TIEU CHUAN QUOC GIA
TCVN 6344:2007

ISO 10282:2002
GANG CAO SU PHAU THUAT VO KHUAN SU’ DUNG MOT LAN - YEU CAU KY THUAT
Single-use sterile rubber surgical gloves - Specification
1. Pham vi 4p dung

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau k¥ thuat cho géng tay cao su vo khuan bao goi kin dé str dung
trong qua trinh phau thuét nham béo vé tranh lay truyén bénh gitba bénh nhan va ngudi sir dung gang
phau thuat. Tiéu chudn nay ap dung cho gang tay s& dung moét lan roi thai bd, khdng ap dung cho
gang tay dung dé kham bénh hoéc gang thong dung. Tiéu chuén nay bao gébm géng cé bé mét tron
nhén va gang cé bé mat nham trén mét phan hodc toan bod gang.

Tiéu chuan nay quy dinh tinh nang va d6 an toan cho gang cao su phau thuat. Cac van dé vé st dung
an toan thich hop cua gang phau thuat va qui trinh khtr khuan véi cac quy trinh xt ly, bao goi va bao
quan tiép theo déu khong thudc pham vi cda tiéu chuan nay.

2. Tai liéu vién dan

Cé4c tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chué~n. Doi voi cac tai liéu vién dan ghi
nam cong bo thi ap dung ban dwoc néu. DOi v&i cac tai liéu vién dan khéng ghi nam cong bo thi ap
dung phién ban m&i nhat, bao gom ca cac stra doi (néu co).

TCVN 1592 : 2007 (ISO 23529 : 2004) Cao su - Qui trinh chung dé chun bi va diéu hoa mau thir cho
phwong phap thir vat ly.

TCVN 2229 : 2007 (ISO 188 : 1998) Cao su lwu hoa hodc nhiét déo - Phép thir gia héa nhanh va do
chiu nhiét.

TCVN 4509 (ISO 37) Cao su lwu héa hodc nhiét déo - Xac dinh cac tinh chét gian dai khi kéo.
TCVN 6916:2001 (ISO 15223 : 2000) Thiét bi y té - Ky hiéu st dung trén nhan va y nghia ky hiéu.
TCVN 7391 (ISO 10993) (t4t ca cac phan) Panh gia sinh hoc di vai trang thiét bj y té.

ISO 2859-1:1999 Sampling procedures for inspection by attributes - Part 1: Sampling schemes
indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection [Qui trinh lay mau dé kiem tra thuéc
tinh - Phan 1: Ké hoach lay mau biéu thi bang gi¢i han chat lwgng chap nhan (AQL) dé kiém tra tirng
16].

3. Phan loai

3.1. Quy dinh chung

Géng tay dwoc phan loai theo loai vat liéu, thiét ké va dang hoan thién nhw trong 3.2 dén 3.4:
3.2. Theo loai vat liéu

Puwoc chia thanh hai loai:

- loai 1: g&ng tay dwoc lam chi yéu tir latex cao su thién nhién;

- loai 2: géng tay dwoc lam chd yéu tir latex cao su nitril, latex cao su polycloropren, dung dich cao su
styren-butadien, nhi twong cao su styren-butadien hodc dung dich nhiwa nhiét déo dan hoi.

3.3. Theo thiét ké

BPuwoc chia thanh hai kiéu thiét ké:

a) gang tay c6 cac ngén thang;

b) gang tay c6 cac ngén cong vé huéng long ban tay.

Gang phai phu hop véi hinh dang ban tay nguoi st dung, ¢6 ngon céi theo hwéng phu ho’p v&i long
ban tay, hwéng vé bé mat ctia ngén tré hon la ndm phang. Cac ngén tay va ngén cai cé thé thang
hoac cong theo phwong phu hop véi long ban tay

3.4. Theo dang hoan thién

Puoc chia thanh bdn dang hoan thién:

a) b& mat nham trén mét phan hodc toan bd gang:;
b) bé mét tron nhén;

c) bé mét cé bot;



d) bé mat khéng cé bét.

CHU THICH 1: Thong thwong dé thuan tién cho viéc deo gang, gang tay co phi bot la gang dwoc bé
sung bot nhw mot cong doan cla qua trinh san xuat. Gang tay khong dugc pht bt la gang duoc san
xuét ma khoéng dwoc bd sung vat liéu bot dé thuan tién cho viéc deo gang. Khéng c6 bét ciing duoc
xem nhw “khong bot” hodc “khong phd bot” hodc nhivng tir khac cd ham y nhw vay.

CHU THICH 2: Két thuc cb tay ctia géng c6 thé bi cat hodc cé dang vanh cudn.

4. Vat liéu

Gang duoc ché tao tir hén hop cao su thién nhién hodc cao su nitril hodc latex cao su~polyclor0pren
hoac hon hgp cao su styren-buta,dien, hoac dung dich nhya nhiét déo»dén hc“>i,, hoac hc“m hop r]hl]
twong cao su styren-butadien. Bé thuan tién cho viéc deo gang, c6 thé phad bat ky chat x& ly bé mat,
bdi tron, bdt hoac polyme phu hgp véi TCVN 7391 (ISO 10993).

Moi chat mau dwoc st dung déu phai ddm bao khong doc. Bac biét lwu y la cac hop chat siv dung dé
x ly b& mat la chat c6 kha nang chuyén hoa & dang hép thu sinh hoc.

Gang tay cung cap cho ngudi str dung phai phu hop véi cac phan lién quan ctia TCVN 7391 (1SO

10993). Khi c6 yéu cau, nha san xuét phai cung cap cho ngwdi mua nhivng di liéu cé sdn phu hop
v&i cac yéu cau do.

CHQ THICH 1: Nhirng vat lidu polyme thich hop khac co thé cé trong cac 1an xuét ban sau cla tiéu
chuan nay

CHU THICH 2: Sau mét thoi gian st dung, néu c6 mét s6 nguoi b di ing ddi véi mét loai hén hop
cao su nhat dinh thi can loai gang cé céng thirc khac thay thé.

CHU THICH 3: Gioi han protein chiét dwoc, protein gay dj ng, dw lwgng héa chat, ngi doc to va bot
con dw trong gdng cé thé duwoc quy dinh trong cac lan xuat ban sau cla tiéu chuan nay, tuy thudc vao
cac phuong phéap thir ctia cac tiéu chuén lién quan.

5. LAy mau va lwa chon mau thr
5.1. LAy mau

Voi muc dich tham khao, gang duwoc lay mau va dwoc kiém tra theo ISO 2859-1. Cac mirc kiém tra va
cac mirc chat lwgng chap nhan (AQL) phai phu hgp v&i danh muc cac chi tiéu dwoc quy dinh & Bang
1.

Khi khéng xac dinh dwoc cé 16 sé coi 16 hang la tir 35 001 dén 150 000.
Bang 1 - Mirc kiém tra va AQL

Chi tiéu Mtrc kiém tra AQL
Kich thwoc vat Iy (rong, dai, do day) S2 4,0
Do kin nwéc G-1 1,5

Lwc kéo dirt va do gian dai khi dit (trwée va sau khi gia
hdéa nhanh) va Iwc kéo khi d gian dai dat 300 % (trwoc khi S-2 4,0
gia héa nhanh)

5.2. Chon mau th

Khi ldy mau thir, thuwong 1y trong long ban tay hodc mu ban tay clia gang.
6. Yéu cau ky thuat

6.1. Kich thwéc

Khi tién hanh do tai cac diém theo Hinh 1, géng phai pht hop véi kich thwédc vé chiéu rong va chiéu
dai ctia long ban tay theo Bang 2, st dung murc kiém tra va AQL theo Bang 1.
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Hinh 1 - Cac vi tri do chiéu réng va chiéu dai

CHU DAN
| chiéu dai

w chiéu réng

Bang 2 - Kich thwéc va sai s6 cho phép

Co sd Chiéu réng Chiéu dai téi thiéu Do day téi thiéu
(kich thwére w, Hinh 1) | (kich thwéc |, Hinh 1) | (tai vi tri theo Hinh 2)
mm mm mm

5 67 +4 250

5,5 72+4 250
6 77+5 260

6,5 83+5 260
7 89 +5 270 Cho moi co:

75 95+5 270 Vung tror’]rrl]grr:wa:rg,?élo Vung
8 102+ 6 270

8,5 108 + 6 280
9 114+ 6 280

9,5 121+6 280

Sé do chiéu dai ctia géng |a khodng cach ngén nhét gitba dau ngon gitra va phan két thuc ctia cb
gang.

CHU THICH: S do chiéu dai co thé dwoc do bang cach Iong gang vao khudn do hinh tru c6 ban kinh
tai dau muat la 5 mm.

Chiéu rong duoc do tai diém gitba cla cudi ngén tré va cudi ngon cai. Do chiéu rong bang cach dat
gang trén mot mat phang.

Chiéu day cua hai I&p gang con nguyén ven duwoc do theo TCVN 1592 (ISO 23529), véi lwc ép tac
dong trén chan dé 1a 22 kPa + 5 kPa, tai tirng vi tri & trén Hinh 2: mét diém do tr ddu mat ngén gitra
xudng khodng 13 mm + 3 mm, mét diém nam & khodng gira ldng ban tay va mot diém cach phan két
thac cta cb gang khodng 25 mm + 5 mm. Chiéu day cGia mét I&p gang tai tirng diém dwoc ghi nhan
béng mot nra s6 do chiéu day cla hai I&p gang va phai pht hop véi kich thwéc & Bang 2, st dung
murc kiém tra va AQL theo Bang 1.



Néu kiém tra bang méat thwong thay co cac dém mang thi sé tién hanh do chiéu day mét I6p tai ving
do. Khi do nhw mo ta trong dieu nay, chiéu day tai vang tron nhan va vung nham ctia méi 1ép lan lwot
khéng dwgc nhé hon 0,10 mm va 0,13 mm.

CHU THICH: Chiéu day phan két thic ciia ¢b gang dugc do phu hop véi TCYN 1592 (ISO 23529), tot
nhat la khdng vwot qua 2,50 mm.

Kich thuwéc tinh bang milimét

4% =8

PN

25 #% |

CHU THICH: Béi v&i céc kich c¢& gang khac nhau, khodng cach 48 mm =9 mm xé&c dinh & vi tri
khodang gilra long ban tay.

Hinh 2 - Cac vi tri do chiéu day
6.2. b6 kin nwéc

Khi gang dwoc kiém tra vé d6 kin nwéc nhw mo ta trong Phu luc A, kich c& mau va s6 gang khong
phu hop (s ro ri) trong mau thlr dwgc xac dinh theo mdrc kiém tra va AQL trong Bang 1.

6.3. D6 bén kéo
6.3.1. Quy dinh chung

D6 bén kéo dwgc xac dinh theo TCVN 4509 (ISO 37), lay 3 miéng mAu thr hinh qua ta kiéu 2 tir méi
chiéc gang va lay gia tri trung binh lam két qua th&r nghiém. Miéng mau th&r dwoc lay tlr Iong ban tay
hodac mu ban tay clia gang.

6.3.2. Lwc kéo dirt va do gian dai khi dwt trwérc khi thir gia h6a nhanh

Khi xac dinh theo phwong phap quy dinh trong TCVN 4509 (ISO 37), dung miéng mau th& hinh qua ta
ki‘éu 2, lwc kéo dwrt, e kéo khi do gian dai dat 300 % va dé gian dai khi dit phai phu hop véi cac yéu
cau trong Bang 3, st dung murc kiém tra va AQL theo Bang 1.

Bang 3 - Cac tinh chat kéo

_ Yéu cau
Chi tiéu . .
Gang loai 1 | Gang loai 2
Lwc kéo dit tdi thidu trwde khi gia hda nhanh, N 12,5 9,0
Do gidn dai téi thiéu khi dit trwde khi gia héa nhanh, % 700 600
Lwc kéo tbi da tai do gi&n dai 300 % trwdc khi gia hda nhanh, N 2,0 3,0
Lwc kéo dut tdi thiéu sau khi gia héa nhanh, N 9,5 9,0
Do giéin dai ti thiéu khi dwt sau khi gia héa nhanh, % 550 500

6.3.3. Lwc kéo dwrt va do gian dai khi dwt sau khi gia héa nhanh



Tién hanh phép thir gia hda nhanh theo TCVN 2229 (ISO 188). Sau khi cat miéng mau thir tir gang
tay da dwoc dé & nhiét‘dc} 70°C+2°Ctrong 168 h+2 h gia tri ctia lwc kéo dwrt va do gian dai khi dut
phai phu hgp véi yéu cau trong Bang 3, st dung murc kiém tra va AQL theo Bang 1.

6.3.4. Lwc kéo tai do gian dai 300 %

Khi xac dinh theo phwong phap quy dinh trong TCVN 4509 (ISO 37), dung miéng mau th& hinh qua ta
kiéu 2, luc kéo tai d6 gian dai dat 300 % phai phu hop véi cac yéu ciu trong Bang 3, s& dung mirc
kiém tra va AQL theo Bang 1.

6.4. Khtr khuan

Gang tay phai dwgc khir khuan. Ban chét clia qua trinh khir khuan phai dwoc trinh bay khi c6 yéu
cau.

7. Bao goi

Géng dugc déng trong bao bi ¢6 hai I6p lién tiép.

8. Ghi nhén

8.1. Quy dinh chung

Viéc ghi nhan phai gom ca viéc vién dan toi tiéu chudn nay. C6 thé ding cac ky hiéu quéc té phti hop
theo TCVN 6916 (ISO 15223) dé ghi nhan.

Ngén ngtr st dung dé& ghi nhan phai dwoc sw ddng y gitra cac bén cd lién quan.

8.2. Bao gdi bén trong

Bao gdéi bén trong dwoc ghi rd nhw sau:

a) kich c@;

b) ky hiéu “trdi” hodc “L” hodc “phai” hodc “R” trén bao bi;

¢) trong trvdng hop gang da dugc xw ly bang vat liéu bot pha 1én bé mét thi phai cé mét t& canh bao

ham y rang bot phu trén bé mat can dwoc ldy ra mot cach vé khuan truwéc khi dung gang trong qué
trinh phau thuat.

8.3. Bao géi don vi

V6 bao ngoai cho mdi don vi mét déi gang dwoc ghi rd nhuw sau:

a) tén hodc nhan hiéu thwong mai clia nha san xuét hodc nha cung cép;
b) vat liéu str dung;

c)’céc t_l‘.v “NGON TAY THANG” hodc “NGON TAY CONG” hoic nhirng tr c6 ham y nhuw vay dé chi
kieu mau thich hgp clia gang tay;

d) nhirng tir “NHAM” hoéc “TRON NHAN”, “CO PHU BOT” hoac “KHONG PHU BOT" hoac nhirng to
c6 ham y nhw vay dé chi dang hoan thién thich hgp clia gang tay;

e) kich co;
f) s6 16 nhan dang clia nha san xut;

h) nhirng ttr “NGAY SAN XUAT” hodc nhirng tr c6 ham y nhw vay, va ndm bang bbn chir sb va thang
san xuét;

h) nhirng tr “VO KHUAN - TRU KHI BAO GOI NAY DA Bl MO HOAC RACH HONG";
i) nhirng tlr “SU DUNG MOT LAN”;
j) nhitrng t» “GANG TAY PHAU THUAT”;

k) nhitng tir “San pham dwoc san xuat tir latex cao su thién nhién co thé gay di (ng” hoac nhikng tir
c6 ham y nhw vay doi v&i nhivng gang tay loai 1.

8.4. Bao g6i nhiéu don vi

Bao g6i nhiéu don vi la mét bao géi bao gdm sé lwong cac bao géi don vi xac dinh trwéc cla cac
géng cung kich thuwéc, dé thuan tién cho van chuyén va bdo quan dwoc an toan. Bao géi nhiéu don vi
phai ghi nhan theo céc diéu 8.3 a), 8.3 b), 8.3 ¢), 8.3d), 8.3 e), 8.3f), 8.3 ), 8.3i) va 8.3j), v&i nhirng
twr “xx d6i gang phau thuat” va thém hwéng dan bao quan.

PHU LUC A
(quy dinh)
THU NGHIEM DO KIiN NuOC



A.1. Dung cu

A.1.1. Gia d& réng hinh try, co duong kinh bén ngoai t6i thiéu Ia 60 mm va chiéu dai da dé git
gang, v&i gang cé thé chira dwgc khoang 1 000 cm? nwéce. Thi du dweec néu trén Hinh A.1.

CHU THICH: Gia d& trong subt thi rat thuan tién.

Kich thuwéc tinh bang milimét

CHU DAN
1. Cai méc
2. Ong hinh try
3. Buwdng vach trén bé mat bén trong cla thanh éng
Hinh A.l1 - Gia d&

A.1.2. Gia treo, dwoc thiét ké dé gitr gang & vi tri thdng dirng khi d6 nwéc vao. Thi du dwoc néu trong
Hinh A.2.
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Hinh A.2 - Gia treo

A.1.3. Ong dong hinh try chia vach, dung tich it nhat Ia 1 000 cm? hogc dung cu dong khac ¢ thé
dong 1 000 cm® mai lan.

A.2. Cach tién hanh

Kep gang vao gia d& rdng hinh tru bdng mét dung cu thich hop: thi du mét vong hinh chi O, sao cho
gang khéng bi mé réng I&n hon 40 mm so véi gia do.



Db 1 000 cm?3 + 50 cm3 nuwére, b nhiét do ti da 36 °C, vao dung cu dong. D6 nwéc d6 vao trong gang
sao cho nuwdc khdng bi ban ra ngoai. Néu nwéc khéng dang 1én dén trong khoang 40 mm ké tir phan
két thuc clia cb gang, thi nang gang lén dé dam béo rang toan bd gang dwoc kiém tra, bao gébm ca
phan 40 mm tlr phan két thic cta cb gang. Ghi lai hién twong ro ri ngay khi né xuét hién. Néu gang
khong bi rd ri ngay, thi quan sat lan th hai sw rd ri trong khodng 2 phat dén 4 phit sau khi @4 nwéc
vao gang. Khong dé y dén hién twong ro ri trong khoang 40 mm ké tr phan két thic clia cb gang. Co
thé dung nwdc mau dé tién quan sat.
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Phu luc A (quy dinh) - Thr nghiém do kin nuwéc



