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L&i néi dau

TCVN 7609-3 : 2007 hoan toan tuong duong ISO 10555-3 : 1996 va
Pinh chinh k§ thuat 1 : 2002.

TCVN 7609-3 : 2007 do Tiéu ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bj y té bién soan, trén co sé du thdo dé nghi clia Vién Trang
thiét bi va Cong trinh y t& — Bd Y t&, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chat
lugng dé nghi, B& Khoa hoc va Céng nghé cong bé.

TCVN 7609-3 : 2007 la mdt phan cGa bd TCVN 7609 (ISO 10555).

B6 TCVN 7609 (ISO 10555) c6 tén chung la “6ng thong mach vo trung s

AL

dung mét 1an”, gém 5 phan:

Phan 1: Yéu cau chung;

— Phéan 2: Ong thdéng chup mach:;
— Phéan 3: 6ng théong tinh mach trung tam;
— Phén 4: Ong théng c6 béng nong;

Phéan 5: 6ng théng ngoai bién bao kim.
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TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 7609-3 : 2007

Xuat ban lan 1

6ng thong mach vé triung ding mét lan -
Phan 3: Ong thong tinh mach trung tam

Sterile, single-use intravascular catheters —
Part 3: Central venous catheters

1 Pham vi ap dung
Tiéu chudn nay qui dinh cac yéu cau déi véi 6ng thdng tinh mach trung tdm dudc cung cap trong
diéu kién vo triing va dé si dung mot l1an.

CHU THICH 1 1SO 11070 quy dinh yéu cau clia cac phu kién st dung ciing v8i 6ng théng mach.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan sau I rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan. D6i véi cac tai liéu vién dan
ghi ndm ban hanh thi 4p dung ban dudc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khéng ghi nam ban
hanh thi 4p dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac stra ddi (néu cob).

TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1 : 1995) 6ng théng mach vé truing dung mét Ian — Phan 1:
Yéu cau chung.

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

medical equipment — Part 1: General requirements (P4u néi hinh cén c6 dé con 6 % cho bom

tiém, kim tiém va cac dung cu y té c6 dinh khac — Phan 1: Yéu cau chung).

3 Dinh nghia

Tiéu chudn nay ap dung cac dinh nghia néu trong TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1) va dinh
nghia sau:

3.1

6ng thong tinh mach trung tam (central venous catheter)

Ong théng mach, don hosc da 16p, dudc thiét k& dé dua vao hoic rut chat 16ng tir hé théng tinh
mach trung tam va/hoac dé do ap luc hoic do cac chi s6 khac.

CHU THICH 2 6ng théng c6 thé c6é bd phan ham.
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4 Yéu cau

4.1 Yéu cau chung

(5ng phai phu hgp v6i TCVN 7609-1:2007 (ISO 10555-1) ngoai trir d6i vdi luc kéo dit [xem 4.5
ctia TCVN 7609-1:2007 (ISO 10555-1)], d6i v8i yéu ciu nay phai ap dung 4.7 clia tiéu chun nay.

4.2 Tinh can quang

Ong théng phai c6 kha ning can quang.

4.3 Cau hinh dau mut

D& gidm tén thuong cho mach trong qua trinh st dung, ddu mut clia dau ngoai bién phai nhan,
tron, thon hoac tuong tu nhau.

4.4 Ghi dau khoang cach

Né&u 6ng thdng dudc cung cdp cd ghi ddu khoang cach, hé théng ghi dau phai chi rd khoang cach

tlr dau ngoai bién. TU dau dau tién, khodng céach gilta cac ddu phai khéng vuot qua 5 cm.

CHU THICH 3 Viéc ghi dau cach nhau 1 cm trén phan clia 6ng thong la quan trong dé s& dung trong viéc
dinh vi 6ng théng va kiém tra su di chuyén éng théng.

4.5 Ghi dau I6p

Da6i v6i 6ng thédng da 16p, su nhan biét méi I6p phai |4 rd rang cho ngudi st dung.

4.6 Luu ludgng

Khi thr theo Phu luc A, luu luong ctia mdi I6p phai tir 80 % dén 125 % gia tri do nha san xuét
cong bd doi véi 6ng thong cd dudng kinh ngoai danh nghia nhd hon 1,0 mm hoéc tir 90 % dén
115 % gia tri do nha san xuit céng b6 déi véi 6ng théng cé dudng kinh danh nghia la 1,0 mm
hoac

I6n hon.

4.7 Luc kéo dut

4.7.1 DGi vGi 6ng thdng ¢ dau mat mém hodc cdu truc khac véi than va cé chiéu dai khéng vuot
qua 20 mm thi luc kéo ddt nhd nhat cla dau muat phai c6 gia tri nhu néu trong Bang 1 khi th phu
hop vGi phuong phap néu trong Phu luc B ctia TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1).

Luc kéo dit nhd nhat cla tat ca cac phan khac cla 6ng théng nhu vay phai phu hop véi 4.5 trong
TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1).
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4.7.2 Luc kéo dut nhd nhéat cla tat ca cac phan cha 6ng théng khac véi 6ng théng néu trong
4.7.1 phai ap dung phu hgp véi 4.5 trong TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1).

Bang 1 — Luc kéo dit nho nhat cua dau mat mém cua

chiéu dai khdéng vugt qua 20 mm

Pudng kinh ngoai nhé nhat Luc kéo dit nhé nhat
cua than éng N
mm
> 0,550 va < 0,75 3
>0,75va<1,85 4
>1,85 3]

4.8 Théng tin do nha san xuat cung cap

Théng tin do nha san xuat cung cdp phai phlu hop véi TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1) va gém

nhu sau:

a) néu 6ng théng cé ghi ddu khoadng cach thi phai mo ta hé théng danh dau;

b) Iuu luong déi v6i mbi I6p;

c) dudng kinh day dan dudng, khi cé thé;

d) canh bao khéng dudc rut 6ng théng ngudc khi con gilr kim bén trong, néu co thé.

CHU THICH 4 C6 thé st dung bé sung cac don vi hé théng do ludng khac véi hé théng don vi do ludng da quy

dinh trong tiéu chuén nay.
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Phu luc A

(quy dinh)

Xac dinh luu lugng qua éng théng

A.1 Nguyén tac

D& cho nudc chady qua 6ng théng va do ludng nudc chay hoic bing dung cu do thé tich hoac do

trong luc.

A.2 Thuéc thu

Nuéc cat hoac nuéc da khir ion.

A.3 Thiét bi, dung cu

A.3.1 Thung c¢6 mirc khédng ddi dudc trang bi mot 6ng phan phdi va mot ddu ndi 16 hinh cén c6
dd con 6 % phu hgp véi ISO 594-1, khi khéng dudc gén 6ng thong dé thir thi c6 kha nang cung
cép luu luong (525 + 25) ml/phat va c6 chiéu cao ap suét thuy tinh 1a (1 000 + 5) mm.

Vi du dung cu phu hop dudc néu & Hinh A.1.

A.3.2 Dung cu dé thu héi va xac dinh khdi lugng hodc thé tich cha lugng nudc chay ra co

doé chinh xac la £1 %.

A.3.3 Thiét bi bam gid d&€ do thai gian thu hdi.

A.4 Cach tién hanh

A.4.1 Cung cap nudc 6 (22 + 2) °C cho thung cé méc khong déi (A.3.1). Lap 6ng théng dudc thir

vao dau néi 16 hinh ¢on c6 d6 con 6 %.

A.4.2 BA&t dau cho nudc chay qua 6ng thong. Thu héi lugng nudc chay ra trong khodng thai gian
do (khéng it hon 30 giay) trong mét binh chita pht hop réi xac dinh thé tich ctia né bang cach
dung 6ng dong hodc bang can, vGi gia thiét 1a ty trong clia nudc bang 1 000 kg/m?®.

A.4.3 Thuc hién ba phép thr d6i v6i mbi 6ng thong.
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A.5 Biéu thi két qua

Tinh gia tri trung binh s& hoc clGia ba phép th rdi biéu thi 1a Iuu ludng nudc qua 6ng théng, tinh
bang mililit trén phat. Lam tron gia tri trung binh luu lugng nudc da tinh dén sé nguyén gan nhat
ctia mililit.

A.6 Bao cao thi nghiém

Béao cao th&r nghiém bao gém céac théng tin sau :

a) nhan dang 6ng théng;

b) Iuu luong trung binh cia méi 6ng théng, tinh bang mililit trén phut.

Kich thudc tinh bang milimét
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Hinh A.1 - Vi du dung cu dé xac dinh luu ludng ctia nuéc chay qua éng théng
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Phu luc B

(tham kh3o)

Thu muc tai liéu tham khao

[1] ISO 11070 : 1998 Sterile, single-use intravascular catheter introducers (Gigi thiéu 6éng théng

mach voé tring dung mot 1an).
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