CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp — Ty do — Hanh phiic

BAN CONG BO TIEU CHUAN SAN PHAM

So6: 02:2021/BK

CONG TY TNHH PAU TU BK

CONG BO

Tiéu chuan co s¢ s6:  TCCS 02:2021/BK

Ap dung cho san pham: Ging tay Latex khdm bénh co bot
(Model: BK.02-CB)

Xuét xir: Viét Nam

Thuong nhén chiu trach nhiém vé chét lugng san phdm:
CONG TY TNHH PAU TU BK

S M Q.

Chiing t6i cam két san xuét, kinh doanh san phdm theo ding tiéu chuin co s& da cong bd
trén day va chiu hoan toan trich nhi€ém trwéc ngwoi tiéu dung va co quan quan Iy nha
nwéc vé nhirng vi pham ddi véi nhitng tiéu chuén

chét lwgng da cong bo.

1 (3'c, ngay 10 thang 08 nam 2021
8230-C " RONG GIAM POC
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CONG TY TNHH PAU TU BK

TIEU CHUAN CO SO

TCCS 02:2021/BK
Gang tay Latex kham bénh co bt
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CONG TY TNHHPAUTU BK  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phic

Sé: 02/2021/Qb-BK
Binh Phudc, ngay 10 thdang 08 nam 2021

QUYET PINH

Ve viéc xdy dyng va cong bb tiéu chudn ap dung

e Can c Luat Tiéu chuén va Quy chuén k§ thuat do Chu tich nuée cong bb ngay 12/07/2006;

e Can cir Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP quy dinh chi tiét thi hanh mét s didu cua Luét tiéu
chuan va Quy chuin k¥ thuat;

e Cin clt Thong tu 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007 ctia Bé Khoa hoc va Cong nghé
hudéng din xay dung va ap dung tiéu chuan;

¢ Cancir Thong tu 29/2011/TT-BKHCN ngay 15/11/2011 ctia B6 Khoa hoc va Cong nghé Sira
dbi. bb sung mét sb quy dinh cia Thong tu s6 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/9/2007 cua Bo
trudng B6 Khoa hoc va Cong nghé hudéng dén vé xay dyng va ap dung tiéu chuan huéng dén
xdy dung va ap dung tiéu chuén;

e Cin cir vao yéu cau ctia ISO 13485:2016, diéu 4.2.3;

e Cin cir vao nhu ciu hoat dong san xuét cia Cong ty.

CONG TY TNHH PAU TU BK

QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hanh kém theo quyét dinh nay:
TCCS 02:2021/BK — Ging tay Latex kham bénh co bjt
Piéu 2: Cac phong ban c6 lién quan ctia Doanh nghiép chiju tréch nhiém thyc hién quyét dinh nay.

Piéu 3: Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky.

Neoi nhgn:
- Cdc phong ban co lién guan;

-Lunw VT
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TIEU CHUAN CO SO

CONG TY TNHHDPAU | Ging tay Latex khdm bénh cé bpt TCCS 02:2021/BK

TU BK
C6 hiéu luc ké tir ngay ky

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6 02/2021/QD-BK ngay 10/08/2021 cia CONG TY TNHH PAU TU
BK. Tiéu chuén nay ap dung cho san pham Gdng tay Latex khdm bénh cé bjt

1. PHAM VI AP DUNG:

Tiéu chun nay quy dinh céc yéu cau vé chét lugng, déng g6i, ghi nhan, vén chuyén dp dung cho
san phdm Gdng tay Latex khdm bénh cé bt do CONG TY TNHH PAU TU BK kinh doanh.

2. TAI LIEU VIEN DAN
TCVN 6343-1:2007: Yéu chu k¥ thuat dbi véi gang lam tir latex cao su hodc cao su hoa

tan.

3. YEU CAU KY THUAT:

Bao bi déng g6i san pham phai kin khong bi rach hodc c6 céc tap chét hiru co, vo co bdm
dinh
San phim 14 Gdng tay Latex khdm bénh cé bjt, khong bi nhi€m bén, di vat trén bé mat,
khong bi mop méo & 161 hodc toan dién san pham.
3.1 Thanh phén, Ciu tao:
Gang tay dugc ché tao tir latex cao su thién nhién

Cau tao: B& mit bén ngoai ging tron nhén, c6 bot.

3.2. Yéu chu k¥ thuit sin phim:
3.2.1 Chuén bj méiu
V6i muc dich tham khao, gang duge 14y mau va dugc kiém tra theo 1SO 2859-1. Cac mirc
kiém tra va cdc miec chat lugng chap nhan (AQL) phai phi hop v6i danh muc céc chi tiéu
duge quy dinh & Bang 1.
Khi khong xac dinh dugc ¢ 16 s& coi 16 hang la tir 35 001 dén 150 000.
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Bang 1 - Mikc kiém tra va AQL

Chi tiéu Mikc kiém tra AQL
Kich thuéc vat ly (rong, dai, do day) §-2 4,0
Do kin nude G-1 2.3
| Lirc kéo dirt va d6 gidn dai khi dirt S-2 4,0

3.2.2 Yéu cu vé dung sai kich thwéc

Kich thu6c san pham ph thudc vao dgc tinh, yéu céu khach hang tuy nhién trong qua trinh san
xuét céc kich thuée thuc té phai nam trong dung sai cho phép cu thé nhu sau:

- | " i
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3.2.3 D§ kin nwéc:
Khi gang duoc kiém tra vé do km nudce nhu mod ta trong Phu luc A, kich c& mau va sb gang
khéng pht hop (su ro ri) trong mau thir duge xac dinh theo mic kiém tra va AQL trong Bang

1.

Véi muyc dich tham khao, gang duoc 14y mau va duge kiém tra theo 1SO 2859-1. Céc mirc
kiém tra va cac mirc chit lugng chép nhan (AQL) phai phii hop v6i danh muc céc chi tiéu
duoc quy dinh & Bang 1.
Khi khong xéc dinh duge ¢& 16 sé& coi 16 hang 1a tir 35 001 dén 150 000.
Bang 1 - Mikc kiém tra va AQL

Chi tiéu Mic kiém tra | AQL
Kich thude vat ly (rong, dai, d day) S-2 4,0
b6 kin nudc G-1 2.5
Luec kéo dirt va do gian dai khi dat S-2 4,0

3.2.4 Pj bén kéo:
3.2.4.1 Quy dinh chung

bo ben kéo duge xac dinh theo TCVN 4509 (ISO 37), lay 3 miéng mau thir hinh qua ta kiéu 2
tir mdi chiéc gang va lay gid tri trung binh lam két qua thir nghiém. Miéng mau thir duge |4y tir

long ban tay hodc mu ban tay cua gang.
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3.2.4.2 Luc kéo dut va dp gidn dai khi dirt trwedc khi thie gia héa nhanh
Khi xac dinh theo phuong phap quy dinh trong TCVN 4509 (ISO 37), dung miéng mau thir
hinh qua ta kiéu 2, lyc kéo dut, luc kéo khi d6 gidin dai dat 300 % va d6 gidn dai khi dat phai
phu hgp véi cac yéu cau trong Bang 3, sir dung mire kiém tra va AQL theo Bang 1.

3.2.4.3 Luc kéo va dp gidn dai khi diet sau khi gia héa nhanh
Tién hanh phép thir gia héa nhanh theo TCVN 2229 (ISO 188). Cac méu thir ¢6 thé dugc chuan
bi bing cach gia héa cac ging & nhiét do6 70 0C + 2 0C trong 168 h + 2 h va cit mau thir tir

nhimg gang dé, hogc cac mau thir kéo c6 thé duge cit tir cac géng da dugc gia héa ¢ nhiét do
70 0C £ 2 0C trong 168 h £ 2 h. Cac phép thir kéo duge chi dan nhu mo ta trong 4.2.4.2

Bang 3 - Cdc tinh chaf kéo

Chi tiéu hedin .
Gia tri nho nhat

Luc kéo durt

- Trude ldo héa (N) 7,0

- Sau ldo hoa (N) 6.0

Db gian dai khi dut ]
- Truéce lao hoa (%) 650

- Sau 140 hoa (%) 500

4. THOI HAN SU DUNG:

03 nam ké tir ngay san xuét dugc in trén bao bi;

5. HUGNG DAN SU DUNG:

- Lyachon 1 déi (02 cai) gang tay bat ky, véi tinh nang st dung linh hoat cho ca 02 tay.

- Thyec hién phiy nhe ging tay dé gitp gang tay thing lai, khong két dinh cac ngon va long
ban tay.

- Deo bao tay vao cac ngon tay trude, kéo dan vao long ban tay.

- Tir long ban tay kéo toan bd gang tay ra sau cb tay, dam bao cb ging tay ra dén cb tay.

- Tranh dé mong tay, deo céc vat co6 méc nhon hodc kim loai nham: nhan, vong, lac..

Luwuy & cong dun

Dung mdt lan. Sé.n pham nay cé thanh phén la mu cao su ty nhién c6 thé gay di ung cho
ngudi sir dung. Ngung sir dung ngay lap tirc va héi y kién bac si khi ¢6 phan Gng.

Gang tay la mgt vat tu bao vé ban tay ngum stir dung, cdng dung chinh gitip ngén n;,ua cac
nguy co lay nhiém bénh trong qué trinh tiép xiic gitta bénh nhan va céc nhan vién y té. Bao
vé ngudi dung tranh nhiém khuan, hoa chat doc hai cua cac dung cu lam viéc dén tay va

nguoc lai.
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6. BAO GOI, GHI NHAN, BAO QUAN, VAN CHUYEN:

6.1 Bao goi:
Quy dinh vé dong g6i sﬁn phém s& dugc théa thuén khi dat hang. Quy cach dong géi thong
thuong: 50 doi/ hop gidy (100 chiée);

Bao goéi phai dugc ghi r6 nhu sau:

a) Tén hodc nhan hiéu thuong mai ctia nha san xuét hodc nha cung cap;

b) Vat liéu sir dung;

¢) Nhimg tr "NHAM" hogc "TRON NHAN", "CO PHU BOT" hogc "KHONG PHU BOT" hoiic
nhimg tir c6 ham y nhu vdy dé chi dang hoan thién thich hgp cta ging tay.

d) Kich c&;

e) S6 16 nhan dang cuia nha san xuét;

f) Nhimg tir "SU DUNG MQT LAN" hogc nhimng tir ¢6 ham ¥ nhur vdy;
g) Nhimg tir "KHONG KHU KHUAN";

h) Nhitmg tt"GANG TAY KHAM BENH";

1) Nhing tir 'NGAY SAN XUAT" hoac nhitng tir c6 ham ¥ nhu vy, va nam bang bén chir s va
thang san xuét;

6.2 Ghi nhan:

Nhin san phdm phai duge dan trén bao bi va ¢6 diy du cac théng tin sau:

- Tén san pham

- Tén, dia chi co s san xuét
Ghi nhan san pham theo  quy dinh tai myc 13, Phu luc I, Nghi dmh 50 43/2017/ND-CP cua Chinh
phu ve nhan hang hoa gbm céc thong tin vé: S6 luu hanh hoic sb giay phép nhép khau trang thiét
bi y té. sb 16 san xuét, ngay san xuét, han sit dung, théng tin canh bao, huéng dan sir dung va tén

Trang 7 /10

WA



6.3 Van chuyén:
Trong qué trinh van chuyén phai dam bao kho réo, an toan cho san pham: khong dé
rach, thing bao bi. Xe van chuyén phai c6 mui bat che mua néng.

6.4 Bao quan:
San phém duge bao quan noi kho rdo, sach s&, khong nhiém bui bén va tranh xa nguén
nhiét. Khong dé gan noi chira cdc hoa chét doc hai va khong chdng chat vat nang 1én
trén gay dép hay gy bé san pham, rach bao bi.
Béao quan & nhiét d thudng, tranh anh ning mit troi chiéu truc tiép vao san pham.
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PHU LUC A
(quy dinh)
THU NGHIEM PO KIN NUOC
A. 1. Dung cu

A.1.1. Gi4 d& r8ng hinh try, c6 dudng kinh bén ngoai téi thiéu 1a 60 mm va chiéu dai du dé gilt gdng, voi
giing c6 thé chira dwoc khodng 1 000 cm? nude. Thi du duge néu trén Hinh A.1.

CHU THICH: Gi4 d& trong suét thi rat thuén tién.

Kich thuéc tinh bing milimét
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CHU DAN
1. Cai moéc
2. Ong hinh try
3. Pudng vach trén bé mat bén trong cua thanh éng
Hinh A.1 - Gia d&

A.1.2. Gia treo, duoc thiét ké dé giit gang & vi tri thing dimg khi d6 nude vao. Thi du dugc néu trong Hinh
A2,

13
4

Hinh A.2 - Gia treo
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A.13. Ong dong hinh try chia vach, dung tich it nhat 1a 1 000 cm® hodc dung cu dong khac c6 thé dong 1
000 cm® mdi lan.

A.2. Cdch tién hanh

Kep ging vao gia d& réng hinh try bang mét dung cu thich hop: thi du mét vong hinh chit O, sao cho ging
khong bi m& rong 16n hon 40 mm so véi gia da.

D6 1 000 cm?® = 50 em® nude, co nhie;t 6 t6i da 36 °C, vao dl,mg cu dong. P6 nudc d6 vao trong gang sao
cho nude khéng bi bén ra ngoai. Néu nude khéng dang lén dén trong khoang 40 mm ké tir phan két thiic
cta cb géng, thi nang gang Ién dé dam bao ring toan bj gang dquc kiém tra, bao gém ca phén 40 mm tir
phan két thic cua cd gang. Ghi lai hién tuong ro ri ngay khi né xuét hién. Néu ging khong bj ro i ngay, thi
quan st l4n thir hai sy ro i trong khoang 2 phut dén 4 phut sau khi dé nuéc vao gang. Khong dé y dén hién
tugng ro ri trong khoang 40 mm ké tir phan két thiic clia ¢b ging. C6 thé dung nuéc mau dé tién quan sat.
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