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Loi néi dau

TCVN XXXXX:2021 do Ban ky thuat tiéu chuédn qubc gia
TCVN/TC45 Cao su va sdn phdm cao su bién soan, Téng cuc Tiéu
chuén Do lwdng Chét lvong dé nghi, B6 Khoa hoc va Coéng nghé

coéng bd.
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TIEUCHUANQUOC GIA TCVN XXXXX:2021

Gang tay cao su latex c6 ham lwong protein thap str dung mot
lan trong y té — Quy dinh ky thuat

Single-use medical low protein rubber latex gloves — Specifications

CANH BAO: Nhirng ngwoi str dung tiéu chuan nay phai quen thuéc vé&i cac thwe hanh thong thwong
trong phong thi nghiém. Tiéu chuan nay khéng dé cap dén tat ca cac van dé an toan, néu co, lién
quan dén viéc str dung tiéu chuan. Ngwei str dung c6 trach nhiém thiét l1ap cac bién phap an toan va

phai c6 strc khoe phu hop va dam bao tuan thi moi diéu kién quy dinh.

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau dbi véi gang tay cao su latex c6 ham luwong protein thap,
dwoc bao goi tiét khuan hodc bao géi khong tiét khuan, sir dung mét lan dung trong kham bénh va
trong cac quy trinh chan doan hodc diéu tri nhdm bdo vé bénh nhan va nguoi st dung khoi bi
nhiém khuan chéo. Tiéu chuan nay ciing ap dung cho gang tay cao su dung dé xr ly cac vat liéu

y té nhiém ban va gang tay c6 bé méat nhén hodc nham trén toan bd hodc mot phan géng tay.

Tiéu chuén nay quy dinh céac tinh ndng va do an toan clGa gang tay cao su latex c6 ham lwong
protein thap. Tiéu chudn nay khéng quy dinh cac van dé sir dung an toan thich hop cla gang tay

kham bénh va quy trinh tiét khudn v&i cac quy trinh x& ly, bao goéi va bdo quén tiép theo.

2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan. Dbi véi cac tai liéu vién dan
ghi nam cong bé thi 4p dung ban duoc néu. Dbi véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm céng bb
thi ap dung phién badn mé&i nhéat, bao gdm ca cac stra dbi (néu co).

TCVN 1592 (ISO 23529) Cao su — Quy trinh chung dé chuén bi va én dinh méau thi cho
phuwong phap the vat ly

TCVN 2229 (ISO 188) Cao su lwu hod hodc nhiét déo — Phép thir gia héa tdng téc va dé chiu
nhiét

TCVN 4509 (ISO 37) Cao su lwu hod hodc nhiét déo — Xéc dinh céc tinh chét gidn dai khi kéo
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TCVN 6091 (ISO 1656) Cao su thién nhién thé, latex cao su thién nhién — Xac dinh ham lwong nito
TCVN 7391 (ISO 10993) (té4t c& cac phan) Panh gia sinh hoc déi véi trang thiét bi y té

ISO 2859-1 Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: Sampling schemes indexed
by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection [Quy trinh Idy mau dé kiém tra thudc tinh -
Phéan 1: Ké hoach lay méu biéu thj bang gi6i han chét long chdp nhdn (AQL) dé kiém tra timg 16]

ASTM D 5712 Standard test method for analysis of aqueous extractable protein in latex, natural
rubber, and elastometric products using the Modified Lowry method (Phuwong phap xac dinh protein
chiét dang nwéc trong cao su thién nhién, latex va céc sén phdm dan héi st dung phuong phép

Lowry céi bién

TCVN 10529 :2014 (ISO 12243:2003), Gang tay y té lam tir latex cao su thién nhién — Xac dinh

protein chiét xuat duoc véi nwéc bang phwong phap Lowry céi bién

3 Phan loai

Theo dang hoan thién, ging tay dwoc phan thanh bén loai nhuw sau:

a) bé mat nham trén mét phan hodc toan bd gang tay.

b) bé mat tron nhan.

c) bé mét cé phu bot.
CHU THICH 1: Géang tay c6 pht bét 14 gdng dwoc pha bot trong qua trinh san xuét, thwong la dé dé deo
gang hon.

Gang tay co6 phi bét phai cé gidi han bot toi da 1a 10 mg trén mbi gang tay.

d) bé mat khong phu bot.

CHU THICH 2: Gang tay khong phl boét 1a gang dwoc san xuat ma khong dwoc phi vat liéu bot. Gang
tay khéong phu bét cé gi¢i han du lwgng bot I6n nhat 1a 2,0 mg trén mot gang tay.

CHU THICH 3: Pwéng bao cb tay clia gang cé thé dwoc cat hodc co dang vanh cuén.

4 Vat liéu

Gang tay duwoc ché tao tr bat ky hén hop latex cao su thién nhién nao cé thé dap &ng cac
yéu cau cla tiéu chuan nay. D& thuan tién cho viéc deo gang, c6 thé sir dung bat ky phwong phap
x&r ly bé& mat, chat béi tron, bdt hodc I&p phi polyme ndo néu phu hop véi TCVN 7391 (ISO
10993).
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Moi chat mau dwoc s dung phai ddm bao khoéng doc hai. Diéu quan trong la cac hop chat duwoc
s dung dé x&r ly bé mat c6 thé chuyén hoa phai la cac hop chét cé kha nang hap thu sinh hoc.

Gang tay cung cép cho nguoi sir dung phai dap &ng cac yéu cau clha cac phan lién quan clia
TCVN 7391 (ISO 10993). Khi c6 yéu cau, nha san xuat phai cung cdp cho nguwdi mua nhirng

dir liéu c6 s&n phu hop v&i cac yéu cau dé.

5 LAy mau va lwa chon mau thir

5.1 Lay mau

Vé&i muc dich trong tai, gang tay dwoc ldy mau va dwoc kiém tra theo 1ISO 2859-1. Cac murc kiém tra va

cac mirc chat lwong chap nhan (AQL) phai phit hop véi danh muc cac chi tiéu dwoc quy dinh & Bang 1.
Khi khéng xac dinh dwoc c& 16 sé coi 16 hang la tr 35 001 dén 150 000 chiéc gang tay.

Bang 1 — Mc kiém tra va AQL

Chi tiéu Mdrc kiém tra AQL
1. Kich thudc vat ly (réng, dai, d6 day) S-2 4,0
2. P6 kin nuwéc G-1 2,5

3. Lyc kéo dut va dd gian dai khi dut (trwdc va sau khi gia hoa

tang téc) S-2 4.0

5.2 Lwa chon phan mau thr

Phan mau th&r dwoc l1ay dé thir nghiém |14 phan trong ldng ban tay hodc mu ban tay cta gang.

6 Yéu cau ky thuat

6.1 Yéu cau vé ham lwong protein

Gang tay cao su latex c6 ham lwong protein thdp sir dung mét lan trong y té phai c6 ham luwgng

protein quy dinh trong Bang 2.

Bang 2 - Ham lwong protein

Chi tiéu Murc Phwong phap thw

1. Ham lwong chiét xuét protein, tinh bang ug/g, 50 200 ASTM D 5712;
khéng I&n hon
TCVN 10529 :2014
(1ISO 12243:2003)
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6.2 Kich thuéc

Khi tién hanh do tai cac diém theo Hinh 1, gang phai phu hop véi kich thuwdc vé chiéu rong va

chiéu dai cta long ban tay theo Bang 2, s& dung mirc kiém tra va AQL theo Bang 1.

Sé do chiéu dai clia gang phai la khoang cach ngén nhéat gitra ddu ngén gira va duéng bao cb tay

cla gang.

Sé do chiéu dai cé thé dwoc do bang cach 16ng gang vao khuén do hinh tru ¢6 ban kinh dau mut

[a 5 mm.

Chiéu rong phai dwoc do tai diém gilra gitra cudi ngén tré va cudi ngoén cai. Do chiéu rong bang

cach dat gang trén mot mat phang.

Do day cua hai I&ép gang con nguyén ven dwoc do theo TCVN 1592 (ISO 23529), véi lwc ép
tac dong |&én chan dé la 22 kPa + 5 kPa, tai tirng vi tri & trén Hinh 1: mot diém do t& ddu mat ngon
tay th& hai xubng khodng 13 mm + 3 mm va mét diém nam & khoang gitra long ban tay. Do day
cla I&p don gang tai trng diém dwoc ghi nhan bang mét nira sé do dd day cla hai Iép gang va

phai phu hop véi kich thwéc & Bang 2, siv dung murc kiém tra va AQL theo Béng 1.

Néu kiém tra bang mét thwong thdy cé cac ddm méng thi sé tién hanh do dd day lép don tai
vung d6. Khi do nhw mé ta trong diéu nay, do day tai vang tron nhdn va vang nham cda I&p don

twong rng khéng dwgc nhé hon 0,08 mm va 0,11 mm.

Bang 3 — Kich thwéc va sai s6 cho phép

Chieu Chiéu | chidudai | D6 day téi e
o réng phii | 4 thiéu thidu D‘-’(td‘i‘y o1 da
o, ic 3 hob V&i ; A ai vi tri
Cos0 | thwocw, | COmMOta | 216 ta th(LI:’:’::I (ta'pl’i!nt;',lt;]eo khoang giira
Hinh 1) (kich Hinh 1)’ Iong ban tay)
thwéc w,
Hinh 1) mm
nm mm mm mm
6 va Siéu nhé
s ron | <82 X.5) < 80 220
6% 83+5 Nhd (S) | 8010 220
Vuang tron Vuang tron
’ 89+5 Trung binh | g5 4 10 230 nh&n: 0,08 nhan: 2,00
7% 95+5 (M) 230 Viing nham: Ving nham:
8 102+£6 230 0,11 2,03
Len (L) | 110+ 10
8 Vs 109+6 230
9va Siéu lon
on ton | 2110 XL) > 110 230
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Kich thwéc tinh bang milimét

6% 8%

Fan
7/

33 45 _4)_)

13 +3

CHU DAN:
I chiéu dai
w  chiéu rong
Hinh 1 — Cac vi tri do chiéu réng, chiéu dai, dé day cua gang
CHU THICH: DBéi vé&i cac kich c& gang khac nhau, khodng cach 48 mm + 9 mm xac dinh & vi tri khoang

gitra l1ong ban tay

6.3 DO kin nwéc

Khi gadng dwoc kiém tra vé dd kin nwdc nhw mé ta trong Phu luc A, ¢c& mau va sb lvong cho phép
gang khéng phu hop (sw ro ri) trong mau thir dwgc xac dinh theo mc kiém tra va AQL trong

Bang 1.
6.4 Do bén kéo

6.4.1 Quy dinh chung
Do bén kéo duwoc xac dinh theo TCVN 4509 (ISO 37), 1y 3 miéng mau tht hinh qua ta kiéu 2 ti
méi chiéc gang va |4y gia tri trung binh lam két qua thkr nghiém. Miéng mau the dwoc lay tir ldng

ban tay hoac mu ban tay cia gang.

6.4.2 Lwc kéo durt va do gian dai khi dit trwéc khi thir gia héa ting téc

Khi xac dinh theo phwong phap quy dinh trong TCVN 4509 (ISO 37), dung miéng mau th& hinh
qua ta kiéu 2, luc kéo dirt va dd gian dai khi dirt phadi phu hop véi cac yéu cau trong Bang 4,

st dung murc kiém tra va AQL theo Bang 1.
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Bang 4 — Cac tinh chat kéo

Chi tiéu Yéu cau
1. Lwc kéo dut tdi thiéu trwde khi gia hoa tang téc, N 7,0
2. D6 gian dai ti thidu khi dut tréc khi gia hoa tang téc, % 650
3. Lwc kéo dirt téi thidu sau khi gia héa ting tbc, N 6,0
4. D6 gian dai ti thidu khi dt sau khi gia hoa tang tbe, % 500

6.4.3 Luwc kéo dirt va do gian dai khi dit sau khi gia hoéa tiang téc

Tién hanh phép thir gia héa tadng téc theo TCVN 2229 (ISO 188). Mau thir c6 thé dwoc chuan bi
bang cach ct miéng thir tlr gang tay da dwoc gia hda tai nhiét dd 70 °C + 2 °C trong 168 h + 2 h,
hoac cat miéng thir tr gang tay chwa gia héa va dang gia hda tai nhiét d 70 °C + 2 °C trong
168 h + 2 h. Sau d6 thwc hién phép thir kéo theo 6.4.2. Cac két qua phai phu hop v&i cac yéu cau

trong Bang 4, st dung mirc kiém tra va AQL theo Bang 1.

D6i v&i cac gang tay da san xuat dwoc 6 thang hodc khéng biét ngay san xuat, khong phai
tién hanh gia héa va céac tinh chat kéo chi can phu hop véi cac gia tri “sau khi gia héa tang téc”
trong Bang 4. Giai doan 6 thang bt ddu bang ngay dau tién cta thang ngay sau ngay san xuéat
gang tay.

6.5 Tiét khuan

Néu gang tay dwoc tiét khudn, ban chéat cla qua trinh tiét khudn phai dwoc trinh bay khi cé

yéu cau.

7 Bao goi

Néu gang tay dwoc tiét khuan thi ching dwoc bao gai riéng ré tirng chiéc hoac theo ddi thanh cac

go6i don vi.

8 Ghi nhan

8.1 Quy dinh chung

Viéc ghi nhan phai gébm ca viéc vién dan t&i tiéu chuan nay. Coé thé dung cac ky hiéu quéc té
phu hop theo TCVN 6916 (ISO 15223) dé ghi nhan.

Ngdn ngir st dung dé ghi nhan phai dwoc sw déng y gilra cac bén cé lién quan.

8.2 Bao g6i don vi

10
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8.2.1 Bao géi tiét khuan

V& bao cho méi bao goi don vi ciia mét chiéc gang riéng ré hodc cia mot déi gang phai ghi ré cac

thong tin sau:
a) tén hodc nhan hiéu thwong mai ctia nha san xuét hodc nha cung cap;
b) vat liéu st dung;

¢) nhing tir “NHAM” hodc “TRON NHAN”, “CO PHU BOT” hodc “KHONG PHU BOT” hodc nhirng

tr c6 ham y nhw vay dé chi dang hoan thién thich hop cltia gang tay;
d) kich c&;

e) trong truéng hop gang da dwoc x&r ly bang vat liéu bot phi 18n bé mat thi phai cé mot t& canh

bao ham y rang bét phi trén bé méat can dwoc 1y ra mét cach vé khuan trude khi st dung;
f) sb 16 nhan dang clia nha san xuét;

g) nhirng tlr “ngay san xuat” hodc nhirng tr c6 ham y nhuw vay, va ndm bang bén chir sb va thang

san xuét;
h) nhiing tir "VO KHUAN — TRU KHI BAO GOI NAY DA Bl MO HOAC Bl RACH HONG";
i) nhing t&r "SU’ DUNG MOT LAN" hodc nhirng tir ¢c6 ham y nhuw vay;
j) nhing tr “GANG TAY KHAM BENH”.
8.2.2 Bao g6i khong tiét khuan
Bao goi phai dwgc ghi rd nhw sau:
a) tén hodc nhan hiéu thwong mai clia nha san xuét hodc nha cung cép;
b) vat liéu st dung;

¢) nhing tir “NHAM” hodc “TRON NHAN’, “CO PHU BOT” hodc “KHONG PHU BOT” hodc nhirng

tr c6 ham y nhw vay dé chi dang hoan thién thich hop ctia gang tay;
d) kich c&;
e) sb 16 nhan dang cla nha san xuét;
f) nhing tr "SU DUNG MOT LAN" ho&c nhirng tr ¢ ham y nhw vay;
g) nhing tir “KHONG TIET KHUAN”;
h) nhitng tr “GANG TAY KHAM BENH”;
i) nhing tr “NGAY SAN XUAT” ho&c nhirng tlr c6 ham y nhw vay, va ndm bang bbn chir sb va

thang san xuét.

8.3 Bao g6i nhiéu don vi

11
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Bao goi nhiéu don vi la mot bao goi bao gém sb lwgng cac bao géi don vi xac dinh trwéc cha cac
gang cung kich thwéc, dé thuan tién cho van chuyén va bao quan dwoc an toan. Bao goi nhiéu
don vi phai ghi nhan theo 8.2.1 hoadc 8.2.2, v&i sb lwgng gang gan chinh xac va thém huéng dan

bao quan.

12
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Phu luc A

(quy dinh)

Th nghiém do kin nwéc

A.1 Thiét bi, dung cu

A.1.1 Ong ga réng hinh try, c6 dwdng kinh bén ngoai tbi thiéu 1a 60 mm va chiéu dai da dé git

gang, v&i gang cé thé chira dwoc khodng 1 000 cm?® nwéce. Vi du dwgc néu trén Hinh A.1.

CHU THICH : Ong ga réng hinh try trong subt thi rét thuan tién.

Kich thuwéc tinh bang milimét

400

40

CHY D3N
1 Cai moéc
2 6ng hinh try
3 Duwong vach trén bé mat bén trong cla thanh éng

Hinh A.1 — Ong ga réng hinh tru

13
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A.1.2 Gia treo, duogc thiét ké dé gitr gang & vi tri thang drng khi d6 nwéc vao. Vi du dwoc néu
trong Hinh A.2.

~J)
~JD

Hinh A.2 — Gia treo

A.1.3 Ong dong hinh tru chia vach, dung tich it nhat Ia 1 000 cm® hodc dung cu dong khac
c6 thé dong 1 000 cm?® méi lan.

A.2 Cach tién hanh

Kep gang vao 6ng ga réng hinh tru bang mét dung cu thich hop: thi du mét vong hinh chi O,

sao cho gang khéng bi vwot qua 40 mm trén 6ng ga.

D6 1 000 cm?® + 50 cm® nwéc, co nhiét d6 tdi da 36 °C, vao dung cu dong. Pé nwéc doé vao trong
gang sao cho nuéc khdong bi bén ra ngoai. Néu nwéc khéng dang lén dén trong khoang 40 mm ké
tr dworng bao cb tay cta gang, thi nang gang I&én d& ddm bao rang toan bd gang dwoc kiém tra,
bao gébm c& phan 40 mm tlr dwdng bao cb tay cla gang. Ghi lai hién twong ro ri ngay khi né
xuat hién. Néu gang khéng bi ro ri ngay, thi quan sat Ian thi hai sy ro ri trong khoang 2 min dén
4 min sau khi d6 nwéc vao gang. Khong dé y dén hién twong ro ri trong khodng 40 mm ké tir

dwong bao cb tay clia gang. Co thé dung nwdc mau dé tién quan sat.

14



