THUYET MINH XAY DUNG DT TCVN

GANG TAY CAO SU LATEX CO HAM LUQNG PROTEIN THAP SU DUNG
MOT LAN DUNG TRONG Y TE — QUY PINH KY THUAT

I. Tf;ng quan

I.1. Khai quat chung

Ging tay y té 1a mot trong nhitg san pham duoc st dung phd bién trong y té
cling nhu trong nhiéu nganh nghé san xuat khac. Ging tay y té hién nay da tro thanh
mot vat dung bao ho phé) bién trong cong dé)ng, gitp phong chéng tiép xuc truc tiép
voi cac hoa chit doc hai, chéng nhiém khuén,... bao vé cho stc khoe con nguoi.
Pbi v6i nganh y té thi gang tay 1a vat dung can thiét va bat budc cua céc y, bac si khi
tiép xc v4i bénh nhan, cac dung cu y té trong khi 1am viéc dé tranh 1ay nhiém bénh.

Theo nghién ctru thi trudng cia cic nha san xudt, binh quan mdi ngudi Viét
tiéu thy chi 1 d6i ging tay trong 1 nim. Trong khi d6, & cac nudc phat trién la
28,6 doi/ndm, voi muc ting trudng san lugng binh quan khoang 6-8%/mam. Tai
nhitng thi trudng tién tién nhu My, Nhat, tiéu thu ging tay binh quan dau ngudi
c6 thé 1én t6i 70 - 75 ddi/nam.

90 % nguyén liéu 1am ra ging tay 14 cao su thién nhién. Viét Nam 1a quéc gia co
san luong cao su 16n, thuan loi vé ngudn nguyén lidu. Piéu hién nhién 14 cang ¢ gan
ngudn nguyén liéu thi cang thuan loi, giam dugc chi phi van chuyén. Hién ving
nguyén liéu cao su & Dong Nam bd 13 dai ban doanh ctia nhiéu cong ty san xut
san phém lién quan dén cao su cua Viét Nam. Ngoai ra, thi truong Viét Nam voi
dan s6 hon 96 triéu dan duoc cho 1 rat tiém ning dé cac hang gia tang lgi nhuén.

Hon nita, trong bdi canh cac tiéu chuin vé y té toan cau duoc ning cao,
thi trudng ging tay y té va phong thi nghiém mé rong, nhu cdu vé mit hang nay trén
toan cau da tang cao trong dot dai dich Covid 19, viéc thiéu hut nguén cung cé thé
khién gia ging tay cao su y té ting cao, nén cic cong ty san xuat ging tay cao su day
manh san xuét, dap trng nhu cu vé gang tay v€ sinh tidng manh. Du kién, nhu ciu
ging tay toan ciu ting khoang 10%/nim, trong do, nhitng qubc gia méi ndi nhu Viét
Nam, noi ty 1& sir dung ging tay con thap, nhung s& ting manh trong thdi gian t6i
day.

Hién tai Viét Nam c6 nhiéu cong ty san xuat ging tay cao su. Noi trdi hon ca 1a
cac cong ty nhu Cong ty c¢b phan VGR Khai Hoan, Coéng ty Cao su Y té Marufa,
Cong ty ¢ phan Giang tay HTC, Céng Ty TNHH San Xuat Thuong Mai Dich Vu
Nam Cuodng, Cong ty san xuat ging tay Quantum Care, ong Ty TNHH DADA
CONCEPT, Cong Ty TNHH Thuong Mai Xuat Nhap Khau Hantex, Cong ty TNHH
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san xuét thuong mai Toan Tam Gloves. Tur dau nam 2020 dén nay, VRG Khai Hoan
d3 san xuat hét cong suét (1,5 ty chiéc/nam), trong d6, hon 90 % luong hang lam ra
xuat di chau Au, My, Nhat Ban, chau A, chau Phi, My La-tinh... con lai gan 10 % ban
cho cac bénh vién, co s y té trong nudc.
L.2. Tinh hinh tiéu chuin héa

Hé thong tiéu chuan qudc té ISO hién c6 khoang 438 tiéu chudn vé cao su va
san pham cao su, bao gém 02 tiéu chuan yéu cau k¥ thuét, 01 tiéu chuan vé tir vung,
01 tiéu chudn ldy mAu va con lai cha yéu 1a cac tiéu chuan phuong phap th.

Céc tiéu chuan qudc té quy dinh k¥ thuat di voi ging tay cao su gdm co:

ISO 11193-1:2020 Single-use medical examination gloves — Part 1I:
Specification for gloves made from rubber latex or rubber solution

ISO 10282:2014 Single-use sterile rubber surgical gloves — Specification

ASTM D 3577 Standard Specification for Rubber Surgical Gloves

ASTM D 3578 Standard Specification for Rubber Examination Gloves

Hé thdng tiéu chuan qudc gia (TCVN) vé cao su c¢o tong s trén 100 tiéu chuan,
dugc chia ra lam 5 nhom: mu cao su va cao su song; cao su; thanh phan hop thanh
cao su; san pham cao su va 19p.

Tiéu chuan qudc gia (TCVN) quy dinh k¥ thuat d6i voi ging tay cao su gdm c6

TCVN 6343-1:2007 (ISO 11193-1:2002) Géng tay khdm bénh sir dung mét lan
— Phén 1: Yéu cau ky thudt déi véi gang lam tir latex cao su hodc cao su hoa tan

TCVN 6344:2007 (ISO 10282:2002) Ging cao su phdu thudt vé khudn sit dung

mot lan — Yéu cau ky thuat

I.3. Tiéu chuén d4p @ng nhirng muc tiéu sau day:

+ Thong tin thong hiéu M+ Tiét kiém O
+ An toan strc khoe moi truong M + Giam chung loai [
+ Doi 1an O + Céc muc dich khac O

+ Chtic nang cong dung chit lwong O
Tiéu chuan c6 dung dé ching nhan khong? M co [1 khong

Nhitng van dé s€ xay dung ti€éu chuan:

+Thuét ngit, dinh nghia M + Tiéu chuan co ban O

+ Phén loai M -+ Yéu cau an toan vé sinh m



+ Ky hiéu M + Yéu cau vé méi truong O

+ Thong sb va kich thudc co M + Liy mau M

ban

+ Yéu cau k¥ thuat M + Phuong phap thir va kiém tra |

+ Tiéu chuan vé qu4 trinh [0 + Bao gbi, ghi nhin, vin chuyén, bio M
quan

+ Tiéu chuén vé dich vu [0 + Céc khia canh va yéu cau khac O

L.5. Tai liéu chinh lam can cir xay dung TCVN:

TCVN 6343-1:2007 (ISO 11193-1:2002) Gang kham bénh su dung mot lan -
Phan 1: Yéu cau kj thudt doi véi gang lam tir latex cao su hodc cao su hod tan

ISO 11193-1:2020 Single-use medical examination gloves — Part 1I:
Specification for gloves made from rubber latex or rubber solution

ASTM D 3578-19 Standard Specification for Rubber Examination Gloves

1.6. Pon vi bién soan: Ban ky thuat tiéu chuan quéc gia TCVN/TC 45 Cao su va
San phcfm cao su, Vién Tiéu chuan Chét lugng Viét Nam

II. Ly do xay dung/soat xét TCVN

Ging tay y té bao gdm c6 2 loai 1a c6 bot va khong bot. Trong do, ging tay co
bot duoc san xuét tir chit lidu cao su latex (cao su thién nhién) nén khi mang va thao
rat khé khan. Viéc cho thém bot vao bén trong ging tay dé giam luc ma sat giita ging
tay va da nguoi, giup viéc deo vao nhanh chong va st dung thoai mai hon. Tuy nhién,
bot nay lam kho da tay, giy kich tmg v61 da nhay cam... Ngoai ra, do cao su thién
nhién c6 chira mot lugng 16n protein nén nhiéu nguoi bi di tng latex. Protein vén ¢
mit trong latex thién nhién; sau khi qua ly tim van con ton tai trong san pham latex
ly tam mot luong khoang tur 0,3 — 0,45%. Ham lugng protein nay s€ la tic nhan gay
di tmg cho ngudi dung khi sir dung cac san phdm nhu ging tay, san pham y té, bao
cao su... Theo thong ké tai My thi khoang 1% dan s6 bi di Gng latex. Do vdy cac nha
san xudt gang tay cao su déu hudng téi san xuat gang tay cao su thién nhién chi chta
mot lugng rat nho protein nham giam tdi da kha ning nguoi st dung bi di Gmg véi
gang tay cao su.

Hién tai Viét Nam chwa c6 tiéu chuan qudc gia vé yéu cau k¥ thuat cho ging
tay cao su latex thién nhién c6 ham lugng protein thip nén viéc xdy dung tiéu chuin
nay la can thiét.



II1. Phuwong phap xay dung TCVN

Ban ky thuat tiéu chuan qudc gia da tién hanh nghién ciru soan thio TCVN theo
cac budce sau:

+ Nghién ctru tai liéu lién quan dén doi1 tugng;
+ Bién soan du thdo ti€u chuan trén co s¢ tham khao cac ti€u chuan sau:

TCVN 6343-1:2007 (ISO 11193-1:2002) Géng khim bénh siv dung mét lan -
Phan 1: Yéu cau kj thudt doi véi gang lam tir latex cao su hodc cao su hod tan

ISO 11193-1:2020 Single-use medical examination gloves — Part 1I:
Specification for gloves made from rubber latex or rubber solution

ASTM D 3578-19 Standard Specification for Rubber Examination Gloves
Khao sat tai mot s6 cong ty san xuét kinh doanh ging tay cao su latex;
Xay dung du thao TCVN;
Gui du thao TCVN dén cac thanh vién ban k¥ thuat 1y y kién gop v;
T6 chirc hoi nghi ban k§ thuat;
Hoan thién du thao TCVN sau khi hop ban k¥ thuat;

+ o+ o+ o+ o+ 4+

Gui du thao dén cac thanh vién ban k¥ thuat, cic co quan quan 1y, vién nghién
ctru, trudng dai hoc va cong ty lién quan 1dy y kién gop y dé hoan thién du thao
tiéu chuén;

+ Tb chirc cac hoi nghi chuyén dé thao luan noi dung du thao ti€u chuan;

+ Hoan thién du thao tiéu chuan, ho so tiéu chuan va trinh Vién.

IV. N6i dung caa du thio TCVN

Piéu 1. Pham vi 4p dung

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau ky thuat dbi voi ging tay cao su latex co
ham luong protein thap st dung mot 1an trong y té.

Tiéu chuan nay quy dinh tinh ning va do an toan cho ging cao su latex kham bénh.

Tiéu chuan nay khong quy dinh cac van dé vé sir dung an toan thich hop cua ging
kham bénh va quy trinh tiét khuan véi cac quy trinh xir 1y, bao géi va bao quan tiép
theo.

Piéu 2. Tai li¢u vién din
Dicu nay liét ké cac ti€u chuan can thiét dugc ap dung cung voi ti€éu chuan nay.
Diéu 3. Phan loai

Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.



Gang tay dugc phan thanh 4 loai theo dang hoan thién nhu sau:

a) bé mit nham trén mot phﬁn hodc toan by gang.

b)  bé mit tron nhan.

C) bé mit c6 bot.

d)  bé mat khong c6 bot.

Diéu 4. Vit liéu

Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.

Gang duoc ché tao tr hon hop latex cao su thién nhién. pé thuan tién cho viéc deo
ging, co thé phu bat ky chat xir Iy bé mat, boi tron, bot hodc polyme phu hop véi
TCVN 7391 (ISO 10993).
Moi chat mau duoc st dung déu phai dam bao khong doc. Pac biét luu y 13 cac hop
chat str dung dé xir Iy bé mit 1a chit c6 kha niang chuyén hoa ¢ dang hip thy sinh hoc.
Ging tay cung cip cho nguoi st dung phai phu hop v6i cac phan lién quan cua
TCVN 7391 (ISO 10993). Khi ¢6 yéu cau, nha san xuét phai cung cip cho nguoi mua
nhirng dit liéu c6 sin phu hop véi cac yéu cau do.
Piéu 5. Liy miu va lwa chon miu thir
NO1 dung nay dugc tham khao to ISO 11193-1:2020, ASTM 3578-19 va TCVN
6343-1:2007.
5.1 Lay mau
Vé6i muc dich trong tai, ging dugc ldy mau va dugc kiém tra theo TCVN 7790-1
(ISO 2859-1). Cac mirc kiém tra va cac mirc chat luong chap nhan (AQL) phai phu
hop voi danh muc céc chi ti€u dugc quy dinh & Bang 1.
Khi khéng xac dinh duoc ¢& 16 s& coi 16 hang 14 tir 35 001 dén 150 000.

Bang 1 — Mikc kiém tra va AQL

Chi tiéu Mrc kiém tra | AQL
1. Kich thudce vat 1y (rong, dai, d day) S-2 4,0
2. B0 kin nudc G-1 2,5

3. Luc kéo dut va dg gian dai khi dit (trude va sau khi gia

hoa tang tdc) 52 40

5.2 Chon mau tht

Khi 14y mau thir, thuong 1dy trong 10ng ban tay hodc mu ban tay cua ging.



Pi¢u 6. Yéu cau ky thuat
6.1 Yéu ciu vé ham lwong protein

Quy dinh ham lugng protein dugc tham khdo tur ti€u chudn ASTM D 3578-19 va
thyc té san pham dugc san xuét tai Cong ty C6 phan VGR Khai Hoan va Cong ty
Cao su Y té Marufa.

Ging tay cao su latex c6 ham luong protein thap sir dung mot 1an trong y té phai
c6 ham lugng protein quy dinh trong Bang 2.

Bang 2 — Ham lugng protein

Chi tiéu Mikrc Phuwong phap thw
1 2

Ham lugng chiét xuit protein, tinh bang | 50 | 200 | TCVN 10259 (ISO 12243)
ug/g, khong 16n hon ASTM D5712

6.2 Kich thwoc
Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.

Khi tién hanh do tai cac diém theo Hinh 1, ging phai phu hop véi kich thudce vé
chiéu rong va chiéu dai cua long ban tay theo Bang 3, str dung muc kiém tra va AQL
theo Bang 1.

SO do chiéu dai cua gang la khoang cach ngan nhat gitta ddu ngon gitta va phan
két thic cua co gang.

S6 do chidu dai co thé dugc do bang cach 16ng ging vao khuén do hinh tru co
ban kinh ddu mat 1a 5 mm.

Chiéu rong dugc do tai di€ém gitra cia cudi ngon tré va cudi ngdn cai. Po chi€u rong
bang cach dat gang trén mot mat phang.

Chiéu day cua hai 16p gang con nguyén ven duoc do theo TCVN 1592 (ISO 23529),
vo1 luc €ép tac dong trén chan dé 1a 22 kPa + 5 kPa, tai ting vi tri ¢ trén Hinh 2: mot
diém do tir ddu mut ngodn tay thr hai xudng khoang 13 mm + 3 mm va mot diém nam
& khoang gitra 10ng ban tay. Chiéu day ctia mot 16p gang tai ting diém dugc ghi nhan
bang mot nira s6 do chidu day cua hai 16p ging va phai phu hop véi kich thude ¢
Bang 3, str dung mirc kiém tra va AQL theo Bang 1.

Néu kiém tra bang mat thuong thdy c6 cac ddm mong thi s& tién hanh do chiéu day
mot 10p tai ving d6. Khi do nhu mé ta trong diéu nay, chiéu day tai ving tron nhén
va viing nham ctia mdi 16p 1an lugt khong duoc nho hon 0,08 mm va 0,11 mm.



Bang 3 — Kich thuéc va sai s6 cho phép

Chiéu Chidu | Chiéu | D day ,
rong rong phu | daitoi | toi thi€u | D9 day toi da
. X (kich o hop véi thiéu (tai vi tri (tai vi tri
Cd so thwoc w, Co mo ta co mo ta (kich | theo Hinh | khodng giira
Hinh 1) (kich thudc /, 2) long ban tay)
thuwéc w, | Hinh 1)
Hinh 1) mm
mm mm mm mm
6 va o ,
nhe | <82 Sl&lg?o <80 220
hon
6 83+5 Nho (S) 80 £ 10 220
Vung tron \
7 89%35 | Trung binh 95 + 10 230 nhin: 0,08 Vu:ng tron
: (M) * . nhan: 2,00
7Y 95+£5 230 Viung . ,
nham. Vung nham:
8 102 +6 230 ' 2,03
Lon(L) | 110+10 0,11
8 s 109 £ 6 230
Jva Siéu 16n
l6m > 110 (X-L) > 110 230
hon

6.3 Do kin nwéc
Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.

Khi ging duoc kiém tra vé do kin nudc nhu mé ta trong Phy luc A, kich ¢& mau va s6
gang khong phu hop (su 10 ri) trong mau thir dugc xac dinh theo muc kiém tra va

AQL trong Bang 1.

6.4 Do bén kéo
Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.
6.4.1 Quy dinh chung

Do bén kéo duoc xac dinh theo TCVN 4509 (ISO 37), lay 3 miéng mau thir hinh qua
ta kiéu 2 tir mdi chiéc ging va lay gia tri trung binh lam két qua thir nghiém. Miéng
mau thir dugc Iy tir 10ng ban tay hodc mu ban tay cua ging.




6.4.2 Luc kéo dirt va d gian dai khi dit trwée khi thir gia hoa ting toc

Khi xac dinh theo phuong phép quy dinh trong TCVN 4509 (ISO 37), dung miéng
mau thtr hinh qua ta kiéu 2, luc kéo dut va do gidn dai khi dat phai phu hop véi cac
yéu cau trong Bang 4, st dung mirc kiém tra va AQL theo Béang 1.

Bang 4 — Cac chi tiéu kéo

Chi tiéu Yéu ciu
1. Luc kéo dit tdi thiéu trude khi gia hoa ting toc, N 7,0
2. Do gian dai téi thiéu khi dit trudce khi gia hoa ting tdc, % 650
3. Luc kéo dut tdi thiéu sau khi gia hoa ting toc, N 6,0
4. o gian dai téi thiéu khi dit sau khi gia hoa tang tdc, % 500

6.4.3 Luc kéo dirt va d gian dai khi dirt sau khi gia ho4 ting toc

Tién hanh phép thir gia hoa tang tdc theo TCVN 2229 (ISO 188). Miu thir c6 thé duoc
chuin bi bang cach cit miéng thir tir ging tay di duoc gia hoa tai nhiét d6 70 °C + 2 °C
trong 168 h + 2 h, hodc cit miéng thir tr ging tay chua gia héa va dang gia hoa tai
nhiét d§ 70 °C £+ 2 °C trong 168 h £+ 2 h. Sau d6 thuc hién phép thur kéo theo 7.3.2.
Céc két qua phai phu hop véi cac yéu cau trong Bang 4, st dung muc kiém tra va
AQL theo Bang 1.

Pbi v6i cac gang tay di san xuat dugc 6 thang hodc khong biét ngay san xuét, khong
phai tién hanh gia hoa va cac tinh chat kéo chi can phu hop véi cac gia tri “sau khi
gia hoa nhanh” trong Bang 4. Giai doan 6 thang nén bat dau voi ngay dau tién cia
thang ngay sau khi mot trong sd cac giang tay di duoc san xuat.

6.5  Tiét khuin

Néu ging tay duoc tiét khuan, ban chat ciia qua trinh tiét khuan phai duoc trinh bay
khi c¢6 yéu cau.

Diéu 7. Bao géi

Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.

Néu ging tay duoc tiét khuan thi chiing duoc dong bao riéng ré timg chiéc hoic timg
doi1 theo don vi tui.

Diéu 8. Ghi nhan

Noi dung nay dugc tham khdo tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.




8.1 Quy dinh chung

Viée ghi nhan phai gdm ca viéc vién dan toi tiéu f:huén nay. Co thé dung cac ky hiéu
quoc té phu hgp theo TCVN 6916 (ISO 15223) dé ghi nhan.

Ngon ngir sir dung dé ghi nhan phai dugc sy dong ¥ giita cac bén co lién quan.

8.2 Bao goi don vi

8.2.1 Bao goi tiét khuan

V6 bao cho moi bao go6i don vi cia mot chiéc gang riéng ré hodc cua mdt doi gang
phai dugc ghi rd nhu sau:

a) tén hoac nhan hi€u thuong mai cia nha san xuat hoac nha cung cap;
b) wvat li¢u st dung;

c) nhitng tor “nhdm” hodc “tron nhan”, “co phu bot” hodc “khong phu bot”
hodc nhitng tir c6 ham ¥ nhu vay dé chi dang hoan thién thich hop ctia ging tay;

d)  kich co;

e) trong truong hop gang da duoc xu ly bﬁng vat liéu bot phu 1én bé mit thi
phai c6 mot to canh bao ham y rang bot phu trén bé mit can dugc 1ay ra mot cach
v6 khuan trude khi st dung;

f) s0 106 nhan dang ctia nha san xuat;

g) nhitng tor “ngay san xuat” hodc nhitng tir c6 ham y nhu vay, va nam bang
bon chir s6 va thang san xuat;

h)  nhitng tir "v6 khuén - trir khi bao goi nay d3 bi md hodc rach hong";
i) nhirng tir "sir dung mot 1an" hodc nhitng tir ¢6 ham ¥ nhu vay;

1) nhiing tur “gang tay kham bénh”.

8.2.2 Bao go6i khong tiét khuan

Bao goéi phai dugc ghi rd nhu sau:

a) tén hodc nhin hiéu thwong mai cta nha san xuat hodc nha cung cép;
b) wvat li€u st dung;

c) nhitng tr “nham” hodc “tron nhan”, “cé phu bot” hodc “khong phu bot”
hodc nhitng tir c6 ham ¥ nhu vay dé chi dang hoan thién thich hop ctia ging tay;

d)  kich co;
e) sb 16 nhan dang cua nha san XUAt;
f) nhitng tir "st dung mot 1an" hodc nhitng tir c6 ham y nhu vay;

g)  nhiing tir “khéng tiét khuan”;



h)  nhiing tir “gang tay kham bénh”;

1) nhimg tir “ngay san xuat” hodc nhimng tr ¢6 ham y nhu vay, va nim bang
bdn chit sé va thang san xuat.

8.3 Bao géi nhiéu don vi

Bao goi nhiéu don vi 1a mot bao goi bao gdm sb lugng cac bao gbi don vi xac dinh
trugc cua cac gang cung kich thudc, dé thuan tién cho van chuyén va bao quan duoc
an toan. Bao gbi nhiéu don vi phai ghi nhan theo 8.2.1 hoic 8.2.2, véi s6 lugng ging
gan chinh xac va thém huéng dan bao quan.

Phu luc A (quy dinh) Thir nghiém do¢ kin nwéc

Noi dung nay dugc tham khao tir ISO 11193-1:2020 va TCVN 6343-1:2007.
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