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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7005 : 2002 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 5367 : 2000. 

TCVN 7005 : 2002 do TiÓu  ban  kü thuËt tiªu chuÈn TCVN/TC 210/SC2 

“ThiÕt bÞ y tÕ” biªn so¹n, Tæng côc Tiªu chuÈn §o l−êng chÊt l−îng ®Ò 

nghÞ, Bé Khoa häc C«ng nghÖ vµ M«i tr−êng (nay lµ Bé Khoa häc C«ng 

nghÖ) ban hµnh.  

Tiªu chuÈn nµy ®−îc chuyÓn ®æi n¨m 2008 tõ Tiªu chuÈn ViÖt Nam cïng 

sè hiÖu thµnh Tiªu chuÈn Quèc gia theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 69 

cña LuËt Tiªu chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt vµ ®iÓm a kho¶n 1 §iÒu 6 

NghÞ ®Þnh sè 127/2007/N§-CP ngµy 1/8/2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi 

tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt Tiªu chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a TCVN 7005 : 2002 

 

èng thë dïng trong  m¸y g©y mª vµ m¸y thë 

Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh nh÷ng yªu cÇu c¬ b¶n ®èi víi c¸c èng thë ph¶n tÜnh vµ kh«ng ph¶n tÜnh, 

èng thë ®−îc c¾t ®o¹n dïng trong m¸y g©y mª vµ m¸y thë, m¸y lµm Èm vµ m¸y khÝ dung. Tiªu 

chuÈn nµy còng ¸p dông ®èi víi èng thë vµ c¸c khíp nèi ch÷ Y vµ èng thë ®−îc nèi víi bé phËn 

kÕt nèi kh¸c theo h−íng dÉn cña nhµ s¶n xuÊt. 

èng thë cã ®Çu nèi s½n b»ng khíp nèi h×nh nãn hoÆc èng thë hai ®Çu kh«ng nèi (h×nh trô hoÆc 

nhän). 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông cho èng thë dïng cho môc ®Ých ®Æc biÖt, nh− èng thë dïng víi 

m¸y thë yªu cÇu ®Æc biÖt vµ èng s¸ng ®ång trôc. 

2   Tiªu chuÈn trÝch dÉn 

ISO 468   Surface roughness − Parameters, their values and general rules for specifying 

requirements (§é nh¸m bÒ mÆt − Th«ng sè, gi¸ trÞ cña tham sè vµ quy t¾c chung ®èi víi nh÷ng 

yªu cÇu x¸c ®Þnh). 

ISO 5356-1   Anaesthetic and respiratory equipment − Conical connectors − Part 1: Cones and 

sockets (M¸y g©y mª vµ m¸y thë − Khíp nèi h×nh nãn − PhÇn 1: Dông cô h×nh nãn vµ æ c¾m ®iÖn). 

ISO 10993-1   Biological evaluation of medical devices − Part 1: Evaluation and testing (§¸nh gi¸ 

sinh häc vÒ thiÕt bÞ y tÕ − PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ thö nghiÖm). 

ISO 11607 Packaging for terminally sterilized medical devices (§ãng gãi thiÕt bÞ y tÕ ®· tiÖt trïng). 

IEC 601-1:1988   Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety (ThiÕt bÞ 

®iÖn y tÕ − PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn ).  

EN 556 : 1994   Sterilization of medical devices − Requirements for medical devices to be labelled 

"STERILE" (TiÖt trïng thiÕt bÞ y tÕ − Yªu cÇu ®Ó thiÕt bÞ y tÕ ®−îc ®¸nh gi¸ lµ “v« trïng”).   
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3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy sö dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa sau: 

3.1   Van APL - Van ®iÒu chØnh giíi h¹n ¸p suÊt - Van cè ®Þnh (APL valve adjustable pressure-
limiting valve pop-off valve) 

Van giíi h¹n ¸p suÊt cho khÝ tho¸t ra d−íi ¸p suÊt n»m trong kho¶ng cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc. 

3.2   èng thë (breathing tube) 

èng mÒm dïng ®Ó truyÒn khÝ vµ/hoÆc h¬i gi÷a c¸c bé phËn cña hÖ thèng h« hÊp. 

3.3   §Çu nèi (adaptor) 

Dông cô nèi chuyªn dông ®Ó kÕt nèi gi÷a nh÷ng bé phËn kh¸c nhau hoµn toµn hoÆc kh«ng thÓ kÕt 

nèi, mét ®Çu ®ót vµo ®Çu èng thë, ®Çu kia cã khíp nèi h×nh nãn phï hîp víi ISO 5356-1. 

3.4   §Çu l¾p r¸p (assembled end) 

§Çu èng thë g¾n víi ®Çu nèi. 

3.5   §Çu èng thë (plain end) 

§Çu cña èng thë ®−îc thiÕt kÕ bao khÝt víi khíp nèi h×nh nãn trong phï hîp víi ISO 5356-1. 

3.6   §Çu èng phÝa bÖnh nh©n (patient end) 

§Çu kia cña èng thë nèi víi khíp ch÷ Y hoÆc víi nh÷ng bé phËn chuyªn dông phÝa bÖnh nh©n. 

3.7   §Çu nèi víi m¸y (machine end) 

§Çu èng thë nèi trùc tiÕp víi m¸y g©y mª, m¸y thë hoÆc víi phô tïng m¸y thë xa bÖnh nh©n nhÊt. 

3.8   Ph¶n tÜnh (anti-static) 

TÝnh n¨ng cña èng thë vµ bÊt kú bé phËn kÌm theo vÒ tÝnh dÉn ®iÖn, tho¶ m·n nh÷ng giíi h¹n x¸c 

®Þnh trong ®iÒu kiÖn thö. 

3.9   §é t−¬ng thÝch (compliance) 

ThÓ tÝch t¨ng thªm tÝnh trªn mét ®¬n vÞ ¸p suÊt t¨ng thªm khi thªm khÝ vµo mét kho¶ng kh«ng, 

nÐn t¹i nhiÖt ®é vµ ®é Èm cña kho¶ng kh«ng ®ã vµ t¹i ¸p suÊt  kh«ng khÝ xung quanh.  

3.10   Cæng nèi víi bÖnh nh©n (patient connection port) 

Lµ phÇn më cña hÖ thèng h« hÊp t¹i ®Çu phÝa bÖnh nh©n dïng ®Ó nèi víi m¸y nh−: khíp nèi èng 

thanh qu¶n hoÆc èng më th«ng thanh qu¶n, mÆt n¹ tiÕp gi¸p víi mÆt, ®−êng dÉn mÆt n¹ thanh 

qu¶n hoÆc èng dÉn vµo vßm miÖng. 



TCVN 7005 : 2002 

 7 

3.11   Khíp nèi ch÷ Y trong hÖ thèng h« hÊp (3-way breathing system connector Y-piece) 

Khíp nèi h×nh èng cã 3 cæng, trong ®ã mét cæng nèi víi bÖnh nh©n. 

3.12   Khíp nèi ch÷ Y linh ®éng (swivel 3-way breathing connector) 

Khíp nèi ch÷ Y chuyªn dông cho phÐp thay ®æi vÞ trÝ t−¬ng ®èi gi÷a ba èng. 

3.13   L−u l−îng danh ®Þnh (rated flow) 

L−u l−îng chÝnh x¸c mµ nhµ s¶n xuÊt yªu cÇu ®¹t ®−îc khi t¨ng ¸p suÊt nh−ng kh«ng lín h¬n qui 

®Þnh trong 4.5.1 hoÆc 4.5.2.  

4   Yªu cÇu chung 

4.1   èng thë dïng l¹i 

èng thë dïng l¹i ph¶i tu©n theo yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy trong suèt thêi gian sö dông nh− quy 

®Þnh trong 8.2. 

4.2   VËt liÖu 

èng thë, ®−îc sö  dông ngay sau mét sè thao t¸c theo h−íng dÉn cña nhµ s¶n xuÊt, ph¶i ®¸p øng 

khi thö an toµn sinh häc, phï hîp víi ISO 10993-1. 

Chó thÝch −  H−íng dÉn vÒ vËt liÖu ®−îc nªu trong phô lôc G. 

4.3   ThiÕt kÕ 

èng thë, dï cã cÊu tróc gîn sãng hay kh«ng, ®Òu cã ®Çu hë (h×nh trô hoÆc nhän) vµ/hoÆc ®Çu nèi 

víi khíp nèi h×nh nãn 22 mm hoÆc 15 mm quy ®Þnh trong ISO 5356-1. 

Chó thÝch 1 − D©y treo èng cã thÓ ®−îc buéc gÇn mét ®Çu èng. 

Chó thÝch 2 − §Çu èng thë cã thÓ ®−îc cÊu tróc ®Ó nèi khÝt víi khíp nèi h×nh nãn trong cã ®¸y lµ 22 mm. 

Chó thÝch 3 − H−íng dÉn cho thiÕt kÕ ®−îc nªu trong phô lôc G. 

4.4   ChiÒu dµi 

4.4.1   ChiÒu dµi èng thë, x¸c ®Þnh b»ng chiÒu dµi danh nghÜa khi ®o trong ®iÒu kiÖn tÜnh (kh«ng bÞ 

kÐo c¨ng), ®Æt trªn mÆt ph¼ng n»m ngang, tÝnh b»ng mÐt. èng thë dù ®Þnh kÐo d·n khi sö dông 

®−îc x¸c ®Þnh theo c¶ chiÒu dµi kÐo d·n vµ kh«ng kÐo d·n.  

4.4.2   ChiÒu dµi danh ®Þnh cña èng thë nèi víi khíp nèi ch÷ Y bao gåm c¶ chiÒu dµi cña khíp nèi 

ch÷ Y vµ bÊt kú ®Çu nèi nµo. 
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4.4.3   ChiÒu dµi thùc tÕ ± 10% chiÒu dµi thiÕt kÕ. 

4.5   Søc c¶n dßng khÝ 

4.5.1   Nhµ s¶n xuÊt ph¶i quy ®Þnh l−u l−îng danh ®Þnh ghi trªn nh·n. 

4.5.2   Khi èng thë sö dông ngay (víi ®Çu l¾p r¸p vµ van ch÷ Y, nÕu cã) ®−îc thö theo phô lôc A 

dïng l−u l−îng danh ®Þnh do nhµ s¶n xuÊt ghi nh·n [xem 7.2d) vµ 7.3d)], møc t¨ng ¸p suÊt kh«ng 

®−îc v−ît qu¸ 0,2 kPa. 

4.5.3   Khi èng thë ®−îc c¾t thµnh ®o¹n ®Ó thö theo phô lôc A sö dông l−u l−îng danh ®Þnh do nhµ 

s¶n xuÊt ghi nh·n [xem 7.2e vµ 7.3e], møc t¨ng ¸p suÊt kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,1 kPa trªn  

1 mÐt dµi èng. 

4.6   Dông cô nèi 

4.6.1   Hai ®Çu hë cña èng 

4.6.1.1   ChiÒu dµi däc trôc èng (l1) cña ®Çu hë èng thë (xem h×nh 1a), ngo¹i trõ lo¹i èng quy ®Þnh 

trong 4.6.1.2, kh«ng ®−îc nhá h¬n 21 mm ®èi víi èng thë dïng ®Ó nèi víi khíp nèi h×nh nãn trong 

22 mm hoÆc kh«ng nhá h¬n 14 mm ®èi víi èng thë dïng ®Ó nèi víi khíp nèi h×nh nãn trong 15 mm.  

4.6.1.2   ChiÒu dµi däc trôc èng (l2) cña ®Çu hë èng thë kÕt nèi bao bªn ngoµi (xem h×nh 1b) dïng 

®Ó nèi víi hèc cña khíp nèi h×nh nãn trong 22 mm nh− quy ®Þnh trong ISO 5356-1, kh«ng ®−îc 

nhá h¬n 26.5 mm. 

4.6.1.3   Khi thö nh− m« t¶ ë phô lôc B, ®Çu hë èng thë ph¶i kh«ng bÞ th¸o rêi khái khíp nèi h×nh 

nãn trong phï hîp bëi lùc nhá h¬n 40 N. 

 

 

 

 

 

 

 

 

H×nh 1 - ChiÒu dµi däc trôc cña ®Çu hë èng thë 
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4.6.2   §Çu nèi 

§Çu kh«ng nèi víi èng thë cña ®o¹n ghÐp nèi ph¶i cã khíp nèi h×nh nãn 22 mm hoÆc 15 mm phï 

hîp víi ISO 5356-1. 

4.6.3   §Çu l¾p r¸p 

Khi thö nh− m« t¶ trong phô lôc C, ®Çu nèi ph¶i kh«ng bÞ bung ra khái èng bëi lùc nhá h¬n 45 N. 

Chó thÝch −  Trong yªu cÇu nµy, khíp nèi ch÷ Y nèi víi èng thë ®−îc xem nh− lµ mét ®Çu nèi. 

4.6.4   èng thë nèi víi khíp nèi ch÷ Y 

NÕu èng thë ®−îc thiÕt kÕ ®Ó nèi víi khíp nèi ch÷ Y, phÇn nèi víi bÖnh nh©n cña khíp nèi ch÷ Y 

®ã ph¶i lµ khíp nèi h×nh nãn ngoµi ®ång trôc 22 mm/15 mm hoÆc khíp nèi h×nh nãn ngoµi 15 mm 

phï hîp víi ISO 5356-1. 

4.7   Sù rß khÝ 

4.7.1   Khi thö theo phô lôc D, èng thë ®−îc c¾t ®o¹n kh«ng bÞ rß khÝ víi tèc ®é lín h¬n 10 ml min-1 

trªn 1 mÐt dµi èng.  

CÇn cÈn thËn khi thö ®Ó lo¹i trõ kh¶ n¨ng rß khÝ gi÷a èng vµ m¸y. 

4.7.2   Khi thö theo phô lôc D, èng thë ®¬n kh«ng ®−îc rß khÝ víi tèc ®é lín h¬n 25 ml.min-1. 

4.7.3   Khi thö theo phô lôc D, èng thë dïng ®Ó nèi víi khíp nèi ch÷ Y cè ®Þnh kh«ng ®−îc rß khÝ  

víi tèc ®é lín h¬n 50 ml. min- 1. 

4.7.4   èng thë dïng ®Ó nèi víi ®Çu nèi chuyªn dông, nghÜa lµ khíp nèi ch÷ Y cè ®Þnh ph¶i  

®¸p øng: 

a) kh«ng rß khÝ víi tèc ®é lín h¬n 50 ml. min- 1 khi thö theo phô lôc D, hoÆc 

b) ®−îc ghi nh·n vÒ tèc ®é rß khÝ x¸c ®Þnh theo phô lôc D (xem 7.2.f vµ 7.3.f). 

4.7.5   èng thë ®−îc ghi chó theo 4.7.4b) ph¶i cã tèc ®é rß khÝ kh«ng lín h¬n 150 ml.min-1 . 

4.7.6   Tèc ®é rß khÝ thùc tÕ cña èng thë ®· ghi nh·n theo 4.7.4b/ kh«ng lín h¬n 10 % so víi tèc 

®é rß khÝ ®· ghi trªn nh·n.  

4.8   §é t¨ng søc c¶n dßng khÝ khi uèn 

Khi thö theo phô lôc E, ¸p suÊt t¹i l−u l−îng danh nghÜa khi treo èng thë trªn mét h×nh trô b»ng 

kim lo¹i kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 150 % gi¸ trÞ ®¹t ®−îc víi èng thë th¼ng.  
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4.9  §é t−¬ng thÝch 

§é t−¬ng thÝch cña èng thë t¹i ¸p suÊt 6 kPa kh«ng v−ît qu¸ 10 ml.kPa-1  trªn 1 mÐt dµi èng khi 

thö theo phô lôc F. 

5   Ng¨n ngõa ®iÖn tÝch tÜnh ®iÖn 

5.1   èng thë ph¶n tÜnh vµ bÊt kú bé phËn kÌm theo nµo (xem 7.2c) ph¶i tho¶ m·n nh÷ng yªu cÇu 

vÒ ng¨n ngõa ®iÖn tÝch tÜnh ®iÖn quy ®Þnh trong 39.3.b) cña IEC 601-1 : 1988. 

5.2   èng thë mµu ®en ph¶i lµ èng thë ph¶n tÜnh vµ ph¶i phï hîp víi 5.1. 

6   Yªu cÇu ®èi víi èng thë tiÖt trïng 

6.1   §¶m b¶o tiÖt trïng 

èng thë tiÖt trïng cã ghi “v« trïng” ph¶i ®¸p øng yªu cÇu ë 4.1 trong EN 556: 1994. 

6.2   §ãng gãi èng thë v« trïng 

6.2.1   èng thë tiÖt trïng cã ghi “v« trïng” ®−îc ®ãng thµnh tõng gãi riªng. 

6.2.2   §ãng gãi ®−îc xem lµ mét biÖn ph¸p che ch¾n h÷u hiÖu chèng l¹i sù th©m nhËp cña vi 

trïng vµ c¸c chÊt kh¸c phï hîp víi ISO 11607. 

6.2.3   Bao gãi kh«ng ®−îc phÐp ®ãng gãi l¹i nÕu tr−íc ®ã ®· bÞ më. 

7   Ghi nhZn  

7.1   Quy ®Þnh chung 

Ghi nh·n èng thë, gãi ®¬n chiÕc hoÆc gãi  nhiÒu chiÕc vµ nh÷ng th«ng tin ghi kÌm do nhµ s¶n xuÊt 

cung cÊp ph¶i tu©n theo EN 1041. 

Nh÷ng yªu cÇu ë 7.2 vµ 7.3 cã thÓ ®−îc ®¸p øng nÕu sö dông c¸c biÓu t−îng qui ®Þnh trong ISO 

7000 vµ EN 980. 

7.2   Ghi nhZn èng thë dïng l¹i 

èng thë dïng l¹i ph¶i ghi râ vµ bÒn nh÷ng th«ng tin sau: 

a) tªn vµ/hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ s¶n xuÊt vµ/hoÆc nhµ cung cÊp; 

b) m· sè cña l«; 
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c) tõ “Ph¶n tÜnh” ®èi víi èng thë vµ nh÷ng phÇn hîp thµnh phi kim lo¹i kÌm theo ®−îc s¶n xuÊt 

tõ vËt liÖu ph¶n tÜnh. 

Chó thÝch − Cã thÓ cã ®−êng kÎ liªn tôc mµu vµng däc theo chiÒu dµi èng; 

d) ®èi víi èng thë dïng ngay, l−u l−îng danh nghÜa thÓ hiÖn theo 7.4 vµ ®−îc ghi theo thÝ dô 

sau: 

 30 l.min- 1, ≤ 0,2 kPa 

e) ®èi víi èng thë dïng ®Ó c¾t thµnh ®o¹n, l−u l−îng danh nghÜa trªn mÐt dµi thÓ hiÖn theo 7.4 

vµ ®−îc ghi theo thÝ dô sau: 

     30 l.min- 1, ≤ 0,1 kPa.m-1 

f) ®èi víi èng thë ®−îc ghi nh·n theo 4.7.4b), tèc ®é rß khÝ ®−îc tÝnh b»ng mililÝt trªn phót. 

7.3   Ghi nhZn bao b× 

Bao b× cña èng thë dïng mét lÇn ®−îc ghi nh·n víi nh÷ng th«ng tin quy ®Þnh trong 7.2. Tuú tr−êng 

hîp cã quy ®Þnh riªng, ph¶i ghi ngµy hÕt h¹n sö dông. 

Bao b× cÇn ®−îc ghi thªm mét c¸ch râ rµng nh÷ng néi dung sau: 

a) tõ “v« trïng” nÕu thÝch hîp; 

b) tõ “sö dông mét lÇn” hoÆc tõ t−¬ng ®−¬ng nÕu thÝch hîp; 

c) chiÒu dµi thiÕt kÕ, theo 4.4; 

d) ®èi víi èng thë sö dông ngay, l−u l−îng danh nghÜa ®−îc thÓ hiÖn theo 7.4 vµ ®−îc ghi theo 

thÝ dô sau: 

 30 l.min -1, ≤ 0,2 kPa 

e) ®èi víi èng thë dïng ®Ó c¾t thµnh ®o¹n, l−u l−îng danh nghÜa tÝnh trªn mÐt dµi ®−îc thÓ hiÖn 

theo 7.4 vµ ®−îc ghi theo thÝ dô sau: 

 30 l.min -1, ≤ 0,1 kPa.m-1 

f) ®èi víi èng thë ®−îc ghi nh·n theo 4.7.4b), tèc ®é rß khÝ tÝnh b»ng mililÝt trªn phót. 

7.3   BiÓu thÞ l−u l−îng danh nghÜa 

L−u l−îng danh nghÜa d−íi 10 l.min-1 ®−îc biÓu thÞ chÝnh x¸c ®Õ 0,5 l.min-1. 

L−u l−îng danh nghÜa tõ 10 l.min-1 ®Õn 30 l.min-1 ®−îc biÓu thÞ chÝnh x¸c ®Õn 1 l.min-1. 

L−u l−îng danh nghÜa trªn 30 l.min-1 ®−îc biÓu thÞ chÝnh x¸c ®Õn 5 l.min-1. 



TCVN 7005 : 2002 

   12 

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

8.1   Khi cã yªu cÇu, nhµ s¶n xuÊt ph¶i cung cÊp nh÷ng th«ng tin vÒ nhiÖt ®é lµm viÖc tèi ®a 

khuyÕn nghÞ ®èi víi èng thë khi dïng kÌm víi m¸y lµm Èm gia nhiÖt. 

8.2   Trõ tr−êng hîp èng thë ®−îc s¶n xuÊt ®Ó dïng mét lÇn vµ ®−îc ghi dïng mét lÇn, nhµ  

s¶n xuÊt ph¶i cung cÊp chi tiÕt vÒ ph−¬ng ph¸p tÈy röa hoÆc tiÖt trïng phï hîp vµ sè lÇn sö dông 

tèi ®a. 
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Phô lôc A 

(qui ®Þnh) 

§o søc c¶n dßng khÝ 

A.1   Nguyªn t¾c 

Søc c¶n dßng khÝ ®−îc thö b»ng c¸ch ®o møc t¨ng ¸p t¹i l−u l−îng danh nghÜa qua èng thë. 

A.2   MÉu thö 

TiÕn hµnh thö trªn mét èng thë sö dông ngay, hoÆc trªn 1m èng thë c¾t thµnh ®o¹n khi sö dông. 

A.3   ThiÕt bÞ, dông cô  

A.3.1   M¸y ®o l−u l−îng, cã kh¶ n¨ng ®o l−u l−îng danh nghÜa cña èng thë hoÆc hÖ thèng èng 

thë, víi ®é chÝnh x¸c ± 2,5 %. 

A.3.2   ThiÕt bÞ ®o ¸p suÊt, cã ®é chÝnh x¸c ± 0,01 kPa. 

A.3.3   B×nh chøa, gåm mét b×nh cã dung tÝch 5 lÝt víi ®−êng khÝ vµo ë gÇn ®¸y b×nh vµ lèi tho¸t 

khÝ ë gÇn miÖng b×nh (xem h×nh A.1). Lèi tho¸t khÝ cã h×nh phÔu víi ®−êng kÝnh trong lín h¬n 

®−êng kÝnh trong cña èng thë ®−îc thö. §−êng nèi víi thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt (A.3.2) ®−îc ®Æt gi÷a lèi 

dÉn khÝ vµo vµ lèi tho¸t khÝ. 

Chó thÝch − BÊt cø sù thay ®æi vÒ ®−êng kÝnh trong gi÷a lèi tho¸t  khÝ vµ khíp nèi, nÕu cã, víi èng thë 
®Òu ph¶i tr¬n tru ®Ó gi¶m thiÓu sù rèi lo¹n cña luång khÝ. 

A.4   C¸ch tiÕn hµnh  

A.4.1   èng thë sö dông trong tr¹ng th¸i kÐo c¨ng ph¶i ®−îc thö trong tr¹ng th¸i kÐo c¨ng. 

A.4.2   TiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (23 ± 2) oC sau khi ®Æt èng thë, hoÆc 1 m èng thë, ë ®iÒu 

kiÖn nhiÖt ®é nµy trong vßng Ýt nhÊt lµ 1 h. 

A.4.3   S¾p xÕp thiÕt bÞ thö (A.3.3) nh− h×nh A.1, nh−ng ch−a cã èng thë. §iÒu chØnh l−u l−îng khÝ 

®Õn l−u l−îng danh nghÜa quy ®Þnh bëi ng−êi s¶n xuÊt vµ duy tr× trong 30 s (A.3.1). Ghi l¹i sè ®äc 

(p1) hiÓn thÞ trªn thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt (A.3.2). 

A.4.4   L¾p èng thë, bao gåm toµn bé nh÷ng khíp nèi cña nã, bao khÝt ®−êng tho¸t khÝ cña b×nh 

chøa (A.3.3) b»ng c¸ch sö dông c¸c khíp nèi. §èi víi èng thë cã g¾n khíp nèi ch÷ Y, bÞt kÝn èng 

kia t¹i ®Çu nèi víi m¸y cña khíp nèi ch÷ Y. §¶m b¶o ®Çu tù do cña èng thë thö ®−îc gi÷ th¼ng vµ 

kh«ng bÞ co hÑp. 

A.4.5   §iÒu chØnh l−u l−îng khÝ ®Õn l−u l−îng danh nghÜa quy ®Þnh bëi nhµ s¶n xuÊt vµ duy tr× 

trong 30s. Ghi l¹i sè ®äc (p 2) hiÓn thÞ trªn thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt (A.3.2). 
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A.4.6   TÝnh møc t¨ng ¸p g©y ra do èng thë (p 2 - p 1), tÝnh b»ng kilopascal vµ ghi l¹i gi¸ trÞ ®ã. 

A.4.7   §èi víi èng thë cã g¾n khíp nèi ch÷ Y, lÆp l¹i qu¸ tr×nh tõ A.4.4 ®Õn A.4.6 dïng èng thø hai 

cña khíp nèi ch÷ Y víi èng thø nhÊt bÞt kÝn t¹i ®Çu èng nèi víi m¸y. Ghi l¹i gi¸ trÞ cao h¬n ®èi víi 

hai èng ®−îc thö. 

A.5   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

§èi víi èng thë dïng ngay, kÕt qu¶ ®−îc biÓu thÞ b»ng møc t¨ng ¸p (p 2 - p 1), tÝnh b»ng kilopascal. 

§èi víi èng thë ®−îc c¾t thµnh ®o¹n khi sö dông, kÕt qu¶ ®−îc biÓu thÞ b»ng møc t¨ng ¸p (p 2 - p 1) 

tÝnh b»ng kilopascal trªn mÐt dµi èng. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Kh«ng khÝ tõ thiÕt bÞ ®o l−u l−îng; 
2. èng thë; 
3. ThiÕt bÞ ®o ¸p suÊt;  
4. §Çu nèi víi khíp nèi h×nh nãn, nÕu cã; 

5. Khíp nèi h×nh nãn;  
6. Lèi tho¸t khÝ 
7. B×nh chøa. 

H×nh A.1 - ThiÕt bÞ ®iÓn h×nh ®Ó ®o søc c¶n dßng khÝ 
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Phô lôc B 

(qui ®Þnh) 

Thö ®é an toµn cña viÖc g¾n ®Çu hë víi khíp nèi h×nh nãn trong 
cã kÝch th−íc qui ®Þnh 

B.1   Nguyªn t¾c 

§é an toµn cña viÖc g¾n ®Çu hë cña èng thë víi khíp nèi h×nh nãn trong cã kÝch th−íc quy ®Þnh 

®−îc thö b»ng c¸ch ®Æt mét lùc kÐo däc theo trôc th¼ng cña ®Çu èng vµ ghi nhËn xem ®Çu èng cã 

bÞ tuét khái khíp nèi víi mét lùc quy ®Þnh. 

B.2   MÉu thö  

TiÕn hµnh thö víi èng thë cã mét ®Çu hë. 

B.3   ThiÕt bÞ , dông cô 

B.3.1   Ph−¬ng tiÖn ®Æt lùc kÐo c¨ng, kh«ng nhá h¬n 40N, víi tèc ®é (50 ± 5) mm.min-1 däc theo 

trôc èng víi ®iÓm ®Æt c¸ch ®Çu èng Ýt nhÊt 150mm. 

B.3.2   Ph−¬ng tiÖn ®o lùc kÐo c¨ng (B.3.1) víi ®é chÝnh x¸c ± 2 N. 

B.3.3   Mét khíp nèi thö h×nh nãn trong 22 mm hoÆc 15 mm, nh− ®−îc quy ®Þnh riªng, lµm b»ng 

kim lo¹i cã hèc trong tr−êng hîp khíp nèi 22 mm, kÝch th−íc nh− quy ®Þnh trong ISO 5356-1, cã 

®é nh¸m bÒ mÆt 0,8 µm (®é nh¸m sè N 6) khi ®o theo yªu cÇu quy ®Þnh trong ISO 468.   

B.4   C¸ch tiÕn hµnh  

B.4.1   TiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (42 ± 3) 0C sau khi èng thë ®· ®−îc æn ®Þnh ë nhiÖt ®é 

nµy vµ ë ®é Èm t−¬ng ®èi kh«ng nhá h¬n 80 % trong vßng Ýt nhÊt lµ 1 giê. 

B.4.2   L¾p ®Çu èng thë víi khíp nèi thö (B.3.3) b»ng c¸ch lÊy n−íc cÊt lµm −ít ®Çu èng vµ l¾p 

khÝt vµo khíp nèi thö sao cho bao trïm lªn hÕt chiÒu dµi trôc cña khíp nèi. Cè ®Þnh khíp nèi thö 

h×nh nãn. 

B.4.3   §Æt mét lùc kÐo c¨ng (B.3.1) víi tèc ®é (50 ± 5) mm.min-1 t¹i ®iÓm c¸ch ®Çu èng kh«ng 

nhá h¬n 150 mm däc theo trôc èng, vµ chó ý xem liÖu èng cã rêi ra khái khíp nèi thö h×nh nãn 

trong bëi lùc nhá h¬n 40 N. 
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Phô lôc C 

(qui ®Þnh) 

Thö ®é an toµn cña mèi ghÐp ®Çu nèi víi èng thë 

C.1   Nguyªn t¾c 

§é an toµn cña mèi ghÐp ®Çu nèi víi èng thë ®−îc thö b»ng c¸ch ®Æt mét lùc kÐo däc theo trôc 

èng t¹i ®Çu nèi vµ chó ý xem liÖu ®Çu nèi cã bÞ rêi khái th©n èng thë d−íi mét lùc x¸c ®Þnh. 

C.2   MÉu thö  

TiÕn hµnh thö trªn mét èng thë cã mét ®Çu l¾p r¸p. 

C.3   ThiÕt bÞ  

C.3.1   Ph−¬ng tiÖn ®Ó cè ®Þnh ®Çu nèi víi ®Çu l¾p r¸p cña èng thë, sao cho ®Çu nèi kh«ng  bÞ vÆn 

vµ chÞu ®−îc lùc kÐo lín h¬n 40 N trong 1 phót däc theo trôc èng ®Æt t¹i ®iÓm c¸ch ®Çu èng Ýt nhÊt 

lµ 150 mm. 

C.3.2   Ph−¬ng tiÖn ®o lùc kÐo (C.3.3), cã ®é chÝnh x¸c ± 2 N. 

C.3.3   Ph−¬ng tiÖn ®Æt lùc kÐo, lùc kÐo kh«ng nhá h¬n 45 N víi tèc ®é (50 ± 5) mm.min-1 däc theo 

trôc ®Çu l¾p r¸p cña èng thë. 

C.4   C¸ch tiÕn hµnh  

C.4.1   TiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (42 ± 3) 0C sau khi èng thë ®· ®−îc æn ®Þnh ë nhiÖt ®é 

nµy vµ ë ®é Èm t−¬ng ®èi kh«ng nhá h¬n 80 % trong vßng Ýt nhÊt lµ 1 giê. 

C.4.2   Cè ®Þnh ®Çu nèi (C.3.1) sao cho phÇn nèi víi èng thë kh«ng bÞ vÆn. 

C.4.3   §Æt mét lùc kÐo (C.3.3) víi tèc ®é (50 ± 5) mm.min-1 t¹i mét ®iÓm c¸ch ®Çu èng thë kh«ng 

nhá h¬n 150 mm däc theo èng thë, vµ chó ý xem liÖu èng thë cã rêi khái ®Çu nèi t¹i lùc kÐo nhá 

h¬n 45 N. 
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Phô lôc D 

(qui ®Þnh) 

Thö ®é rß rØ 

D.1   Nguyªn t¾c 

§é rß rØ ®−îc thö b»ng c¸ch t¹o ra vµ duy tr× mét ¸p suÊt khÝ bªn trong èng b»ng c¸ch ®−a khÝ vµo 

èng, vµ ghi l¹i th«ng sè l−u l−îng khÝ cÇn ®Ó duy tr× ¸p suÊt bªn trong èng. Qu¸ tr×nh nµy sÏ thö ®é 

rß rØ cña th©n èng thë; trong tr−êng hîp èng thë cã ®Çu l¾p r¸p, kiÓm tra ®é rß rØ tõ èng thë, ®Çu 

nèi vµ khíp nèi cña nã; trong tr−êng hîp èng thë hai ®Çu hë, kiÓm tra ®é rß rØ tõ ®iÓm nèi gi÷a èng 

thë víi khíp nèi h×nh nãn cã kÝch cì qui ®Þnh.   

D.2   MÉu thö 

TiÕn hµnh thö trªn mét èng thë. 

D.3   ThiÕt bÞ , dông cô  

D.3.1   Ph−¬ng tiÖn t¹o ra vµ duy tr× ¸p suÊt khÝ bªn trong èng ë møc (6 ± 0,3) kPa. 

D.3.2   Ph−¬ng tiÖn æn ®Þnh èng thë vµ tiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (23 ± 2) 0C. 

D.3.3   Ph−¬ng tiÖn ghi l−u l−îng khÝ yªu cÇu ®Ó duy tr× ¸p suÊt khÝ qui ®Þnh bªn trong èng thö, ®é 

chÝnh x¸c ®Õn ± 5% so víi l−u l−îng nªu trong 4.7. 

D.3.4   Mét khíp nèi thö h×nh nãn trong víi kÝch th−íc, nh− trong B.3.3. 

D.4   C¸ch tiÕn hµnh  

D.4.1   èng thë bÞ kÐo c¨ng khi sö dông ph¶i ®−îc thö trong t×nh tr¹ng kÐo c¨ng.  

D.4.2   §èi víi èng thë c¾t thµnh ®o¹n khi sö dông, c¾t mét ®o¹n èng phï hîp víi chiÒu dµi kh«ng 

nhá h¬n 1 m lµm mÉu thö. 

D.4.3   TiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (23 ± 3) 0C sau khi èng thë ®· ®−îc æn ®Þnh ë nhiÖt ®é 

nµy trong vßng Ýt nhÊt lµ 1 giê. 

D.4.4   L¾p mét ®Çu cña mét èng thë hoÆc mét ®o¹n èng thë vµo mét khíp nèi thö nh− quy ®Þnh 

trong B.4.2, bÞt kÝn ®Çu kia. 

D.4.5   NÕu èng thë thö nghiÖm lµ lo¹i cã mét ®Çu g¾n víi khíp nèi ch÷ Y, l¾p mét ®Çu èng thë 

vµo khíp nèi thö nh− quy ®Þnh trong B.4.2, bÞt kÝn hai ®Çu kia cña khíp nèi ch÷ Y vµ van APL nÕu 

cã nèi. 
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D.4.6   T¹o ra mét ¸p suÊt khÝ (D.3.1) ë møc (6 ± 0,3) kPa b»ng c¸ch ®−a khÝ vµo èng thë vµ gi÷ 

cho ¸p suÊt khÝ æn ®Þnh. Ghi l¹i l−u l−îng khÝ ( D.3.3) yªu cÇu ®Ó duy tr× ¸p suÊt khÝ trong èng . 

D.5   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

D.5.1   BiÓu thÞ l−u l−îng khÝ yªu cÇu ®Ó duy tr× ¸p suÊt khÝ quy ®Þnh bªn trong èng b»ng milimet 

trªn phót. 

D.5.2   §èi víi èng thë ®−îc c¾t thµnh ®o¹n khi sö dông, ghi kÕt qu¶ b»ng mililmÐt trªn phót trªn 

mçi mÐt dµi cña èng. 
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Phô lôc E 

(qui ®Þnh) 

Thö møc t¨ng søc c¶n dßng khÝ khi  ®−êng èng bÞ uèn 

E.1   Nguyªn t¾c 

Søc c¶n dßng khÝ ®èi víi èng th¼ng ®−îc quy ®Þnh t¹i phô lôc A. Søc c¶n dßng khÝ ®èi víi èng uèn 

®−îc thö b»ng c¸ch treo èng trªn mét vËt h×nh trô cã ®−êng kÝnh nhá vµ g¾n chÆt víi ®Çu èng thë 

®Ó duy tr× èng thë tiÕp xóc víi mét nöa chu vi cña mÆt c¾t h×nh trô. KhÝ ®−îc ®−a vµo èng thë tíi 

l−u l−îng do nhµ s¶n xuÊt qui ®Þnh vµ ghi l¹i ®é t¨ng ¸p. 

E.2   MÉu thö 

TiÕn hµnh thö trªn mét èng thë. 

E.3   ThiÕt bÞ, dông cô  

E.3.1   èng trô kim lo¹i: cã ®−êng kÝnh 2,5 cm. 

E.3.2   CÆp ®èi träng:  khèi l−îng võa ®ñ ®Ó duy tr× èng thë liªn tôc tiÕp xóc víi Ýt nhÊt lµ mét nöa 

chu vi cña mÆt c¾t vËt h×nh trô (E.3.1). 

E.3.3   ThiÕt bÞ ®o dßng khÝ, thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt vµ b×nh chøa: nh− quy ®Þnh t¹i A.3 

E.3.4   Ph−¬ng tiÖn ®−a khÝ vµo víi l−u l−îng danh nghÜa do nhµ s¶n xuÊt quy ®Þnh: ®−a khÝ vµo 

®Çu èng thë ë nhiÖt ®é (42 ± 3) 0C. 

E.4   C¸ch tiÕn hµnh  

E.4.1   èng thë bÞ kÐo c¨ng khi sö dông ph¶i ®−îc thö trong t×nh tr¹ng kÐo c¨ng.  

E.4.2   TiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (42 ± 3) 0C sau khi èng thë ®· ®−îc æn ®Þnh trong ®iÒu 

kiÖn nhiÖt ®é nµy Ýt nhÊt lµ 1 giê. 

E.4.3   Nèi thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt (E.3.3) víi mét ®Çu èng thë. 

E.4.4   Víi èng thë ®−îc gi÷ th¼ng vµ kh«ng bÞ th¾t chÆt, ®−a khÝ víi l−u l−îng danh nghÜa (E.3.4) 

do nhµ s¶n xuÊt qui ®Þnh ë nhiÖt ®é (42 ± 3) 0C vµo èng thë t¹i ®Çu èng cã nèi thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt. 

Ghi l¹i ¸p suÊt (p1) sau 30 gi©y. 

E.4.5   Treo èng thë lªn èng trô kim lo¹i (E.3.1) vµ treo cÆp ®èi träng cã khèi l−îng võa ®ñ (E.3.2) 

vµo tõng ®Çu èng ®Ó duy tr× èng tiÕp xóc liªn tôc víi Ýt nhÊt mét nöa chu vi cña èng trô kim lo¹i. 



TCVN 7005 : 2002 

   20 

E.4.6   §−a khÝ víi l−u l−îng danh nghÜa vµo èng t¹i ®Çu nèi víi thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt. Ghi l¹i ¸p suÊt 

(p2) sau 5 phót. 

E.5   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

BiÓu thÞ  p2 lµ tû lÖ phÇn tr¨m cña p1. 
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Phô lôc F 

(qui ®Þnh) 

Thö ®é t−¬ng thÝch 

F.1   Nguyªn t¾c 

§é t−¬ng thÝch cña èng thë ®−îc x¸c ®Þnh b»ng c¸ch b¬m c¨ng èng ®Ó ®¹t tíi ¸p suÊt quy ®Þnh vµ 

®¹t tíi l−îng khÝ yªu cÇu, sau khi bÞt kÝn tÊt c¶ nh÷ng chç rß rØ x¸c ®Þnh trong phô lôc D. 

 F.2   MÉu thö 

TiÕn hµnh thö trªn mét èng thë. 

F.3   ThiÕt bÞ, dông cô 

F.3.1   Ph−¬ng tiÖn b¬m khÝ c¨ng èng thë: tíi ¸p suÊt chuÈn (6 ± 0,3) kPa, vµ ghi l¹i thÓ tÝch khÝ 

yªu cÇu. 

F.3.2   ThiÕt bÞ ®o ¸p suÊt: nh− quy ®Þnh t¹i A.3.2. 

F.3.3   Ph−¬ng tiÖn ®Ó ®¶m b¶o th©n èng dao ®éng tù do, (thÝ dô bÓ n−íc ®Ó èng næi trong ®ã). 

F.4   C¸ch tiÕn hµnh  

F.4.1   X¸c ®Þnh mäi sù rß khÝ cña mÉu thö theo phô lôc D. BÞt kÝn tÊt c¶ chç rß vµ thö l¹i cho tíi 

khi ®é rß khÝ cßn < 1 ml.min-1. 

F.4.2   èng thë bÞ kÐo c¨ng khi sö dông ph¶i ®−îc thö trong t×nh tr¹ng kÐo c¨ng.  

F.4.3   TiÕn hµnh qui tr×nh thö ë nhiÖt ®é (42 ± 3) 0C sau khi mÉu thö ®· ®−îc æn ®Þnh ë ®iÒu kiÖn 

nhiÖt ®é nµy Ýt nhÊt lµ 1 giê. 

F.4.4   §o, ë ¸p suÊt m«i tr−êng, ®é dµi toµn phÇn cña mÉu thö (F.2) nh− ë 4.4, kh«ng tÝnh tíi 

chiÒu dµi cña c¸c khíp nèi hoÆc khíp nèi ch÷  Y. 

F.4.5   ChÆn mét ®Çu èng thë vµ duy tr× èng ë t×nh tr¹ng ®ã sao cho kh«ng ng¨n c¶n nã dao ®éng, 

thÝ dô èng næi trªn mÆt n−íc. NÕu èng cã nèi víi khíp nèi ch÷ Y, bÞt kÝn ®Çu nèi víi bÖnh nh©n cña 

khíp nèi. 

F.4.6   Nèi thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt (F.3.2) víi ®Çu hë cña èng thë. 

F.4.7   B¬m c¨ng mÉu thö (F.2) víi l−îng khÝ thÝch hîp ®Ó ®¹t tíi ¸p suÊt khÝ tiªu chuÈn æn ®Þnh  

(6 ± 0,3)  kPa vµ ghi l¹i thÓ tÝch khÝ yªu cÇu. 

F.5   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

BiÓu thÞ ®é t−¬ng thÝch cña èng thë b»ng milimet trªn kilopascal trªn mçi mÐt dµi èng. 
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Phô lôc G 

(tham kh¶o) 

KhuyÕn nghÞ vÒ vËt liÖu vµ mÉu mZ 

 

G.1   èng thë ph¶i ®−îc s¶n xuÊt tõ vËt liÖu t−¬ng tÝch (nghÜa lµ bÒn mµi mßn vµ cã møc hÊp thô 

vµ thÈm thÊu thÊp) víi c¸c chÊt cã thÓ tiÕp xóc trong ®iÒu kiÖn sö dông ®Þnh tr−íc. 

C¶nh b¸o −−−− CÇn chó ý tíi sù thÈm thÊu c¸c t¸c nh©n g©y mª vµ c¸c chÊt kh¸c cña èng thö khi hÝt 
vµo vµ nh÷ng t¸c dông kh¸c do èng thë g©y ra. Nh÷ng t¸c nh©n vµ c¸c chÊt nµy cã thÓ liªn tôc 
tho¸t ra vµ cã thÓ g©y nguy hiÓm. Víi èng thë cã kÕt cÊu tr¸ng kim lo¹i, cã nguy c¬ bong líp 
kim lo¹i bªn trong vµ t¹o bät khi chóng tiÕp xóc víi  c¸c t¸c nh©n g©y mª. 

 

G.2   Trõ khi ®−îc thiÕt kÕ vµ g¾n nh·n ®Ó sö dông mét lÇn, èng thë ph¶i bÒn víi c¸c ph−¬ng ph¸p 

tÈy röa vµ tiÖt trïng th«ng th−êng theo nhµ s¶n xuÊt nªu ra. èng thë dïng nhiÒu lÇn ph¶i thÝch øng 

víi ph−¬ng ph¸p tiÖt trïng b»ng h¬i n−íc. 

G.3   BÒ mÆt trong èng thë ph¶i tr¬n t¹i chç tiÕp gi¸p gi÷a th©n èng vµ hai ®Çu nh»m gi¶m thiÓu sù 

rèi lo¹n cña luång khÝ. 

G.4   NÕu cã m¹ bªn trong, thÝ dô ®Ó gi¶m søc c¶n dßng khÝ hoÆc chèng l¹i sù h×nh thµnh líp 

mµng sinh häc, nªn chó ý gi¶m sù nhiÔm bÈn cã thÓ x¶y ra. 
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Tµi liÖu tham kh¶o 

 

[1] ISO 4135:1999, Anaesthesiology - Vocabulary  

(Sù g©y mª  − ThuËt ng÷.) 

[2] ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment - Index and synoposis. 

(BiÓu t−îng sö dông trong c¸c thiÕt bÞ y tÕ – ChØ sè vµ b¶ng tãm t¾t) 

[3] EN 980, Graphical symbols for use in the labelling of medical devices. 

(BiÓu t−îng sö dông trong d¸n nh·n thiÕt bÞ y tÕ) 

[4] EN 1041, information supplied by the manufactures with medical devices. 

Th«ng tin do nhµ s¶n xuÊt cung cÊp ®èi víi thiÕt bÞ y tÕ) 

 

 

______________________________ 

 

 


