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TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 7005 : 2002

Ong thd dung trong may gay mé va may thd

Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh nhiing yéu cau co ban déi v6i cac 6ng thd phan tinh va khéng phan tinh,
éng thd duoc cit doan dung trong may gy mé va may thd, may lam am va may khi dung. Tiéu
chudn nay ciing ap dung déi véi 6ng thd va cac khdp néi chir Y va éng thd dudc néi véi bd phan
k&t ndi khac theo huéng dan clia nha san xuét.

Ong thd c6 dau ndi s&n bang khép ndi hinh nén hodc 6ng thd hai dau khong ndi (hinh tru hoac
nhon).

Tiéu chuan nay khéng ap dung cho 6ng thd ding cho muc dich dic biét, nhu &ng thd dung véi

may thd yéu cau dic biét va dng sang dong truc.

2 Tiéu chuin trich dan

ISO 468 Surface roughness — Parameters, their values and general rules for specifying
requirements (P& nham bé mat — Thong s6, gia tri clia tham sé va quy tac chung déi véi nhiing

yéu cau xac dinh).

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

sockets (May gay mé va may thd — Khdép néi hinh nén — Phan 1: Dung cu hinh nén va & cdm dién).

ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing (Panh gia

sinh hoc vé thiét bi y t€ — Phan 1: Danh gia va th& nghiém).
ISO 11607 Packaging for terminally sterilized medical devices (Dbng goi thiét bi y té€ da tiét trung).

IEC 601-1:1988 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety (Thiét bi

dién y t& — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan ).

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

"STERILE" (Tiét tring thiét bi y t& — Yéu cau dé thiét bi y t&€ dudc danh gia 1a “vO TRUNG”).
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3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay s dung cac thuat ngit va dinh nghia sau:

3.1 Van APL - Van diéu chinh giéi han ap suat - Van cé dinh (APL valve adjustable pressure-
limiting valve pop-off valve)

Van gidi han ap suéat cho khi thoat ra du6i ap suat ndm trong khoang c6 thé diéu chinh dugdc.

3.2 Ong thé (breathing tube)

Ong mém dung dé truyén khi va/hoic hoi gilra cac bo phan clia hé thdng hé hap.

3.3 DAu ndi (adaptor)
Dung cu néi chuyén dung dé két néi gitra nhiing bd phan khac nhau hoan toan hoac khéng thé két

ndi, mot dau dut vao dau 6ng thd, dau kia cé khép néi hinh ndn phli hop vé6i ISO 5356-1.

3.4 Pau lap rap (assembled end)

Pau 6ng thé gan véi dau néi.

3.5 Dau ong thd (plain end)
DPau cla 6ng thd dugc thiét k&€ bao khit v6i khdp néi hinh nén trong phu hgp véi ISO 5356-1.

3.6 DP&au ong phia bénh nhan (patient end)

Pau kia clia 6ng thd néi véi khdp chii Y hoac véi nhitng bd phan chuyén dung phia bénh nhan.

3.7 PAu ndi véi may (machine end)

DAau 6ng thd néi truc ti€p véi may gady mé, may tha hodc véi phu ting may thd xa bénh nhan nhat.

3.8 Phan tinh (anti-static)
Tinh nang clia 6ng thd va bat ky bd phan kém theo vé tinh dan dién, thod man nhiing gi6i han xac
dinh trong diéu kién th.

3.9 Do tuong thich (compliance)
Thé tich tang thém tinh trén mot don vi ap suat tang thém khi thém khi vao mét khoang khéng,

nén tai nhiét do6 va dé 4m clia khoang khong d6 va tai ap suat khong khi xung quanh.

3.10 Céng ndi Vi bénh nhan (patient connection port)
La phan mé cla hé théng hd hap tai ddu phia bénh nhan dung dé néi v6i may nhu: khép ndi 6ng
thanh quan hodc 6ng md théng thanh quan, mat na tiép giap v6i mat, dudng dan mat na thanh

quan ho&c 6ng dan vao vom miéng.
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3.11 Khép ndi chir Y trong hé thdng hd hap (3-way breathing system connector Y-piece)

Khép néi hinh 6ng c6 3 céng, trong d6 mot cdng néi v8i bénh nhan.

3.12 Khdp ndi chir Y linh déng (swivel 3-way breathing connector)

Khép néi chii Y chuyén dung cho phép thay déi vi tri tuong déi giira ba 6ng.

3.13 Luu lugng danh dinh (rated flow)

Luu luong chinh x4c ma nha san xuét yéu cau dat dudc khi tang ap suat nhung khéng I6n hon qui
dinh trong 4.5.1 hoac 4.5.2.

4 Yéu cau chung

4.1 Ong thé dung lai

6ng thd dung lai phai tuan theo yéu cau cla tiéu chuan nay trong suét thdi gian s dung nhu quy
dinh trong 8.2.

4.2 Vatliéu

Ong thd, dudc st dung ngay sau mot s6 thao tac theo huéng dan cda nha san xuat, phai dap Gng
khi th{r an toan sinh hoc, phu hgp véi ISO 10993-1.

Chu thich — Huéng dan vé vat liéu dudc néu trong phu luc G.

4.3 Thiét ké

Ong thd, du c6 cu tric gon séng hay khéng, déu c6 dau hd (hinh tru hoc nhon) va/hoic ddu néi

vGi khdp n6i hinh nén 22 mm hozc 15 mm quy dinh trong ISO 5356-1.
Chu thich 1 — Day treo 6ng c6 thé dudc budc gan mot dau éng.
Chu thich 2 —Pau 6ng thd c6 thé dudc cau tric dé néi khit véi khdp ndi hinh nén trong cé day 1a 22 mm.

Chu thich 3 — Huéng dan cho thiét k& dudc néu trong phu luc G.

4.4 Chiéu dai

4.4.1 Chiéu dai 6ng thd, xac dinh bang chiéu dai danh nghia khi do trong diéu kién tinh (khéng bi
kéo cang), dat trén mat phdng ndm ngang, tinh bing mét. Ong thd du dinh kéo dan khi st dung

dudc xac dinh theo ca chiéu dai kéo dan va khong kéo dan.

4.4.2 Chiéu dai danh dinh cla 6ng thd ndi v6i khép néi chlr Y bao gém cé chiéu dai cla khdp néi

ch@r Y va bat ky dau néi nao.
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4.4.3 Chiéu dai thuc t€ + 10% chiéu dai thiét ké.

4.5 Suc can dong khi
4.5.1 Nha san xuat phai quy dinh luu lugng danh dinh ghi trén nhan.
4.5.2 Khi 6ng thd s dung ngay (véi dau 1&p rap va van chir Y, néu cb6) dudc thit theo phu luc A

dung luu lugng danh dinh do nha san xuéat ghi nhan [xem 7.2d) va 7.3d)], mlc tang ap suéat khéng
dugc vuot qua 0,2 kPa.

4.5.3 Khi &ng thd dudc cat thanh doan dé thit theo phu luc A st dung luu luong danh dinh do nha
san xuat ghi nhan [xem 7.2e va 7.3e], mic tang ap suéat khong dudc vuct qua 0,1 kPa trén

1 mét dai éng.
4.6 Dung cu ndi

4.6.1 Hai dau hé cua ong

4.6.1.1 Chiéu dai doc truc 6ng (/;) cla dau hd 8ng thd (xem hinh 1a), ngoai trir loai 6ng quy dinh
trong 4.6.1.2, khédng dudc nhé hon 21 mm d6i véi 6ng thd dung dé néi véi khép ndi hinh nén trong

22 mm hoac khéng nhd hon 14 mm déi véi 6ng thd dung dé ndi véi khdp ndi hinh nén trong 15 mm.

4.6.1.2 Chiéu dai doc truc 6ng (/,) ca dau hd 6ng tha két néi bao bén ngoai (xem hinh 1b) dling
dé ndi v6i hoc clia khép néi hinh nén trong 22 mm nhu quy dinh trong 1ISO 5356-1, khong dudc
nhd hon 26.5 mm.

4.6.1.3 Khi th nhu mé ta & phu luc B, dau hd 8ng thd phai khéng bi thao rai khdi khdp néi hinh
nén trong phu hgp bdi luc nhd hon 40 N.

a] b'

Hinh 1 - Chiéu dai doc truc ctia ddu hé dng thd
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4.6.2 DAu ndi

Pau khong ndi véi 6ng thd clia doan ghép néi phai c¢d khdp ndi hinh nén 22 mm hodc 15 mm phu
hop vai 1ISO 5356-1.

4.6.3 DAulaprap

Khi th&r nhu md ta trong phu luc C, dau ndi phai khéng bi bung ra khdi 6ng bdi luc nhd hon 45 N.
Chu thich — Trong yéu cau nay, khép ndi chr Y néi vGi 6ng thd dugc xem nhu 1a mét dau noi.

4.6.4 Ong thé ndi véi khép ndi chir Y

Né&u 6ng thd dudc thiét k& dé néi v6i khép néi chit Y, phan néi véi bénh nhan cla khép néi chii Y
dé phai 1a khép néi hinh ndn ngoai déng truc 22 mm/15 mm ho&dc khdp ndi hinh nén ngoai 15 mm
phu hop véi ISO 5356-1.

4.7 Surd khi

4.7.1 Khi th(r theo phu luc D, 6ng thd dudc cat doan khdng bi ro khi véi téc d6 16n hon 10 ml min””

trén 1 mét dai éng.
Can can than khi thr dé loai trir kha nang ro khi gilra 6ng va may.
4.7.2 Khi thir theo phu luc D, 6ng thé don khéng dudc ro khi véi téc dé 16n hon 25 ml.min™,

4.7.3 Khi th(r theo phu luc D, 8ng thd dung dé néi véi khép néi chir Y ¢6 dinh khéng dugdc ro khi

vGi téc d6 16n hon 50 ml. min™".
4.7.4 Ong thd dung @& ndi v6i ddu ndi chuyén dung, nghia 1a khdp ndi chir Y ¢8 dinh phai
dap Ung:

a) khéng ro khi véi toc dod 16n han 50 ml. min~' khi th{r theo phu luc D, hoac

b) dudc ghi nhan vé téc dé ro khi xac dinh theo phu luc D (xem 7.2.f va 7.3.f).

4.7.5 Ong thd dudc ghi chl theo 4.7.4b) phai c6 téc do ro khi khong I6n hon 150 ml.min™ .

4.7.6 T6c dd ro khi thuc t€ cla 6ng thd da ghi nhan theo 4.7.4b/ khong 16n hon 10 % so véi téc

do ro khi da ghi trén nhan.

4.8 PO tang sirc can dong khi khi udn
Khi th& theo phu luc E, ap suét tai luu lugng danh nghia khi treo 6ng thg trén mot hinh tru bang
kim loai khéng dudc vugt qua 150 % gia tri dat dugdc véi 6ng thé théng.
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4.9 Do tuong thich

Do tuang thich cha 6ng thd tai 4p suat 6 kPa khong vuot qua 10 ml.kPa™” trén 1 mét dai dng khi
th( theo phu luc F.

5 Ngan ngtra dién tich tinh dién

5.1 Ong thd phan tinh va bat ky bd phan kem theo nao (xem 7.2¢) phai thod man nhiing yéu cau
vé ngan ngla dién tich tinh dién quy dinh trong 39.3.b) cla IEC 601-1 : 1988.

5.2 Ong thd mau den phai Ia 6ng thd phan tinh va phai pht hop véi 5.1.

6 Yéu cau dadi véi dng thd tiét trung

6.1 Dam bao tiét trung

Ong thd tiét trung c6 ghi “VO TRUNG” phai dap (ing yéu cdu & 4.1 trong EN 556: 1994,
6.2 Dong go6i dng thd vo trung

6.2.1 (5ng thg tiét trung c6 ghi “VO TRUNG” dudc déng thanh ting géi riéng.

6.2.2 Dobng gbéi dudc xem 1a mdt bién phap che chan hitu hiéu chéng lai sy thdm nhap cuta vi

trung va cac chat khac phu hgp véi 1ISO 11607.

6.2.3 Bao gb6i khdong dudc phép dong goi lai néu truéc d6 da bi ma.

7 Ghi nhan

7.1 Quy dinh chung
Ghi nhan 6ng thd, gbi don chi€c hodc géi nhiéu chi€c va nhimng thong tin ghi kém do nha san xuét

cung cap phai tuan theo EN 1041.
Nhiing yéu cdu & 7.2 va 7.3 c6 thé dudc dap (ng néu sl dung cac biéu tuong qui dinh trong 1ISO
7000 va EN 980.
7.2 Ghi nhan éng thé dung lai
Ong thd ding lai phai ghi rd va bén nhiing théng tin sau:
a) tén va/hoac thuong hiéu cla nha san xuét va/hoac nha cung cép;

b) ma sé cla 16;

10



c)

d)

f)
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tlr “Phan tinh” ddi véi 6ng thd va nhiing phan hop thanh phi kim loai kém theo dudc san xuét
tlr vat liéu phan tinh.

Chu thich — C6 thé c6 dudng ké lién tuc mau vang doc theo chiéu dai éng;

doi véi 6ng thd dung ngay, luu luong danh nghia thé hién theo 7.4 va dudc ghi theo thi du

sau:
30 I.min"", < 0,2 kPa

d6i véi 6ng thd dung dé cat thanh doan, luu luong danh nghia trén mét dai thé hién theo 7.4
va dugc ghi theo thi du sau:

30 I.min"", < 0,1 kPa.m™

dé6i vGi 6ng thé dudc ghi nhan theo 4.7.4b), téc dd rd khi dudc tinh bang mililit trén phut.

7.3 Ghi nhan bao bi

Bao bi clia 6ng thd diing mét 1an dudc ghi nhan véi nhitng théng tin quy dinh trong 7.2. Tuy trudng

hop ¢ quy dinh riéng, phai ghi ngay hét han s dung.

Bao bi can dudc ghi thém mot cach rd rang nhiing ndi dung sau:

a)
b)
c)

d)

f)

tir “VO TRUNG” néu thich hap;
tir “si dung mét 1an” hodc tir tuong duong néu thich hap;
chiéu dai thiét k€&, theo 4.4;

déi véi 6ng thd st dung ngay, luu lugng danh nghia dudc thé hién theo 7.4 va dudc ghi theo

thi du sau:
30 I.min™", < 0,2 kPa

déi v6i 6ng thd dung dé cat thanh doan, luu luong danh nghia tinh trén mét dai dugc thé hién
theo 7.4 va dugdc ghi theo thi du sau:

30 l.min", < 0,1 kPa.m"'

déi véi 6ng thd dudc ghi nhan theo 4.7.4b), td¢c dd ro khi tinh bang mililit trén pht.

7.3 Biéu thj lvu ludng danh nghia

Luu lugng danh nghia dudi 10 I.min™" dudc biéu thi chinh xac d& 0,5 I.min".

Luu lugng danh nghia tir 10 I.min™' d&n 30 I.min"" dudc biéu thi chinh xac dén 1 I.min™".

Luu lugng danh nghia trén 30 |.min"' dudc biéu thi chinh xac dén 5 I.min™".

11
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8 Thdng tin do nha san xuat cung cap
8.1 Khi c6 yéu cau, nha san xudt phai cung cdp nhiing théng tin vé nhiét do lam viéc téi da

khuyé&n nghi déi v8i 6ng thd khi ding kém v6i may 1am 4m gia nhiét.

8.2 Tru trudng hop 6ng thd dudc san xuadt dé dung mét 1an va dudc ghi dung mét I1an, nha
san xuat phai cung cap chi tiét vé phuong phap tdy rira hoac tiét tring phd hdp va sé 1an st dung

toi da.

12
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Phu luc A
(qui dinh)

Po sirc can dong khi

A.1 Nguyén tac

Sitc can dong khi dudc thir bang cach do muc tang ap tai luu luong danh nghia qua éng thé.

A.2 Mau thi

Tién hanh th(t trén mot 6ng thd s dung ngay, ho&c trén 1m 6ng thd cat thanh doan khi st dung.
A.3 Thiét bi, dung cu

A.3.1 May do luu lugng, c6 kha nang do luu lugng danh nghia cla 6ng thd hoic hé théng éng
thd, véi do chinh xac + 2,5 %.

A.3.2 Thiét bi do ap suat, c6 dd chinh xac = 0,01 kPa.

A.3.3 Binh chira, gém mot binh c6 dung tich 5 lit v6i dudng khi vao 6 gan day binh va 16i thoat
khi & gan miéng binh (xem hinh A.1). L&i thoat khi cé hinh phéu véi dudng kinh trong 16n hon
dudng kinh trong cha 6ng thd dugc thl. Dudng ndi véi thiét bi do ap suét (A.3.2) dugc dat gilra I6i
dan khi vao va 16i thoat khi.

Chu thich - B&t ci su thay d8i vé dudng kinh trong gilra I18i thoat khi va khép néi, néu c6, v6i 6ng thd
déu phai tron tru dé giam thiéu su réi loan cha luéng khi.

A.4 Cach tién hanh

A.41 6ng thd s dung trong trang thai kéo cang phai dudc thir trong trang thai kéo cang.

A.4.2 Tién hanh qui trinh th& & nhiét d6 (23 + 2) °C sau khi dat 6ng thd, hodc 1 m 6ng thé, & diéu
kién nhiét dé nay trong vong it nhat 1a 1 h.

A.4.3 S3p x&p thiét bi thr (A.3.3) nhu hinh A.1, nhung chua cé 6ng thd. Diéu chinh luu luong khi
dén luu luong danh nghia quy dinh bdi ngudi san xuét va duy tri trong 30 s (A.3.1). Ghi lai s6 doc
(p,) hién thi trén thiét bi do ap suat (A.3.2).

A.4.4 L3p 6ng thd, bao gém toan bd nhiing khép néi clia nd, bao khit dudng thoat khi clia binh
chira (A.3.3) bang cach s dung cac khép néi. B6i véi 6ng thd cd gén khdp néi chir Y, bit kin éng
kia tai dau ndi v8i may clia khdp ndi chir Y. Pam bao dau tu do cla 6ng thd thr dudc giit thang va
khéng bi co hep.

A.4.5 Diéu chinh luu lugng khi dén luu lugng danh nghia quy dinh bdi nha san xuét va duy tri
trong 30s. Ghi lai s6 doc (p,) hién thi trén thiét bi do ap suat (A.3.2).

13
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A.4.6 Tinh mUc tang ap gay ra do éng thé (p,- p,), tinh bang kilopascal va ghi lai gia tri dé.

A.4.7 Dai véi 6ng thd cd gan khdp néi chit Y, Iap lai qué trinh tir A.4.4 dén A.4.6 dung 6ng th( hai
clia khdép néi chir Y vdi 6ng thir nhat bit kin tai dau 6ng ndi véi may. Ghi lai gia tri cao hon déi véi
hai 6ng dugc th(r.

A.5 Biéu thi két qua
Déi v6i 8ng thd dung ngay, két qua dudc biéu thi bang miic tang ap (p,- p 1), tinh bang kilopascal.

Déi v6i 6ng thd dudc cat thanh doan khi s dung, két qua dudc biéu thi bAng mic tang ap (p,-p+)

tinh bang kilopascal trén mét dai éng.

_ )

1. Khong khi tir thiét bi do luu lugng; 5. Khdp ndi hinh nén;
2. Ong thé; 6. LGi thoat khi
3. Thiét bi do ap suét; 7. Binh ch(a.

4. P4au ndi vdi khép néi hinh nén, néu 0(3; ,
Hinh A.1 - Thiét bi dién hinh dé do strc can dong khi

14
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Phu luc B
(qui dinh)

Thi dd an toan cua viéc gan dau hé véi khép néi hinh nén trong
c6 kich thudc qui dinh

B.1 Nguyén tic
D6 an toan cla viéc gan dau hd clia 8ng thd v6i khp néi hinh nén trong c6 kich thudc quy dinh
dudc thr bang cach dat mot luc kéo doc theo truc thing clia ddu 6ng va ghi nhan xem dau éng cb

bi tudt khoi khép ndi véi mot luc quy dinh.

B.2 MaAu thu

Tién hanh thit véi 6ng thd cé6 mot dau hd.

B.3 Thiét bi, dung cu
B.3.1 Phuong tién dat luc kéo cang, khéng nhé hon 40N, véi téc dd (50 + 5) mm.min™" doc theo

truc 6ng v6i diém dat cach dau 6ng it nhat 150mm.

B.3.2 Phuong tién do luc kéo cang (B.3.1) vGi d6 chinh xac + 2 N.

B.3.3 M6t khép néi thr hinh nén trong 22 mm hodc 15 mm, nhu dudc quy dinh riéng, 1am bang
kim loai c6 héc trong trudng hop khdp ndi 22 mm, kich thudc nhu quy dinh trong ISO 5356-1, c6
dé nham bé mat 0,8 um (dd nham sé N 6) khi do theo yéu ciu quy dinh trong ISO 468.

B.4 Cach tién hanh
B.4.1 Tién hanh qui trinh th & nhiét 6 (42 + 3) °C sau khi 6ng thd da dudc 6n dinh & nhiét do
nay va 6 do 4m tuong déi khong nhd hon 80 % trong vong it nhat 1a 1 gid.

B.4.2 L3p dau 6ng thd v6i khdp néi thr (B.3.3) bang cach |dy nudc cat lam uét dau 6ng va lap
khit vao khép néi thr sao cho bao trum |én hét chiéu dai truc cla khép néi. C6 dinh khGp néi thir

hinh non.

B.4.3 D&t moét luc kéo cang (B.3.1) véi téc d6 (50 + 5) mm.min™' tai diém cach dau &ng khong
nhd hon 150 mm doc theo truc éng, va chi y xem liéu 6ng cé rdi ra khoi khép ndi tht hinh nédn
trong bdi luc nhd hon 40 N.

15
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Phu luc C
(qui dinh)

Thi dd an toan cua mdi ghép dau ndi véi dng thé

C.1 Nguyén tac

D6 an toan cla méi ghép dau néi véi 6ng thé dudc thlr bang cach dat mét luc kéo doc theo truc

dng tai dau néi va cha y xem liéu dau ndi c6 bi rdi khdi than 8ng thd dudi mét luc xac dinh.

C.2 MAu tha

Tién hanh thr trén mot 6ng thd cé mot dau 1ap rap.

C.3 Thiét bj

C.3.1 Phuong tién dé c6 dinh dau ndi v6i dau 13p rap cla 8ng thd, sao cho d4u néi khéng bi van
va chiu dudc luc kéo 16n hon 40 N trong 1 phut doc theo truc 6ng dét tai diém cach dau 6ng it nhat

[a 150 mm.

C.3.2 Phuong tién do luc kéo (C.3.3), c6 d6 chinh xac + 2 N.
C.3.3 Phuong tién dat luc kéo, Iuc kéo khdong nhd haon 45 N véi téec do (50 + 5) mm.min™' doc theo

truc dau 13p rap cta 6ng thd.

C.4 Cach tién hanh

C.4.1 Tién hanh qui trinh thl & nhiét 6 (42 + 3) °C sau khi 6ng thd da dudc 6n dinh & nhiét do
nay va 6 do 4m tuong déi khéng nhd hon 80 % trong vong it nhat 1a 1 gid.

C.4.2 C06 dinh dau nai (C.3.1) sao cho phan ndi véi 6ng tha khéng bi van.

C.4.3 Dat mot luc kéo (C.3.3) véi téc do (50 + 5) mm.min' tai mot diém cach dau 6ng thd khong
nhé hon 150 mm doc theo éng thd, va chu y xem liéu 6ng thd cb rdi khéi dau néi tai luc kéo nhé
hon 45 N.
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Phu luc D
(qui dinh)

Thir do ro ri

D.1 Nguyén tic

D6 rod ri dude thir bang cach tao ra va duy tri mét ap suét khi bén trong éng bang cach dua khi vao
&ng, va ghi lai thong sé luu luong khi can dé duy tri ap suat bén trong 6ng. Qua trinh nay sé thir do
rd ri cla than 6ng thd; trong trudng hop 6ng thd c6 dau lap rap, kiém tra d6 ro ri tir 6ng thd, dau
ndi va khép néi clia né; trong trudng hop 6ng thd hai du hd, kiém tra dd ro ri tir diém ndi gilta 6ng

thd véi khdp ndi hinh nén cé kich ¢ qui dinh.

D.2 MAu thi

Tién hanh th{ trén mét 6ng thd.

D.3 Thiét bi, dung cu
D.3.1 Phuong tién tao ra va duy tri ap suét khi bén trong éng 6 mc (6 + 0,3) kPa.
D.3.2 Phuong tién 6n dinh 6ng thd va tién hanh qui trinh th 6 nhiét 6 (23 + 2) °C.

D.3.3 Phuong tién ghi luu lugng khi yéu cau dé duy tri ap suat khi qui dinh bén trong 6ng thl, do

chinh xac dén + 5% so véi luu lugng néu trong 4.7.

D.3.4 Mot khGp ndi thlr hinh nén trong véi kich thuéc, nhu trong B.3.3.

D.4 Cach tién hanh

D.4.1 Ong thd bi kéo cang khi st dung phai dugc thir trong tinh trang kéo cing.

D.4.2 Dai vGi 6ng thd cat thanh doan khi sir dung, cat mét doan 6ng phu hop véi chiéu dai khéng
nho hon 1 m lam mau th.

D.4.3 Tién hanh qui trinh th& & nhiét 6 (23 + 3) °C sau khi 6ng thd da dudc 6n dinh & nhiét do
nay trong vong it nhat 1a 1 gio.
D.4.4 L3p mdt dau clla mot 6ng thd hodc mét doan 6ng thd vao mdt khdp néi thér nhu quy dinh

trong B.4.2, bit kin dau kia.

D.4.5 N&u 6ng thd thd nghiém 1a loai c6 mét dau gan véi khép ndi chir Y, 1dp mot dau 6ng thé
vao khdp néi th&r nhu quy dinh trong B.4.2, bit kin hai dau kia cGia khdp néi chir Y va van APL néu

cb nadi.
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D.4.6 Tao ra mét ap sudt khi (D.3.1) & miic (6 + 0,3) kPa bang cach dua khi vao 8ng thé va gilr
cho ap suat khi én dinh. Ghi lai luu lugng khi ( D.3.3) yéu cau dé duy tri ap sudt khi trong éng .

D.5 Biéu thi két qua

D.5.1 Biéu thi luu luong khi yéu ciu dé duy tri ap suét khi quy dinh bén trong 6ng bang milimet
trén phat.

D.5.2 Dai véi 6ng thd dudc cat thanh doan khi s dung, ghi k&t qua bang miliimét trén phut trén

mdi mét dai clia 6ng.
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Phu luc E
(qui dinh)

Thir mirc ting sirc can dong khi khi duéng éng bi uén

E.1 Nguyén tac

Stic can dong khi d8i véi 6ng thang dudc quy dinh tai phu luc A. Sc can dong khi ddi véi 6ng uén
dudc thlr bang cach treo éng trén mdt vat hinh tru c6 dudng kinh nho va gan chat v6i dau 6ng thd
dé duy tri 6ng thd tiép xuc v6i mot nlra chu vi clia mét ¢t hinh tru. Khi dudc dua vao éng thd téi

luu lugng do nha san xuét qui dinh va ghi lai dé tang ap.

E.2 Mau thi

Tién hanh th trén mot 6ng tha.

E.3 Thiét bi, dung cu
E.3.1 (5ng tru kim loai: c6 dudng kinh 2,5 cm.

E.3.2 Cap d6i trong: kh6i luong vira dd dé€ duy tri 6ng thd lién tuc ti€p xdc véi it nhat [& mot nia

chu vi cla mat cat vat hinh tru (E.3.1).
E.3.3 Thiét bi do dong khi, thiét bi do ap suét va binh cha: nhu quy dinh tai A.3

E.3.4 Phuong tién dua khi vao véi luu lugng danh nghia do nha san xuét quy dinh: dua khi vao
dau éng thd G nhiét do (42 + 3) °C.

E.4 Cach tién hanh

E.4.1 Ong thd bi kéo cang khi si dung phai dugc thir trong tinh trang kéo cang.

E.4.2 Tién hanh qui trinh th(t & nhiét do (42 + 3) °C sau khi 6ng thd da dudc 6n dinh trong diéu
kién nhiét dé nay it nhat 1a 1 gid.

E.4.3 NG&i thiét bi do ap sut (E.3.3) véi mot d4u 6ng tha.

E.4.4 VG§i 6ng thd dudc gilr thing va khong bi that chat, dua khi véi luu lugng danh nghia (E.3.4)
do nha san xuét qui dinh G nhiét d6 (42 + 3) °C vao 6ng thd tai dau éng cb ndi thiét bi do ap suét.
Ghi lai ap suét (p,) sau 30 giay.

E.4.5 Treo 6ng thd Ién 6ng tru kim loai (E.3.1) va treo cap ddi trong c6 khai lugng vira da (E.3.2)

vao tling dau 6ng dé duy tri 6ng ti€p xuc lién tuc véi it nhat moét nlira chu vi cla &ng tru kim loai.
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E.4.6 Dua khi vGi luu luong danh nghia vao 6ng tai dau néi véi thiét bi do ap suét. Ghi lai ap suat
(p,) sau 5 phut.

E.5 Biéu thi két qua

Biéu thi p, la ty 1& phan tram cda p;.
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Phu luc F
(qui dinh)

Thi dd tuong thich

F.1 Nguyén tic
D6 tudng thich clia 6ng thd dudc xac dinh bang cach bom cing 6ng dé dat téi ap suat quy dinh va
dat t6i lugng khi yéu cau, sau khi bit kin t&t ca nhiing chd rod ri xac dinh trong phu luc D.

F.2 MAu thir
Tién hanh th trén mot 6ng tha.

F.3 Thiét bi, dung cu
F.3.1 Phuong tién bom khi cang 6ng thd: t6i ap suat chudn (6 + 0,3) kPa, va ghi lai thé tich khi

yéu cau.

F.3.2 Thiét bi do ap suat: nhu quy dinh tai A.3.2.

F.3.3 Phuong tién dé dam bao than 6ng dao ddng tu do, (thi du bé nuéc dé &ng néi trong do).
F.4 Cach tién hanh

F.4.1 Xéac dinh moi su rd khi clia mau th{r theo phu luc D. Bit kin tat ca ché rd va thit lai cho t6i

khi @6 ro khi con < 1 ml.min™.

F.4.2 Ong thd bi kéo cang khi sir dung phai dugc thir trong tinh trang kéo cing.

F.4.3 Tién hanh qui trinh th& 6 nhiét d6 (42 + 3) °C sau khi mau thr da dudc 6n dinh & diéu kién
nhiét do nay it nhat la 1 gid.

F.4.4 Do, § ap sudt moi trudng, do dai toan phan cla mau tht (F.2) nhu & 4.4, khong tinh t6i
chiéu dai ctia cac khdp néi hodc khép néi chir Y.

F.4.5 Chan mét dau 6ng thé va duy tri 8ng & tinh trang dé sao cho khéng ngan can né dao déng,
thi du 8ng ndi trén mat nudc. N&u 6ng ¢ néi véi khép néi chir Y, bit kin dau ndi v6i bénh nhan cla
khGp néi.

F.4.6 NGi thidt bi do ap sudt (F.3.2) véi dau hd clia 6ng thd.

F.4.7 Bom cadng mau th (F.2) v6i luong khi thich hop dé dat t6i ap suat khi tiéu chudn 6n dinh

(6 + 0,3) kPa va ghi lai thé tich khi yéu cau.

F.5 Biéu thi két qua

Biéu thi d6 tuong thich clia 6ng thd bang milimet trén kilopascal trén méi mét dai éng.

21



TCVN 7005 : 2002

Phu luc G
(tham kh&o)

Khuyé&n nghi vé vat liéu va mau ma

G.1 Ong thd phai dudc san xuat tir vat liéu tuong tich (nghia 13 bén mai mon va cé mc hap thu

va tham thau thap) véi cac chat co6 thé tiép xuc trong diéu kién s dung dinh trudc.
Canh bao - Can chu y téi su tham thiu cac tic nhan gay mé va cac chat khac cta dng thir khi hit
vao va nhitng tac dung khac do 6ng thé gay ra. Nhitng tac nhan va cac chat nay cé thé lién tuc

thoat ra va co6 thé gay nguy hiém. Véi ng thd cé két cau trang kim loai, c6 nguy co bong 16p
kim loai bén trong va tao bot khi ching ti€p xtlc véi cac tac nhan gay mé.

G.2 Tru khi dugdc thiét k& va gan nhan dé s dung mét Ian, 6ng thd phai bén véi cac phuong phap
tdy ria va tiét tring thong thudng theo nha san xuat néu ra. Ong thd dung nhiéu 18n phai thich tng

véi phuong phap tiét tring bang hai nudc.

G.3 Bé mat trong 6ng thd phai tron tai chd tiép giap gitra than 6ng va hai dau nham giam thiéu su

réi loan cha luéng khi.

G.4 N&u c6 ma beén trong, thi du dé& gidm slc can dong khi hodc chéng lai su hinh thanh 16p

mang sinh hoc, nén cha y gidm su nhiém ban c6 thé xay ra.
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Tai liéu tham khao

[1] 1ISO 4135:1999, Anaesthesiology - Vocabulary
(Su gay mé - Thuéat ngir.)
[2] ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment - Index and synoposis.
(Biéu tudng st dung trong cac thiét bi y t& — Chi s va bang tém tat)
[3] EN 980, Graphical symbols for use in the labelling of medical devices.
(Biéu tudgng s dung trong dan nhan thiét bi y té)
[4] EN 1041, information supplied by the manufactures with medical devices.

Thong tin do nha san xuét cung cap doéi véi thiét bi y té)
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