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L&i néi dau

TCVN 6342 : 2007 thay thé cho TCVN 6342-1 : 1998;
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: 1998 va TCVN 6342-10 : 1998.

TCVN 6342 : 2007 hoan toan tuong duong 1SO 4074 : 2002
va Dinh chinh ky thuat 1 : 2003.

TCVN 6342 : 2007 do Ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC157
Dung cu tranh thai bién soan, Téng Cuc Tiéu chudn Do ludng

Chat luong dé nghi, Bé Khoa hoc va Céng nghé céng bé.
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L&i gidi thiéu

ISO 4074 dudc xay dung bdi Ban ky thuat ISO/TC157 Dung cu tranh thai.

Lan xudt ban nay cla ISO 4074 da huy va thay thé 1SO 4074-1:1996, ISO 4074-2:1994,
ISO 4074-3:1994, ISO 4074-4:1980, 1SO 4074-5:1996, ISO 4074-6:1996, ISO 4074-7:1996,
ISO 4074-8:1984, 1SO 4074-9:1996, ISO 4074-10:1990 va ISO 4074-12:1980.

Cac Phuluc A, C,D, E, F, G, H, I, J,L, Mva N la cac Phu luc qui dinh cla tiéu chuin nay. Cac
Phu luc B, K, O va P chi la nhitng Phu luc tham khao.

Tiéu chudn nay qui dinh yéu cau ky thuat t8i thiéu va cac phuong phap thi d6i véi condom lam tur
latex cao su thién nhién, cung cé&p cho ngudi tiéu dung trong muc dich tranh thai va trg giup trong

viéc phong tranh bénh lay nhiém qua dudng tinh duc.

Mang latex con nguyén ven dudc ding dé ngan vi rat gay suy gidm mién dich déi v6i con ngudi
(HIV), ngan céac tac nhan lay nhiém khac truyén bénh lay nhiém qua dudng tinh duc va ngén tinh
tring. D& ddm bao condom c6 hiéu qua trong viéc phong tranh thai va tro gitp viéc ngan bénh
lay nhiém qua dudng tinh duc, vé co ban, nhitng condom I8p dung khit vao duong vat thi khéng
c6 16 thiing, c6 dd bén vat |y thich hop, vi vAy khéng bi rach trong khi st dung, dudc bao géi dung
cach dé bao vé chung trong khi bdo quan va ghi nhan phd hop dé dé dang sl dung ching. Tat

ca cac van dé do6 da dudc chi ra trong tiéu chuén nay.

Condom va bat ky cac chat bdi tron, b8 sung, chat hé, vat liéu bao goéi tiing chiéc condom hoic
bét chéng dinh phu hop v6i condom khdng chlra cac chét gidi phéng luong doc t6, gay nhay cam,
kich thich cuc bd hodc gay hai khac duédi cac diéu kién bado quan va st dung binh thudng. Nén
tham khao TCVN 7391 (ISO 10993) ddi vGi cac phuong phap thr danh gia dd an toan cla

condom dac biét vé su rii ro do kich thich cuc bé va nhay cam.

Condom la dung cu y té. Vi vay ching nén dugdc san xuat dudi moét hé théng quan ly chéat lugng
t6t. C6 thé tham khao cac phién ban c@ia ISO 9000, ISO 14971-1 va mdt trong nhiing tiéu chuén
lien quan: TCVN ISO 13485 (ISO 13485) hoac ISO 13488.

Condom la dung cu y té khéng tiét trung nhung nha san xuat nén chu y thich hgp dén viéc giam

thi€u su nhiém vi sinh vat vao san pham trong khi san xuat va déng goi.

Day 1a l1an xuat ban dau tién 1ISO 4074 yéu cau cac nha san xuat kiém soat viéc kiém tra d6 &n
dinh cGia san pham dé danh gia tudi tho cta bat ky condom mdi hosc cé thay déi két cau trudc
khi s&n pham dudc dua ra thi trudng va bat dau nghién ctu d6 8n dinh theo thdi gian thuc. Cac

yéu ciu nay da dudc mo ta trong diéu 7. Kiém tra dé 6n dinh theo thdi gian thuc dudc coi la mot
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phan yéu ciu déi v6i nha san xuat dé kiém soat viéc giam sat nham rat kinh nghiém tiép thi san
pham clia ho. Nhiing yéu cau nay ddm bao cho nha san xuat cé dudc di liéu thich hop dé cung
cap nhiing cong bd tudi tho trudc khi sdn pham dudc dua ra thi trudng va nhiing di liéu nay co
thé dudc cac co quan cé thdm quyén, cac phong thit nghiém cla bén tht ba va ngudi dit hang
xem xét. Ching ciing d& han ché& su can thiét déi v6i bén th( ba giam sat nhiing nghién ciu do

&n dinh trong thai gian dai.

Huéng dan ap dung tiéu chuin nay (ISO 16038) dudc xay dung bdi ISO/TC 157/WG 14. Tiéu
chudn nay bao gém nhiing yéu cau déi véi chi tiéu dé bén (luc 1am rach) khi nha san xuéat thuc
hién cong b6 déi véi loai siéu bén (extra strength). Phu luc | bao gém nhitng phuong phap thir dé
xac dinh luc va d6 gidn dai khi rach, vi né cé thé cé ich trong hé théng chat luong clia mot nha
san xuét va trong nhirng trudng hop rat dac biét trong moét hdp dong vGi ngudi dat mua hang.

Nhiing théng tin thuyét minh bao gém nhiing giai thich ky thuat lién quan dén nhiing diéu chinh

cla tiéu chudn nay dudc cho trong Phu luc P. Nhiing diéu lién quan trong Phu luc P dudc tham

khéo trong néi dung.
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Xuat ban lan 1

Bao cao su tranh thai (condom) lam tir latex cao su thién nhién-

Yéu cau ky thuat va phuong phap thu

Natural latex rubber condoms — Requirements and test methods

1 Phamvi ap dung

Tiéu chudn nay qui dinh yéu cau ky thuat tdi thiéu va cac phuong phap thir ddi v6i bao cao su
(condom) lam tir latex cao su thién nhién, cung cdp cho ngudi tiéu dung trong muc dich tranh thai

va trd gilp trong viéc phong tranh lay nhiém qua dudng tinh duc.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan sau Ia can thiét khi ap dung tiéu chuan. D6i véi cac tai liéu vién dan ghi ndm
ban hanh thi ap dung ban dudc néu. Dé&i véi cac tai liéu vién dan khéng ghi nam ban hanh thi ap

dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac ban slra déi (néu co).
TCVN 6916 (ISO 15223) Thiét bjy t& — Ky hiéu s& dung trén nhan va y nghia ky hiéu.

ISO 188 Rubber, vulcanized or thermoplastic — Accelerated ageing and heat resistance tests (Cao

su luu hoa hoac nhiét déo — Th{ nghiém gia hoa tang cudng va dé bén nhiét).

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 14y mau dé kiém tra
thudc tinh — Phan 1: K& hoach |4y mau biéu thi bang gi6i han chat luong chap nhan (AQL) dé

kiém tra ting 18].

EN 980 Graphical symbols for use in the labelling of medical devices (Ky hiéu biéu tuong st dung

trong nhan cla trang thiét bi y té).
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3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, ap dung thuat nglr va dinh nghia néu trong ISO 2859-1 va nhiing thuat ngi

dinh nghia sau:

3.1

Gidi han chat lugng chap nhan (mdc chat lugng chap nhan) (acceptable quality limit)

AQL

M(c chat lugng 1a mic trung binh thap nhat clia qué trinh c6 thé chap nhan dudc khi mot loat 16

ké ti€p dudc dua ra dé |ay mau chap nhan.
[1SO 2859-1 : 1999, dinh nghia 3.1.26]

CHU THICH Mic trung binh clia qua trinh ciing dudc dinh nghia trong 1ISO 2859-1.

3.2

Condom (condom)

Dung cu y t& dudc ngudi tiéu dung s dung dé 16ng vao duong vat trong khi sinh hoat tinh duc,
nham muc dich tranh thai va phong tranh bénh lay nhiém qua dudng tinh duc.

CHU THICH Né&u mét ngudi tiéu dung thuc su coi dung cu nao dé Ia mét condom (tir hinh dang va cach
doéng géi clia n6 .v.v...), thi dung cu d6 phai dudc xac dinh, kiém tra theo tiéu chuan nay.

3.3
Bao goéi tiéu dung (consumer package)

Bao g6i du dinh dé& cung cap t6i ngudi tiéu duing, bao gdm moét hodc nhiéu bao géi tiing chiéc.

34
Han s dung (expiry date)

Ngay dudc cong bG, ma sau ngay d6 khong nén sir dung condom.

3.5

S& nhan dang (identification number)

S6 hay tap hdp cac s6, ky hiéu ho#c chii cai do nha san xuat ghi trén bao géi tieu dung dé nhan
dang s6 16 duy nhat cta nhitng chi€c condom riéng biét chira trong bao go6i tiéu dung, va tir dé cé
thé truy tim dau vét nhiing 16 nay tai moi céng doan déng géi va phan phéi.

CHU THICH Khi bao géi tiéu dung chi chita mét loai condom, s6 nhan dang chinh 1a s& 6. Nhung trong

truong hop bao gbi tiéu dung chia vai loai condom khac nhau, vi du nhiing condom c6 hinh thd va mau
khac nhau, thi s6 nhan dang sé khac vdi s6 16.
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3.6

Bao goi tirng chiéc (individual container)

Bao bi déng géi truc ti€p cho méi condom.

3.7
Mirc kiém tra (inspection level)
M6i quan hé gira ¢& 16 va ¢8 mau.

CHU THICH M@ ta cu thé, xem I1SO 2859-1:1999, 10.1.

3.8

Lo (lot)

Tap hop nhitng condom cé cung mét két cadu, mau sic, hinh dang, ¢8 va cung mét céng thic pha
ché&, ching chl yéu dudc san xuat trong cling mét thdi diém, véi ciing mot cdng nghé san xuét, tu
clng cac nguyén liéu c6 dac tinh ky thuat gidng nhau, trén cung mét thiét bi san xuét va dugc
déng gbi vai cing modt loai chat bdi tran hay c6 cing cac chat b6 sung hodc bdt chéng dinh, vao
trong cing moét dang bao gdéi cho tirng chiéc condom.

CHU THICH Tiéu chuan nay khéng qui dinh cu thé c& clia mét 16. Tuy nhién, ngudi dat mua san pham cé

thé quy dinh c& 16 trong hop déng mua ban. Can chi y rang, viéc kiém tra va phan phéi cac 16 san phdm cé
cd qua 16n la rat kho khan. C3 16 san xuét condom 16n nhat dude khuyén cao ap dung la 500 000 chiéc.

3.9

S8 16 (lot number)

S6 hodc tap hop nhiéu s8, ky hiéu hoic chir cai ma nha san xuat st dung dé nhan dang mot 16
cac condom dudc déng géi tiing chiéc trong bao goéi va ti s6 16 noi trén c6 thé truy tim dau vét 16
qua tat ca cac cong doan cla qua trinh san xuat condom dén céng doan déng godi cudi cung.

CHU THICH B6i v6i muc dich thr nghiém, viéc 1ay mau dudc tién hanh cin cl theo s6 16, khong phai s6
nhan dang. Xem yéu cau trong diéu 4.

3.10
Thir nghiém 16 (lot test)
Thi nghiém dé danh gia su phd hop clia mot 16.

CHU THICH Thor nghiém 16 c6 thé bao gdm cac thong s6 k§ thuat va cac thong s6 nay co thé thay ddi
theo tung 16.

3.1
L6 thiing khéng nhin thay (non-visible hole)
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L6 thing trong condom khéng nhin thdy duoc bang mat thudng hay quan sat k§, nhung bi phat

hién qua su ro ri nudc tir bén trong condom ra khi lan trén gidy tham.

3.12

Ké& hoach lay mau (sampling plan)

Phuong an riéng chi ra s luong cac don vi san pham t& mdi 16 sé& dudc kiém tra (kich ¢c8 mau
hoac mét loat kich ¢c& mau) va nhiing chi tiéu lién quan dé xac dinh kha ning chap nhan 16 (s6

lugng chdp nhan va sé luong bi loai bd).

3.13
Tudi tho (shelf life)
Thoi gian ké t&f ngay san xuat d&n ngay hét han sir dung.

3.14
LS thliing c6 thé nhin thay (visible hole)

L6 thing ho&c vét rach trong condom dudc nhin thdy bang méat thudng hay quan sat ky.

4 Kiém soat chat luong

Condom 13 san pham dudc san xuat hang loat v6i s6 luong rat 16n. Khong thé tranh khoi mot vai
su sai khac giita cac condom riéng 18, va mét ty [& nhé cac condom trong méi dot san xuat cé thé
khong dap (ing cac yéu cau trong tiéu chudn nay. Ngoai ra, da s& cac phudng phap thir md ta
trong tiéu chudn nay la phuong phap pha huy. Vi nhiing ly do d6 chi c6 mdt phuong phap kiém tra
thuc t&€ dé danh gia su phu hop véi tieu chudn nay la 1ay mau dai dién ti mot 16 hodc nhiéu 16 san
pham. K& hoach 18y mau cd ban theo 1ISO 2859-1. C6 thé tham khao ISO/TR 8550 vé huéng dan
trong viéc lua chon hé théng, so d6 hodc k& hoach 1ay mau phd hop, ap dung cho viéc kiém tra

cac thanh phan riéng biét trong mot s6 16 san pham.

Khi can danh gia thém chat luong condom, khéng nén chi tap trung danh gia san pham cudi
cling, ma bén lién quan ciing can huéng su chi y dén hé théng quan ly chat lugng cla nha san
xuét. V& viéc nay, can chu y rang bé I1ISO 9000 (xem Thu muc tham khao) bao gébm cac diéu

khoan clia hé théng chat luong déng bo.

K& hoach |dy mau dudc lua chon trén co s dap (ing yéu cau v8i mot mic chdp nhan dudc nham

bao vé ngudi tieu dung. K& hoach Idy mau phu hop theo Phu luc A va B.

a) Phu luc A mo ta k& hoach 1y mau theo ISO 2859-1 |4 thich hdp nhat dé cac nha san xuat
hodc ngudi dat hang danh gia su phu hdp clia mét loat lién tuc cac 16. Mc chat lugng hoan
toan bao vé cho ngudi tiéu dung phu thudc vao viéc chuyén tir phuong thiic kiém tra théng

thudng sang kiém tra chat khi phat hién c6 su xuéng cap chat ludng. Nguyén tac kiém tra

10
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chuyén ddi khong bao ddm hiéu qua hoan hao khi thi nghiém hai 16 dau tién, nhung ngay
cang hiéu qua hon khi sé luong 16 trong loat cac 16 san phdm dudc kiém tra ting dan. Ké&
hoach |&y mau trong Phu
luc A dudc khuyén nghi khi thir tir 5 16 tré 1én.

b) Phu luc B md ta k& hoach 1ay mau dua trén ISO 2859-1, dudc khuyé&n nghi dé danh gia cac 16
tach biét. K& hoach 18y mau trong Phu luc B dua ra mic bdo vé ngudi tiéu dung tuong tu nhu
mic cho trong Phu luc A khi si dung v8i nguyén tac kiém tra chuyén ddi. Khuyé&n nghi st
dung cac k& hoach |dy mau nay khi tién hanh danh gia sé 16 it hon nadm 16, vi du trong trudng
hop c6 tranh chap vé danh gia chap luong, khi can tham khao, khi kiém tra phan loai, khi thdm
dinh chat lugng hoac khi kiém tra mot loat 16 san xuat lién tuc nhung lai c6 mot s6 16 bi héng

hay bi gian doan.

c) Diéu kién bao g6i va bao quan phai dudc thuc hién theo qui dinh bang van ban truéc khi thuc

hién 1ay mau kiém tra.

DPé xac dinh dung s6 luong condom can 14y dé thr nghiém theo ISO 2859-1, can biét rd c& 16. C&
16 thudng thay d8i theo tiing nha san xuat va dudc coi nhu mot yéu t6 cla viéc kiém soat qua

trinh va chat lugng ma nha san xuét ap dung.

5 Thiét k&

5.1 Voéng vién mép

Pau hd clia condom dudc két thic bang mét vong vién mép va vong vién mép nay can phu hop
vGi diéu 9.

5.2 Chat boi tron

Khi khéi lugng chat boi tron trong bao géi dudc quy dinh, thi khéi lugng chét béi tron nay phai
dudc xac dinh bang phuong phap mé ta trong Phu luc C.

Phuong phéap trong Phu luc C ciing bao gom cé phan bdt chdng dinh trén condom. (Xem thuyét
minh trong P.7). M6t gi6i han cho phép cla khéi lugng bét néi trén can dudc dat ra khi nha san

xuat va ngudi dat hang kiém tra xac dinh ludng dau béi tron.

5.3 Kich thuéc

5.3.1 Chiéu dai

L&y 13 chiéc condom ti mbi 16 dé kiém tra chiéu dai theo Phu luc D. Khéng cho phép bat cl

chiéc nao trong 13 chiéc Idy mau cé chiéu dai ngan hon 160 mm.

11
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5.3.2 Chiéu réng

L&y 13 chiéc condom tr méi 16 dé kiém tra chiéu rong theo Phu luc E. Khéong cho phép bat cl
chiéc nao trong 13 chiéc 18y mau c6 chiéu rong sai léch 16n hon + 2 mm so véi chiéu réng danh

nghia do nha san xuét céng bd.

Chiéu réng dudc do tai phan hep nhat cia condom trong khodng 35 mm tinh tir cudi dau hé, hoac

do tai mot diém do nha san xuat quy dinh trong phan than condom dai 35 mm d& néi & trén.

CHU THICH Viéc do chiéu rong dé xac dinh yéu cau thé tich né theo 6.1 cé thé tién hanh déng thai.

5.3.3 Db day

N&u c6 qui dinh vé chiéu day clla condom thi 4p dung phuong phap xac dinh chiéu day theo
Phu luc F.

2 L, 2 ‘ pu A” 2
6 Theé tich n6 va ap suat no6

6.1 Condom chua gia hoa

Khi thf theo Phu luc G, ap suat né khong dudc nhd hon 1,0 kPa [2,0 kPa d6i v6i condom siéu
bén (extra-strength) xem 6.3.2] va thé tich né khéng dudc nho hon:

— 16,0 dm?® d8i v6i condom c6 chiéu rong nhé hon 50,0 mm, hodc

— 18,0 dm?® d6i v6i condom c¢6 chiéu réng 16n hon hodc bang 50,0 mm dén nhé hon 56,0 mm,

hoac
— 22,0 dm?® d8i v6i condom c6 chiéu rong 16n hon hodc bang 56,0 mm.

Chiéu réng dugc xac dinh theo qui dinh trong Phu luc E, 1a tri s& chiéu réng trung binh cla
13 chiéc condom dudc do & trang thai d& ching xep trén mat phing, tai tiét dién cach dau kin

cGia condom (75 = 5) mm. (Xem thuyét minh trong Phu luc P.)

M(ic chat lugng pht hdp d6i v6i mbi 16 sdn pham dat dudc khi ma sé ludng san pham khong phu
hop tim thdy bang hodc nhé hon mic quy dinh véi AQL 14 1,5.

M6t condom dudc xac dinh 1a khédng phd hop 1a condom khéng dat yéu cau vé thé tich hoac ap

suat nd, hoic ca hai, hoac condom bi phat hién ro ri khi trong qua trinh kiém tra thdi nd.

6.2 Thir nghiém 16 déi véi condom sau gia hoa nhiét

Muc dich ctia phép thlr nay |a kiém tra cac sai 16i 16n trong cong thiic pha ché& va trong qua trinh

luu hod. Khi ti€n hanh nhu mé t trong Phu luc H trong khoang thdi gian (168 + 2) gid & nhiét do

12
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(70 £ 2) °C va thi theo Phu luc G, condom phai dap (ing cac yéu cau cta 6.1. Phép thir nay

khdng cung cap théng tin dé xac dinh tudi tho clia s&n pham.

Phép th& nay chi ap dung véi condom dudc bao quan ngén hon mot nam ké tir ngay san xuat.

6.3 Condom “siéu bén” (Extra strength)

6.3.1 Qui dinh chung

Khi nha san xuat cong bé mot loai nhan condom dac biét bén hoac c6 ham y loai condom bao vé
t6t hon hodc an toan hon khi s dung vi nhitng condom dé bén chéc hon nhitng condom théng
thudng, thi phai ap dung nhiing yéu cadu bé sung cho loai condom “siéu bén” (Extra Strength)

trong phan nay (Xem Phu luc P).

6.3.2 Yéu cau déi véi nhitng chi tiéu co hoc
Khi th(r theo Phu luc G, ap suat né quy dinh trong 6.1 phai tang Ién dén 2,0 kPa.

Khi thir theo Phu luc |, luc trung binh t6i thiéu lam rach phai 1a 100 N dua trén gia tri trung binh

clia 13 condom da chon ng4au nhién t&r mbi 16 condom.

6.3.3 Yéu cau ddi véi dir liéu 1am sang
Nha san xuat phai chitng minh nhitng céng b6 vé dé bén siéu bén véi dit liéu 1dam sang hoac trinh
bay rd rang 16i cong bo theo 11.2.3.2 trén bao goi.

D{ liéu lam sang phai chiing minh su gidm dang k& mot cach théng ké ty & rach déi véi condom
siéu bén khi so sanh v6i condom mau trén thj trudng dudc san xuéat binh thudng bdi cing mét nha
san xuat. Condom d6i chling phai phu hop véi yéu cau cla tiéu chuan nay [TCVN 6342
(1ISO 4074)] va d6 day moét I6p thanh & gilra than condom phai khong vudt qua 0,060 mm.

Tham khao 1SO 14155 hoac EN 540 va ISO 16037.

7 Phép thir dd &n dinh va tudi tho

7.1 Qui dinh chung

Nha san xuat phai kiém tra xac nhan rang condom phu hop véi yéu cau 6.1 trong tiéu chuin nay
vao thdi diém cudi cling cla tudi tho da ghi trén nhan. Viéc cong bd tudi tho khong dudc dai qua

5 nam (xem Phu luc P).
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Cac dir liéu clia nha san xuat chiing minh tudi tho da dudc cdng bé 1a ding phai ludn dudc chuén
bi s&n, sdn sang cung cap cho cac co quan hitu quan hay ngudi dat mua hang truc ti€p, néu co
yéu cau cung cap.

Truéc khi dua ra thi trudng mot thiét k& maéi hoac thay déi thiét k& condom, nhiing yéu ciu sau
day phai dugc thuc hién:

— Condom phai dudc kiém tra dat yéu cau 6n dinh t6i thiéu nhu mé ta trong 7.2.

— Nghién ctu thdi gian thuc nhu mé ta trong 7.3 dé xac dinh dung tudi tho cGia ching phai dudc
bat d4u tién hanh.

— Giai doan chua hoan tat qua trinh nghién cu thdi gian thuc, tudi tho phai dudc du kién nhu
mo ta trong 7.4.

CHU THICH 1 Thiét k& condom thay d&i 1a mét trong cac yéu t6 thay d8i rd rang vé cong thiic ché tao, quy
trinh s&n xuéat ho&c bao gdi tiing chiéc dudc ép dan kin.

CHU THICH 2 Su phu hop v6i yéu cau cta 7.1 khéng c6 nghia la tudi tho cla s&n phdm dudc xac nhan.

Danh gia tudi tho (7.4) phai dua trén nhiét dd dong luc hoc trung binh 1a 30 °C trong moi diéu kién
khi hau va dudc thuc hién trén nhiing condom lay cling moét 16 s&n phdm ma cac condom cla 16
san pham nay ciing da dudc st dung dé xac dinh tudi tho theo thai gian thuc (7.3).

D6i v6i nhitng thiét k& da hién cé trén thi trudng tai thdi diém céng bd tiéu chudn nay, cac di liéu
vé thoi gian thuc pht hop v6i Phu luc J tai nhiét d6 qui dinh trong qui chuén ky thuat cé san tai
thoi diém san pham dudc gidi thiéu, dudc chap nhan dé kiém tra xac nhan I16i cdng bd vé tudi tho

cla nha san xuat.

7.2 Yéu ciu tdi thi€u vé dé &n dinh

S dung k& hoach 18y mau cho trong Phu luc B, thir nghiém ba 16 condom theo TCVN 6342 (ISO
4074), tri diéu 11.2 va 11.3.

Chi nhitng 16 dap (ing cac yéu cau cla diéu 5, 6.1, 6.2, 6.3.2 va diéu 8, 9 va 10 méi dudc sl dung
cho phép thir nay.

Say néng cac mau condom van con dé nguyén trong tiing bao géi kin theo Phu luc H. Mot dot
sdy trong khodng thdi gian (168 + 2) gid (1 tuan) tai nhiét dd (70 + 2) °C va mét dot sdy khac
trong khoang thai gian (90 + 1) ngay tai nhiét do (50 + 2) °C. Khi két thuc thdi gian say, |8y céac

condom ra va th(r dac tinh né khi pht hdp v6i Phu luc G va yéu ciu clia 6.1.

Bao céo thi&r nghiém phai bao gém yéu cau cla cac Phu luc G va N.
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CHU THICH D liéu dé kiém tra xac nhan su phu hdp v6i 7.2 cé thé dudc rut ra tir nghién clu vé danh gia
tudi tho (7.4).

7.3 Qui trinh xac dinh tudi tho qua nghién cttu dé 6n dinh theo thdi gian thuc
Sau khi thir nghiém theo Phu luc J, condom phéi dap (ng cac yéu cau trong 6.1.

Né&u cac dif liéu kiém tra theo thdi gian thuc dua trén co s6 qua trinh gia hoa ting cudng (7.4) thé
hién tudi tho clia mau kiém tra ngén hon tudi tho da dudc cong bé, nha san xuat phai thong bao
cho cd quan c6é thdm quyén va cho ngudi dat hang truc ti€p. Nha san xuat phai thay déi 16i cong
bé vé tudi tho cho san phdm dua trén nghién cGu thdi gian thuc. Trong moi trudng hdp, tudi tho
khéng vugt qua nadm nam. D4&i v6i nhitng condom da dudc dua ra thi trudng, cac nghién clu do

&n dinh theo thdi gian thuc phai hoan tat trong suét khoang thsi gian tuyén bé tudi tho.

7.4 Danh gia tudi tho dua theo cac nghién ctru dé &n dinh ting cudng

Truéc khi hoan thanh nghién cu thdi gian thuc, phai ap dung nghién cu d6 6n dinh ting cudng

dé danh gia tudi tho.

Tai thdi diém cong bé tiéu chudn nay, chua cé6 mdt phuong phap phan tich riéng biét nao dudc
kiém tra xac nhan moét cach day dd hoac c6 kha ning ap dung mdt cach rong rai dé dudc coi la
mot phuong phap chuan. M6t s& phuong phap tiém can véi phan tich di liéu gia hoa tang cudng
da dudc nghién clu khao sat. Du kién 1a khi nha san xuat va cac co quan cé thAm quyén cé dl
dir liéu vé thdi gian thuc, moét phuong phap déng thuan sé dudc nghién clu xay dung dé thay thé
cho phién ban nay. Trong khi d6, nhitng két qua clia dit liéu gia hoa tang cudng c6 thé dudc phan
tich bang mot s6 phuong phap hoic dudc co quan c6 thAm quyén qui dinh.

Cac vi du vé phuong phéap nghién citu c6 ap dung viéc tdng cudng tac ddng va phan tich dir liéu
dudc cho trong Phu luc K. DI liéu cé tir nhitng nghién cu nhu vay phai chirng minh 13i tuyén béd
rang condom dap (ng yéu cau trong 6.1 trong khoang thdi gian tudi tho dudc ghi trén nhan &
30 °C.

8 Khong c6 16 thung

Khi thir bang cac phuong phap mé ta trong Phu luc L, miic chat luong chdp nhan cho phép AQL
cla ting 16 bang 0,25, d8i véi tdng s6 condom cé 16 thiing va vét rach ndt nhin thay hodc khong

nhin thdy bang méat thudng.

9 Khuyét tat nhin thay
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DP6i v6i khuyét tat nhin thdy bang méat thudng nhu mé ta trong Phu luc L (L.2.3.3, L.3.3.4), m(ic
chat lugng AQL ddi véi mbi 16 phai bang 0,4.

10 Tinh toan ven cua bao go6i

Khi khach hang hodc co quan c6 thdm quyén yéu ciu, nha san xuat hodc nha cung cap phai
cung cép théng tin vé tinh toan ven cla bao gbéi dua theo phuong phap thit cho trong Phu luc M.
Mic chat lugng cho phép AQL d6i véi mbi 16 phai bang 2,5.

11 Bao go6i va ghi nhan
11.1 Bao goéi

Mbi condom phai dudc bao goéi riéng tiing chiéc. Mot hoac nhiéu bao goéi tiing chiéc cé thé dudc
doéng goéi trong mot bao goéi khac chang han nhu bao goi tiéu dung. Bao gdi tling chiéc hodc bao
gbi tieu dung hoac ca hai phai la loai md duc can quang. Tuy nhién, viéc bao gbi phai bao vé cho

condom tranh anh sang ngay ca khi cung cép bao g6i tirng chiéc cho ngudi tiéu dung.

N&u méi trudng ghi nhan, nhu muc in, dudc st dung 1én ngay condom hodc Ién bat ky phan nao
clia bao goi truc ti€p ti€p xuc véi condom, thi phai la loai khong pha hdng condom hodc khong cé

hai cho ngudi st dung.

Cac bao gbi tiing chi€c va bat ky bao gbi khac phai bdo vé cho condom khdng bi hong trong khi

~ ~ N d d
van chuyén va bao quan.

Cac bao goi tirng chi€c va bat ky bao géi khac phai dudc thiét ké theo cach bao géi dugc mé ma
khéng gay hdng condom. Thiét k& bao géi tiing chi€c nén thuan tién, dé& dang khi md. (Xem

thuyét minh trong Phu luc P).

11.2 Ghi nhan
11.2.1 Ky hiéu

Khi s dung ky hiéu trén bao géi, théng tin va vat liéu tiép thi, ky hiéu phai dap ing cac yéu cau
trong TCVN 6916 (ISO 15223) va EN 980.

11.2.2 Bao goi tirng chiéc
M6i bao géi tiing chiéc phai c6 it nhat cac théng tin sau:
a) nhan biét vé nha san xuat hodc phan phéi. (Xem thuyét minh trong Phu luc P);

b) nhan biét clia nha san xuat dé cé thé truy tim nguén géc (Vi du: s6 16);
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ngay hét han (nam, thang). Ghi nam phai 1a 4 chir s6; ghi thang phai la chir cai hoac hai chi
s6. (Xem thuyét minh trong Phu luc P.)

11.2.3 Bao goi tiéu dung

11.2.3.1 Qui dinh chung

Phia ngoai clla bao gbéi tiéu dung dudc ghi it nhat bang mét trong nhitng ngdn ngir chinh thic

hodc dudc xem nhu chinh thiic clia quéc gia ma condom dudc gui t6i, bao goém it nhat nhiing

théng tin sau:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

g)

h)

)

mod t& condom, bao gobm cé hay khdng c6é chat bdo quan. Néu condom c6 mau hodc c6 bé mat
nham, diéu nay phai dudc néi rd;

s6 condom trong bao gbi;

chiéu réng danh nghia clla condom;

tén hoac tén thuong mai va dia chi clia nha san xuét va/hoac nha phan phéi, nhiing yéu cau

tlr quéc gia va vung (Xem thuyét minh trong Phu luc P);

han s dung (ndm va thang). S6 clia nam dudc ghi bon chit sé va s6 cla thang dudc ghi bang
chir cai hoac hai chir s6. N&u mét bao géi tiéu dung bao gém nhiing condom ti nhiing 16 khac

nhau, han st dung chadm nhét sé phu hdp cho tat ca cac condom;
chi dan bdo quan condom & ndi khdé va mat, tranh 4nh sang mat troi truc tiép;

chi dan déi v6i bao go6i tiing chiéc, néu khéng phai 1a loai md duc can quang, phai dudc bao

quan trong bao gdi tiéu dung md duc can quang;

chi dan condom dudc bdi tron hoic kho. Khi thanh phan chira bénh dudc b6 sung, phai dudc
nhan biét va biéu thi muc dich clia né (vi du chat diét tinh tring). Néu condom hoac chat boi

tron ¢ mui thom hodc mui vi, diéu nay phai dugc noi ro;

nhan dang clla nha san xuét déi véi viéc truy tim ngudn géc (vi du s6 nhan dang/sé 16). Néu
nhitng condom khéac loai, vi du mau khac nhau, dudc bao gbi trong cung bao géi tiéu dung
giébng nhau, s6 nhan dang trén bao g6i tiéu dung cho phép nha san xuat nhan biét duy nhat
s6 16 clia condom riéng & chita dung trong bao géi d6, vi vay c6 thé truy nguyén ngudn géc

nhiing 16 d6 qua tat ca cac giai doan tir san xuat dén bao goi;

I8i cdng bé rang condom dudc lam tur latex cao su thién nhién.

11.2.3.2 Ghi nhan ddi véi condom siéu bén (extra-strong)
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L&i tuyén b ching han nhu “extra strong” ham y rang nhitng condom cé mic dd rach thap hon
condom théng thudng. Nhitng tuyén bé nhu vay sé dudc cung cép bdi cac nghién clu 1am sang.
(Xem 6.3.3.)

Né&u nha san xudt mudn dung tuyén bd “extra strong” dua hoan toan trén nhiing nghién ctu lam
sang, nhan sé phai ghi:

“Condom siéu bén nay khong thé hién an toan hon condom théng thudng khi st dung.”

11.2.4 Thong tin bé sung trén bao goi tiéu dung

Bén ngoai hodc bén trong clia bao gbi tiéu dung, hoac td gidy in rdi chira trong bao goi tiéu dung,
phai mang it nhat cac thdng tin nhanh sau trong cac diéu khodn don gidn, va bang it nhat mét
trong nhitng ngdn ngir chinh clia nuéc dudc gli dén, néu c6 thé bang hinh anh miéu ta nhiing

budc chii y&u can phai lam hodc nhu quy dinh khéac clia quéc gia dé.
a) Chidan s dung condom, bao gém:

1) can phai can than khi 18y condom ra khdi bao goéi cling nhu tranh lam rach condom do

méng tay, db trang sc.v.v...;

2) cach thic va thdi diém dat condom; ké ca viéc nén dat condom vao duong vat da cuong
cling trudc bat c( ti€p xuc nao gilra duong vat va co thé clia ngudi ban tinh dé hé trg trong

viéc tranh lay nhiém bénh qua dudng tinh duc va phong tranh thai.
3) can rat duong vat ra ngay sau khi da xuét tinh, trong khi gilt chat condom & cu6i duong vat;

4) can sl dung loai chat boi tron chinh xac, khi c6 yéu cau b6 sung chat bdi tron, can tranh
st dung chat boi tron pha dau ching han nhu dau nhét, diu cho tré so sinh, my pham cho
ngudi, dau mat xa, bo, dau thuc vat .v.v... vi nhiing loai d6 c6 hai cho tinh toan ven cla

condom;

5) su can thiét hdi y kién bac s§ hodc dudc sy vé tinh tuong thich clia nhitng thudc boi cé thé

ti€p xuc truc ti€p v6i condom.
b) Gidi thiéu cach vt bd condom da s dung.
c) Ldituyén bd rang condom dé s dung mot lan.

d) S6 hiéu cla tiéu chudn nay, vi du: TCVN 6342 (ISO 4074). (Xem thuyé&t minh trong Phu luc P.)

11.3 Kiém tra

Kiém tra su pht hdp clia 13 bao géi tiéu dung va 13 bao géi tiing chiéc tir mbi 16. T4t c& cac bao

g6i da dudc kiém tra phai phu hop véi cac yéu cau.
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Trong mot s& diéu kién nhat dinh, cho phép nha san xuat/nha phan phdi cé thé diéu chinh lai
nhiing sai 16i k&t hop v6i yéu cau bao g6i va ghi nhan va sau d6 ti€n hanh th nghiém phu hop. Vi
du, dua vao bao goéi nhing to gidi thiéu in roi bi mat hoac dong goéi lai nhitng bao goéi tiing chiéc
vao bao géi tiéu dung hoan toan méi truéc khi dua ra thi trudng.
Néu cac condom clia cung mét 16 dudc bao gbi trong cac bao gdi tiéu dung khac nhau thi phai
kiém tra it nhat mot bao géi tieu dung trong mbi bao géi khac nhau d6. S& bao goéi kiém tra khéng

vuot qua 13 trir khi s6 bao go6i khac nhau vuct quéa 13.

12 Bao céao thi nghiém

Bao céo thr nghiém bao gém it nhat cac théng tin néu trong Phu luc N.
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Phu luc A

(quy dinh)

K& hoach 1ay mau véi sé ludng vira di dé€ danh gia su phi hdp cia mét loat 16 san

PRI > - ~ < .’ ~ A
xuat lién tuc nham ap dung nguyén tac kiém tra chuyén doi

A.1 Kiém tra chat luong

Khi c6 mot yéu cau kiém tra lién tuc chat luong condom, thi thay vi chi tap trung vao viéc danh gia
thanh pham, cac bén lién quan nén danh su chl y vao hé théng quan ly chat luong clia nha san xuét.
Lién quan dén yéu cau nay can chl y rang, cac hé théng quan Iy chat luong 1ISO 9000 (xem Thu muc

tai liéu tham kh&o), da bao ham céac diéu khodn lién quan dén hé thdng quan ly chat luong déng bo.

A.2 K& hoach lay mau va mic phu hgp

Né&u moét t6 chitc muén xac dinh, bang cach kiém tra va th& nghiém mau san pham cudi cung, liéu
mot loat 16 san xudt lién tuc cé phlu hdp véi yéu cau clia tiéu chuin nay hay khéng, thi ap dung ké
hoach |4y mau va m(c chdp nhan theo Bang A.1.

Cac nha san xuat cé6 thé s dung ludc d6 trong Bang A.1 hoadc cé thé thay ddi va thuc hién
phuong phap kiém soat chat luong hop 1é khac nhung phudng phap d6 it nhat phai tuong duong
vé mlc dd bado vé ngudi tiéu dung.

Khi cac phép thir dudc thuc hién véi it han nam 16 condom, su bao vé bé sung theo nguyén téc
kiém tra chuyén ddi sé khong c6 san trong 1ISO 2859-1 va khuyé&n nghi nén st dung k& hoach lay

mau cho trong Phu luc B dé bao dam duy tri miic bao vé ngudi tiéu dung.

Bang A.1 — K& hoach Idy mau va mirc chap nhan dai véi loat 16 san xuat lién tuc

Chi tiéu Mirc kiém tra Mirc chap nhan
Kich thuéc 13 condom T4t cA cac mau phai dat chiéu
dai tiéu chudn > 160 mm va
chiéu réng bang chiéu réng
danh nghia £ 2 mm
Thé tich va ap suat né M kiém tra chung |
(chua gia hoa va da gia hoa nhiét) trong ISO 2859-1 AQL 1a 1,5
Tinh toan ven clia bao gobi Mic kiém tra dic biét S-3 AQL la 2,5
Khoéng ¢6 16 thiing M kiém tra chung |
nhung it nhat phai chon “ma chi” M AQL la 0,25
Khuyét tat c6 thé nhin thay M kiém tra chung |
nhung it nhat phai chon “ma chi” M AQL |1a 0,4
Bao géi va ghi nhan 13 bao goi tiéu dung va
13 bao goi tling chiéc T4t c& déu phai phl hop
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K& hoach 1a8y mau nay c6 thé dudc ap dung cho nhiing muc dich sau:
a) th& nghiém trong qua trinh san xuat va kiém soat chat ludng bdi nha san xuat;
b) th& nghiém tai chd bdi ngudi d4t hang cho muc dich ky két hop déng;

c) kiém tra tai chd clia cd quan nha nudc c6 thAm quyén.
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Phu luc B

(tham kh3o)

K& hoach 1ay mau dé danh gia su phu hgp cua 16 riéng biét

S dung k& hoach 18y mau cho trong Phu luc A d6i véi s6 luong 16 nhd, vi du it hon nadm 16, sé
cho két qua c6 dé nguy hiém cho ngudi tiéu ding & mic cao hon vi khdng c6 sdn nguyén tic
kiém tra chuyén d8i. Trong nhiing trudng hdp nay khuyé&n nghi 4p dung ¢d mau I6n hon dé c6 thé
gilr dudgc mic chdp nhan hop ly trong viéc bdo vé ngudi tiéu dung. Viéc lua chon ké hoach lay
mau phu hdp phai dudc can nhac ky ludng vé chi phi. C8 mau 16n hon sé& cho két qua kiém tra tot
hon nhung chi phi cao hon. Vi du, ngudi dat hang cé6 thé dua vao kinh nghiém cla ho déi véi mot

nha cung cap cu thé dé xac dinh ¢8 mau ap dung khi kiém véi s6 luong 16 nhd.

K& hoach 14y mau cho trong Bang B.1, ap dung vdi 16 riéng biét, khi két hop v6i nguyén tac kiém
tra chuyén ddi sé cho ké&t qua mic bao vé ngudi tieu dung tuong duong mic cho trong Phu luc A.
Khi c6 kha nang st dung k& hoach Idy mau “kép” hoac 18y mau “nhiéu Ian”, ma viéc nay cé thé
rat b6t téng s6 mau condom can 14y kiém tra, phai chd y chitng minh su phu hdp clia cac 16 kiém,
khi ma chéat lugng cta ching t6t hon cac mdc AQL qui dinh.

CHU THICH Khéng c6 méi lién quan toan hoc don gian nao gitta cd mau va cd 16. C8 mau c6 thé tang Ién
doc lap v6i ¢ 16 dé dat mic danh gia chat luong 16 c6 dé tin cay cao.

Bang B.1 — K& hoach lay mau va mirc chap nhan dadi véi nhitng 16 riéng biét

Chi tiéu Mirc kiém tra Mirc chap nhan
Kich thuéc 13 condom Tat ca cac mau phai dat chiéu dai
tiéu chuan > 160 mm va chiéu
rong bang chiéu réng danh nghia
+2 mm
Thé tich va ap suat né (chua gia Mic kiém tra chung |
hoa va da gia hoa nhiét) nhung it nhat phai chon “ma chi” M AQL 1a 1,5
trong ISO 2859-1
Tinh toan ven clia bao go6i Mic kiém tra dic biét S-3 AQL la 2,5
nhung it nhat phai chon “ma chi” H
Khoéng ¢6 16 thiing Mic kiém tra chung |
nhung it nhat phai chon “ma chi” N AQL la 0,25
Khuyét tat cé thé nhin thay M kiém tra chung |
nhung it nhat phai chon “ma chi” N AQL |1a 0,4
Bao géi va ghi nhan 13 bao goi tiéu dung va
13 bao goi tling chiéc T4t c& déu phai phl hop
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Cac k& hoach Idy mau nay cé thé ap dung cho cac muc dich sau:
a) th nghiém mau dai dién nhu mét phan cla qui trinh chiing nhan;

b) nhiing trudng hdp ma téng sé 16 can dudc danh gia khong dd nhiéu dé nguyén tac kiém tra

chuyén d8i mang lai hiéu qua;

c) trong nhiing trudng hdp cé nghi ngd dsi véi nhitng 16 riéng biét nao d6, vi du thi nghiém kiém
tra d6i ching.

23



TCVN 6342 : 2007
Phu luc C

(quy dinh)

Xac dinh tdng khdi lugng chat bai tron

ddi véi condom trong bao goéi tirng chiéc

C.1 Nguyén tac

Xac dinh phan khéi lugng gidm bét sau khi loai bd hét chat béi tron ra khoi bao gbi va condom
bang céach rira sach chuing véi dung méi. Viéc rifa dudc thuc hién trong bon rifa si@u am hoac rira

sach bang tay. Khuyé&n nghi ldy ¢& mau it nhat 14 13 condom.

C.2 Thiét bi, dung cu

C.2.1 B&n rira siéu am hoic vat chita thich hop, vi du: cdc va dung cu khudy.
C.2.2 Can, chinh xac dén 1 mg.

C.2.3 Propan-2-ol, cép tinh khiét phan tich.

C.3 Cach tién hanh

C.3.1 Can méi bao géi tiing chiéc chinh xac dé&n 1 mg va ghi lai két qua.

C.3.2 Xé c4n than xung quanh ba canh clia bao géi tiing chiéc va lay condom con nguyén ven

ra khdi bao goi.

C.3.3 Trudc khi dudi condom ra, dung kéo cat diit moét phia condom, sau d6 dudi condom ra, lau

chét béi tron trén condom va trén bao gbi cang ky cang tét.

C.3.4 Khi st dung bon rifa siéu 4m, nhing ngap condom va bao g6i tiing chiéc vao propan-2-ol
trong bon rira siéu am va rra trong vong 2 phut dén 10 phat. Rra lai nhiéu 1an trong propan-2-ol
mdi cho dén khi dat dugc mot khéi luong khdng d6i sau hai 1an ria lién ti€p (chénh léch khong
qua 10 mg), sau d6 lam khd nhu mé tad 6 C.3.6 va C.3.7.
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C.3.5 Rira condom mét cach thi céng: nhing ngap condom va bao go6i tiing chiéc vao bon chla
propan-2-ol va khudy ddo ching bang tay. Rra lai nhiéu |an trong propan-2-ol méi cho dén khi
dat khéi luong khong déi sau hai Ian réa lién ti€p (chénh Iéch khéng qua 10 mg), sau d6 1am kho
nhu mo td 6 C.3.6 va C.3.7.

C.3.6 Lay condom va bao goéi tiing chiéc ra khoi propan-2-ol va lau hét propan-2-ol.

C.3.7 Say khdé condom va bao géi tiing chiéc & nhiét dé6 khdong quéa 55 °C cho dén khi c6 khéi
luong khong d8i (chénh léch khéng qua 10 mg).

C.3.8 Can chinh xac tiing chi€c condom va bao goi tiing chi€c da sdy kho, chinh xac dén 1 mg

va 1ay két qua tur C.3.1 trur di két qua vira can dé c6 dudc téng khéi ludng chat boi tron.

C.4 Do chinh xac cta lugng chat bai tron tim thay

Trong moét nghién cu lién phong thi nghiém cho thdy phudong phap néi trén sé tim thdy mot khéi
luong khodng 85 mg “chat béi tron” nhi€u hon khéi luong chat béi tron thuc t& dua vao mau thi.
Luong “chat béi tron” vudt qua nay chinh 1 mét phan khdi luong bét chéng dinh da dua vao
condom, ching ciing bi loai ra khoi condom va bao géi bang phuong phap rira néi trén (xem

thuyét minh trong Phu luc P).

C.5 Biéu thi két qua

Luong chat boi tran tim thdy dudc bao cao chinh xac dén 50 mg.
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Phu luc D

(quy dinh)

Xéac dinh chiéu dai

D.1 Nguyén tac

Condom da dubi dudc 16ng tu do vao mét khuén do hinh tru c6 chia vach, quan sat chiéu dai cla

condom khéng k& dau nim va ghi lai két qua.

D.2 Thiét bi, dung cu

D.2.1 Khuén do hinh tru cé thang chia milimét va c6 kich thuéc nhu trong Hinh D.1, v&i vach

chiA “0” bat dau tai dau dudc 1am tron cla khuén do nay.

D.3 Cach tién hanh

D.3.1 Xé dich condom & bén trong bao gbi vé phia xa viing bao goi sé bi xé rach. Xé rach bao géi va

|&y condom ra.

Trong moi trudng hop khéng dudc ding kéo hodc cac dung cu sic canh d& mad bao goi.

D.3.2 Dudi condom ra, kéo cang né hai Ian mdt cach nhe nhang nhung khéng qua 20 mm dé
lam ph&ng cac nép nhan gay ra do condom bi cudn tron. C6 thé lau sach chat boi tron va cho

thém cac loai bot thich hop dé chéng dinh. (Xem thuyét minh trong Phu luc P).

D.3.3 Léng condom vao khudn do hinh tru (D.2.1) va dé bao dudc treo tu do va dubi thang ra do
chinh trong lugng ban than.

D.3.4 Ghi gia tri nhd nhat ctia chiéu dai condom c6 thé doc trén thang do tai vi tri mép ngoai dau

hd clla condom, chinh xac dén milimét.

D.3.5 Cac condom dung trong phép th{ nay ciling c6 thé dudc s dung dé xac dinh chiéu rong.
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D.4 Biéu thi két qua

B4o cao ké&t qua th(r nghiém bao gém cac théng tin theo Phu luc N va chiéu dai cia mdi condom
dugc th.

Kich thudc tinh bang milimét

2
SR12.5 b

T
=200

a SR = ban kinh hinh cau

Hinh D.1 — Khuén do hinh tru dé xac dinh chiéu dai cia condom
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Phu luc E

(quy dinh)

Xéac dinh chiéu rdng

E.1 Nguyén tac

Condom da dudi ra dudc treo tu do trén canh clia mét thudc do, quan sat chiéu rong ctia condom

va ghi lai két qua.

E.2 Thiét bi, dung cu

E.2.1 Thudc do, c6 thang chia dén milimét.

E.3 Cach tién hanh

E.3.1 Xé dich condom & bén trong bao géi vé phia xa viing bao géi sé bi xé rach. Xé rach bao géi va

|&y condom ra.

Trong moi trudng hop khéng dudc dung kéo hodc cac dung cu sic canh d& md bao goi.

E.3.2 Dudi condom ra va ép phang, dat condom trén canh cda thudc do (E.2.1), vudng goc véi
truc clla condom, dé condom treo tu do. Néu condom c6 chat bdi tran nén khong thé treo tu do,
thi lam sach hét chat bdi tron va cho thém cac loai bot dé chéng dinh (Xem thuyét minh trong Phu
luc P).

E.3.3 Do chiéu rong clia condom tai diém qui dinh trong phan lién quan cla tiéu chuin nay,

chinh xac dén 0,5 mm.

E.3.4 Cac condom dung trong phép thi nay ciing cé thé dudc st dung dé xac dinh chiéu dai.

E.4 Biéu thj két qua

Bao c4o thir nghiém bao gém théng tin theo Phu luc N va chiéu réng cla mbi condom da dudc

kiém tra, bao gém ca vi tri da thuc hién phép do.
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Phu luc F

(quy dinh)

Xéac dinh chiéu day

F.1 Nguyén tac

Phu luc nay mé ta phuong phap thir d& xac dinh chiéu day clia condom lam tif cao su thién nhién.

Condom dugdc ép phang va mau th( dudc cit bang médt khudn cat va can mau cat. Tinh toan

chiéu day tur khéi luong, dién tich mau cat theo khuén, véi khéi luong riéng bang 0,933 g/cm®.

DP6i véi cac condom cd bé mat nham can chu y xac dinh chiéu day theo phuong phap nay. Vi gia
tri chiéu day phai 1a gia tri chiéu day trung binh cla chiéu day tai cung cdé bé mat nham va vung

c6 bé mat tron trén ciing mét mau condom kiém tra.

F.2 Thiét bi, dung cu

F.2.1 Can phéng thi nghiém, chinh xac dén 0,1 mg.
F.2.2 Khudn cat, theo 1.2.1.
F.2.3 May ép thuy luc, may ép khi dong hodc may ép cad khi, pht hop véi khuén cét.

F.2.4 Thuéc do, chia vach dén 0,5 mm.

F.3 Cach tién hanh

F.3.1 Xé dich condom & bén trong bao gbi vé phia xa vling bao goi sé bi xé rach. Xé rach bao géi va

|&y condom ra.

Trong moi trudng hop khéng dudc ding kéo hodc cac dung cu sic canh d& md bao goi.

F.3.2 Dubi condom ra, d&m bao rang né khéng bi kéo cing qua mUc theo bat ky huéng nao va

rdc bot 1én condom.

F.3.3 Dat phing condom & vi tri sao cho huéng chiéu dai ctia nd nghiéng mot géc phu hop Vi

khuén cat, d& cho phan tiét dién sé dudc cat clia condom vira khép v8i cac mép cla khudn cét.
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Mau cét nhan dudc sau chi mét hanh trinh di xuéng cla may ép, v6i yéu cau khudn cat phai 6 vi

tri d€ tam diém clGa khudn cach mép dau hd clia condom (30 = 5) mm.

F.3.4 C4&t ddt vong vién mép va do chiéu dai mét canh, chinh xac dén 0,5 mm. N&u condom c6
hai canh khéng song song, do chiéu dai ca hai canh va tinh gia tri trung binh. Tinh dién tich bang

cach nhan chiéu dai da thu dugc bang milimét v6i 20 mm.

F.3.5 Lap lai cac thao tac theo F.3.3 va F.3.4 tai vi tri cach dau kin cia condom (30 + 5) mm va

tai diém gilra cGia dau hé va dau kin cia condom.

F.3.6 RUa cac mau trong propan-2-ol va say kho dén khéi lugng khéng déi, + 10 mg.
F.3.7 Can riéeng ba mau th{, chinh xac dén 0,1 mg va ghi lai tiing gia tri.

F.3.8 Tinh chiéu day clia méi mau nhu sau:

tzlx—xm
p
trong do6:
t la chiéu day cGa mau thd, tinh bang milimét (mm);
p la khai lugng riéng cla latex cao su = 0,933 g/cm?;
A la dién tich cia mau tht, tinh bang milimét vuéng (mm?);
m 1a khéi luong mau th{ tinh bang miligam (g).

CHU THICH Chiéu day clia condom c6 thé dudc do bing déng hé micromet, nhung phuong phap nay dua
ra k&t qua thap hon. Khi st dung micromet, kiéu thich hop 1a kiéu dia s6 hoic hién s6, chinh xac dén
0,001 mm, véi dudng kinh d& bang (5 + 2) mm, va ap luc dé bing (22 + 4) kPa, song song v&i mat phing
dat mau. Pay khong phai 1a phuong phap trong tai.

F.4 Biéu thi két qua

Bao céo thr nghiém bao gém cac théng tin theo Phu luc N va kém theo:
a) d6 day tinh dudc ctia méi mau cat theo khuén;

b) d6 day trung binh tinh dudc cia mbi mau condom dudc thir.
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Phu luc G

(quy dinh)

, . 2 L, 2 ~ - e 2
Xac dinh thé tich n6 va ap suat no

G.1 Nguyén tac

Condom dudc bom khi theo moét chiéu dai xac dinh, ghi lai thé tich va ap suat can thiét lam né

condom.

Khuyé&n nghi vé hiéu chudn hé théng mé ta trong Phu luc O.

G.2 Thiét bi, dung cu

G.2.1 Thiét bi bom khi, vi du nhu Hinh G.1, 14 phu hdp d& bom khoéng khi sach khéng cé dau va

dd khd vao condom téi mic qui dinh, dudc trang bi thiét bi dé do thé tich va ap suat va cé tinh

nang ky thuat sau:

a)

b)

d)

bdé cdm bi€n ap suét sao dudc cdu hinh cho khong cb chénh léch ap suét gilra ap suét trong

condom va ap suét tai bd cadm bién;

thiét bi dé ghi thé tich khi bom, dudc cau hinh sao cho khéng cé chénh I&éch ap suét giira thiét
bi do va ap suat trong condom, qua dé dam bao rang thé tich khdng khi bén trong condom
dudc do hoac tinh toan theo ap suét tuong (ng vdi ap suét trong condom ch(t khong phai

theo ap suat trong dudng 6ng dan khi, vi ap suat trén dudng 6ng cé thé cao hon;

&ng 16ng, c6 chiéu dai phu hop, c6 chdom ciu hodc ban cau nhan & phia dinh 6ng véi dudng
kinh chdm 25 mm dung dé 16ng condom da dudi vao khi can dudc gilf chit tai d& 6ng va dudc
I&p vao vi tri sao cho khi condom da kep chét thi chiéu dai con lai cGa né, khong k& nim, dé
bom khi vao phai la (150 = 3) mm;

thiét bi do thé tich va ap suat cé kha nang:

1) gi6i han sai s6 cao nhat cho phép la + 3 % khi do thé tich 16n hon 10 dm®, ap dung cho

tat ca cac phuong phap do thé tich;

2) do ap suat tai thdi diém né condom véi gidi han sai s6 cho phép t8i da la + 0,05 kPa.

G.2.2 Co cau kep, vi du nhu vong kep, khdng cé canh s&c hodc méau 16i.

Vat liéu dudc khuyén nghi dé ché tao vong la nhua trong sudt. Vong kep khi 1dp khong dudc kéo

cang condom vi vong kep dugc dat [én vong vién mép clia condom.
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Khi st dung vGi 6ng gidn né khi, vong kep phai cé dudng kinh trong tir 36 mm dén 40 mm, chiéu
cao khuyén nghi la 50 mm va khong vudt qua 3 mm so vGi mép trén va dudi clia 6ng gian nd khi.

(5ng gian ng khi sé gidn nd theo dudng kinh tiét dién ma condom quén tu do quanh nd.

G.2.3 T théi né, dudc thiét k& d& c6 thé nhin thay dudc condom trong khi bom khi va cé kich

cd dd 16n dé condom phéng tu do ma khéng cham vao bat ¢l bé phan ndo cla td.

G.3 Cach tién hanh
G.3.1 Thuc hién phép thlr dudi nhiét dé dudc kiém soat & (25 + 5) °C.

G.3.2 Xé dich condom & bén trong bao géi vé phia xa ving bao goi sé& bi xé rach. Xé rach bao goi
va lay condom ra.
Trong moi trudng hop khéng dudc ding kéo hodc cac dung cu sic canh d& mad bao goi.

G.3.3 Khuyén nghi nén mang gang tay hodc gang mét ngén phu hdp khi thao tac v6i condom.
Trong trudng hdp c6 nghi ngd, nhat thiét phai mang gang tay.

G.3.4 Dudi condom ra hét, ddm bao rang khéng kéo cang qua theo bat ky huéng nao.

CHU THICH Condom cé thé dudc dubi truc tiép 1én trén 6ng 16ng cla thiét bi thi.

G.3.5 Loéng condom vao &ng 16ng [G.2.1 c)] va |&p vong kep (G.2.2). Tién hanh can than khi
vong kep & vi tri trén mép bao, tranh lam rach hoac kéo gian condom. Bom thdi khi vao bao véi

luu luong (0,4 dén 0,5) dm®/s [(24 dé&n 30) dm®/phat]. Kiém tra dé ddm bao rdng condom nd
phéng 1&n va khéng c6 16 rd khi nhin thay duoc.

Né&u condom cé biéu hién bi ro khi ré rang hoic 16 rd dudc phat hién trong qua trinh bom thdi khi
thi ngting th&r. Condom c6 hién tuong trén dudc coi |a hdng, thé tich va ap suat né dudc ghi nhan
bang khong.

G.3.6 Né&u condom khéng c6 rd ri, do va ghi thé tich nd, tinh béng déximet khéi, lam tron dén

0,5 dm?® va ap suat né, tinh bang kilopascal, 1am tron d&n 0,05 kPa.
G.4 Biéu thi két qua

Bao cao thl bao gém cac thong tin theo Phu luc N va thé tich nd, ap suat né ctia mbi condom
dugc tha.
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Kich thudc tinh bang milimét

) ’/1 A-A
3 1
ot
T‘_ R0O,5
A
?
3 A
X
X
3
/
&
/
Cha giai
1 Condom
2 Day bubc

3 Ong gian nd khi
4 Vong kep bang nhua trong
5 L6i khong khi vao dé thdr nghiém
6 Loi khong khi vao dé gilr condom
dung cho L

7 Pén thiét bi do 4o suAat

Hinh G.1 — Vi du thiét bi thich hop dé xac dinh dic tinh né
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Phu luc H

(quy dinh)

Gia hoa nhiét déi véi condom

H.1 Nguyén tac

Gia hoa nhiét dudc dung dé diéu hoa condom cho thir nghiém 16 va xac dinh tudi tho. Phu luc nay

mod ta4 phuong phap gia hoa nhiét.

H.2 Thiét bi

H.2.1 Tua say, nhu loai qui dinh trong ISO 188, nhung khéng yéu cau tuan hoan khi va treo cac
bao gbi tiing chi€c nhu trong ISO 188.

H.3 Chuén bi condom dé thir

Tru6ce khi thl, cdc condom phai dudc diéu hoa trong cac bao goéi tiing chiéc gbc cla nd (tdc 1a |1ay

bao goi tiing chiéc ra khdi bao g6i tiéu dung va/hodc bao gbi ngoai, trudc khi diéu hoa).

H.4 Cach tién hanh
H.4.1 Diéu hoa condom trong td sdy & nhiét d6 da qui dinh trong céc diéu hoac trong phu luc
lién quan cua tiéu chudn nay.

Condom phai dudc dung Ién dé gidm thiéu su ti€p xuc truc ti€p v6i bé mat [am néng, nhat 1 day

cla td sdy va vi vay dam béo lam néng condom trong thdi gian tién hanh gia hoa nhiét.

H.4.2 L&y condom ra khdi t0 sdy sau thdi gian da qui dinh trong cac diéu va phu luc lién quan

cla tiéu chudn nay va gili cac bao g6i & nhiét dd (25 + 5) °C cho dén khi thd.

H.4.3 Trong vong 96 h nhung khdng sém hon 12 h sau khi 14y ra khoi ti say, xac dinh thé tich

va ap suat né theo Phu luc G.
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Phu luc |

(quy dinh)

Xac dinh luc va dé gian dai khi diat cia mau condom thir

1.1 Nguyén tac

Mau thr dudc cat ti mét condom va dudc kéo cang dén khi ddt; do luc va dé gian dai khi dat. Déi
v6i muc dich cla tiéu chudn nay, chi yéu cau ap dung luc khi ddt lién quan dén 6.3. (Xem thuyét

minh trong Phu luc P.)

.2 Thiét bi, dung cu

.21 Khudn cat, gém bo hai ludi dao song song cach nhau (20 + 0,1) mm, dudc dat trén ban ép
thich hop. Chiéu dai ludi cat mbi dao khéng dudc ngan hon 70 mm.
1.2.2 May thir kéo, cé t6c dd kéo ngang hau nhu khong ddi va phd hdp véi yéu cau sau:

a) luc kéo dat 1én mau phai can bang, bang cach quay cd hoc moét truc kéo véi téc dd quay xap

xi bang 7 vong/phat hodc bang cach bdi tran bé mat truc hinh tru v6i vat liéu khéng anh hudng

dén mang cao su. Chat boi tron thich hop 1a silicon ¢ dé nhét 1a 2 x 10™* m?/gidy (200 cSt);

b) c6 thé xac dinh tai trong kéo d(t trong dai ti' 0 N dén 200 N. C4c tri s6 cho phép I6n nhat: do
chinh xac = 1 %, do6 lap lai 1 %, tinh thuén nghich 1,5 %, “zero” + 1 va vGi d6 phan giai thiét bi
la 0,5 %;

c) cb téc do di chuyén cia truc la (8,5 + 0,8) mm/s [(500 + 50) mm/min];

d) ghi thil cong hoac t6t nhat la ghi tu ddng khoang cach dich chuyén cla cac truc va tai trong

trong khi th(r.

1.3 Chuan bi miu thir

1.3.1 Xé dich condom & bén trong bao gbi vé phia xa viing bao géi sé& bi xé rach. Xé rach bao goi va
|&y condom ra.

Trong moi trudng hop khéng dudc ding kéo hodc cac dung cu sic canh d& mad bao goi.

1.3.2 Dudi condom dam bao réang n6 khéng bi kéo cang qua muic theo bat ky huéng nao.
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1.3.3 Dat phidng condom & vi tri sao cho hudng chiéu dai clia nd nghiéng moét géc phu hop véi
khuén cat (1.2.1), dé cho phan tiét dién sé dudc cit clla condom vira khdp v6i cac mép ctia khuodn
cat. Mau cat nhan dudc sau chi mét hanh trinh di xuéng clia may ép, 1dy mau th{ t&r ving ¢é canh
song song, nhan, bao gébm phan cach dau hé 80 mm. N&u phan cach dau hé 80 mm khéng c6
canh song song hoac thd, thi 1dy mau th{ tir ving c6 canh song song lién ké va nhan. N&u khéng

c6 viung condom ¢6 hai canh song song va nhan thi 1dy mau th ti ving cach dau hé 80 mm.

1.3.4 Dat phadng mau th, dat thudc 1én trén va do khoang cach gilta hai canh nép gap, chinh
xac d&n 0,5 mm. Lau sach chat boi tron va c6 thé bd sung bot thich hop dé chéng dinh. That can
than khi cat mau th(, va phai kiém tra méi mau trudc khi th nghiém dé ddm bao rang khéng c6
khia hoac khuyét tat ndo & canh c6 thé lam anh hudng xau dén két qua thd. (Xem thuyé&t minh

trong Phu luc P.)

.4 Cach tién hanh

1.4.1 Thuc hién phép th{ dudi diéu kién nhiét d6 dudc kiém soat & (25 £5) °C va dd 4m tuong déi
la (55 £ 15) %.

1.4.2 Dat mau th{r I&n trén truc cla may th kéo (1.2.2) va kéo cho dén khi mau dut.

1.4.3 Ghi lai tai trong tai thoi diém ddt, chinh xac dén 0,5 N va khoang cach dich chuyén giita

tdm cla cac truc, chinh xac dén milimét.

I.5 Tinh toan két qua

I.5.1 Ghi lai luc kéo ddt (F,), tinh bang niuton.
I.5.2 Tinh d6 gian dai (E), bang phan tram, tai thoi diém ddt cGa mbi mau thi, khi c6 yéu cau,
bang cach s dung cong thlc sau:
|1 + 2d - |2
E=—— x100
I,

trong do:

l, la chiéu dai cia mau th{ ti€p xtc véi truc kéo, tinh bang milimét, (bang 47 mm vdi truc kéo

c6 dudng kinh 1a 15 mm), lam tron dén milimét;
d 1a khoang cach cudi cung gilta hai tdm truc kéo, tinh bang milimét;
l, l1a chu vi ban dau cGia mau th (bang hai I1an khoang cach nhan dudc & 1.3.4), tinh bang

milimét;
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K&t qua dugc lam tron chinh xac dén 10 %.

CHU THICH Cudng dd kéo, tinh bang megapascal, dudc tinh theo céng thiic sau:
Do kéo gian (MPa) = p.F,.w.m™
trong dé:
p la khéi lugng riéng ctia cao su (0,933 g/cm?);
F, la luc kéo ddt, tinh bang niuton;
w 1a chiéu rong phang trung binh, tinh bng milimét;
m |a khéi lugng clia mau thi, tinh bang miligam.

K&t qua lam tron chinh xac dén 0,1 MPa.
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Phu luc J

(quy dinh)

Xac dinh tudi tho qua nghién cttu d &n dinh theo thsi gian thuc

J.1 Nguyén tac

Condom da déng g6i dudc diéu hoa & nhiét dd 30 °C dé th& nghiém chu ky tudi tho du kién va
sau do6 1a thé tich va ap suat nd phu hdp véi diéu 6.1. Nhiing mau nhd dudc 18y ra va thd nghiém

bom phong dé kiém soat su thay d&i theo chu ky trong khoang thdi gian 1am gia hoa.

Muc dich cla tiéu chuédn nay Ia qua viéc diéu hoa nhiét 30 °C dua ra diéu kién luu kho trén toan
thé gidi.

J.2 Cach tién hanh

J.2.1 Qui dinh chung

Mét luong dd condom, sau khi xac dinh phu hop véi diéu 5, 6.1, 6.2, 6.3.2, va diéu 8, 9 va 10,

dudc dat vao moi trudng dudc kiém soat va dudc diéu hoa dé:

a) danh gia gia tri trung binh va do Iéch tiéu chuin cla tri s6 né khi (32 condom cho méi khoang

thdi gian), vGi khodng thdi gian khéng ngén hon 1 nam, va

b) thuc hién phép th phu hop véi 6.1 khi két thic tudi tho du ki€n, hodc sém hon khi dudc bao
dam bang nhiing thay d&i trong dir liéu & trén, phu hop véi k& hoach 1a8y mau trong Phu luc B.

Tudi tho dudc khing dinh néu condom dat yéu cau ciia 6.1 sau khi bao quan trong khoang thoi

gian bang vai thdi gian cdng bé tudi tho.

J.2.2 Thir nghiém

a) Thir ba 16 condom da bao g6i riéng phu hop véi diéu 5, 6.1, 6.2, diéu 8 va 9, si dung ké

hoach |4y mau cho trong Phu luc B.

b) Diéu hoa mau theo Phu luc H ho3c tién hanh trong diéu kién moi trudng dudc kiém soat &
(30:'2) °C.

c) Diéu hoa s6 luong condom dd cho méi 16 nhu sau:

1) th( it nhat 32 condom véi khodng thdi gian 14 mét nam hoic khoéng lau hon khoang thai
gian chu ky tudi tho du kién (it nhat 200 condom).
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2) b6 sung di condom cho phép danh gia thé tich va ap suat né cho phép khi két thac chu ky

tudi tho du kién theo 6.1, s&f dung c¢d mau cho trong Phu luc B.

Khuyé&n céo rdng condom b8 sung dudc diéu hoa thira ra cho trudng hop can thiét thir nghiém

lai hoac trong trudng hop bé sung bat ky dudc yéu cau.

d) L&y cac condom (it nhat 1a 32 chiéc cho mbi 18) tU moi trudng dudc kiém soat trong khoang
thdi gian mot nam hodc ngén hon.

e) Xac dinh thé tich va ap suat né phu hdp véi Phu luc G.

f) V& d6 thi gia tri trung binh va do léch tiéu chudn cla thé tich va ap suat né theo thdi gian ddi
véi tung 16.

g) Tai thoi diém két thac chu ky tudi tho du kién, hosc khi gia tri trung binh va d6 l&ch tiéu chuan
cla cac dac tinh né trong d6 thi néu trong khoan f) § trén diém pha huy dén diém ma condom
gan dat gi6i han phd hop véi yéu cau né khi cla 6.1, thit nghiém mot luong dd condom cho
méi 16 si dung k& hoach 18y mau trong Phu luc B ddi véi thé tich va ap suat né phu hdp véi
Phu
luc G. Panh gia phu hop véi yéu ciu né khi 6 6.1.

CHU THICH Condom phai dudc coi la c6 nguy cd tiém can gidi han yéu cau nd khi khi cé su khac nhau
gilta gia tri trung binh va gidi han trong 6.1 thap hon d6 I&ch tiéu chuén tir 2 dén 3.

h) Danh gia phu hop vé6i 6.1.

J.3 Xac nhan su céng bé tudi tho

Sau khi hoan thanh cac budc da néu 6 J.2, cong bé tudi tho theo khodng thdi gian nay, khéng dai
qua 5 nam déi véi nhirng condom phu hop véi yéu cau clia 6.1 trong TCVN 6342 (ISO 4074).

Khi tudi tho dudc ghi nhan lau hon tudi tho dudc xac nhan, diéu chinh lai cong bé tudi tho va

thong bao cho cd quan cé thdm quyén lién quan va huéng dan ngudi mua.

J.4 Bao cao thir nghiém

Bao cao thr nghiém bao gém nhiing théng tin theo Phu luc G, theo mau qui dinh trong Phu luc N
va:

a) do thi thé tich va ap suat nd theo thdi gian nhu da xac dinh theo J.2.2 f);

b) s6 lugng condom khong phu hdp nhu da xac dinh theo J.2.2 h);

c) cong bd tudi tho da xac nhan.

B&o cao thlr tam thdi c6 gia tri d6i v8i v6i co quan c6 thAm quyén khi c6 yéu cau, dé chiing minh

viéc nghién clu thdi gian thuc da bat dau.
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Phu luc K

(tham khao)

Huéng dan thuc hién va phan tich nghién citu gia hoa ting cudng

K.1 Nguyén tac

Viéc nghién cu gia hoa tang cudng dudc st dung dé danh gia tudi tho tam thdi. Phu luc nay mé
t4 thl tuc chung d6i véi viéc thuc hién cac nghién cliu gia hoa tang cudng dudc s dung dé danh
gia tudi tho ctia condom cho viéc gidi thiéu trén thi trudng trong khi viéc nghién ciu gia hoa theo
thai gian thuc dang dién bién. Phu luc nay ciing dua ra cac huéng dan phan tich cac nghién clu

nay nham du bao tudi tho.

K.2 Qui trinh thuc hién nghién ciru gia hoa tang cuéng

Chi s dung nhitng 16 san pham dap {ng yéu cau theo cac diéu 5, 6.1, 6.2, 6.3.2 ciing nhu cac
diéu 8, 9 va 10 dé thuc hién phép thl nay.

Diéu hoa mau condom tu ba 16 s&n pham trong td tai nhiét dd da lua chon theo Phu luc H. Tai
khoang thdi gian thich hop, 1ay mau condom ra khdi td va xac dinh d&c tinh né khi theo Phu
luc G. Khuyén nghi st dung it nhat bon nhiét do nang cao. Khéng nén s dung nhiét d6 cao hon
80 °C. Khuyén nghi s dung nam diém thdi gian tai ting nhiét dd va viéc nghién ciu phai lién tuc
trong 120 ngay, t6t nhat 1a 180 ngay. Khuyé&n nghi th& nghiém it nhat 32 condom tai mdi diém
thdi gian/nhiét do.

Né&u cac két qua th& dudc so sanh véi dit liéu ma moét condom da c6 sdn vé dd &n dinh theo thoi

gian thuc thi phai diéu hoa cac mau condom tuong duong tai cing moét thdi gian.

Né&u cac dir liéu 18y ra ti phép th dua ra cac yéu ciu 6n dinh tdi thi€u (7.1) thi nhiét do6 da lua
chon 1a 50 °C va 70 °C phéi dudc dua vao.

K.3 Phan tich dir liéu gia hoa ting cudng dé danh gia tudi tho tam thai

Tai thoi diém ban hanh ISO 4074:2002 chua cé mdt phuong phap phan tich doc lap nao dud tinh
phap ly dé& st dung rong rai nhu mot phuong phap trong tai. Ngudi ta da tim ra mot vai cach tiép
can dé phan tich cac diém Arrhenius khong tuyén tinh. Du kién la trong phién ban sau cla
ISO 4074, cac nha san xuat va quan ly sé dua ra mét phuong phap théng nhat vé dir liéu thoi
gian thuc.

40



TCVN 6342 : 2007
Tuy nhién, cac két qua nghién cu gia hoa tang cudng dudc phan tich qua mét loat cac phuong
phap hoadc dudc cac nha quan ly san xuét qui dinh. Cé6 mét phuong phap dudc mé ta trong K.5.
Hién tai c6 mot phuong phap khac dé so sanh mic d6 thay ddi cac dac tinh nd véi chi tiéu cla
condom cé cling cong thiic v8i condom cé tudi tho da dudc xac dinh qua nghién clu thoi gian
thuc. Nha san xuat c6 thé dua ra nhiéu phudng phap riéng va dudc khuyén khich dé nghién ciu
cac phuong phap nay va cac phuong phap khac.

K.4 Thi nghiém danh gia tudi tho

D& danh gia tudi tho clia condom, phai ddm bao rdng mau condom dudc |4y tir ba 16 phu hdp cac
yéu cau cla 6.1 sau khi da dat dudc cac th(r nghiém nhiét tuong duong véi tudi tho du kién &
30°C. P& thuan tién, nhiét d6 gia hoa cé thé chon la 70°C va 50 °C va chu ky gia hoa tai nhiét 6
bang hodc vudt qua 7 ngay tai 70 °C va 90 ngay tai 50 °C, nhu vay phép thl cé thé s dung dé

kiém tra xac nhan theo 7.1.

a) Chon mdt bd cac diéu kién gia hoa tang cudng tudng duong véi tudi tho da dudc danh gia tai
nhiét d6 méi trudng du kién. Cac diéu kién gia hoa dudc lua chon nham mé phdng cac kiéu
pha huy & 30 °C da dudc du doan qua nghién ciu dé &n dinh.

b) Lay mau condom da dudc déng gbi trong cac bao géi gan kin tiing chiéc ti ba 16 san pham.
Ba 16 tuong tu ciing dudc st dung dé nghién clu gia hoa tang cudng. Diéu hoa mau theo Phu
luc H tai nhiét d6 gia hoa da chon déi véi thoi gian da chon. Th& nghiém mau phlu hop cac yéu

cau vé nd khi theo 6.1.

K.5 Hudng dan phan tich nghién citu gia hoa ting cudng sir dung cong thirc

Arrhenius

K.5.1 Co sd ap dung phuong phap dé thi thdi gian — nhiét do

Da6i v6i nhiéu san pham, viéc danh gia tudi tho c6 thé dudc du doan bang phép ngoai suy tur
nghién cu gia hoa tang cudng st dung cdng thic Arrhenius. Chi ti€t vé qui trinh danh gia dudc
mo ta trong ISO 11346.

Viéc ap dung céng thlc Arrhenius rat phic tap vi téc dd thay ddi cac dic tinh c6 thé nhd va
khong 6n dinh, d&c biét tai nhiét do thap. Cac diém két qua 1a khong tuyén tinh tai nhiét do thap.
C6 thé xay dung diém Arrhenius bang cach thay déi cac diém clia dic tinh (ng véi thdi gian doc
theo truc thoi gian dé xay dung dudng cong mau nhu Barker [23], [24] d4 md ta. Trong qui trinh
nay, cac gia tri thoi gian tai tiing nhiét dd dudc chuyén déi thanh thdi gian tuong duong tai nhiét
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dd chudn thong thudng bang cach nhan ching véi hé s6 thay ddi Arrhenius, ar, ma hé s6 nay

dudc rut ra tu cong thic Arrhenius:
ar = exp {E.(1/ Ticnugn — 1/ Tigia nosy)/ R} (K.1)
trong do:
E, la nang luong khéi dong;
R 1a hang sé khi (8,314 J mol" K );

Tichugny VA Tigianoay 1@ nhiét do chudn va nhiét do gia hoa tuong (ng, tinh bang kelvin.

Cac dac tinh vat ly nhan dudc tai cac nhiét do gia hoa khac nhau dudgc danh dau tuong Gng véi
thoi gian bién d&i tuong ng trén d6 thi thong thudng. Néu cac dac tinh vat Iy bién ddi theo cong
thac Arrhenius va gia tri chinh xac dudc st dung cho nang luong khéi dong thi nhan dudc dudng
cong chudn don. Cac dac tinh clia condom sau chu ky gia hoa tai nhiét dé chuén cé thé doc dudc

ngay trén dudng cong nhan dudc.

Cac nghién cu vé cao su thién nhién luu hoa [23], [24], [25], [26] chudn bi tif cao su khd d& xac
dinh nang lugng khdi déng cla su oxy hoa cao su thién nhién trong dai tor 84 kJ/mol dén
117 kJ/mol. N&ng ludng khdi dong dudc s dung dé tinh toan nhiét d6 déng hoc trung binh cho
cac vung khi hdu khac nhau 1a 83 kJ/mol (Grimm [26]). Khuyén nghi s dung nang luong khdi
déng la
83 kJ/mol. Viéc s dung gia tri nay cho nang lugng khdi dong tai dau cudi clia day céng bé cho
su oxy hod cao su c6 tinh uu viét & tudi tho dudc danh gia ngoai suy ti nhiét d nang cao va
nhiét dé chuén la 30 °C dudc cho trong Bang K.1.

Bang K.1 — Cac hé sé dich chuyén Arrhennius

Nhiét dé gia hoa ar
°C E, = 83 kJ/mol, Tigusn = 30 °C
30 1
40 2, 8651
50 7,690 8
60 19,456
70 46,626
80 106,34

Qui trinh 1ap d6 thi thoi gian-nhiét d6 cé thé ap dung cho dir liéu 4p suat né va thé tich né. Tuy

nhién, khéng chac réng cac dudng cong chuin don 1& ciing nhan dudc trong diéu kién tuong tu.
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Thuc nghiém v6i mot sé loai condom cho thay cac diém cla d6 thi thdi gian-nhiét do clia két qua
thé tich né x ap suat né c6 mic dod trung |1&p cao. Do dé, khuyé&n nghi ring cac diém trung l3p

dudc xay dung cho ap suat nd, thé tich né va tich clia ap luc va thé tich (p .V).

K.5.2 Cach lap dé thi cac diém tring l3p thdi gian-nhiét do

S dung cac hé sé dich chuyén, ar, tU Bang K.1 hodc tinh toan cac hé sé dé ti cong thic (K.1)

cho tiing nhiét dé gia hoa 6 30°C nhu nhiét dd chudn va nang ludng khdi dong Ia 83 kJ/mol.

a) Doi vé6i ting bd so liéu gia hoa, tdc la két hop clha thdi gian va nhiét do, tinh toan thai gian
bién d6i bang cach nhan gia tri thdi gian v6i hé sé dich chuyén, ar, phu hdp véi nhiét do gia

hoa.

b) Danh dau cac gia tri trung binh clia dac tinh né khi (ap suat, thé tich va p.V) tuong Gng véi thdi

gian bién déi. Méi dic tinh dudc vé trén biu dé riéng.

c) D& thuan tién cho viéc dung d6 thi, cac d6 léch chudn phai dudc thé hién trén d6 thi. Cac

diém trung 1ap chi ra s6 luong condom khéng phu hdp tai tiing diém thdi gian.

d) DPanh gia chu ky tudi tho tir d6 thi va théng tin clia su da dang hoc dd 1éch chuin cta tap hop
mau. Chu ky tudi tho 1a thdi gian yéu cau & 30 °C dé ap suat nd hoic thé tich nd ha xuéng gia
tri t6i han ma tai d6 condom van ti€p tuc phu hdp yéu cau né khi theo 6.1. Cac két qua sau la

c6 thé chap nhan:

1) Nhan dugc mot dudng cong chinh (xac suat I6n nhat cho p .V) va cac gia tri lién quan cla
cac dac tinh né tuong (ng c6 thé doc dudc mot cach dé dang tur doé thi tai diém cudi cla

chu ky tudi tho du kién.

2) Khéng nhan dudgc dudng cong chinh (cac dudng cong riéng 1é cho tiing nhiét dd khong
tring 1&p). Trong tinh trang nay van c6 thé du doan cac gia tri clia dic tinh nd tai diém cudi
cla chu ky tudi tho du ki€n bang cach nghién clu huéng cla dudng cong. Vi du, gia tri
dudc danh gia cla cac dic tinh nd cho tiing nhiét do gia hoa riéng khi két thac tudi tho du
ki€n c6 thé dudc vé tuong (ng véi nhiét dd gia hoa. N&u cac diém nay tao nén moét huéng
rd rang thi cac dac tinh nd tai nhiét d6 moi trudng du kién c6 thé dudc danh gia béng phép
ngoai suy. N&u sl dung cac phuong phap nay dé du doan sé can dén su chiing minh day

da dé dua ra két luan.

K.5.3 Thir nghiém danh gia tudi tho dua trén cac hé sé chuyén dich Arrhenius

a) Chon mét bo cac diéu kién gia hoa ting cudng tuong duong véi tudi tho dudc danh gia tai
30 °C. Diéu nay c6 thé nhan dudc modt cach dé dang bang cach st dung cac hé sd dich

chuyén Arrhenius dé tinh toan thdi gian gia hoa tai nhiét doé gia hoa du kién. Cac hé sé dich
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chuyén thi dua trén nang ludng khdi dong 1a 83 kJ/mol. Cac diéu kién gia hoa phai dudc lua

chon theo cach sao chép kiéu pha huy tai diéu kién du kién qua nghién ctu dé &n dinh.

b) Lay mau condom tif ba 16 s&n pham theo Phu luc B. Diéu hoa mau theo Phu luc H tai nhiét do

gia hoa da lua chon. Th& nghiém mau th phu hop véi yéu cau né khi theo 6.1.

Coéng bo tudi tho tam thai phai dat chu ky khéng qua nam nam, trong dé6 condom phai phu hdp

vGi yéu cau cla 6.1.
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Phu luc L

(quy dinh)

Thir nghiém 16 thing

L.1 Quy dinh chung

Phu luc nay qui dinh hai phuong phap danh gia xac nhan nhu nhau dé thl nghiém 16 thing doi

vGi condom tir latex cao su thién nhién, d6 la phép thi rdo nuGc va phép thir dién.

L.2 Phép thi roé nuéc

L.2.1 Nguyén tac

D& vao condom mét luong nudc xac dinh va kiém tra su rd nudc nhin thay dudc qua thanh cla
condom bi treo 1&én. Sau d6, condom khoéng cé 16 rd dudc cudn trén gidy thdm c6 mau dé sau d6

kiém tra d&u hiéu ro ri nuéc ctia condom.

L.2.2 Thiét bi, dung cu

L.2.2.1 Gia treo, phu hop dé treo condom tai ddu hd, cho phép condom dudc treo tu do trong khi

dé nuéc vao. Vi du vé mot gia treo thich hop dudc mé ta trén Hinh L1.
L.2.2.2 Giay thdm c6 mau.

L.2.2.3 Dung cu cudn tron (tuy chon), két hop vGi mét tdm trong subt va tron. Dung cu nay co
thé dudc dat tai mot dd cao ¢ dinh 1a (30 + 5) mm phia trén va song song véi gidy thdm c6 mau,

tai vi tri ma chuyén ddng ngang ctia né sé& cudn condom lai.

Néu st dung tdm cudn thi tdm phai cudén condom dudc it nhat modt vong theo huéng ma nd

chuyén dong.

L.2.2.4 Dung cu kep (tuy chon), pht hop dé gili chat dau hd da xodn clia condom va ngan cho
n6 khdi thiing ma khéng lam anh hudng dén phan bi cudn trén gidy hap thu. Cai kep gidy la mét

vi du.

L.2.3 Cach tién hanh

L.2.3.1 Xé dich condom & bén trong bao gb6i vé phia xa viing bao goi sé bi xé rach. Xé rach bao goi

va lay condom ra.
Trong bat ky trudng hop nao ciing khdng ding kéo hodc dung cu sic dé md bao goi.
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Khi x ly v8i condom phéi deo gang tay hodc gang mot ngoén.

Kich thudc tinh bang milimét

=25

Chu giai
1 Mép vé tron
2 \Vong cao su

Hinh L.1 — Dung cu treo thich hop

L.2.3.2 Dubi condom dé bao dam réng condom khong bi kéo cdng qua miic ra cac phia. Ghi
nhan cac vét rach hoac thiing ma condom coi 1a khédng phu hop va khéng thé ti€p tuc thi nghiém
dugc (xem thuyét minh trong Phu luc P).

L.2.3.3 Ghi lai cac khuyét tat trong thay khac trén condom nhu: v8, khuyét hodc méo vanh va
cac di vat dinh két trén bé mat.

L.2.3.4 L3&p khit ddu hd clia condom vao gia treo sao cho condom bi treo Up xuéng.

L.2.3.5 D6 (300 + 10) cm® nudc & nhiét do tir 10 °C dén 40 °C vao condom, ddm bao rang d6 4m
khong khi xung quanh khéng ngung tu phia ngoai condom. Kiém tra nhiing dau hiéu rd nuéc ciia
condom. Condom bi coi 1a hdng néu phat hién thay cé dau hiéu rdo nudc ti 16 thang tai vi tri 16n

han 25 mm (chinh xac dé€n 1 mm) tinh tir dau hé cha condom va ngiing phép th. Panh dau va do
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cac 16 thiing phia gan dau hd sau khi d6 hét nudc di va xac dinh xem céac 16 thing dé c6 & vi tri

I6n han 25 mm tinh tir dau hé hay khéng.

Vi condom khéng cing phéng, do dé6 condom khéng thé chira 300 ml nuéc, cho phép ludng nudc

gilr lai tao nén ap luc trong hé théng lam day.

L.2.3.6 N&u khéng phat hién thdy su ro ri qua condom sau khi bi treo, gilr dau kin cia condom,
néu can ép nhe dé nudc thoat hét ra tir ddu hd. Xoan condom khoang 1,5 vong tai diém cach dau
hd 25 mm va thdo condom ra khdi gia treo. Gilr dau kin cla condom bang tay hodc dung kep
(L.2.2.4).

L.2.3.7 Chuyén condom lén tdm gidy tham kho va cudn dau kin it nhat mot vong trén gidy trong
khi gili tay theo chuy&n dong va ép tai khodng cach 25 mm dén 35 mm phia trén gidy. Sau d6 dit
condom lén gidy tham véi truc song song vdi gidy.
L.2.3.8 Cudn tron condom mét khoang it nhat bang chu vi condom khi chita nuéc theo mét trong
hai cach sau:
a) Cudn tron bang tay
Trong khi dang cuén gian cac ngén tay sao cho phan bé luc Ién condom cang déng déu cang
t6t. Gilr tay & mot khodng cach tir 25 mm dén 35 mm phia trén gidy thAm. C4n than chuyén
déng tay trén toan bdé condom sao cho khi ép tay cdm nhan ti€p xuc vGi gidy tham.
b) Cuén bang may
D4t condom [én gidy, si dung dung cu theo L.2.2.3 dé chuy&n déng condom it nhat ding mot
vong.
Condom cé thé dudc cudn hon mot vong nham xac dinh xem cé rd hay khéng. Chi y dé sé vong

cudn it va trong bat ky trudng hdp nao ciing khdong qua 10 vong trén ¢ hai miéng gidy tham.

CHU THICH Cac budc L.2.3.7 va L.2.3.8 c6 thé dudc thuc hién theo th( tu ndo cling dudc. B&i vdi condom
c6 chat boi tron, viéc cudn c6 thé thuc hién hai 1an trén hai tdm gidy tham dé phan biét ré cac dau hiéu cta
chat boi tron va cac dau hiéu cla nudc tao nén.

L.2.3.9 Kiém tra gidy thdm vé cac dau hiéu ro nudc tir condom. Bé qua cac diu hiéu cla chat
boi tron. Danh dau cac 16 thiing gan dau hd va do vi tri clia ching sau khi thao hét nuéc dé kiém
tra xac nhan cac 16 thiing d6 cach dau hd c6 16n hon 25 mm hay khéng. Condom cé cac 16 thing

cach dau hd 16n han 25 mm dudc coi 1a khong phu hop.

L.3 Phép thir dién

L.3.1 Nguyén tac
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Condom dudc chiéu dién ngay tir ddu dé phat hién cac 16 thiing. Condom ma khoéng c6 16 thiing

thi phan (ing nhu chét cach dién va khéng cho phép dong dién chay qua.

Condom ma khong dat yéu cau tht nghiém dién dugdc cudn trén gidy tham cé mau dé khang dinh

la c6 hay khdéng bi ro.
L.3.2 Thiét bi, dung cu

L.3.2.1 Thiét bi dién dé thd, Hinh L.2 va Hinh L.3 Ia vi du mé ta thiét bi dién dé thi.

Cac thong s6 thiét bi: dién ap (10 + 0,1) V; dién tré (10 = 0,5) kQ; d6 chinh xac cla dién ap ké la
+3 mV.

L.3.2.2 Dung dich dién cuc, bao gom dung dich muéi, khuyén nghi 18 [pn.c = 10 g/l] tai
(25 + 5) °C, nhung ciling c6 thé s& dung dung dich c6 d6 dan dién tuong duong [vi du,

PNa,so, ~ (15,4 £1,0) g/l].

AL

AN

Cha giai

Gia d6 (xem Hinh L.3)

Condom da dudc dé dién cuc cd dinh trén gia da.
Pién cuc dudc c¢o dinh vao gia dd

Binh chira dung dich dién cuc

Dién cuc

Dién trd 10 kQ

Nguén dién ap 6n dinh 10 V

Pién ap ké

O N O, WN -

Hinh L.2 — M4 hinh thiét bi dién dé thir
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Kich thudc tinh bang milimét

- \>>

1 7, N 3//
AT\
N R
A\ - h\S‘

Hinh L.3 — Vi du dung cu gan condom lén gia d&

L.3.3 Cach tién hanh

L.3.3.1 Xé dich condom G bén trong bao gbi vé phia xa viing bao goi sé& bi xé rach. Xé rach bao goi

va lay condom ra.

Trong bat ky trudng hop nao ciing khdng ding kéo hodc dung cu sic dé md bao goi.

Khi x{ ly v8i condom phéi deo gang tay hoac gang mot ngoén.

L.3.3.2 Dubi condom ra, bdo dam réang condom khéng bi kéo cing qua miic ra cac phia.

L.3.3.3 Kiém tra condom bang mét thudng. Condom bi coi 1& khéng dat yéu ciu néu phat hién

thay 16 thing ho&c vét rach, va nguing thi nghiém.

L.3.3.4 Ghi lai cac khuyét tat khac tréng thay nhu va, khuyét hodc méo vanh va cac di vat dinh

trén bé mat.

L.3.3.5 L&p condom vao gia treo (L.3.2.1) sao cho condom bi treo d4u kin xuéng dudi.
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L.3.3.6 D4 (200 + 10) ml dung dich dién cuc (L.3.2.2) vao condom, kiém tra su rd ri dung dich

dién cuc. Condom bi coi 1a khéng dat néu phat hién thay 16 r6. Nhiing condom khéng bi ro ri vao
binh chra dung dich dién cuc, nhung it nhat dau kin phai ngap trong dung dich dién cuc. N&i
ngudn dién ap 10 V 6n dinh va lién tuc véi dién trd 10 kQ c6 dd chinh xac cao gilra dién cuc trong

binh ch(ta va dién cuc bén trong condom thanh ting dot.
Sau (10 * 2) gidy, do dién ap tai dién tré. Ghi lai két qua do.

Né&u dién ap bang hoac I6n hon 50 mV, d6 dung dich ra khoi condom va thuc hién phép thl nuéc
nhu mo ta theo diéu L.2.3.4 dén L.2.3.9, hoac th& nghiém condom theo diéu L.3.3.7.

L.3.3.7 BG& sung mdt luong dién cuc/nudc vira di dé tao ra thé tich (300 + 10) ml cho condom.

Lam kin dau hd cta condom bang cach xoan 1,5 vong va thao condom ra khéi gia treo.
Loai bé dién cuc bang cach lau condom bang khan mém ho&c cuén condom trén gidy tham.

Ti€n hanh phép thi nuéc theo mo ta trong diéu L.2.3.7 dén L.2.3.9.

L.4 Biéu thi két qua

Béao cao thir nghiém phai bao gom day du céac thong tin trong Phu luc N va céac chi tiét sau:

a) s6 ludng condom phat hién c6 16 thing hodc bi rach truéc khi 1&p vao gia treo; sé luong

condom cé dién 4p bang hoac I6n hon 50 mV (trong trudng hop th nghiém dién);

b) s6 luong condom phat hién bi ro trén dung cu treo va sé lugng condom bi ro tai vi tri do dudc

cach dau hd 16n hon 25 mm (trong trudng hop quan sat bang mét thudng);

c) s6 lugng condom phat hién cé dau hiéu bi rd khi cudn ma do dudc tai vi tri cach dau ha I16n

hon 25 mm;

d) s6 ludng condom phat hién cé khuyét tat trong thay khac véi 16 thiing hoac rach va dac diém

clia khuyét tat.
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Phu luc M

(quy dinh)

Thi nghiém tinh toan ven cua bao goéi

M.1  Qui dinh chung

Tinh toan ven cla bao g6i lién quan dén kha ning c6 nhiing 16 thing trong bao géi tiing chiéc
condom riéng 1& c6 thé dan dén su rd ri chat bdi tron. Nhiing 16 thiing nhu vay cling gay ra su
thadm thau 6xy qua bao goéi. Tuy nhién, phép th{r cho trong phu luc khédng phat hién ra ro ri do 16
x8p siéu nhd hoic tinh tham khi clia vat liéu dudc st dung dé tao nén bao géi tiing chiéc. Vi vay

phép thir nay cé thé dudc st dung chi d& phat hién nhiing 16 ro ri I6n d0 dé chat boi tron ri ra.

M6t s& phép thtr van dang dudc nghién cGu. Trong khi chd doi mét phép th&r méi chinh xac hon
hodc nhat quan hon, tinh toan ven clia bao géi dudc xac dinh theo phudng phap c6 s dung miic

chan khong theo ap suat tuyét déi (20 + 5) kPa.

Mot vai 16 thiing c6 thé khong dudc phat hién bang qui trinh nay. Ap suat duong bén trong bao
g6i tiing chiéc condom sau khi rat chan khéng cé thé tao thanh luc hat chat boi tron, néu co, dé
bit 16 thing nhd. Kich thudc cla 16 thiing c6 thé phat hién dudc phu thudc vao chat bodi tron va

tinh chat cla vat liéu bao goi.

M.2 Phuong phap tha

M.2.1 Thiét bi, dung cu

M.2.1.1 Budng chan khéng, c6 thé chiu dudc chénh léch ap suat xap xi mot atmétphe, 13p véi
mo6t bom chan khong, mot dong hé do chan khong va cé thé kiém tra phan bén trong trong khi
thi.

M.2.2 Thuéc thur

M.2.2.1 Chat 16ng dé nhing chim (nudc), dudc x Iy v6i chat lam dm (chang han nhu nudc ria

chén bat).

M.2.3 Lay mau
Ap dung mdc kiém tra dac biét S-3.
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M.2.4 MAu thd

Cac condom trong ting bao géi.

M.2.5 Diéu hoa

Cac mau th{ va dung dich th phai can bang véi nhiét dé phong.

M.2.6 Cach tién hanh

Nh&n chim cac bao gbi tiing chiéc condom vao chau nudc trong buéng chan khéng. Bé mat phia
trén clia bao phai ngap hoan toan trong nudc it nhat 1a 25 mm. Néu bé sung thuéc nhudm vao

nuéc thi cac 16 ro ri clia nudc vao bao sé dé dang dudc phat hién.

Thi hai bao géi hodc nhiéu hon trong cling thdi gian, mién 1a ching dudc dat sao cho tat ca cac

phan clia moi bao géi trong phép thit cé thé quan sat dudc ro ri trong khi th.

Tao chan khong trong budng dén ap suat tuyét doi 1a (20 + 5) kPa. Khi tang chan khéng, quan
sat cac 16 ro & dang bot khi phat trién dan. Cac bot tach ra do chira khi khéng dudc coi 1a 16 ro.

Phép thir nay khéong danh gia bao goéi cé hoac khéng c6 khoang tréng nhé linh hoat.

Gilt chan khong trong 1 phut. Thao chan khong, mé condom va kiém tra su xuat hién clia nuéc &

bén trong.

M.2.7 Danh gia két qua

Bao géi khéng dat phép th& néu cé cac bot thé hién condom cé 16 ro ri, khi tang ap suat hoac khi

gilr ap suét qui dinh.
Bao gb6i khong dat phép th{ khi nhin thay nudc bén trong bao goi.

Bao g6i dat phép th(r khi quan sat khong thay bot thé hién 16 ro ri va khi khong nhin thdy nudc

bén trong bao gbi.

M.2.8 Bao céao thir nghiém
B&o cao th nghiém bao gém cac théng tin theo Phu luc N va cu thé nhu sau:
a) soO bao go6i phat hién c6 ro ri do bot khi;

b) s6 bao gbi phat hién c6 nudc bén trong bao goi.
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Phu luc N

(quy dinh)

B4ao cao thir nghiém

Béao cao th&r nghiém bao gom it nhat cac thong tin sau:

a) tén va dia chi cha phong thi nghiém;

b) tén va dia chi clia khach hang;

c) nhan dang bao cao th& nghiém;

d) nhan dang mau th& (c8 mau, sé 16 va cé 16);

e) nguén géc clia mau, ngay gli mau dén phong thi nghiém va tén, dia chi ngudi 18y mau;
f) vién dan tiéu chuan nay va cac phu luc lién quan;

g) mo ta tat ca do léch tir tiéu chudn nay;

h) cac két qué phu hdp v6i phu luc lién quan;

i) saiso do, néu co;

j) ngay thang bao céo thi, tén va chir ky clia ngudi chiu trach nhiém bao céo.

Théng thudng, khuyé&n nghi rang condom da s dung trong th nghiém dudc huy bé sau khi thir
nghiém. Doi khi cac condom can dudc gili lai dé chiing minh nhing van dé cu thé. Vi vay, can

phai danh dau va bao quan riéng nhiing condom nay dé tranh s dung nham.
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Phu luc O

(tham khao)

Hiéu chuén thiét bi bom khi dé xac dinh ap suat va thé tich né

0.1 Thuat toan kiém tra hé théng

Do tinh da dang cla thiét bi & cac phong thi nghiém khac nhau nén viéc xac dinh tat ca qui trinh

hiéu chuén va kiém tra xac nhan Ia khéng thuc té.

Céac budc ti€n hanh moé ta tur diéu 0.2 d&n 0.10 va Hinh O.1, néu dién ra theo thi tu, 1a vi du vé
mot hé théng kiém tra xac nhan, danh gia va hiéu chuan phu hop cho nhiéu hé théng. Thuat toan
hoc c6 thé la can thiét dé phu hop véi tiing kiéu thiét bi. Mot sé thiét bi c6 thé can 13p thém thiét
bi phu tro d& dé dang kiém tra hé théng, vi du van cach ly hinh chir T hodc ndm kiém tra bang

tay.

Hiéu chudn nodi bo can dudc thuc hién trong nhiing khodng thdi gian phu hop hosc bat ky khi ndo

c6 nghi ngd vé sé doc trén thiét bi.

0.2 Kiém tra luc cip cla cai kep

Phép th& ndy ddm bao chiéu dai cia condom khong thay déi trong khi bom phdng va dam bao
vach dau trén condom cang sat phan cd condom cang tét trong khi condom dudc bom phéng cho
dén khi sdp né, khi lam né condom bang mot cai kim gan binh chita va quan sat su dich chuyén

clia vach dau.

0.3 Kiém tra chiéu dai thdi phdng

Day la phép do thuc hién trén dau th hodc trén dau nong do chiéu dai, dé kiém tra xac nhan
chiéu dai 150 mm clia condom sé& bj théi phdng, cé nghia gidi han chiéu dai dudc thiét 1ap mot
cach chinh xac va condom khéng bi cang gian khi bi kep va khéng bi théi v& tai vi tri trudc khi n6

bi kep.

0.4 Kiém tra 16 roé & vanh

DPay |a phép kiém tra su rd khi cla vanh khi condom dudc thdi khi. Néu vanh va 6ng dan khi
khong ndi véi nhau thi c6 thé kiém tra vanh bang cach xoay &ng dan khi, cach ly véi vanh va

quan sat xac dinh condom cé con tiép tuc bi thdi phéng khdng sau 5 phit.
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Kiém tra luc cap cla cai kep

Kiém tra chiéu dai thdi phong

Kiém tra 16 rd & vanh

Kiém tra su ro cap khi

Hiéu chuén ap luc

Hiéu chudn déng hé do thé tich
hoac hiéu chuén luu t&c k& dang sl dung

Tinh toan va diéu chinh luu luong

(kiém dinh dé giam ap suat, thay ddi nhiét do)

Kiém tra thoi gian

Kiém dinh bo tu ghi

CHU THICH Mot s6 phép kiém tra nhu loai bd cac 16 ro 1a didu kién tién quyét cho cac phép kiém tra khac nhu hiéu
chudn sé doc ap suat va thé tich, nhung mot s phép kiém tra khac nhu do thdi gian, chiéu dai théi phong va kiém
dinh b tu ghi c6 thé dudc thuc hién ddc lap khdi cac phép xac dinh khac.

Hinh 0.1 — Danh muc tuan tu cac phép ki€m tra

0.5 Kiém tra su ro cap khi

Phép kiém tra nay nham phat hién su rd khi clia hé théng cap khi hodc hé théng do ap suat ma
c6 thé dan dén sai I6i trong thé tich dudc do.
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0.6 Hiéu chuan déng hd do ap suat

DPéng hé do 4p suat hodc may bién nang cé thé dudc kiém tra thudng xuyén dé so sanh véi cac
déng hd do chudn dudc ndi song song véi dong hd do ap suat hoic may bién nang. Mot chuan
chinh xac va thuan tién chinh 1a ap k& cot nuc. Toan bd dai do ap suét cha cong to phai dudc
kiém tra, bang cach dat 6ng that c6 thé thay ddi dudc 1én phia trén ddu do hoic bang cach thdi

phong mdt condom (hodc hai condom, cai no chéng Ién trén cai kia) theo tiing budc.

0.7 Hiéu chuan va hiéu chinh Iuu lugng dong khi

Né&u hé théng ngét diéu chinh su thdi phong hoac diéu chinh tang téc dé dong khi, thi téc dd dong
khi phai dudc biét mot cach chinh xac; tuy nhién, néu téng thé tich dudc do, thi chi can chinh xac
trong dai do quy dinh. Khuyé&n nghi la dat téc d6 dong xung quanh diém giita ctia dai do cho phép

dé chap nhan su dao dong do diéu kién méi trudng.

DPé& thuan tién, viéc hiéu chudn téc dd dong dudc thuc hién c6 si dung ddng hé do téc dd dong
thich hop (luu luong k&) da dudc hiéu chudn so v8i mét thiét bi da dudc xac nhan. Luu ludng ké
c6 cau tric don gian, c6 mot s6 phan dong ma & thiét bi t6t c6 thé nhin thay truc ti€p bén trong

déng hé. Béng hd do thé tich c6 thé dudc sl dung.

DPéng hé dé hiéu chudn dudc 13p truc ti€p vao diu do clia condom, tai vi tri ma condom thudng
dudc treo 1&n. C6 thé can dé&n chan chéng va dng ndi mém thich hdp (véi su sut ap suat nhd nhat.
Né&u khdéng c6 déng hé vinh cliu truc ti€p trong long 6ng, diéu quan trong la phai kiém tra xac

nhan rang su ndi cla déng hé khdng lam sai khac téc d6 dong mot cach dang ké.

Su thay d&i diéu kién mdi trudng c6 thé lam tay ddi nhé téc dd dong va trén hé théng dua vao
khoang thdi gian né thi téc d6 dong phai dudc kiém tra va tinh toan lai mbi ngay hai lan hosc vao

bat c( IGc nao thdi tiét thay déi.

0.8 Hiéu chudn déng hé do thé tich va déng hé do luu lugng

D6i véi hé théng c6 18p déng hd do luu lugng truc ti€p trong ldong 6ng (vi du, déng hd dé thi hoac
déng hé tudcebin), d6 chinh xac cla déng hd cé thé dudc kiém tra so véi luu luong ké (hodc ddng
hé chudn khac). Phép thl xac dinh thé tich nhu la luong khi dua vao condom va thé tich phai
dudc do tai dau do hoac viéc hiéu chudn phai dudc thuc hién (s dung qui tic khi ly tudng) ddi véi
moi su md réng gilta déng hd do thé tich va dau do. Su ha ap suat giita ddng hé do thé tich va

dau do phai dudc xac dinh béng ddng hé do ap suat tai ddng hd do thé tich.
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Luu lugng ké truc ti€p trong 16ng &ng, nhu kiéu luu ludng k& dé hiéu chuan, dudc diéu chinh bang
coéng thic luu luong. Ap suat va nhiét dd phai dudc hiéu chinh theo ding diéu kién ma luu luong

k€& hoat déng va dang dd mad rong gilra dong ho truc tuyén va dau do.

0.9 Kiém tra thiét bi do th&i gian

Déng bam giay hodc déng hé dién phai dudc kiém tra theo thiét bi do thdi gian dd dudc xac nhan

cédp qudc gia (vi du, dong ho do thdi gian cla telephon, dong ho dién td, tin hiéu bao thai gian).

0.10 Kiém dinh bé tu ghi

Da6i v6i cac hé thdng ma két qua (vé ap sudt, thé tich hoic thoi gian) dudc ghi lai tu dong c6 su
dung computer hoac thiét bi khac thi can phai kiém tra réng cac dai luong da ghi phai la cac dai
luong hién hanh tai thdi diém nd. Viéc kiém tra phai dudc thuc hién cho tiing dau thi trong hé
théng. Thé tich né (ho&c thdi gian tuong (ng véi hé théng) va ap suat nd phai dudc quan sat ddi

vGi nam condom trén ting dau thir. Két qua phai dudc so sanh vdi cac gia tri ghi tu déng.

0.11 Cac cong thuc quan trong

Qua thuc nghiém, néu mot chat khi bi gidm ap luc dong, chéat khi d6 sé nd ra. Luu lugng va ap luc

lién quan dén nhau theo qui tdc khi ly tudng nhu sau:
P1XxQy=P2xQy (0.1)
trong do:
p,vaq, laap suatva téc dd dong tai diém 1 trong hé théng;
P,Vva g, laap suatvatéc dd dong tai diém 2.
S6 doc trén luu luong ké phu thudc vao ap suét va nhiét dé clia dong khi chay qua luu lugng ké

d6. Néu luu ludng ké& dudc hiéu chuén tai 4p suat p, va nhiét d6 T, nhung diéu kién thuc té tai nai

tién hanh do p,, va T, la téc d6 dong thuc, Q, lién quan dén téc dd dong, q, chi ra trong cong thic

Q=qx [Po x Ty (0.2)
meTO

CHU THICH Tat ca cac gia tri ap suat trong cong thic trén 13 ap suat tuyét dai.

sau:
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Annex P

(tham khao)

Thuyét minh

P.1 Quy dinh chung

Tiéu chudn nay khong doi hdi nha san xuat phai thuc hién cac phép thi ngoai trir phép thir d6 6n
dinh va tudi tho theo diéu 7. Tuy nhién, hé théng chat luong phai ddm bao ring cac san phidm
phai dat cac yéu cau cia tiéu chuadn nay khi thi theo bén th( ba véi cac phép thl da qui dinh.
Trén thuc t&, hau hét cac mau thi sdn phdm hoan thién clGia nha san xuat theo cac phuong phap
cla tiéu chudn nay hoac phuong phap kiém tra xac nhan khac nham dam bao san pham dap (ng
cac yéu cau da néu. Cac phuong phap th{ |a rat hitu ich khi nha san xuéat thiét l1ap hé théng quan

ly chat lugng.

Tiéu chudn nay ciing bao gém cac phuong phap thir ding dé bén thit ba kiém soat chat luong

cho tung 16 riéng biét.

Tiéu chuédn nay gidi thiéu yéu cau dé nha san xuat danh gia tudi tho clia san ph4m mdi hodc san
pham bién ddi va dé khdi dau viéc nghién clu thdi gian gia hoa thuc trudc khi san phdm dudc
dua ra thi trudng. K&t qua cl@ia viéc nghién ctu dé &n dinh tdng cudng gitp cho nha san xuat gi6i
thiéu s&n phdm madi mot cach dang luc va trong khi ddm bao réng viéc giam sat qua nghién ciu
do 6n dinh ddng thdi gian khang dinh céng bd tudi tho. Cac chi tiét ky thuat vé dé én dinh va cac

yéu cau tudi tho dudgc mo ta trong diéu 7.

Cac ndi dung trong tiéu chudn nay (I8i gi6i thiéu va diéu 11) chi ra cac yéu cdu ma van chua qui
dinh cac théng s6, cac gidi han do, hoac phuong phap thl. Cac yéu cau nay dudc qui dinh trong

hé théng quan ly chat luong cla nha san xuét.

P.2 5.3.2va6.1

Cac phép do chiéu rong dudc thuc hién tai hai diém khac nhau trén condom. Tai 5.3.2, chiéu
rong dudc do dé& xac dinh cd. Diéu nay rat quan trong cho do an toan clia ngudi tiéu dung, tranh
lam trdy da cla ngudi s dung. Vi ly do nay, chiéu réng dudc do tai vi tri cach dau hé 35 mm.
Trong diéu 6.1, chiéu rong dudc do tai diém gilra ctia condom khi diing cho phép xac dinh thé tich
nd t6i thiéu. Phép do dudc thuc hién tai diém gilta & ddm bao rang yéu cau phd hdp nhat vé thé
tich nd da dudc lua chon. N&u condom cé canh song song thi cac gia tri vé chiéu rong xac dinh
theo 5.3.2 c6 thé dudc s dung trong 6.1.

58



TCVN 6342 : 2007
Viéc danh dau tai vi tri cach dau kin 75 mm nhu qui dinh trong diéu 6.1 c6 thé thuc hién tai thoi

diém ma condom dudc dat vao dau nong.

P.3 6.3 Cac yéu cdu ddi véi san pham dudc goi 1a “siéu bén”

o) mot s6 nudc, moét sé loai condom dudc mo ta 1a “extra strength”, “hyper-safe”, “extra strong” va
thi thoang dudc khuyén nghi déi véi “anal sex”. DE tranh phan nan ddi v6i condom théng dung

theo tiéu chudn nay, condom siéu bén phai cé thém yéu ciu bé sung.

Luc pha huy trung binh tai diém pha huy dudc do trong phép thit kéo phai 16n hon 100 N, so véi
condom théng dung la 70 N. Gia tri 100 N Ia gia tri dua trén cd sd thuc nghiém ddi véi condom
“extra strong” c6 san trén thi trudng. Trong mot s6 trudng hdp, gia tri 2,0 kPa dudc lua chon dé
phan biét véi condom théng dung trong quan hé véi phép thir kéo.

Cac yéu cau vé cudng do bé sung trong tiéu chudn nay chi ra rang condom 1a day hon.

Cac nghién clu day dd vé y t& da dudc thuc hién nhdm xac dinh liéu condom day hon cé hdéng
hay khoéng trong s dung. Condom “Extra strong” c6 thé & kém nhay cam va do dé kém dudc
ngudi st dung chap nhan. DU sao, ciing cé nhiing ngudi st dung khac ua loai san pham nay. Do
do6, can cb yéu cau bé sung cho loai s&n pham nay, ké ca yéu cau vé danh gia y t&€ cac tinh nang

hoac théng tin b6 sung vé nhan.

P.4 Diéu7

Cac phép thir vé tudi tho va doé 6n dinh 1a nhiing yéu cdu mdi trong I4n xuat ban nay. cac phép
th nay khong dudc gay nham I&n véi phép thir kiém tra ki€u Chau Au do bén thit ba thuc hién
theo qui trinh qui dinh cla thi trudng tu do. Phép th( trong diéu 7 phai la mot phan trong hé théng
ki€m duyét sdn pham méi trudc khi dua ra thi trudng clia nha san xuat. Nghién cu thoi gian thuc
nham kiém chiing cac két qua nhan dudc tir nghién ctu gia hoa tang cudng. Cac yéu ciu trong
diéu 7 nham tranh viéc th nghiém khong can thiét va giGp nha san xuat chuén bi bd tai liéu cho

cac thi truong.

Nghién ctu d6 6n dinh va danh gia tudi tho phai dudc thuc hién hodc so sanh & 30 °C khi nghién
ctu chi ra rang do6 1a nhiét 6 déng hoc trung binh cta khi hau nhiét d6i va do d6 phu hop véi
condom s dung 8 moi ndi trén thé gidi. ISO/TC 157 cho réng vi nha san xuat khong thé kiém
soat hét dudc cac diém dén clia san phdm cla ho nén cac yéu cau khic nghiét nhat, vi du diéu

kién nhiét dgi, phai dudc thuc hién.
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P.5 Diéu 11

a) 11.1

Cac yéu cau vé muc mau va viéc bao vé déi véi condom trong bao bi va bao gbéi trong qua trinh
van chuyén, luu gilf vd md ra phai dudc nha san xuat danh gia trén co sd thuc nghiém va qua
phan nan cda ngudi s dung va phai 1a mot phan trong hé théng chéat lugng cla nha phan phai.
Khong can thiét cé cac phuong phap thr ddi véi bao gbi khac véi phuong phap thl tinh toan ven
clia bao g6i trong diéu 10. D&i vGi mot thiét k€ maGi vé bao gbi, yéu cau nha san xuat phai cung
cdp cho nha chuc trach nhitng bang ching rang bao géi ddm bao dap (ng cac yéu cau trong tiéu
chudn nay sau khi giao nhan, van chuyén va luu gii. Nguy co hu hédng condom khi mé bao géi

dudc danh gia trong qua trinh th&r nghiém binh thudng va dudc phan anh trong két qua tha.

N&u condom dudc cung cép truc ti€p dén ngudi si dung bang tiing bao gbi tirng chiéc thi cac bao
gbi tiing chi€c nay phai la bao goéi tiéu dung va phai ¢ nhan theo yéu cau.

b) 11.2.2 a), 11.2.3 d)

Tuy thudc vao hé théng phap luat cla nudc la thi trudng cha condom, nha phan phdi phai cé cac

hoat dong nhu ghi nhan (tén nha san xuét), bao gdi hodc dan nhan giébng nhu nha san xuét.
c) 11.2.2 c)

Viéc trinh bay ngay hét han |a thang/nam hodc nam/thang khéng quan trong mién la cac yéu cau
trong cac diéu nhé dudc dap Gng. Noi dung cla diéu nay la dé& tranh nham 1an khi ap dung khac

nhau.

d) 11.2.3.1 d)
Xem diéu 11.2.2.
e) 11.2.4 d)

Nam ban hanh cla tiéu chudn nay khéng quan trong néu chd ghi bi han ché&. Ly do céng bé tiéu
chudn nay trén bao géi la dé chi ra cho ngudi tiéu dung biét 1a condom dap (ing cac yéu ciu khat

khe vé an toan trén thi trudng ma khong cé diéu luat qui dinh.

P.6 C.4 DO chum va do léch

Bang P.1 |a dua trén nghién cu th nghiém lién phong vé do chinh xac cla chat boi tron tim thay
tlr condom phd hai loai chat béi tran — silicon va polyetyleglycol (PEG/N9) dudc thd nghiém tai
chin phong th nghiém.

CHU THICH Vat liéu khong thod man cac yéu cau toi thiéu dé xac dinh dd chum dudc mo ta trong
ASTM E691.
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Trong ca hai trudng hop, st dung 400 mg chéat béi tron déi véi condom. Su khac nhau gilra cac

loai (chat bodi tron tim thay trir di chat boi tron da s dung) dudc phan tich. K&t qua cla nghién

cu nay khong can thiét ap dung cho céac liéu luong chat boi tron khac.

Bang P.1 — Chat bdi tron tim thay

Chénh léch trung binh

Loai chat (Chat boi tron tim thay — Chat D6 léch tiéu chuan Do lap lai | Do tai lap
boi tron boi tron da s dung)
mg S, Sk r R
Silicon tiéu chuan 85 23 40 64 113
PEG/N9 83 20 37 55 104

Su chénh léch trung binh quan sat dudc gilra chat boi tran da s dung va chat boi tran tim thay

dudc cho trong cét “Chénh Iéch trung binh” clla Bang P.1. Sé liéu chi ra la dd léch cla phuong

phap, c6 nghia |a phuong phap tim thdy dudgc nhiéu chat béi tron hon lugng chat boéi tron da sir

dung la 83 mg dén 85 mg.

s, la chénh léch tiéu chudn cla chat bdi tran trung binh dudc tim thay trong mdt phong thi

nghiém,;

sk la chénh léch tieu chuén cla chat bdi tron trung binh dudc tim thay gitta cac phong thi nghiém:;

r la giéi han dé lap lai trong mé6t phong thi nghiém = 2,8 s;

R la gi6i han do6 tai lap gitra cac phong thi nghiém = 2,8 sg;

Do cac két qua thr nghiém don [é nhan dudc, R dai dién cho su khac nhau gilta cac phong thi

nghiém trén cac mau th& dudc 1&y ngau nhién ti s6 luong riéng |1& cta vat liéu déng nhat.

Chénh léch tuyét déi gilra hai két qua th&r nghi@ém don & du ki€n nam phia dudi R véi xac suét la

95 %.

P.7 D.3.2 — Loai bo chat béi tron

Vi du vé qui trinh loai b6 chéat béi tron ra dudc mé ta nhu sau:

a) Loai bd chat bdi tron hodc boét ra khdi condom bang cach rlfa v8i dung méi phu hdp nhu

propan-2-ol. Rra condom trong b6t talc nh&o (loai min) trong dung moi phu hdp nhu propan-2-

ol (50 g/l). Lam khé mau huyén phu & noi cé gi6 it nhat trong 15 phat.

b) PAau kin cla condom dudc xé& dich tao d& md nhat dinh dé cho gi6 thdi lam khd mat trong

condom.
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c) Lau dé loai bo bot talc thira.

d) Lam kho toan bd condom trong it nhat 16 gid & nhiét do6 (23 + 2) °C va dd am tuong déi
(50 + 5) %.

P.8 E.3.2

Xem P.7 vé qui trinh loai bd chat boi tron.

P.9 Phu lucl

a) 1.1

Phu luc | dudc st dung trong tiéu chuan nay dé kiém tra xac nhan doé siéu bén. Phuong phap
th(r d6 gian dai trong tiéu chuédn nay la tham khao cho cac muc dich khac hon Ia yéu cau cia

tiéu chuén nay.
b) 1.3.4

Xem D.3.2 vé qui trinh loai bo chéat béi tron.

P.10 Phu luc L

a) L.2.3.2

L6 thiing nhin thdy dudc hoac vét xudc phia dau hd cé thé 1a nguyén nhan gay rach hoic vé
condom. L& thiing nhin thdy dudc hodc vét xudc dudc danh gia |a suét chiéu dai condom bao

gém 25 mm tinh tir dau ha.
b) L.2.3.5

Phu thudc vao dé &m tuong ddi, su chénh I&ch gilta nhiét dd phong va nudc trong condom, ¢

thé xay ra su ngung tu trén bé mat condom.
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