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L&i néi didu

TCVN 11528:2016 do Ban ky thu4t Tiéu chudn quéc gia TCVN/TC 38
V4t liéu dét bign soan, Téng cuc Tiéu chudn Do lwding Chét lugng thdm
dinh, B6 Khoa hoc va Cdng nghé cong bé.



TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 11528:2016

Khin wét st dung mot lan

Disposable wet wipes

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay ap dung cho cac san phdm khan w6t 1am tir vai khdng dét, st dyng mét I&n, ding cho
ngudi.

2 Tailidu vién dén

Céc tai lidu vién din sau rt cin thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi véi c4c tai liéu vién dan ghi
nam cdng bd thl 4p dung ban dugc néu. Béi voi cac tai ligu vién din khong ghi nam cdng bé thi 4p
dyng phién ban méi nhat, bao gbm ca céc stra dbi.

TCVN 7421-1:2013 (ISO 14184-1:2011), V&t liéu dét — Xéc djnh formaldehyt — Phén 1: Formaldehyt ty
do va thuy phan (phuong phép chiét trong nwéc).

TCVN 10041-3:2013 (ISO 9073-3:1989), Vat liu dét — Phwong phép thi» cho vai khéng dét —
Phén 3: X4c dinh d6 bén va dé gidn dai khi kéo.

ISO 10993-10:2010, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for iritation and skin
sensitization (Danh gia sinh hoc dbi véi trang thiét bj y t& — Phan 10: Phép thir kich thich va d9 nhay
clia da)

3  Thudt ngir va djnh nghia

Trong tiéu chuan nay &p dung cac thuét ng(r va dinh nghfa sau:

31

Vai khong dét (nonwovens)

San pham dang tdm xo hoc s¢i dugc gén két voi nhau, nhung khdng phéi bang cach dan, dét soi
"nhu vai dét kim, vai dét thoi, d2ng ten hozic vai tét.

CHU THICH  Céc céu tric dang mang va gidy khéng dugc coi 1a vai khdng dét.
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3.2

Khédn wot (wet wipes)

San phim duiyc lam t&r vai kndng dét, dwgc ngdm tAm cac dung dich phi hop, s dung an toan cho
NG,

4 Yéuchu
41 Sailéch kich thwée

Khan w6t dang hinh vudng hoc hinh chir nhét, c6 kich thudc tity theo qui dinh ctia'nha san xuat. Sai
l&ch kich thwée nhuw sau:

~  Theo chiéu dai: - 5%
- Theo chiéu rdng: - 5 %
4.2 Ngoaiquan
Khan wét khong dugc cb cac khuyét tat co hoc nhie vét thing, rach,

Khan w6t phai sach, khéng cé vét &, Rhéng cb c4c tap chét la. B& m&t khdn khong dwgce cb cac xo sQi
con bam lai.

Hinh déang khan w6t phing, can dbi, cac nép gép thing, déu.

43 Yéucluheéaly

Khan wét phai dap (ng cac yéu cau héa ly qui dinh & Bang 1.



Bang 1 - Yéu cdu hoéa ly

TCVN 11528:2016

Tén chi tiéu Mdrc qui djnh Phwong phép thir _|
1. Lugng chét 1ng, %, khéng nhé hon 170 Pidu 5.4
2. pH nuére ép 45dén7,5 Didu 5.5
3, Ham lugng fomaldehyt mg/kg, khéng Ién hon :
; , . TCVN 7421-1:2013
- Khin uét ding cho tré em dwéi 36 thang tudi 30
[ (ISO 14184-1:2011)
| - Khanwét ding cho cac déi twgng khac 75
4. Chét ting trdng quang hoc Khéng phét hign Phy lycB
5. B kich (rng da Khéng dang k& I1SO 10993-10:2010
6. Tinh ndng déng gbi kin Pat Phyluc A
7. D4 bén kéo dirt, N, khéng nhd hon
_ TCVN 10041-3:2013
- Theo chidu doc 60
(1SO 9073-3:1989)
- Theo chidu ngang 15
4.4 Giél han vi sinh vt
Khan wét phai dap &ng cac gi¢i han vi sinh vat qui dinh & Bang 2.
Bang 2 — Giéi han vi sinh vit
Mirc qui dinh
Tén chi tiéu 2 Phwong phép thir
Khin wét ding cho tré | Khin wét ding cho
em dwdi 36 thang twdl | céc déi twong khic
1. Tbng sb vi sinh vt dém duorc,
i we 500 1000 Phy lyc C
CFU/g, khbng I&n hon
2. Sy ¢6 mét cla vi sinh vt gay
bénh: P. aeruginosa, S. aureus, Khéng dugc c6 trong 0,1 g mau thir Phyluyc D
C. albicans.

5 Phwong phap thir
5.1 Léy miu

Trir khi ¢6 quy djnh khéc, tir mot 16 san phdm 14y ngéu nhién, dai dién cac g6i khan wét dé cé duge sb
lwgng khan wot di @& thir va luu mau dbi véi cac chi tigu dwgc quy dinh trong tiéu chun nay. *

CHU THICH Cac gdi khan w6t duge ding aé thir ham lwgng chét I6ng, pH nwéc ép, ham lugng formaldehyt, 83 kich ong
da, tinh nang déng gdi kin va x4c dinh chi tiéu vi sinh phai 12 géi nguyén, chua duge mé. Mau thir dugc 1y tir don vj bao goi

nhd nhéit,
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5.2 Ngoai quan

Kiém tra y&u ciu ngoai quan clia khin wét bing mét thuong.

5.3 Xac djnh sai léch kich thwéc
5.3.1 Cach tién hanh

Bo I6p bao géi ngoai, Iy khan wot ra trong trang thai khong bién dang. Dt t&r khan wét phdng déu,
khéng bj kéo ciing, khdng cdn nép gép trén mot bé mét phing.

Dung theére théng, ¢6 dd chinh xac 1 mm, do:
- kich thwérc chidu dai cla tirng mAu: khi xac dinh sai léch theo chidu dai.
- kich thwée chiéu rong cla tieng mau: khi xac dinh sai léch theo chiéu rong.

Thyre hién phép do véi sau miéng khan wét. Tinh gid trj trung binh cac két qua thu dwgc ctia 6 miu
thiz, tinh bang phén tram, theo cong thirc (1). Két qua dwgc 1am tron dén hai chir sé sau déu phay.

CHUTHICH  C&thé st dyng ciing mdt miu thr 32 do ca chidu dai va chidu rdng clia méu.
5.3.2 Tinh két qua
Sai léch theo chiéu dai va sai léch theo chidu rdng clia khan wét, tinh theo cong thire (1):

Gia trj trung binh — Gié trj danh djnh
Sai léch = x 100 (1)
Gia tri danh dinh

5.4 Xac dinh lwgng chat long

Tir mt g6i khan wét 14y theo 5.1, diing kep |4y mét tér & trén cling, mot 1o & gitra va mot t& & dwdi
cling d tao thanh miu thir (néu sb lvgng t& trong mdt géi khdn wét nhd hon ba thi Iy theo sb luong
thyc té). Ngay sau d6 s dung c4n phan tich c6 @ chinh xac 0,01 g d& can. Sau d6 ding nuéc cét
hodc nuéc khir ion dé rira mau cho dén khi khdng nhin thdy bot. D&t miu vao ti sy sao cho mau thi
khéng tiép xuc véi thanh ti va sdy & nhiét 46 (85 + 2) °C trong 4 h. Két thic thdi gian sdy, ldy miu ra,
dé trong binh hat &m va can lai khéi lvgng. Lirgng chét 16ng cia mAu, tinh bing phan tram, dwoc xéc
dinh theo cang thirc (2). K&t qua dwgc 1am trdn dén hai chir sé sau ddu phiy.

Mis = Mg
Lwong chéitiéng = —_— x100 2
Mss
trong d4:
mys 14 khéi lrong miu thiy trude khi sdy, tinh biing gam.

mes 12 khdi lvong mau thix sau khi sdy, tinh bing gam.
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Thye hién ba phép thi» nhw trén véi cac miu thlr dwgc 14y tr cac gdi khadn wét khac nhau. Két qua
phép thi 1a gi tri trung binh lwgng chét 1dng clia 3 14n thir dwge x4c dinh 1 legng chét 1dng clia san
pham d6.

CHU THICH B4 don gidn hon, o6 thé 14y 9 mau thr & 3 gbi khiin L6t (véi goi khdn wét cb nhidu hon ba t& khan) hodc &
9 g6i khan uét (vér goi khin wirt cb it hon ba t& khan) va thye hign theo cach tién hanh & trén.

5.5 Xac djnh pH nwéc ép

5.5.1 Thiét bj, dyng cy va thuéc thir

St dyng cac thiét bj, dung oy thdng thudng trong phong thi nghiém va thubc thir cip phan tich.
§.5.1.1 May do pH c¢b dién cyre thay tinh va dién circ calomen va c6 d§ chinh xac + 0,05 don vj pH.
§.5.1.2 Binh thiy tinh c6 nit nham, dung tich 200 mL.

5.5.2 Chudn bj miu thir

L4y ngu nhign mét sé t& khan wét sao cho cé thé ép duge 50 ml nude ép tir cac miu theo 5.1.
5.5.3 Cach tién hanh

Cho mAu thir da duwgc chudn bj theo 5.5.2. Diing dung cy ép dé ép Iy khoang 50 ml nuéc ép, cho vao
binh (5.5.1.2). Dy nép binh va d& trong 1 h & nhiét 49 (25 + 2) °C. Sau thdi gian trén, tiémhanh do pH
ctia dung dich nay bing may do pH (5.5.1.1).

5.5.4 Tinh két qua

Két qua cudi cling 1 gié trj trung binh cac két qua thu dwgc tir ba I3n thlr, véi d6 chinh x4c dén
+0,1 don vj pH.

6  Ghinhin, bao goi, van chuyén va bao quan
6.1 Ghinhan

Trén bao go6i clia khan wét phdi duge ghi nhan bén, ddy dl va rd rang véi it nhat cac ndi dung sau:

Tén, thwong hiéu, dja chi nha san xuét hoc nhap khdu, phan phéi;

Tén va nhan hiéu san phim;

Déi twong st dung (tré em dwdi 36 thang hodic cac déi twong khéc);

I

Muyc dich str dung khan wot;

Kich thwérc, sé lvgng miéng khan Lot trong mdi géi;

Thanh phan chinh cu tao san phdm;

Huwéng dan cach str dyng;
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- Ngay san xuét, han st dung;

-S4 hiéu tiéu chudn céng bb ap dyng.
6.2 Bao goéi

Vit ligu bao goi tryc tiép va tiép xuc véi san phdm khdng durec gdy dnh hwdng dén chat lwong san
pham. V4t liéu déng g6i phai kin va chéc chén, d& dat dugc muc dich van chuyén va bdo quan san
pham trong didu kién binh thwong khdng bj dinh ban.

6.3 Van chuyén va bao quan
Khi v&n chuyén phai si dung c4c phurong tién van chuyén sach, tranh lam bin'san phim.

San pham khin wét phdi dwoc bdo quan tai noi thodng méat, khd rao sach s&, tranh con triing gam
nham, khdng gan ngudn nhiét, tranh byi va 4nh sang mét tr&i tryc tiép.

10
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Phyluc A
(qui dinh)

Phwong phap thir tinh ning déng goi kin

A.1 Nguyén tic

D4t mau thir vao bén trong binh chan khéng ciia thiét bj thir d6 kin, @& mau thir ngép trong nuwdc. Hat
chan khong trong binh chan khong, xuét hién sy chénh léch ap suét bén trong va bén ngoai mau thir.
Quan sét hién twgng khi bén trong mau thir thoat ra ngodi hodc nuwéc thdm véao bén trong mau thir dé
két lusn bao gbi cia mAu thir ¢6 kin hay khéng.

A.2 Thiét bj, dung cy
A.2.1 Thiét bi thir d kin

Thiét bj gdm mét binh chan khéng c6 thé duy tri ap suét chan khdng tir 0 kPa dén 90 kPa, d§ chinh xac
1,5 % gi4 trj thang do. Thi gian duy trl 4p suat chan khdng tir 0,1 min dén 60 min. Hinh A.1 la mdt vi
duy cta thiét bj thir dd kin.

Niptrén  Nip nénnhidu 18

:k Khodng 10mm

- MAu the

Hinh A.1 - Thiét bj thir d§ kin

A.2.2 May nén khi, cung c4p khdng khi ap suat dwong, ap suét ngudn khi phai < 0,7 MPa.

A3 Liymiu

A31  MAu thir phdi 1a don vi bao géi khan w6t nhd nhét con nguyén ven, dai dién cho mét 16 san
phém.

A.3.2 S6 lrgng mAu thir cho cling mdt 16 hang khéng it hon ba goi.

1
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A4 Cach tién hanh

A.4.1 M0 binh chan khong, dé mdt lvgng nuwéc sach thich hep vao trong binh va cho thém mét chat
héa chét vao binh d& tao cho nwéc cd mau xanh hodc dd. Lwgng nuwéc dd vao phai sao cho sau khi
dat mAu thir vao trong binh va déng nép trén lai, mirc nwéc cao hon mét trén clia ndp nhidu 16 khoang
10 mm ia thich hgp.

A42 M& may nén khi (A.2.2) dugce nbi véi thiét bi thir do kin, dt 4p suét chan khdng cho thiét bj thir
d6 kin 13 10 kPa £ 1 kPa, thi gian duy tri 4p suét chan khéng 1a 30 s.

A4.3 D3t miu thir vao bén trong binh chan khdng, sau khi ddy nép trén lai thi bt d4u tién hanh ther
nghiém.

A4.4 Quan sat hién twgng rd ri khi clia mAu thir khi hit chan khdng va trong thdi gian duy tri chan

khdng, xem c6 xuét hién-bot khi lién tyc hay khéng. Néu chi c6 mét bot khi thi coi nhir mau thir khong
bi r& ri. Trong qua trinh thir, khdng tinh dén céc bot khi xuét hién bén ngoai bao bi.

CHU THICH ©am bdo trong th&ri gian duy tri 4p suét chan khong, c6 thd quan sat duegc tit ¢ cac vi i cta mAu thir, mi 1n
¢4 thé thir 2 mAu hogic 3 miu. _

A4.5 Két thuc phép thir, m& ndp thiét bj, Ay mau thir ra, lau sach nuéc bam trén b& méat, m& bao bl
dé kiém tra bén trong mau thir xem c6 nudc thir tran vao hay khong.

A.4.6 Lip lai cac buéc tir A.4.3 dén A.4.4 véi hai mdu thir cdn lai.

A5 Danh gia két qua thir

Khi hat chan khéng va trong théi gian duy tri chan khdng, néu cd ba mau thir khdng phét sinh bot khi
lién tuc va khi m& bao bi d& kiém tra bén trong mau thir khéng c6 nwdc thir tran vao, thi két luan mau
thir “dat” vé tinh nding déng goéi kin.

Néu trong ba miu thir c6 hai mAu trd 1&n khéng dat, thi két ludn miu thir “khéng dat” vé tinh nang déng
goi kin.

Néu trong ba méu thlir c6 mgt mau khong dat, thl thire hién thir nghiém lai trén ba mau thir méi. Sau
khi thtr nghiém 1ai, néu ba mau thir ddu dat thi két ludn miu thir “dat” vé& tinh ning déng gbi kin, néu
khong thi két luan mau thir “khdng dat” v& tinh ning déng géi kin.

12
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Phuluc B
(qui dinh)

Xac dinh chét ting trdng quang hoc

B.1 Thiét b, dung cy

Dén tir ngoal, buréc séng 254 nm va 365 nm, ¢4 thiét bj bao vé mét.

B.2 Céch tién hanh

D& miu thir dudi dén tl ngoai (B.1), quan sat hién tweng phat huynh quang.
Kiém tra xem c6 hién tugng phat huynh quang hay khdng.

B.3 Biéu thj két qua

Néu mAu thir khi soi dwi dén ti ngoai khang c6 hién twgng phéat huynh quang thi két luan 1a méu thir
“khdng cb chét ting tréng quang hoc”.

Néu c6 hién trong phét huynh quang thi két luan 12 m3u thir “c6 chét ting trdng quang hoc”.

13
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Phylyc C
(qui dinh)
Xéc dinh téng s6 vi sinh vat hiéu khi

C.1 Nguyén tic

X4c djnh tdng sé vi khuén hiéu khi va n&m trong khan w6t trong mdi tredmg dinh dudng thich hop va U
trong cac didu kién quy dinh. Téng s8 vi khuén hiéu khi va ndm trén gam mau thir dwoc xac dinh tr s6
lwgng khuén lac dém dugrc.

C.2 Mai trwong va thubc thir

Sir dung cac méi tredng dinh dwdng va dung dich pha losing thich hep trong phurong phap dém sb
lwgng vi khuAn hiéu khl, ndm men va ndm méc. C4c mdi tredng va dung dich pha lodng thich hgp
khéc cling ¢6 thd dugc str dung néu ching dugc chirng minh 12 phit hop. C6 thé chuén bj tir moi
trwérng khd loai thwong mai theo chi din clia nha sén xuat.

C.2.1 Méi trwdmg dém vi khudn hiéu khi va nam

—  MSi tredng thach casein d4u teong (CSA): d& dém tdng sé vi khuén hiéu khi.

Casein thly phan bdi pancreatin 15,09
Bot dau twong thiy phan béi papain 5049
Natri clorua 50g
Thach 15049
Nuwéc tinh khiét 1000 ml

Diéu chinh pH sao cho sau khi hip tiét khudn, mdi trieéng c6 pH 7,3 £ 0,2 & 25 °C.
—  Mi treding thach Sabouraud dextrose (SA): d& dém tdng sé ndm méc va ndm men.

Dextrose 40,09
Casein thiy phén b&i pancreatin 50¢g
Pepton tir md dong vat 509
Cloramphenicol 0,05¢g
Thach 15,049
Nuwéc tinh khiét 1000 ml

Diéu chinh pH sao cho sau khi hép tiét khudn, méi trwémg c6 pH 5,6 + 0,2 & 25 °C.

C.2.2 Héa chét va thuéc thir
~  Dung dich dém phosphat pH 7,2 v& khuén. -

14
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Dung dich dém gbc: Can 34 g kali dihydrophosphat va cho vao binh dinh mrc 1 000 ml, thém 500 ml
nuéc tinh khiét, diéu chinh pH 7,2 + 0,2 biing natri hydroxit. Thém nuéc tinh khiét t&i vach, tron déu.
Phan chia vao céac binh, tigt khudn, bao quén & 2 °C dén 8 °C.

Dung dich @ém phosphat pH 7,2: Pha loéng dung dich dém géc v&i nudc tinh khiét theo ty 18 1:800
(V/V) va tiét khuén.

- Dung dich etanol 70 % (V/V).

- Dung dich nwéc muéi sinh I vé khuén 0,9 % (m/V).

C.3 Thiét bj, dyng cy

C.3.1 Pipet chia vach vé tring 1 ml, 5ml, 10 ml

C.3.2 Cacdung cy v tring: kep, kéo, gac

C.3.3  Ong nghiém nit xody 16 x 125 va 20 x 150 mm

C.3.4 Binh c6 nit xoay

C.3.5 Cancbéddnhay0,01g

C.3.6 Diapetri (15 x 100) mm

C3.7 Tuém

C.3.8 Laminar flow ho3c ti an toan sinh hoc

C.4 Béo quan miu thir nghiém

Tién hanh thir nghiém trong thdi gian sém nhét sau khi nhan mAu. Bao quan miu theo didu kién ghi
trén nhan. Khdng duec U 4m, @ lanh hosic 1m ddng mAu truéc hogic sau khi thir nghigm:.

Kiém tra m&u cén than treéc khi mé bao géi va luu ¥ nhirng bét thudng trén bao bi san pham.

C.5 Cach tién hanh:

Tién hanh thao tac trong Laminar flow ho&c ti an toan sinh hoc. Cac thao tac véi vi sinh vat géy bénh
duoc thuc hién trong td an toan sinh hoc.

C.5.1 Ly miu va chuin bj miu thi

Trude khi m& va ldy mAu, tiét tring bé mat bao bi san phdm béing dung dich etanol 70 % (V/V). D& khd
bé mét bao bl trwérc khi md.

Trong diéu kién vd triing, can 10 g mu thir vao binh ¢6 nit xody, cb thé cit nhd mau bing kéo vo
tring néu c&n. Thém 90 ml dung dich dém phosphat pH 7,2 vd triing va khuy trdn déu thu dugc dung
dich ¢4 44 pha lodng 10™". C6 thé tiép tuc pha loang miu theo ty 18 1:10 néu s lwgng vi sinh vat trong
mau thir qué 16m hodic kha ndng khang khudn ciia mau thir & @6 pha loang 10" vin hién dién.

C.5.2 Xac dinh s6 lwgng

C.5.2.1 Kithujt cdy trai b& mat thach

St dyng ki thuat cy trai b& mét thach gip d& dang nhan thiy sy khac biét gitra cac loai khudn lac
khac nhau va sé lgng cla ching. Chudn bj va ghi nhan c4c dfa chira méi tredng (Vi dy: ghi nhan tir
10" @én 10°), d¢ pha loang tly thudc vao mirc dd tap nhidm ciia mAu thir, m&i 49 pha loang st dung
2 dfa petri. Thém 1 ml hodc 2 ml dung dich ¢4 d§ pha lo&ng 10" da chudn bj (tham khao & Didu C.5.1)
sau do thém 9 ml hodc 18 ml dung dich dém phosphat pH 7,2, tron ddu bang may vortex, d& dugc

15
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dung dich c6 d pha loang 102 Tiép tuc pha lodng mAu thir nhw trén dé thu dwoc dung dich cé dé pha
lodng 107,

Db vao mdi dia petri khoang 15 ml dén 20 ml moi trwérng d3 duoc tiét tring va d& ngudi xudng 48 °C,
d& méi trwdng trong dia déng ty nhién & nhidt @6 phdng (cht y thao tac nay dwoc tién hanh trong
Laminar flow ho3c ti an ann sinh hoc).

Trdn ki tirng dd pha lodng va lay khdng dwéi 0,1 ml clia tirng d6 pha lodng dé cdy lén bé mit dia
thach. .

Dung que gat vd khuan trai déu dung dich mu thr trén b& mat thach. Str dung que gat méi déi véi mbi
dé pha loang.

C.5.2.2 Kithuat dd dia thach

Str dung ki thu4t dd dra thach c6 thé phat hién sé Igng nhd vi sinh vét. Chuan bj va ghi nhan cac dia
chira moi tredng (Vi dy: ghi nhan tr 10" dén 10), @6 pha loang tuy thudc vao mirc dd tap nhiém clia
mau thir, méi 49 pha loang slr dyng 2 dfa petri.

Chun bj day cac d9 pha loang giéng nhw mo 13 trong Didu C.5.2.1.

L&y 1 ml clia tirng dd pha lodng vao cac dia petri tvong (ng.

Thém khodng 15 ml dén 20 ml méi tneérng vao céc dia petri. Bay ndp va cén thén lc nhe cac da petri
dé& moi trwdmg va mAu tron 1an véi nhau.

D& mai trrdng trong dia dong ty nhién & nhigt dd phang.

C.5.3 Nubdicdy

P& xac dinh tdng 8 vi khuén: LAt Gp dTa thach, U trong ti 4m (32,5 + 2,5) °C trong (72 £ 6) h.

Pé xac dinh tdng s ndm médc, ndm men: L4t Up dia thach, G trong t 4m (25 + 2,5) °C trong 3 ngay dén
5 ngay ho3c (22,5 + 2,5) °C trong 5 ngay dén 7 ngay (trong trwdrng hop str dung méi trwéng khéng
chira khang sinh).

C.5.4 DPém khuén lac

Sau thoi gian nudi cAy, dém sé khuln lac & tirng @3 pha loang. Str dyng sb khudn lac dap tng tiéu chi
sau dé tinh toan két qua:

Béi voi dém tdng sbé vi khudin: chon dTa petri ¢4 tir 30 dé&n 300 khudn lac

Péi voi dém tng s6 nAm méc va ndm men: chon dfa petri ¢6 tir 15 dén 150 khudn lac

Tinh s Iwgng trung binh clia sé khudn lac trong dia dap (rng tiéu chi trén, nhan vé&i d§ pha loang va
bao c&o két qua sb lwgng vi khudn hiéu khi, nAm méc va ndm men trong 1 g méu thi ban dau.

C.5.5 Trung hoa tic dyng clia chit (rc ché trong miu thir

Céc miu thir c6 chira chét (rc ché (hay chét bdo quan) phai dwoc trung hda mdt cach thich hop treéc
khi tién hanh thir nghiém. Can kiém tra dw lugng chét bdo quan con trong mAu thir bing cach cho tiép
xuc véi cac vi sinh vét thich hop.

St dyng hai chiing dai dién cho vi khudn Gram dwong va vi khudn Gram &m Ia Staphylococcus aureus
ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 (c6 thé thay ching vi khun Gram am béing chling
Escherichia coli ATCC 8739) va mot ching ndm men |4 Candida albicans ATCC 10231 d& tham dinh
hiéu qua clia chét trung hoa.
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C.5.5.1 Chuén bj ching

Béi véi ching vi khuén, cdy vao bd m3t mai tredng CSA. B6i véi ndm Candida albicans, ciy vao mai
truong SA. U & (32,5 + 2,5) °C trong 18 h dén 24 h. D& thu duoc vi sinh Vat, sir dyng que ciy v tring
gat I&n bé mat mdi tredng va hda vi sinh vat vao dung dich nueéc muéi sinh Ii v& khuin 0,9 % va didu
chinh sao cho hén dich ching c¢6 ndng d6 10® CFU/mI (d6i v&i vi khudn) va 10° CFU/mI (d6i voi
Candida albicans).

C.5.5.2 Ki thuat ciy trai b& miat thach

Trén 9 ml méu thir o dé pha loang 10™' va/hodic cac 48 pha lodng khac véi 1 ml hén dich ching co
chira 10 000 CFU/mI dén 30 000 CFU/mI (c6 thé sir dung hdn dich chiing ¢4 ndng d nhé hon néu
lrgng mAu cdy tréi 14 0,5.ml hoac 1 ml). L&y khong dudi 0,1 ml m&u thir nay cAy trai Ién b& mat moi
trwdng trong dia petri (s dung 2 dia petri d6i véi mi chiing vi sinh vat).

Song song lam m&u déi chieng chi chira vi sinh vat va mdi tredng ma khdng chira mau thir. D4y nép,
14t Gp dia thach, G trong t0 4m (32,5 £ 2,5) °C trong 24 h dén 72 h dbi véi vi khudn va (25 £ 2,5) °C
trong 3 dén 5 ngay déi véi Candida albicans.

Sau thdi gian nudi cdy, dém sbé lugng khuén lac trén cac dia petri va so sanh sb lvgng khuén lac thu
dugc trén miu thlr va mau d6i chirng. Tdng sb vi sinh vat dém dwoc trén miu thi phai khéng duwdi
50 % so v&i mau dbi chirng.

C.5.5.3 Kithujt dé dia thach

Trdn 9 ml méu thir c¢6 do pha loang 10" va/hoic cac do pha loang khac véi 1 ml hdn dich chiing c6
chira 1 000 CFU/ml dén 3 000 CFU/mI. L4y 1 ml m3u thi nay cho vao dTa petri (s& dung 2 dfa petri ddi
v&i mdi chiing vi sinh vat). Thém khoang 15 ml dén 20 ml mdi trirérng vao cac dia petri.

Song song lam méu déi chirng chi chi¥a vi sinh vat v méi trwdng ma khéng chira mau thir. B4y nép va
cén than lic nhe cé4c dia petri d& mdi tredmg, mau va ching vi sinh vat trdn 1&n véi nhau. D& moi
tredng trong dia déng ty nhién & nhiét d§ phong.

L4t Gp dia thach, G trong ti 4m (32,5 £ 2,5) °C trong 24 h dén 72 h d&i véi vi khudn va (25 + 2,5) °C
trong 3 dén 5 ngay déi véi Candida albicans.

Sau th&i gian nudi cdy, dém sb lugng khudn lac trén céc dia petri va so sanh sb lugng khuén lac thu
dugc trén mau thir va mau dbi chirng. Téng sb vi sinh vét dém dugc trén mau thir phai khong dudi
50 % so vé&i miu dbi chirng.
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Phu luc D
(qui dinh)
Xéc dinh sw c6 mat cua vi sinh vat gay bénh

D.1 Nguyén tac

Xac dinh sy c6 mét cla vi sinh vat gay bénh dya trén cac d4c tinh sinh hda cda chiing trén méi trudng
d4c hiéu. Cé thé st dung qui trinh vi sinh khac, bao gdm ca céc phuong phap ty dong, néu ching
dwgc chirng minh 13 phi hop.

D.2 Méi trrong

S{r dyng cac méi treerng déc hiéu thich hgp. Cac mbdi trwirng khac cling ¢o th& duoc st dung néu
chting dwgc chirng minh 13 phit hep. C6 thé chudn bj tir méi treémg khd loai thwong mai theo chi din
clia nha san xuét.

—  Mbi tredng long casein dau twong.

Casein thily phan b&i pancreatin 17,09
B4t dau twong thuy phan béi papain 304g
Natri clorua 509
Dikali hydrophosphat 25g
Glucose monohydrat 25¢g
Nuwéec tinh khiét 1 000 ml

Didu chinh pH sao cho sau khi hép tiét khuén, méi trwémg c6 pH 7,3 £ 0,2 & 25 °C.
—  Mai trudng thach cetrimid

Gelatin thily phan b&i pancreatin 20,0g
Magnesi clorid 149
Dikali sulfat 1009
Cetrimid 03g
Thach 1369
Nude tinh khiét 1000 ml
Gilycerol 10 ml

Bun sbi trong 1 min, khudy Géu. Didu chinh pH-sao cho sau khi hép tiét khuin, méi treong co pH
72:02&25°C,
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- Mdi tredng thach mudi manitol

Casein thly phan béi pancreatin 504
Pepton tlr md ddng vét 504g
Cao thit bo 10g
Q-Manitol 100g
Natri clorua 7504
Thach 15,09
Phenol do 0,025¢g
Nwéc tinh khiét : 1 000 mi

Bun sbi trong 1 min, l&c d&u. Didu chinh pH sao cho sau khi hip tiét khudn, mdi treomg cd pH 7,4 202 &
25°C.
—  Méi trdng 1dng sabouraud-dextrose

Dextrose 200g
Casein thily phan bdi pancreatin 5049
Pepton tlr md ddng vat 50g
Nuwérc tinh khiét 1000 ml

Didu chinh pH sao cho sau khi hép tiét khudn, mdi trwomg c6 pH 5,6 £0,2 & 25 °C.

- M@i trvdng thach sabouraud-dextrose (xem Diéu C.2.1)

D.3 Thiét b, dung cy

D.3.1 Pipet chia vach v tring 1 ml

D.3.2 Gac vd trung kich thwéc 4 X 4 inch

D.3.3 Kep vd tring

D.3.4 Ong nghiém nat xody 16 x 125 mm

D.3.5 Dria petri 15 x 100 mm

D.3.6 Tuém

D.3.7 Laminar flow hoc tl an toan sinh hoc

D.4 Cach tién hanh

Céc thao tac duge thyre hign trong Laminar flow ho3c ti an toan sinh hgc. Cac thao tac voi vi sinh vat
gdy bénh dugc thye hién trong ti an toan sinh hoc.

D.4.1 Xac djnh s c6 mét clia Pseudomonas aeruginosa

Céy 1 ml dung dich cé @ pha loang 10 da chuén bj & Diéu C.5.1 vao It nhét 10 ml mdi trwdng 1dng
casein dau twong, trdn déu. U & 30 °C dén 35 °C trong 18 h dén 24 h.

Néu cé diu hiéu phat trién cla vi sinh vat, ciy chuyén sang dla méi trudng thach cetrimid va & & 30 °C’
dén 35 °C trong 18 h dén 72 h.

Khuan lac moc trén méi tredmg cho thdy miu thir cb thé co P. aeruginosa. Tiép tyc xéc dinh bing
nhiéu phan &ng sinh hda khac, vi dy: kit API 20 NE (Bio Merieux) v.v....
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Mé&u thir khéng cé P. aeruginosa néu khong cé khudn lac moc trén méi trdng hodic cac phan (rng sinh
héa dé xac dinh P. aeruginosa c6 két qua am tinh.

D.4.2 Xac dinh su; cé mat ct';a Staphylococcus aureus

Str dung 8ng méi trwéng 16ng casein d4u twong thu dwgc & Didu D.4.1. (sau khi G & 30 °C dén 35 °C
trong 18 h dén 24 h).

Néu c6 d4u hiéu phét tridn clia vi sinh vat, cdy chuyén sang dia méi trurdng thach mudi manitol va i &
30 °C @én 35 °C trong 18 h dé&n 72 h.

Khuén lac mau vang hodc trdng c6 vong mau vang bao quanh moc trén méi trréng cho thdy miu thir
c6 thé b S. aureus. Tiép tuc x4c dinh bing nhidu phan (ng sinh héa khac, vi dy: kit API Staph (Bio
Merieux) v.v.... '

Mau thir khong cb S. aureus néu khdng c6 khudn lac c6 dic diém md ta & trén moc trén mai trwéng
ho#c cac phan (ng sinh hda d& xac dinh S. aureus cé két qua am tinh. )
D.4.3 Xac dinh sw c6 mét cia Candida albicans

Céy 1 ml dung dich c6 dd pha loang 10" da chuén bj & Didu C.5.1 vao it nh&t 10 ml mdi trwdng long
Sabouraud-dextrose, trdn d&u. U & 30 °C dén 35 °C trong 3 ngdy dén 5 ngay.

Néu c6 ddu hiéu phét trién clia vi sinh vat, cdy chuyén sang méi triedng thach Sabouraud-dextrose va (i
& 30 °C dén 35 °C trong 24 h dén 48 h.

Khuan lac mau tring moc trén méi trrdng cho thdy miu thir c6 thé cé C. albicans. Tiép tuc xac dinh
béing nhiéu phén (g sinh héa khac, vi dy: kit APl 20C AUX (Bio Merieux) v.v...

Mau thir khong c6 C. albicans néu khdng c6 khun lac c6 dic diém mé td & trén moc trén méi tredng
hogc cac phan ng sinh hoa dé xac dinh C. albicans c6 két qua 4m tinh,
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TCVN 11528:2016
Thw muyc tai liéu tham khao

Théng tu sé 37/2015/TT-BCT ngay 30 thang 10 nim 2015 clia B ¢ong thuwong qui dinh vé& mirc
gi¢i han va kiém tra ham lugng formaldehyt va amin thom chuyén héa tir thuéc nhuém azo
trong san pham dét may.

Théng tw sb 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 ndm 2011 ciia Bo y té qui dinh vé quan ly my
phim.

Nghi dinh 89/2006/NB-CP ngay 30 thang 8 ndm 2006 clia Chinh phil v& nhan hang héa.
GB/T 27728:2011, Wet wipes.

TCVN 10042:2013 (ISO 9092:2011), Vit li¢u dét — Vai khdng dét — Thugt ngi, djinh nghta.

Enumeration of aerobic mesophilic bacteria, yeast and mould, ngay 04 thang 10 nam 2013.
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