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L&i néi dau
TCVN 7609-2 : 2007 hoan toan tuong duong ISO 10555-2 : 1996 va

Pinh chinh k§ thuat 1 : 2002.

TCVN 7609-2 : 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 7609-2 : 2007 la mdt phan cGia bd TCVN 7609 (ISO 10555).

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

dung mét 1an”, gém 5 phan:

Phan 1: Yéu c4u chung;

— Phéan 2: Ong théng chup mach:;
— Phéan 3: 6ng théng 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 7609-2 : 2007

Xuat ban lan 1

6ng thong mach vé tring ding mét lan -
Phan 2: Ong théong chup mach

Sterile, single-use intravascular catheters —
Part 2: Angiographic catheters

1 Pham vi ap dung
Tiéu chudn nay qui dinh cac yéu ciu déi v6i 6ng thdng chup mach dudc cung cap trong diéu kién
vo tring va dé st dung mét lan.

CHU THICH 1 I1SO 11070 quy dinh yéu cau cla cac phu kién st dung véi 6ng théng chup 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) Ong théng mach vé tring ding mét 1&n — 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 chup mach (angiographic catheter)
Ong théng chup mach dung dé tiém hoac truyén chat can quang va/hosc cac chét 16ng va co thé

dudc s dung dé do ap luc mau va ldy mau mau.
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3.2

Cau hinh dau 16ng vao bénh nhan (distal end configuration)
Hinh dang ctia 6ng thong dudc thiét k& dé thuan tién thao tac béng tay qua hé thdng tim mach va

dat dau mat 1én vi tri da chon dé ti€n hanh chup mach.

4 Yéu cau

4.1 Yéu cau chung

Ngoai tr¥ cac quy dinh khac trong bd tiéu chudn nay, &ng thong phai phu hop Véi
TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1).

4.2 Tinh can quang

Ong théng phai c6 kha ning can quang.

4.3 Chon kich thuéc danh nghia

Kich thuéc danh nghia cGa 6ng thong phai dudgc chon phu hdp v6i TCVN 7609-1 : 2007
(1ISO 10555-1) va bang dudng kinh cGa day dan dudng 16n nhat cé thé s dung véi 6ng thong.
Né&u chon b8 sung dudng kinh trong clia 6ng théng, thi phai biéu thi bang milimét, 18y chinh xac
dén

0,1 mm.

4.4 Yéucauvatly

4.4.1 Cau hinh dau mat

DPé giam tén thuong cho mach trong qua trinh s dung, dau mat cla dau 16ng vao bénh nhan phai
nhan, tron, thon hodc tuong tu nhau.

4.4.2 Khong ro ri va hu hong trong diéu kién cao ap tinh

Khi thir theo Phu luc A, phai khong ro ri chat I6ng tir 6ng thong va khong c6 ddu hiéu hu hdng
nhin thay dudc. Phai khéng c6 bién dang ¢6 dinh clia than &ng thong dd dé ngan chuyén dong tu

do clla may do vong trén phan ng théng dudc thit.

4.4.3 L6 bén

Kiéu, s6 luong va vi tri clia 16 bén phai ddm bao sao cho gidm thiéu dudc nhiing tac ddng cé hai

lén 6ng théng va tén thuong té chiic.
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4.5 Thong tin do nha ché tao cung cap

Thong tin do nha ché tao cung cép phai phu hop v6i TCVN 7609-1 : 2007 (ISO 10555-1) va gém

cac théng tin sau:

a) kich thuéc danh nghia cGia 6ng théng, nhu da chon trong 4.3;

b) hinh vé& hoic md ta cdu hinh dau 16ng vao bénh nhan, néu khéng nhan biét dudc thong qua
bao goi;

c) &p luc tiém dinh mlc 16n nhat dudc xac dinh trong diéu kién thr déng, tinh bang kilopascal (kPa).

CHU THICH

2) Co6 thé néu thai gian 6ng théng chiu dudc ap luc dinh mdc 16n nhat.

3) Cb thé s dung b6 sung cac don vi hé thdng do ludng khac véi nhiing don vi da quy dinh trong tiéu
chuén nay.
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Phu luc A
(quy dinh)

Thi khdng ro ri va hu hong trong diéu kién cao ap tinh

A.1 Nguyén tac

Ong thong dudc ndi v6i ngudn thuy luc qua can 6ng hodc dau gan. Tac dong ap luc trong khodng
thi gian cd dinh, réi kiém tra mau thd vé su nit va va rod ri dudi ap luc, va nhitng dau hiéu cla ro
ri, hu hdng hodc van xoan sau khi ngiing tac déng ap luc.

A.2 Thiét bj, dung cu

A.2.1 Dung cu tao thuy luc

Chi s dung chét 1dng Iam chét 1dng diéu 4p va duy tri & nhiét dé (37 + 2) °C.

A.2.2 Dau ndi khdng thé ré ri.

A.2.3 Chét khoa, dé siét chit 6ng thdng vao dau néi (A.2.2).

A.2.4 Phuong tién hat gitr 6ng théng, vi du nhu kep.

A.2.5 Cir vong cho mdi kich thudc clia 6ng théng, méi cif c6 dudng kinh trong I6n hon 10 %

so V@i dudng kinh ngoai danh nghia clia than 6ng thong.

CHU THICH B& tri toan b6 thiét bi dudc néu trong Hinh A.1. Thiét bi dé tao ra va kiém soat ap luc khong
dudc néu chi tiét, vi ching c6 thé thay déi vé kiéu loai, tinh phiic tap va miic dd tu déong hoa.

A.3 Cach tién hanh

CANH BAO - Can thiét phai c6 bién phap dé phéng va che chin dé bao vé ngusi van hanh khéi hau
qua do hu hong hé théng ap luc va ro ri chat 16ng trong diéu kién ap suat cao.

A.3.1 Khdi ddong hé théng loc (xem Hinh A.1), néu c6 |4p réap.

A.3.2 Nang chéat 16ng diéu ap va 6ng théng Ién dén nhiét dé (37 + 2) °C va duy tri nhiét dd nay

trong sudt qua trinh thi.

A.3.3 Gan dau tu do clia can 8ng théng vao dau néi (A.2.2), déng chat bang chét khoa (A.2.3).
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A.3.4 B3o ddm khoéng khi trong 8ng théng dudc thay thé bang chéat 1dng, sau dé nat gilr 6ng
thong 6 khodng cach chiing mot 1an rudi chiéu dai hiéu dung cta &ng ké ti can &ng thdng bang
cach st dung kep (A.2.4).

A.3.5 Kiém tra d& bdo dam tinh nguyén ven va khong ro ri clia 6ng théng bang dong thuy luc.

A.3.6 Diéu chinh dung cu tao ap luc (A.2.1) dé n6 tac dong ap luc dinh miic cuc dai do nha ché
tao 6ng thdng cong bé trong thdi gian thir 1a 2 gidy, hoadc thdi gian 16n nhat dé thlr do nha ché tao

dng thdong céng b, bat ky gia tri nao l1au hon.
A.3.7 Tac dong mét ap luc quy dinh trong khoang thai gian da Iua chon.

A.3.8 Khi dang tac dong ap luc, kiém tra 6ng thong vé su n(t v& va rd ri (tlc 1a su tao thanh mot
ho&dc nhiéu giot chat 16ng). Sau d6 ngling tac ddng ap luc, thdo éng thong khdi dung cu thir va
kiém tra 8ng thong vé su hu hdng, nit v& hoac cac dau vét ro ri. C6 géng dich chuyén tu do cir

vong doc theo phan th{ clia than éng théng.

A.4 Bao cao thi nghiém

Bao céo thr nghiém bao gém cac théng tin sau :

a) nhan dang 6ng thong;

b) ap luc dinh mic va thgi gian di€éu ap da s dung;

c) phan thir clia 6ng thong cé xay ra ro ri hay khéng;

d) phan thir cla 6ng théng c6 xay ra hu hdng hoic nit vd hay khéng;

e) cif vong cé dich chuyén tu do doc theo phan théf clia than 8ng théng hay khong.
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™3

4

Chu giai

May tao thuy luc va hé théng kiém soat (A.2.1)
PAau néi (A.2.2)

Chét khoa (A.2.3)

Kep (A.2.4)

Ong thong dang th

Budéng th&r mau

Héi luu chat 16ng da dung (tuy chon)

Thlng chira chét 1dng diéu ap

© 00 N O O A WODN -

Hé théng loc (tuy chon)
Hinh A.1 — B8 tri thiét bi thir dé danh gia

khéng ro ri va hu hong trong diéu kién cao ap tinh
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Phu luc B

(tham kh&o)

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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