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3 Kich thwée va ky hiéu quy wéc

3.1 Kich thwéc
Kich thuwédc nat phai nhw chi d&n trong Hinh 1 va Bang 1. Hinh 1 minh hoa hai kiéu thiét ké cta nut,
kiéu A va kiéu B.

Kich thuéc tinh bang milimét
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Kiéu A Kiéu B

Hinh 1 — Kich thwéc va hinh dang nat kiéu A va kiéu B

Bang 1 — Kich thwéc nut chai chira dich truyén

Kich thwéc tinh bang milimét
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Kidy | Kich thuée ds dz ds ds ds d h, h, hy hy” hs
leu danh nghia
a g +0,2 | max. | min. min. | max. | +0,3 | +0,4 | +0,3 +0,3
A 32 23,6 18,2 13 13 14 30,8 | 12,2 4 5,1 4 —
28 19,6 15,5 6,9 6,1 7.1 27,1 10,2 3,4 4,2 2,5 51
% Sy 16m vao co thé giam do day cho kim dam xuyén qua.

3.2 Ky hiéu quy wéc
Nut cé ky hiéu quy wéc theo kiéu: kiéu A va kiéu B, dwgc minh hoa trong Hinh 1. Ky hiéu quy wéc
dwoc biéu thi bdng sb hiéu cua tiéu chuan nay, tiép theo 1a kich thwéc danh nghia cla chai chra

dich truyén va chi cai biéu thj cho kiéu nuat chai.

Vi DU Nut chai chva dich truyén kiéu A cé kich thwéc danh nghia 32 mm phi hop véi yéu cau dwdi day
cUa tiéu chuan nay cé ky hiéu quy wéc nhw sau:

Nut chai chiva dich truyén TCVN 6591-2 (ISO 8536-2) - 32 - A
4 Vatliéu

Nut phai dwoc 1am bang vat liéu dan hdi cé kha nang tw kin va phai chiu dwoc tiét khuan bang hoi
nwéc bao hoa & nhiét d6 (121 + 2) °C trong 1 h ma khéng bi suy gidm chirc nang trong diéu kién

st dung binh thudng.

5 Yéu cauvatly

5.1 Quy dinh chung

Céc quy trinh thir vat ly dwoc mé ta trong cac Phu luc A, B va C, dung lam céc phép thd dién hinh
so sanh cho céc vat liéu dan hdi khac nhau va khéng dwoc phép dwa ra cac két luan vé kha ning
bén clia nut chai dwoc ap dung. Ly do cla diéu nay vi trong thwc té nhiéu kim bang nhya khac
nhau dang Iwu hanh trén thj trwong khong dap &ng yéu cau cla kim bang thép vién dan trong
Phu luc D.

5.2 Tinh nang

5.2.1 Dé tao diéu kién thuan lgi cho qua trinh san xuat, mép cla nat ¢6 thé hoi cén (dwong kinh
tdi da bang 0,8 mm). Canh cat cia mép phai phu hop véi dung sai cé thé chap nhan quy dinh cho

duwdng kinh cia mép.
5.2.2 T4t ca cac canh clha nut phai dwoc lam tron.
5.2.3 Khéng dwoc co céc 16, ché trich 1y mau, diém cdm mii tiém trong ving niém kin.

5.2.4 Trén duong kinh & mat trong, ds, c6 thé danh dau hoac khia rdng cwa; trén duwong kinh &

mat ngoai, d4, c6 thé c6 nhirng g& dém, cao khéng qua 0,3 mm.
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5.3 Do clrng

D6 cirng sé dwoc thda thuan gitra nha san xuat va ngudi st dung. Do clrng khong dwoc sai khac
I&n hon + 5 IRHD so v&i gia tri danh nghia khi duwgc thir theo ISO 48 hay + 5 d6 clrng Shore A khi
thtr theo TCVN 4502 (ISO 868).

CHU THICH  Nha san xuat nén cung cap tdm th phu hop khi cé yéu cau.

5.4 Sw vo tirng manh
Khi th&r v& tirng manh theo Phu luc A, s& manh v& quan sat dugc phai khong I&n hon 20 manh cé

dwdng kinh bang hodc 1&n hon 50 ym trén mwi lAn dam xuyén thing.

5.5 Lwc dam xuyén kim
Khi thir kha ndng dam xuyén theo Phu luc B, lwc can thiét d& dam xuyén qua nut phai khéng duwoc
vwot qua 80 N va gia tri trung binh phai thdp hon 75 N. Nut khéng bi ddy vao trong chai trong khi

dam xuyén.

5.6 Kha nang doéng kin va gitr kim
Khi thtr theo Phu luc C, trong moi trwdng hop, toan bd qua trinh dam xuyén qua phai dat duoc
(nut khéng bi day vao trong chai) va khdong c6 diu hiéu rd ri xuét hién git)a kim va nut trong

khoang th&i gian 4 h; kim cling khéng bi bat ra khéi nut trong khoang th&i gian nay.

5.7 Bao quan
Hwdng dan bao quan cao su lwu héa xem TCVN 4868 (1ISO 2230).

Tudi tho ctia nut khi tiép xuc véi dwge pham la mot trong cac phép ther dd 6n dinh dwoc tién hanh béi
cac nha san xuéat dwoc pham.
6 Yéu cau héa hoc

Yéu cau hda hoc theo ISO 8871-1.

7 Yéu cau sinh hoc

Nut dan hdi khéng dwoc gidi phong béat ky chat nao véi sé lwgng cé thé anh hwéng bét loi dén tinh
hiéu qua chira bénh cta nhirng sdn pham cé thé tiém truyén, k& ca nhirng chat co6 thé cé biéu hién

doc, gay sbt hodc phan &ng tiéu huyét.

10



TCVN 6591-2 : 2008
8 MaAu thi
Mau thdng ké& ngau nhién cho cac phan dan héi dé kiém tra phai dai dién cho médi 16 hang cung
cép & trang thai nguyén ban. C& mau téi thiéu, ddm bdo mét lwong di dé thtr nghiém cac phép

thtr vat ly va hoa hoc trong tiéu chuan nay, nhw sau:
— kich thwéc danh nghia 32: 40

— kich thwéc danh nghia 28: 40
9 Ghinhan

Bao géi clia nut cé thé dwgc danh dau/ghi nhan véi ky hiéu quy wéc néu trong 3.2.

10 Sw phu hop

Nha sdn xuét nat phai ddm bao sw nhan biét ciing nhw sy phu hop véi nhirng théng sb chirc nang

hay ban yéu ciu tém tat da thda thuan truéc do.

11
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Phu luc A
(quy dinh)

Xac dinh cac manh v&

A.1 Nguyén tic

Muc dich cta phép th&r nay Ia danh gia xu hwéng huwdng tam twong dbi cla nhirng nat cao su
ISO khac nhau. Nhi*rng gia tri thu dwoc cé thé bj anh hwédng dang ké do nhiéu yéu t6, nhw quy
trinh gia cong ban dau cua nut, kiéu thiét bi tao khudn, lwc niém kin, thiét ké, hinh dang cuta kim,

lwong chat bdi tron cla kim va ky nang thao tac cua ky thuat vién.

Do vay, can thiét kiém soat nhirng bién s nay dé thu dwoc nhirng két qua co thé so sanh duoc.
Trong ng® canh nay, cé thé bao gdm ca thlr nghiém tiép sau vé chi tiéu v& ra tirng manh cla nut
(th&r nghiém dbéi ching), chang han, trong lan thir dau tién phai danh gia dwoc sw v& ra trng

manh cla nut; trong lan th&r th& hai nat c6 manh v& da biét sé dwoc thlr (di chirng).

Thir nghiém tiép sau nay can phai cé theo tirng thoi ky dé ddm bao hé théng dong géi va tha

nghiém thich hop.

Khi sy v& ra ttrng manh cta cac mau dbi chirng dwoc tim thay trong pham vi cac két qua da biét

thi thtr nghiém dwoc cong nhan la hop 1é.

A.2 Thiét bi, dung cu

A.2.1 Muwe&i chai chira dich truyén, theo TCVN 6591-1 (ISO 8536-1). (20 chai chira dich truyén

dwoc yéu ciu néu cé ca thtr nghiém dbi chirng).

A.2.2 Thiét bi day nat va nip nhém theo TCVN 6591-3 (ISO 8536-3) va la loai thich hop v&i chai

chtra dich truyén dwoc sir dung trong thir nghiém.

A.2.3 Bd6 mang loc.

A.2.4 M6t kim thir, theo Phu luc D.

CHU THICH  Nén st dung cuing kim thir cho tat ca cac thi» nghiém déi chirng va thir nghiém mau.
A.3 Cach tién hanh

A.3.1 Chon muoi chai chira dich truyén cé kich c& hop véi nat dwoc thir.

A.3.2 Db nuwéc vao cac chai, ti thidu bang 50 % thé tich danh nghia.

12
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A.3.3 Dat nat co kiéu dwoc thir 18n mbi chai trong mwoi chai. Pdng ndp nhém Ién tat ca cac chai.
Chuyén vao ndi hap hoi nwéc bao hoa, hap trong khoang 30 min, & (121 £ 2) °C. D& ngudi dén

nhiét dé phong va lay cac chai ra khdi ndi hap.

A.3.4 Tay chéat nhon & kim thir bang cach dung mét dung méi hivu co thich hop va nhing ngap né
vao trong nuwdc cat. Kiém tra kim trwéc khi st dung; kim phai séc nhon nhw luc dau va phai khéng bi

hw hai.

A.3.5 Gilr kim thdng dirng bang tay va dam xuyén qua nut sé 1, trong ving da dugc danh dau, gilr

chai sb 1 chic chan trong mét vi tri thdng ding. L&c chai trong vai gidy va rat kim.
A.3.6 Lap lai A.3.4 va A.3.5 dén khi tdt cd mu®i nat déu cé dwoc mét lan dam xuyén qua.

A.3.7 L&y cac nat da dwoc tht ra khéi chai. P& nwéc chira trong tat ca cac chai qua mot mang loc.
Pam bao rang khédng c6 manh ndo con soét lai trong chai. Dém va ghi lai s6 lwong cac manh v& cé
thé nhin thay trong bd loc bang mét thuwdng, dwéi diéu kién binh thwdng, nghia la & khoang cach

gitba méat va mang loc & khoang 25 cm.

CHU THICH Thtra nhan réng cac manh v& cé dwong kinh Ién hon 50 pm thi c6 thé nhin thay ré déi voi
mét ngwdi binh thwdng.

A.3.8 Dé nhan dang thém, cac manh v& can duwoc kiém tra bang kinh hién vi d& xac dinh kich c&

va ban chét.

A.4 Thi nghiém déi chirng

Trong truéng hop khi thir nghiém déi chirng dwoc thwe hién, chuan bi mau dbi chirng la cac nat thir

cé cac chi tiéu manh v& da biét va tién hanh nhw mé ta trong A.3. St dung cuing kim ther.

CHU THICH Th& nghiém dbi chirng 1a danh gia duy nhéat, tap hop mau th® va mau déi chirng phai
str dung cung mot kim thir.

A.5 Biéu thi két qua
B&o céo ghi lai s& manh v& trén mwoi lAn dam xuyén qua cla nut dwoc danh gia.

A.6 Giatriphaply

Khi c6 thir nghiém dbi chirng, cac két qua thu dwoc vé nat thtr nghiém phai dwoc coi la cé gia tri khi
cac két qua thu dwoc tr mau dbdi chirng khdng phu hop véi cac két qua da biét trudc, va ly do cho

sy mau thuan nhw vay phai dugc diéu tra.

13
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Phu luc B
(quy dinh)

Xac dinh lwc dam xuyén kim

B.1 Nguyén tic
Muc dich ctia thtr nghiém nay 1a xac dinh lwc yéu cdu dé& dam xuyén qua nut bang kim da dap &ng

yéu ciu quy dinh trong Phu luc D.

B.2 Thiét bi, dung cu
B.2.1 Thiét bi dam xuyén qua phai la loai dap rng cac yéu cau sau:

— mot kim choc dwoc kep chat vao thiét bi, loai cé thé di chuyén thdng dirng véi téc do
200 mm/min. Lwc ép kim ngwoc tré lai trong khi di chuyén nhw vay duoc biéu thi hodc ghi lai theo

cach ma co thé doc dwoc véi dd chinh xac + 2 N;

— mot chai chra dich truyén c6 thé dwoc dat vao thiét bi theo truc thang, cho phép dam xuyén
qua tadm cua nut trén chai nay.

B.2.2 Hai kim thtr, phu hop véi Phu luc D.

Cac kim dwoc goi la S1 va S2.

B.3 Chuan bi

B.3.1 Chon m6t mau thtr gdm mwdi nat tir kiéu hodc 16 dem thi.

B.3.2 Chuan bj muoi chai chira dich truyén phu hop véi TCVN 6591-1 (ISO 8536-1), c6 kich c& béat
ky, d6 nwéc tdi thiéu bang 50 % thé tich danh nghia. Déng muoi chai chira dich truyén dé lai véi

kiéu nut dem the.

B.3.3 Cb dinh nut bdng ndp nhém dap rng yéu cau ctia TCVN 6591-3 (ISO 8536-3). Cho cac
chai vao néi hap hoi nwéc bdo hoa, hap trong 30 min & (121 + 2) °C. D& ngudi cac chai dén

nhiét dé phong.

B.4 Cach tién hanh

B.4.1 Kh& chat nhon trén kim S1 bang mdt dung méi hiru co thich hop, 1am hét sirc can than dé

khéng lam cun kim, va kep chét kim S1 vao thiét bj dam xuyén.

B.4.2 LAy chai th& nhat va boc phan miéng bit niém kin. D&t chai vao thiét bi thtr nghiém sao cho

nat sé dwoc kim dam xuyén thdng dng qua tam.

14
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B.4.3 Van hanh thiét bi v&i tbc d6 200 mm/min va ghi lai lwc ép ngay trwéc khi kim dam xuyén qua
(xem Hinh B.1).

prd
W
Fo
J
p 4
LAY
/, mm
CHU DAN

F Ilwc ép 1én kim
Fr Iwc ép khi kim dadm xuyén qua nut
/ sw di chuyén ctia kim

Hinh B.1 — M6 hinh dwd&'ng cong

B.4.4 Duwa kep vé vi tri ban dau cia né va lay chai ra.
B.4.5 La&p lai B.4.1 dén B.4.4 v&i bdn chai tiép theo.
B.4.6 S® dung kim S2 va |ap lai B.4.1 dén B.4.4 v&i ndm chai con lai.

B.5 Biéu thi két qua

B.5.1 Tinh gia tri trung binh cta lwc dam xuyén qua cho tt cd muwoi chai. Tinh toan pham vi cac

gia tri cGa lwc dam xuyén qua dbi véi tat cd mwoi chai.
B.5.2 Lap lai thtr nghiém néu pham vi réng hon 50 N.

B.5.3 Néu trong thir nghiém lap lai pham vi cac két qué van trén 50 N, lp lai toan bo thlr nghiém

bang cach sir dung hai kim méi.

15
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Phuluc C
(quy dinh)

Kha nang bit/gilr kim

C.1 Chuan bi

L4y muwoi chai dap ing dwoc yéu cau ctia TCVN 6591-1 (ISO 8536-1). D& nwéc vao chai téi thiéu
badng 50 % thé tich danh nghfa, déng nat vao cac chai va siét chat bang ndp nhém theo
TCVN 6591-3 (ISO 8536-3), kiéu A. Cho céac chai vao néi hap hoi nwéc bdo hoa trong 30 min &
(121 + 2) °C. Sau d6, lam ngudi dén nhiét dé phong.

C.2 Cach tién hanh

C.2.1 D&t mot kim méi, phu hop véi quy dinh trong Phu luc D, thang ding tai tdm cla nat, phan dé

hé&, chwa bi xuyén thing, nhw mé ta trong C.1.

C.2.2 Tac ddong mét lwc thdng ding lén kim. Tang lwc nay dén khi kim dam xuyé&n qua hoan toan

hodc &n bang tay véi lwc I&n nhét.

C.2.3 Khi da dat dwoc dam xuyén qua hoan toan, cb dinh chai thdng ding, day chai huwéng l1én
trén, va gan vao kim mét vat nang xap xi 0,5 kg. D& & vi tri nay trong 4 h, quan sat va ghi bat ky dau

hiéu nao cla chét 16ng doc theo kim trong khoang thei gian nay.

C.3 Biéu thi két qua

C.3.1 B&o cao sb trwdng hop khéng dat dwge ddm xuyén qua hoan toan va s lwong ro ri xuét

hién doc theo kim trong khoang thi gian quan sat.

C.3.2 B&o cdo sb trwdng hop dat dwoc dam xuyén qua hoan toan va sb lwong ro ri xuat hién doc

theo kim trong khoang th&i gian quan sat.

C.3.3 B&o cdo sb treong hop kim khéng con & vi tri sau 4 h dwdi tac dung cua tng suét.

16
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Phu luc D

(quy dinh)

Kim xuyén qua nut

Vi hién nay chwa c6 kim dbi chirng bang chéat déo, nén sir dung kim bang thép khéng ri trong
Hinh D.1 Ia can thiét. Gia tri thu dwoc c6 thé khéng twong quan véi gia tri thu dwoc tir kim bang
chét déo.

Kich thwéc tinh bang milimét,
gia tri dd nham bé mat tinh bang micromét
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