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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7609-3 : 2007 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng ISO 10555-3 : 1996 vµ  

§Ýnh chÝnh kü thuËt 1 : 2002. 

TCVN 7609-3 : 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 7609-3 : 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 7609-3 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

èng th«ng m¹ch v« trïng dïng mét lÇn −−−− 
PhÇn 3: èng th«ng tÜnh m¹ch trung t©m 

Sterile, single-use intravascular catheters –                                                                                                    

Part 3: Central venous catheters                       

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi èng th«ng tÜnh m¹ch trung t©m ®−îc cung cÊp trong 

®iÒu kiÖn v« trïng vµ ®Ó sö dông mét lÇn.                          

Chó thÝch 1   ISO 11070 quy ®Þnh yªu cÇu cña c¸c phô kiÖn sö dông cïng víi èng th«ng m¹ch.                 

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 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1 : 1995)   èng th«ng m¹ch v« trïng dïng mét lÇn – PhÇn 1: 

Yªu cÇu chung. 

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). 

3   §Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c ®Þnh nghÜa nªu trong TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1) vµ ®Þnh 

nghÜa sau: 

3.1 

èng th«ng tÜnh m¹ch trung t©m (central venous catheter) 

èng th«ng m¹ch, ®¬n hoÆc ®a líp, ®−îc thiÕt kÕ ®Ó ®−a vµo hoÆc rót chÊt láng tõ hÖ thèng tÜnh 

m¹ch trung t©m vµ/hoÆc ®Ó ®o ¸p lùc hoÆc ®o c¸c chØ sè kh¸c. 

Chó thÝch 2   èng th«ng cã thÓ cã bé phËn h·m.                                                                 
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4   Yªu cÇu  

4.1   Yªu cÇu chung 

èng ph¶i phï hîp víi TCVN 7609-1:2007 (ISO 10555-1) ngo¹i trõ ®èi víi lùc kÐo ®øt [xem 4.5 

cña TCVN 7609-1:2007 (ISO 10555-1)], ®èi víi yªu cÇu nµy ph¶i ¸p dông 4.7 cña tiªu chuÈn nµy. 

4.2   TÝnh c¶n quang 

èng th«ng ph¶i cã kh¶ n¨ng c¶n quang. 

4.3   CÊu h×nh ®Çu mót 

§Ó gi¶m tæn th−¬ng cho m¹ch trong qu¸ tr×nh sö dông, ®Çu mót cña ®Çu ngo¹i biªn ph¶i nh½n, 

trßn, thon hoÆc t−¬ng tù nhau. 

4.4   Ghi dÊu kho¶ng c¸ch 

NÕu èng th«ng ®−îc cung cÊp cã ghi dÊu kho¶ng c¸ch, hÖ thèng ghi dÊu ph¶i chØ râ kho¶ng c¸ch 

tõ ®Çu ngo¹i biªn. Tõ dÊu ®Çu tiªn, kho¶ng c¸ch gi÷a c¸c dÊu ph¶i kh«ng v−ît qu¸ 5 cm. 

Chó thÝch 3   ViÖc ghi dÊu c¸ch nhau 1 cm trªn phÇn cña èng th«ng lµ quan träng ®Ó sö dông trong viÖc 

®Þnh vÞ èng th«ng vµ kiÓm tra sù di chuyÓn èng th«ng. 

4.5   Ghi dÊu líp 

§èi víi èng th«ng ®a líp, sù nhËn biÕt mçi líp ph¶i lµ râ rµng cho ng−êi sö dông.                                 

4.6   L−u l−îng 

Khi thö theo Phô lôc A, l−u l−îng cña mçi líp ph¶i tõ 80 % ®Õn 125 % gi¸ trÞ do nhµ s¶n xuÊt 

c«ng bè ®èi víi èng th«ng cã ®−êng kÝnh ngoµi danh nghÜa nhá h¬n 1,0 mm hoÆc tõ 90 % ®Õn 

115 % gi¸ trÞ do nhµ s¶n xuÊt c«ng bè ®èi víi èng th«ng cã ®−êng kÝnh danh nghÜa lµ 1,0 mm 

hoÆc  

lín h¬n.  

4.7   Lùc kÐo ®øt 

4.7.1   §èi víi èng th«ng cã ®Çu mót mÒm hoÆc cÊu tróc kh¸c víi th©n vµ cã chiÒu dµi kh«ng v−ît 

qu¸ 20 mm th× lùc kÐo ®øt nhá nhÊt cña ®Çu mót ph¶i cã gi¸ trÞ nh− nªu trong B¶ng 1 khi thö phï 

hîp víi ph−¬ng ph¸p nªu trong Phô lôc B cña TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1). 

Lùc kÐo ®øt nhá nhÊt cña tÊt c¶ c¸c phÇn kh¸c cña èng th«ng nh− vËy ph¶i phï hîp víi 4.5 trong 

TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1). 
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4.7.2   Lùc kÐo ®øt nhá nhÊt cña tÊt c¶ c¸c phÇn cña èng th«ng kh¸c víi èng th«ng nªu trong 

4.7.1 ph¶i ¸p dông phï hîp víi 4.5 trong TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1). 

B¶ng 1 – Lùc kÐo ®øt nhá nhÊt cña ®Çu mót mÒm cña  

chiÒu dµi kh«ng v−ît qu¸ 20 mm 

§−êng kÝnh ngoµi nhá nhÊt 
cña th©n èng  

mm 

Lùc kÐo ®øt nhá nhÊt  

N 

≥ 0,550 vµ < 0,75 3 

≥ 0,75 vµ < 1,85 4 

≥ 1,85 5 

 

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

Th«ng tin do nhµ s¶n xuÊt cung cÊp ph¶i phï hîp víi TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1) vµ gåm 

nh− sau: 

a) nÕu èng th«ng cã ghi dÊu kho¶ng c¸ch th× ph¶i m« t¶ hÖ thèng ®¸nh dÊu; 

b) l−u l−îng ®èi víi mçi líp;                                                    

c) ®−êng kÝnh d©y dÉn ®−êng, khi cã thÓ;  

d) c¶nh b¸o kh«ng ®−îc rót èng th«ng ng−îc khi cßn gi÷ kim bªn trong, nÕu cã thÓ. 

Chó thÝch 4   Cã thÓ sö dông bæ sung c¸c ®¬n vÞ hÖ thèng ®o l−êng kh¸c víi hÖ thèng ®¬n vÞ ®o l−êng ®· quy 

®Þnh trong tiªu chuÈn nµy. 
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Phô lôc A 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh l−u l−îng qua èng th«ng        

A.1   Nguyªn t¾c 

§Ó cho n−íc ch¶y qua èng th«ng vµ ®o l−îng n−íc ch¶y hoÆc b»ng dông cô ®o thÓ tÝch hoÆc ®o 

träng lùc. 

 A.2   Thuèc thö 

N−íc cÊt hoÆc n−íc ®· khö ion. 

A.3   ThiÕt bÞ, dông cô 

A.3.1   Thïng cã møc kh«ng ®æi ®−îc trang bÞ mét èng ph©n phèi vµ mét ®Çu nèi lç h×nh c«n cã 

®é c«n 6 % phï hîp víi ISO 594-1, khi kh«ng ®−îc g¾n èng th«ng ®Ó thö th× cã kh¶ n¨ng cung 

cÊp l−u l−îng (525 ± 25) ml/phót vµ cã chiÒu cao ¸p suÊt thuû tÜnh lµ (1 000 ± 5) mm. 

VÝ dô dông cô phï hîp ®−îc nªu ë H×nh A.1.                         

A.3.2   Dông cô ®Ó thu håi vµ x¸c ®Þnh khèi l−îng hoÆc thÓ tÝch cña l−îng n−íc ch¶y ra cã 

®é chÝnh x¸c lµ ±1 %.   

A.3.3   ThiÕt bÞ bÊm giê ®Ó ®o thêi gian thu håi.  

A.4   C¸ch tiÕn hµnh 

A.4.1   Cung cÊp n−íc ë (22 ± 2) oC cho thïng cã møc kh«ng ®æi (A.3.1). L¾p èng th«ng ®−îc thö 

vµo ®Çu nèi lç h×nh c«n cã ®é c«n 6 %.                                                                                                                                            

A.4.2   B¾t ®Çu cho n−íc ch¶y qua èng th«ng. Thu håi l−îng n−íc ch¶y ra trong kho¶ng thêi gian 

®o (kh«ng Ýt h¬n 30 gi©y) trong mét b×nh chøa phï hîp råi x¸c ®Þnh thÓ tÝch cña nã b»ng c¸ch 

dïng èng ®ong hoÆc b»ng c©n, víi gi¶ thiÕt lµ tû träng cña n−íc b»ng 1 000 kg/m3. 

A.4.3   Thùc hiÖn ba phÐp thö ®èi víi mçi èng th«ng.                                  
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A.5   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

TÝnh gi¸ trÞ trung b×nh sè häc cña ba phÐp thö råi biÓu thÞ lµ l−u l−îng n−íc qua èng th«ng, tÝnh 

b»ng mililÝt trªn phót. Lµm trßn gi¸ trÞ trung b×nh l−u l−îng n−íc ®· tÝnh ®Õn sè nguyªn gÇn nhÊt 

cña mililÝt. 

A.6   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) l−u l−îng trung b×nh cña mçi èng th«ng, tÝnh b»ng mililÝt trªn phót. 

KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 
Chó gi¶i 
1 Thïng cã møc kh«ng ®æi 
2 N−íc cÊt hoÆc n−íc ®· khö ion 
3 §Çu vµo 
4 èng tho¸t n−íc trµn 
5 èng dÉn 
6 §Çu nèi h×nh c«n cã ®é c«n 6 % 
7 èng th«ng ®Ó thö 
8 B×nh thu håi/èng ®o 

H×nh A.1 – VÝ dô dông cô ®Ó x¸c ®Þnh l−u l−îng cña n−íc ch¶y qua èng th«ng    
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Phô lôc B 

(tham kh¶o) 

Th− môc tµi liÖu tham kh¶o 

 

[1]  ISO 11070 : 1998  Sterile, single-use intravascular catheter introducers (Giíi thiÖu èng th«ng 

m¹ch v« trïng dïng mét lÇn).  

 

 

 

 

 


