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Lêi giíi thiÖu 

 

ISO 4074 ®−îc x©y dùng bëi Ban kü thuËt ISO/TC157 Dông cô tr¸nh thai. 

LÇn xuÊt b¶n nµy cña ISO 4074 ®· huû vµ thay thÕ ISO 4074-1:1996, ISO 4074-2:1994,  

ISO 4074-3:1994, ISO 4074-4:1980, ISO 4074-5:1996, ISO 4074-6:1996, ISO 4074-7:1996,  

ISO 4074-8:1984, ISO 4074-9:1996, ISO 4074-10:1990 vµ ISO 4074-12:1980. 

C¸c Phô lôc A, C, D, E, F, G, H, I, J, L, M vµ N lµ c¸c Phô lôc qui ®Þnh cña tiªu chuÈn nµy. C¸c 

Phô lôc B, K, O vµ P chØ lµ nh÷ng Phô lôc tham kh¶o. 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh yªu cÇu kü thuËt tèi thiÓu vµ c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi condom lµm tõ 

latex cao su thiªn nhiªn, cung cÊp cho ng−êi tiªu dïng trong môc ®Ých tr¸nh thai vµ trî gióp trong 

viÖc phßng tr¸nh bÖnh l©y nhiÔm qua ®−êng t×nh dôc. 

Mµng latex cßn nguyªn vÑn ®−îc dïng ®Ó ng¨n vi rót g©y suy gi¶m miÔn dÞch ®èi víi con ng−êi 

(HIV), ng¨n c¸c t¸c nh©n l©y nhiÔm kh¸c truyÒn bÖnh l©y nhiÔm qua ®−êng t×nh dôc vµ ng¨n tinh 

trïng. §Ó ®¶m b¶o condom cã hiÖu qu¶ trong viÖc phßng tr¸nh thai vµ trî gióp viÖc ng¨n bÖnh 

l©y nhiÔm qua ®−êng t×nh dôc, vÒ c¬ b¶n, nh÷ng condom l¾p ®óng khÝt vµo d−¬ng vËt th× kh«ng 

cã lç thñng, cã ®é bÒn vËt lý thÝch hîp, v× vËy kh«ng bÞ r¸ch trong khi sö dông, ®−îc bao gãi ®óng 

c¸ch ®Ó b¶o vÖ chóng trong khi b¶o qu¶n vµ ghi nh·n phï hîp ®Ó dÔ dµng sö dông chóng. TÊt 

c¶ c¸c vÊn ®Ò ®ã ®· ®−îc chØ ra trong tiªu chuÈn nµy. 

Condom vµ bÊt kú c¸c chÊt b«i tr¬n, bæ sung, chÊt hå, vËt liÖu bao gãi tõng chiÕc condom hoÆc 

bét chèng dÝnh phï hîp víi condom kh«ng chøa c¸c chÊt gi¶i phãng l−îng ®éc tè, g©y nh¹y c¶m, 

kÝch thÝch côc bé hoÆc g©y h¹i kh¸c d−íi c¸c ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n vµ sö dông b×nh th−êng. Nªn 

tham kh¶o TCVN 7391 (ISO 10993) ®èi víi c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®¸nh gi¸ ®é an toµn cña 

condom ®Æc biÖt vÒ sù rñi ro do kÝch thÝch côc bé vµ nh¹y c¶m. 

Condom lµ dông cô y tÕ. V× vËy chóng nªn ®−îc s¶n xuÊt d−íi mét hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

tèt. Cã thÓ tham kh¶o c¸c phiªn b¶n cña ISO 9000, ISO 14971-1 vµ mét trong nh÷ng tiªu chuÈn 

liªn quan: TCVN ISO 13485 (ISO 13485) hoÆc ISO 13488. 

Condom lµ dông cô y tÕ kh«ng tiÖt trïng nh−ng nhµ s¶n xuÊt nªn chó ý thÝch hîp ®Õn viÖc gi¶m 

thiÓu sù nhiÔm vi sinh vËt vµo s¶n phÈm trong khi s¶n xuÊt vµ ®ãng gãi. 

§©y lµ lÇn xuÊt b¶n ®Çu tiªn ISO 4074 yªu cÇu c¸c nhµ s¶n xuÊt kiÓm so¸t viÖc kiÓm tra ®é æn 

®Þnh cña s¶n phÈm ®Ó ®¸nh gi¸ tuæi thä cña bÊt kú condom míi hoÆc cã thay ®æi kÕt cÊu tr−íc 

khi s¶n phÈm ®−îc ®−a ra thÞ tr−êng vµ b¾t ®Çu nghiªn cøu ®é æn ®Þnh theo thêi gian thùc. C¸c 

yªu cÇu nµy ®· ®−îc m« t¶ trong ®iÒu 7. KiÓm tra ®é æn ®Þnh theo thêi gian thùc ®−îc coi lµ mét 
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phÇn yªu cÇu ®èi víi nhµ s¶n xuÊt ®Ó kiÓm so¸t viÖc gi¸m s¸t nh»m rót kinh nghiÖm tiÕp thÞ s¶n 

phÈm cña hä. Nh÷ng yªu cÇu nµy ®¶m b¶o cho nhµ s¶n xuÊt cã ®−îc d÷ liÖu thÝch hîp ®Ó cung 

cÊp nh÷ng c«ng bè tuæi thä tr−íc khi s¶n phÈm ®−îc ®−a ra thÞ tr−êng vµ nh÷ng d÷ liÖu nµy cã 

thÓ ®−îc c¸c c¬ quan cã thÈm quyÒn, c¸c phßng thö nghiÖm cña bªn thø ba vµ ng−êi ®Æt hµng 

xem xÐt. Chóng còng ®Ó h¹n chÕ sù cÇn thiÕt ®èi víi bªn thø ba gi¸m s¸t nh÷ng nghiªn cøu ®é 

æn ®Þnh trong thêi gian dµi. 

H−íng dÉn ¸p dông tiªu chuÈn nµy (ISO 16038) ®−îc x©y dùng bëi ISO/TC 157/WG 14. Tiªu 

chuÈn nµy bao gåm nh÷ng yªu cÇu ®èi víi chØ tiªu ®é bÒn (lùc lµm r¸ch) khi nhµ s¶n xuÊt thùc 

hiÖn c«ng bè ®èi víi lo¹i siªu bÒn (extra strength). Phô lôc I bao gåm nh÷ng ph−¬ng ph¸p thö ®Ó 

x¸c ®Þnh lùc vµ ®é gi·n dµi khi r¸ch, v× nã cã thÓ cã Ých trong hÖ thèng chÊt l−îng cña mét nhµ 

s¶n xuÊt vµ trong nh÷ng tr−êng hîp rÊt ®Æc biÖt trong mét hîp ®ång víi ng−êi ®Æt mua hµng. 

Nh÷ng th«ng tin thuyÕt minh bao gåm nh÷ng gi¶i thÝch kü thuËt liªn quan ®Õn nh÷ng ®iÒu chÝnh 

cña tiªu chuÈn nµy ®−îc cho trong Phô lôc P. Nh÷ng ®iÒu liªn quan trong Phô lôc P ®−îc tham 

kh¶o trong néi dung. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a         TCVN 6342 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

Bao cao su tr¸nh thai (condom) lµm tõ latex cao su thiªn nhiªn−−−−  

Yªu cÇu kü thuËt vµ ph−¬ng ph¸p thö 

Natural latex rubber condoms — Requirements and test methods 

1   Ph¹m vi  ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh yªu cÇu kü thuËt tèi thiÓu vµ c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi bao cao su 

(condom) lµm tõ latex cao su thiªn nhiªn, cung cÊp cho ng−êi tiªu dïng trong môc ®Ých tr¸nh thai 

vµ trî gióp trong viÖc phßng tr¸nh l©y nhiÔm qua ®−êng t×nh dôc. 

2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ cÇn thiÕt khi ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn ghi n¨m 

ban hµnh th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m ban hµnh th× ¸p 

dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c b¶n söa ®æi (nÕu cã). 

TCVN 6916 (ISO 15223)   ThiÕt bÞ y tÕ — Ký hiÖu sö dông trªn nh·n vµ ý nghÜa ký hiÖu. 

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

su l−u ho¸ hoÆc nhiÖt dÎo — Thö nghiÖm giµ ho¸ t¨ng c−êng vµ ®é bÒn nhiÖt). 

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 tr×nh lÊy mÉu ®Ó kiÓm tra 

thuéc tÝnh — PhÇn 1: KÕ ho¹ch lÊy mÉu biÓu thÞ b»ng giíi h¹n chÊt l−îng chÊp nhËn (AQL) ®Ó 

kiÓm tra tõng l«]. 

EN 980   Graphical symbols for use in the labelling of medical devices (Ký hiÖu biÓu t−îng sö dông 

trong nh·n cña trang thiÕt bÞ y tÕ). 
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3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Trong tiªu chuÈn nµy, ¸p dông thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa nªu trong ISO 2859-1 vµ nh÷ng thuËt ng÷ 

®Þnh nghÜa sau: 

3.1 

Giíi h¹n chÊt l−îng chÊp nhËn (møc chÊt l−îng chÊp nhËn) (acceptable quality limit) 

AQL 

Møc chÊt l−îng lµ møc trung b×nh thÊp nhÊt cña qu¸ tr×nh cã thÓ chÊp nhËn ®−îc khi mét lo¹t l« 

kÕ tiÕp ®−îc ®−a ra ®Ó lÊy mÉu chÊp nhËn. 

[ISO 2859-1 : 1999, ®Þnh nghÜa 3.1.26] 

chó thÝch   Møc trung b×nh cña qu¸ tr×nh còng ®−îc ®Þnh nghÜa trong ISO 2859-1.  

3.2 

Condom (condom) 

Dông cô y tÕ ®−îc ng−êi tiªu dïng sö dông ®Ó lång vµo d−¬ng vËt trong khi sinh ho¹t t×nh dôc, 

nh»m môc ®Ých tr¸nh thai vµ phßng tr¸nh bÖnh l©y nhiÔm qua ®−êng t×nh dôc.  

chó thÝch   NÕu mét ng−êi tiªu dïng thùc sù coi dông cô nµo ®ã lµ mét condom (tõ h×nh d¸ng vµ c¸ch 
®ãng gãi cña nã .v.v...), th× dông cô ®ã ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh, kiÓm tra theo tiªu chuÈn nµy. 

3.3 

Bao gãi tiªu dïng (consumer package) 

Bao gãi dù ®Þnh ®Ó cung cÊp tíi ng−êi tiªu dïng, bao gåm mét hoÆc nhiÒu bao gãi tõng chiÕc. 

3.4 

H¹n sö dông (expiry date) 

Ngµy ®−îc c«ng bè, mµ sau ngµy ®ã kh«ng nªn sö dông condom. 

3.5 

Sè nhËn d¹ng (identification number) 

Sè hay tËp hîp c¸c sè, ký hiÖu hoÆc ch÷ c¸i do nhµ s¶n xuÊt ghi trªn bao gãi tiªu dïng ®Ó nhËn 

d¹ng sè l« duy nhÊt cña nh÷ng chiÕc condom riªng biÖt chøa trong bao gãi tiªu dïng, vµ tõ ®ã cã 

thÓ truy t×m dÊu vÕt nh÷ng l« nµy t¹i mäi c«ng ®o¹n ®ãng gãi vµ ph©n phèi. 

chó thÝch   Khi bao gãi tiªu dïng chØ chøa mét lo¹i condom, sè nhËn d¹ng chÝnh lµ sè l«. Nh−ng trong 
tr−êng hîp bao gãi tiªu dïng chøa vµi lo¹i condom kh¸c nhau, vÝ dô nh÷ng condom cã h×nh thï vµ mµu 
kh¸c nhau, th× sè nhËn d¹ng sÏ kh¸c víi sè l«. 
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3.6 

Bao gãi tõng chiÕc (individual container) 

Bao b× ®ãng gãi trùc tiÕp cho mçi condom. 

3.7 

Møc kiÓm tra (inspection level) 

Mèi quan hÖ gi÷a cì l« vµ cì mÉu. 

chó thÝch   M« t¶ cô thÓ, xem ISO 2859-1:1999, 10.1. 

3.8 

L« (lot) 

TËp hîp nh÷ng condom cã cïng mét kÕt cÊu, mµu s¾c, h×nh d¸ng, cì vµ cïng mét c«ng thøc pha 

chÕ, chóng chñ yÕu ®−îc s¶n xuÊt trong cïng mét thêi ®iÓm, víi cïng mét c«ng nghÖ s¶n xuÊt, tõ 

cïng c¸c nguyªn liÖu cã ®Æc tÝnh kü thuËt gièng nhau, trªn cïng mét thiÕt bÞ s¶n xuÊt vµ ®−îc 

®ãng gãi víi cïng mét lo¹i chÊt b«i tr¬n hay cã cïng c¸c chÊt bæ sung hoÆc bét chèng dÝnh, vµo 

trong cïng mét d¹ng bao gãi cho tõng chiÕc condom. 

chó thÝch  Tiªu chuÈn nµy kh«ng qui ®Þnh cô thÓ cì cña mét l«. Tuy nhiªn, ng−êi ®Æt mua s¶n phÈm cã 
thÓ quy ®Þnh cì l« trong hîp ®ång mua b¸n. CÇn chó ý r»ng, viÖc kiÓm tra vµ ph©n phèi c¸c l« s¶n phÈm cã 
cì qu¸ lín lµ rÊt khã kh¨n. Cì l« s¶n xuÊt condom lín nhÊt ®−îc khuyÕn c¸o ¸p dông lµ 500 000 chiÕc. 

3.9 

Sè l« (lot number) 

Sè hoÆc tËp hîp nhiÒu sè, ký hiÖu hoÆc ch÷ c¸i mµ nhµ s¶n xuÊt sö dông ®Ó nhËn d¹ng mét l« 

c¸c condom ®−îc ®ãng gãi tõng chiÕc trong bao gãi vµ tõ sè l« nãi trªn cã thÓ truy t×m dÊu vÕt l« 

qua tÊt c¶ c¸c c«ng ®o¹n cña qu¸ tr×nh s¶n xuÊt condom ®Õn c«ng ®o¹n ®ãng gãi cuèi cïng.  

chó thÝch  §èi víi môc ®Ých thö nghiÖm, viÖc lÊy mÉu ®−îc tiÕn hµnh c¨n cø theo sè l«, kh«ng ph¶i sè 
nhËn d¹ng. Xem yªu cÇu trong ®iÒu 4. 

3.10 

Thö nghiÖm l« (lot test) 

Thö nghiÖm ®Ó ®¸nh gi¸ sù phï hîp cña mét l«. 

chó thÝch   Thö nghiÖm l« cã thÓ bao gåm c¸c th«ng sè kü thuËt vµ c¸c th«ng sè nµy cã thÓ thay ®æi 
theo tõng l«.  

3.11 

Lç thñng kh«ng nh×n thÊy (non-visible hole) 
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Lç thñng trong condom kh«ng nh×n thÊy ®−îc b»ng m¾t th−êng hay quan s¸t kü, nh−ng bÞ ph¸t 

hiÖn qua sù rß rØ n−íc tõ bªn trong condom ra khi l¨n trªn giÊy thÊm. 

3.12 

KÕ ho¹ch lÊy mÉu (sampling plan) 

Ph−¬ng ¸n riªng chØ ra sè l−îng c¸c ®¬n vÞ s¶n phÈm tõ mçi l« sÏ ®−îc kiÓm tra (kÝch cì mÉu 

hoÆc mét lo¹t kÝch cì mÉu) vµ nh÷ng chØ tiªu liªn quan ®Ó x¸c ®Þnh kh¶ n¨ng chÊp nhËn l« (sè 

l−îng chÊp nhËn vµ sè l−îng bÞ lo¹i bá). 

3.13 

Tuæi thä (shelf life) 

Thêi gian kÓ tõ ngµy s¶n xuÊt ®Õn ngµy hÕt h¹n sö dông. 

3.14 

Lç thñng cã thÓ nh×n thÊy (visible hole) 

Lç thñng hoÆc vÕt r¸ch trong condom ®−îc nh×n thÊy b»ng m¾t th−êng hay quan s¸t kü.  

4   KiÓm so¸t chÊt l−îng 

Condom lµ s¶n phÈm ®−îc s¶n xuÊt hµng lo¹t víi sè l−îng rÊt lín. Kh«ng thÓ tr¸nh khái mét vµi 

sù sai kh¸c gi÷a c¸c condom riªng lÎ, vµ mét tû lÖ nhá c¸c condom trong mçi ®ît s¶n xuÊt cã thÓ 

kh«ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu trong tiªu chuÈn nµy. Ngoµi ra, ®a sè c¸c ph−¬ng ph¸p thö m« t¶ 

trong tiªu chuÈn nµy lµ ph−¬ng ph¸p ph¸ huû. V× nh÷ng lý do ®ã chØ cã mét ph−¬ng ph¸p kiÓm tra 

thùc tÕ ®Ó ®¸nh gi¸ sù phï hîp víi tiªu chuÈn nµy lµ lÊy mÉu ®¹i diÖn tõ mét l« hoÆc nhiÒu l« s¶n 

phÈm. KÕ ho¹ch lÊy mÉu c¬ b¶n theo ISO 2859-1. Cã thÓ tham kh¶o ISO/TR 8550 vÒ h−íng dÉn 

trong viÖc lùa chän hÖ thèng, s¬ ®å hoÆc kÕ ho¹ch lÊy mÉu phï hîp, ¸p dông cho viÖc kiÓm tra 

c¸c thµnh phÇn riªng biÖt trong mét sè l« s¶n phÈm.  

Khi cÇn ®¸nh gi¸ thªm chÊt l−îng condom, kh«ng nªn chØ tËp trung ®¸nh gi¸ s¶n phÈm cuèi 

cïng, mµ bªn liªn quan còng cÇn h−íng sù chó ý ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña nhµ s¶n 

xuÊt. VÒ viÖc nµy, cÇn chó ý r»ng bé ISO 9000 (xem Th− môc tham kh¶o) bao gåm c¸c ®iÒu 

kho¶n cña hÖ thèng chÊt l−îng ®ång bé. 

KÕ ho¹ch lÊy mÉu ®−îc lùa chän trªn c¬ së ®¸p øng yªu cÇu víi mét møc chÊp nhËn ®−îc nh»m 

b¶o vÖ ng−êi tiªu dïng. KÕ ho¹ch lÊy mÉu phï hîp theo Phô lôc A vµ B. 

a)  Phô lôc A m« t¶ kÕ ho¹ch lÊy mÉu theo ISO 2859-1 lµ thÝch hîp nhÊt ®Ó c¸c nhµ s¶n xuÊt 

hoÆc ng−êi ®Æt hµng ®¸nh gi¸ sù phï hîp cña mét lo¹t liªn tôc c¸c l«. Møc chÊt l−îng hoµn 

toµn b¶o vÖ cho ng−êi tiªu dïng phô thuéc vµo viÖc chuyÓn tõ ph−¬ng thøc kiÓm tra th«ng 

th−êng sang kiÓm tra chÆt khi ph¸t hiÖn cã sù xuèng cÊp chÊt l−îng. Nguyªn t¾c kiÓm tra 
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chuyÓn ®æi kh«ng b¶o ®¶m hiÖu qu¶ hoµn h¶o khi thö nghiÖm hai l« ®Çu tiªn, nh−ng ngµy 

cµng hiÖu qu¶ h¬n khi sè l−îng l« trong lo¹t c¸c l« s¶n phÈm ®−îc kiÓm tra t¨ng dÇn. KÕ 

ho¹ch lÊy mÉu trong Phô  

lôc A ®−îc khuyÕn nghÞ khi thö tõ 5 l« trë lªn. 

b)  Phô lôc B m« t¶ kÕ ho¹ch lÊy mÉu dùa trªn ISO 2859-1, ®−îc khuyÕn nghÞ ®Ó ®¸nh gi¸ c¸c l« 

t¸ch biÖt. KÕ ho¹ch lÊy mÉu trong Phô lôc B ®−a ra møc b¶o vÖ ng−êi tiªu dïng t−¬ng tù nh− 

møc cho trong Phô lôc A khi sö dông víi nguyªn t¾c kiÓm tra chuyÓn ®æi. KhuyÕn nghÞ sö 

dông c¸c kÕ ho¹ch lÊy mÉu nµy khi tiÕn hµnh ®¸nh gi¸ sè l« Ýt h¬n n¨m l«, vÝ dô trong tr−êng 

hîp cã tranh chÊp vÒ ®¸nh gi¸ chÊp l−îng, khi cÇn tham kh¶o, khi kiÓm tra ph©n lo¹i, khi thÈm 

®Þnh chÊt l−îng hoÆc khi kiÓm tra mét lo¹t l« s¶n xuÊt liªn tôc nh−ng l¹i cã mét sè l« bÞ háng 

hay bÞ gi¸n ®o¹n. 

c)  §iÒu kiÖn bao gãi vµ b¶o qu¶n ph¶i ®−îc thùc hiÖn theo qui ®Þnh b»ng v¨n b¶n tr−íc khi thùc 

hiÖn lÊy mÉu kiÓm tra. 

§Ó x¸c ®Þnh ®óng sè l−îng condom cÇn lÊy ®Ó thö nghiÖm theo ISO 2859-1, cÇn biÕt râ cì l«. Cì 

l« th−êng thay ®æi theo tõng nhµ s¶n xuÊt vµ ®−îc coi nh− mét yÕu tè cña viÖc kiÓm so¸t qu¸ 

tr×nh vµ chÊt l−îng mµ nhµ s¶n xuÊt ¸p dông. 

5   ThiÕt kÕ 

5.1   Vßng viÒn mÐp  

§Çu hë cña condom ®−îc kÕt thóc b»ng mét vßng viÒn mÐp vµ vßng viÒn mÐp nµy cÇn phï hîp 

víi ®iÒu 9.  

5.2   ChÊt b«i tr¬n 

Khi khèi l−îng chÊt b«i tr¬n trong bao gãi ®−îc quy ®Þnh, th× khèi l−îng chÊt b«i tr¬n nµy ph¶i 

®−îc x¸c ®Þnh b»ng ph−¬ng ph¸p m« t¶ trong Phô lôc C. 

Ph−¬ng ph¸p trong Phô lôc C còng bao gåm c¶ phÇn bét chèng dÝnh trªn condom. (Xem thuyÕt 

minh trong P.7). Mét giíi h¹n cho phÐp cña khèi l−îng bét nãi trªn cÇn ®−îc ®Æt ra khi nhµ s¶n 

xuÊt vµ ng−êi ®Æt hµng kiÓm tra x¸c ®Þnh l−îng dÇu b«i tr¬n. 

5.3   KÝch th−íc 

5.3.1   ChiÒu dµi 

LÊy 13 chiÕc condom tõ mçi lç ®Ó kiÓm tra chiÒu dµi theo Phô lôc D. Kh«ng cho phÐp bÊt cø 

chiÕc nµo trong 13 chiÕc lÊy mÉu cã chiÒu dµi ng¾n h¬n 160 mm. 
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5.3.2   ChiÒu réng 

LÊy 13 chiÕc condom tõ mçi l« ®Ó kiÓm tra chiÒu réng theo Phô lôc E. Kh«ng cho phÐp bÊt cø 

chiÕc nµo trong 13 chiÕc lÊy mÉu cã chiÒu réng sai lÖch lín h¬n ± 2 mm so víi chiÒu réng danh 

nghÜa do nhµ s¶n xuÊt c«ng bè. 

ChiÒu réng ®−îc ®o t¹i phÇn hÑp nhÊt cña condom trong kho¶ng 35 mm tÝnh tõ cuèi ®Çu hë, hoÆc 

®o t¹i mét ®iÓm do nhµ s¶n xuÊt quy ®Þnh trong phÇn th©n condom dµi 35 mm ®· nãi ë trªn.   

chó thÝch   ViÖc ®o chiÒu réng ®Ó x¸c ®Þnh yªu cÇu thÓ tÝch næ theo 6.1 cã thÓ tiÕn hµnh ®ång thêi. 

5.3.3   §é dµy 

NÕu cã qui ®Þnh vÒ chiÒu dµy cña condom th× ¸p dông ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh chiÒu dµy theo  

Phô lôc F. 

6   ThÓ tÝch næ vµ ¸p suÊt næ 

6.1   Condom ch−a giµ ho¸ 

Khi thö theo Phô lôc G, ¸p suÊt næ kh«ng ®−îc nhá h¬n 1,0 kPa [2,0 kPa ®èi víi condom siªu 

bÒn (extra-strength) xem 6.3.2] vµ thÓ tÝch næ kh«ng ®−îc nhá h¬n: 

—  16,0 dm3 ®èi víi condom cã chiÒu réng nhá h¬n 50,0 mm, hoÆc 

—  18,0 dm3 ®èi víi condom cã chiÒu réng lín h¬n hoÆc b»ng 50,0 mm ®Õn nhá h¬n 56,0 mm, 

hoÆc 

—  22,0 dm3 ®èi víi condom cã chiÒu réng lín h¬n hoÆc b»ng 56,0 mm. 

ChiÒu réng ®−îc x¸c ®Þnh theo qui ®Þnh trong Phô lôc E, lµ trÞ sè chiÒu réng trung b×nh cña  

13 chiÕc condom ®−îc ®o ë tr¹ng th¸i ®Ó chóng xÑp trªn mÆt ph¼ng, t¹i tiÕt diÖn c¸ch ®Çu kÝn 

cña condom (75 ± 5) mm. (Xem thuyÕt minh trong Phô lôc P.) 

Møc chÊt l−îng phï hîp ®èi víi mçi l« s¶n phÈm ®¹t ®−îc khi mµ sè l−îng s¶n phÈm kh«ng phï 

hîp t×m thÊy b»ng hoÆc nhá h¬n møc quy ®Þnh víi AQL lµ 1,5. 

Mét condom ®−îc x¸c ®Þnh lµ kh«ng phï hîp lµ condom kh«ng ®¹t yªu cÇu vÒ thÓ tÝch hoÆc ¸p 

suÊt næ, hoÆc c¶ hai, hoÆc condom bÞ ph¸t hiÖn rß rØ khÝ trong qu¸ tr×nh kiÓm tra thæi næ. 

6.2   Thö nghiÖm l« ®èi víi condom sau giµ ho¸ nhiÖt 

Môc ®Ých cña phÐp thö nµy lµ kiÓm tra c¸c sai lçi lín trong c«ng thøc pha chÕ vµ trong qu¸ tr×nh 

l−u ho¸. Khi tiÕn hµnh nh− m« t¶ trong Phô lôc H trong kho¶ng thêi gian (168 ± 2) giê ë nhiÖt ®é 
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(70 ± 2) oC vµ thö theo Phô lôc G, condom ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña 6.1. PhÐp thö nµy 

kh«ng cung cÊp th«ng tin ®Ó x¸c ®Þnh tuæi thä cña s¶n phÈm. 

PhÐp thö nµy chØ ¸p dông víi condom ®−îc b¶o qu¶n ng¾n h¬n mét n¨m kÓ tõ ngµy s¶n xuÊt.  

 

6.3   Condom “siªu bÒn” (Extra strength) 

6.3.1   Qui ®Þnh chung 

Khi nhµ s¶n xuÊt c«ng bè mét lo¹i nh·n condom ®Æc biÖt bÒn hoÆc cã hµm ý lo¹i condom b¶o vÖ 

tèt h¬n hoÆc an toµn h¬n khi sö dông v× nh÷ng condom ®ã bÒn ch¾c h¬n nh÷ng condom th«ng 

th−êng, th× ph¶i ¸p dông nh÷ng yªu cÇu bæ sung cho lo¹i condom “siªu bÒn” (Extra Strength) 

trong phÇn nµy (Xem Phô lôc P). 

6.3.2   Yªu cÇu ®èi víi nh÷ng chØ tiªu c¬ häc 

Khi thö theo Phô lôc G, ¸p suÊt næ quy ®Þnh trong 6.1 ph¶i t¨ng lªn ®Õn 2,0 kPa. 

Khi thö theo Phô lôc I, lùc trung b×nh tèi thiÓu lµm r¸ch ph¶i lµ 100 N dùa trªn gi¸ trÞ trung b×nh 

cña 13 condom ®· chän ngÉu nhiªn tõ mçi l« condom.  

6.3.3   Yªu cÇu ®èi víi d÷ liÖu l©m sµng 

Nhµ s¶n xuÊt ph¶i chøng minh nh÷ng c«ng bè vÒ ®é bÒn siªu bÒn víi d÷ liÖu l©m sµng hoÆc tr×nh 

bµy râ rµng lêi c«ng bè theo 11.2.3.2 trªn bao gãi. 

D÷ liÖu l©m sµng ph¶i chøng minh sù gi¶m ®¸ng kÓ mét c¸ch thèng kª tû lÖ r¸ch ®èi víi condom 

siªu bÒn khi so s¸nh víi condom mÉu trªn thÞ tr−êng ®−îc s¶n xuÊt b×nh th−êng bëi cïng mét nhµ 

s¶n xuÊt. Condom ®èi chøng ph¶i phï hîp víi yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy [TCVN 6342  

(ISO 4074)] vµ ®é dµy mét líp thµnh ë gi÷a th©n condom ph¶i kh«ng v−ît qu¸ 0,060 mm. 

Tham kh¶o ISO 14155 hoÆc EN 540 vµ ISO 16037. 

7   PhÐp thö ®é æn ®Þnh vµ tuæi thä 

7.1   Qui ®Þnh chung 

Nhµ s¶n xuÊt ph¶i kiÓm tra x¸c nhËn r»ng condom phï hîp víi yªu cÇu 6.1 trong tiªu chuÈn nµy 

vµo thêi ®iÓm cuèi cïng cña tuæi thä ®· ghi trªn nh·n. ViÖc c«ng bè tuæi thä kh«ng ®−îc dµi qu¸  

5 n¨m (xem Phô lôc P). 
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C¸c d÷ liÖu cña nhµ s¶n xuÊt chøng minh tuæi thä ®· ®−îc c«ng bè lµ ®óng ph¶i lu«n ®−îc chuÈn 

bÞ s½n, s½n sµng cung cÊp cho c¸c c¬ quan h÷u quan hay ng−êi ®Æt mua hµng trùc tiÕp, nÕu cã 

yªu cÇu cung cÊp. 

Tr−íc khi ®−a ra thÞ tr−êng mét thiÕt kÕ míi hoÆc thay ®æi thiÕt kÕ condom, nh÷ng yªu cÇu sau 

®©y ph¶i ®−îc thùc hiÖn: 

 

—  Condom ph¶i ®−îc kiÓm tra ®¹t yªu cÇu æn ®Þnh tèi thiÓu nh− m« t¶ trong 7.2. 

—  Nghiªn cøu thêi gian thùc nh− m« t¶ trong 7.3 ®Ó x¸c ®Þnh ®óng tuæi thä cña chóng ph¶i ®−îc 

b¾t ®Çu tiÕn hµnh. 

—  Giai ®o¹n ch−a hoµn tÊt qu¸ tr×nh nghiªn cøu thêi gian thùc, tuæi thä ph¶i ®−îc dù kiÕn nh− 

m« t¶ trong 7.4. 

chó thÝch 1   ThiÕt kÕ condom thay ®æi lµ mét trong c¸c yÕu tè thay ®æi râ rµng vÒ c«ng thøc chÕ t¹o, quy 
tr×nh s¶n xuÊt hoÆc bao gãi tõng chiÕc ®−îc Ðp d¸n kÝn. 

chó thÝch 2  Sù phï hîp víi yªu cÇu cña 7.1 kh«ng cã nghÜa lµ tuæi thä cña s¶n phÈm ®−îc x¸c nhËn. 

§¸nh gi¸ tuæi thä (7.4) ph¶i dùa trªn nhiÖt ®é ®éng lùc häc trung b×nh lµ 30 oC trong mäi ®iÒu kiÖn 

khÝ hËu vµ ®−îc thùc hiÖn trªn nh÷ng condom lÊy cïng mét l« s¶n phÈm mµ c¸c condom cña l« 

s¶n phÈm nµy còng ®· ®−îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh tuæi thä theo thêi gian thùc (7.3). 

§èi víi nh÷ng thiÕt kÕ ®· hiÖn cã trªn thÞ tr−êng t¹i thêi ®iÓm c«ng bè tiªu chuÈn nµy, c¸c d÷ liÖu 

vÒ thêi gian thùc phï hîp víi Phô lôc J t¹i nhiÖt ®é qui ®Þnh trong qui chuÈn kü thuËt cã s½n t¹i 

thêi ®iÓm s¶n phÈm ®−îc giíi thiÖu, ®−îc chÊp nhËn ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn lêi c«ng bè vÒ tuæi thä 

cña nhµ s¶n xuÊt. 

7.2   Yªu cÇu tèi thiÓu vÒ ®é æn ®Þnh 

Sö dông kÕ ho¹ch lÊy mÉu cho trong Phô lôc B, thö nghiÖm ba l« condom theo TCVN 6342 (ISO 

4074), trõ ®iÒu 11.2 vµ 11.3. 

ChØ nh÷ng l« ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña ®iÒu 5, 6.1, 6.2, 6.3.2 vµ ®iÒu 8, 9 vµ 10 míi ®−îc sö dông 

cho phÐp thö nµy.  

SÊy nãng c¸c mÉu condom vÉn cßn ®Ó nguyªn trong tõng bao gãi kÝn theo Phô lôc H. Mét ®ît 

sÊy trong kho¶ng thêi gian (168 ± 2) giê (1 tuÇn) t¹i nhiÖt ®é (70 ± 2) oC vµ mét ®ît sÊy kh¸c 

trong kho¶ng thêi gian (90 ± 1) ngµy t¹i nhiÖt ®é (50 ± 2) oC. Khi kÕt thóc thêi gian sÊy, lÊy c¸c 

condom ra vµ thö ®Æc tÝnh næ khÝ phï hîp víi Phô lôc G vµ yªu cÇu cña 6.1. 

B¸o c¸o thö nghiÖm ph¶i bao gåm yªu cÇu cña c¸c Phô lôc G vµ N. 
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chó thÝch   D÷ liÖu ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn sù phï hîp víi 7.2 cã thÓ ®−îc rót ra tõ nghiªn cøu vÒ ®¸nh gi¸ 
tuæi thä (7.4). 

7.3   Qui tr×nh x¸c ®Þnh tuæi thä qua nghiªn cøu ®é æn ®Þnh theo thêi gian thùc 

Sau khi thö nghiÖm theo Phô lôc J, condom ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu trong 6.1.  

NÕu c¸c d÷ liÖu kiÓm tra theo thêi gian thùc dùa trªn c¬ së qu¸ tr×nh giµ ho¸ t¨ng c−êng (7.4) thÓ 

hiÖn tuæi thä cña mÉu kiÓm tra ng¾n h¬n tuæi thä ®· ®−îc c«ng bè, nhµ s¶n xuÊt ph¶i th«ng b¸o 

cho c¬ quan cã thÈm quyÒn vµ cho ng−êi ®Æt hµng trùc tiÕp. Nhµ s¶n xuÊt ph¶i thay ®æi lêi c«ng 

bè vÒ tuæi thä cho s¶n phÈm dùa trªn nghiªn cøu thêi gian thùc. Trong mäi tr−êng hîp, tuæi thä 

kh«ng v−ît qu¸ n¨m n¨m. §èi víi nh÷ng condom ®· ®−îc ®−a ra thÞ tr−êng, c¸c nghiªn cøu ®é 

æn ®Þnh theo thêi gian thùc ph¶i hoµn tÊt trong suèt kho¶ng thêi gian tuyªn bè tuæi thä.  

7.4   §¸nh gi¸ tuæi thä dùa theo c¸c nghiªn cøu ®é æn ®Þnh t¨ng c−êng 

Tr−íc khi hoµn thµnh nghiªn cøu thêi gian thùc, ph¶i ¸p dông nghiªn cøu ®é æn ®Þnh t¨ng c−êng 

®Ó ®¸nh gi¸ tuæi thä. 

T¹i thêi ®iÓm c«ng bè tiªu chuÈn nµy, ch−a cã mét ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch riªng biÖt nµo ®−îc 

kiÓm tra x¸c nhËn mét c¸ch ®Çy ®ñ hoÆc cã kh¶ n¨ng ¸p dông mét c¸ch réng r·i ®Ó ®−îc coi lµ 

mét ph−¬ng ph¸p chuÈn. Mét sè ph−¬ng ph¸p tiÖm cËn víi ph©n tÝch d÷ liÖu giµ ho¸ t¨ng c−êng 

®· ®−îc nghiªn cøu kh¶o s¸t. Dù kiÕn lµ khi nhµ s¶n xuÊt vµ c¸c c¬ quan cã thÈm quyÒn cã ®ñ 

d÷ liÖu vÒ thêi gian thùc, mét ph−¬ng ph¸p ®ång thuËn sÏ ®−îc nghiªn cøu x©y dùng ®Ó thay thÕ 

cho phiªn b¶n nµy. Trong khi ®ã, nh÷ng kÕt qu¶ cña d÷ liÖu giµ ho¸ t¨ng c−êng cã thÓ ®−îc ph©n 

tÝch b»ng mét sè ph−¬ng ph¸p hoÆc ®−îc c¬ quan cã thÈm quyÒn qui ®Þnh. 

C¸c vÝ dô vÒ ph−¬ng ph¸p nghiªn cøu cã ¸p dông viÖc t¨ng c−êng t¸c ®éng vµ ph©n tÝch d÷ liÖu 

®−îc cho trong Phô lôc K. D÷ liÖu cã tõ nh÷ng nghiªn cøu nh− vËy ph¶i chøng minh lêi tuyªn bè 

r»ng condom ®¸p øng yªu cÇu trong 6.1 trong kho¶ng thêi gian tuæi thä ®−îc ghi trªn nh·n ë  

30 oC. 

8   Kh«ng cã lç thñng  

Khi thö b»ng c¸c ph−¬ng ph¸p m« t¶ trong Phô lôc L, møc chÊt l−îng chÊp nhËn cho phÐp AQL 

cña tõng l« b»ng 0,25, ®èi víi tæng sè condom cã lç thñng vµ vÕt r¸ch nøt nh×n thÊy hoÆc kh«ng 

nh×n thÊy b»ng m¾t th−êng. 

9   KhuyÕt tËt nh×n thÊy 
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§èi víi khuyÕt tËt nh×n thÊy b»ng m¾t th−êng nh− m« t¶ trong Phô lôc L (L.2.3.3, L.3.3.4), møc 

chÊt l−îng AQL ®èi víi mçi l« ph¶i b»ng 0,4. 

10   TÝnh toµn vÑn cña bao gãi  

Khi kh¸ch hµng hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn yªu cÇu, nhµ s¶n xuÊt hoÆc nhµ cung cÊp ph¶i 

cung cÊp th«ng tin vÒ tÝnh toµn vÑn cña bao gãi dùa theo ph−¬ng ph¸p thö cho trong Phô lôc M. 

Møc chÊt l−îng cho phÐp AQL ®èi víi mçi l« ph¶i b»ng 2,5. 

11   Bao gãi vµ ghi nhgn 

11.1   Bao gãi 

Mçi condom ph¶i ®−îc bao gãi riªng tõng chiÕc. Mét hoÆc nhiÒu bao gãi tõng chiÕc cã thÓ ®−îc 

®ãng gãi trong mét bao gãi kh¸c ch¼ng h¹n nh− bao gãi tiªu dïng. Bao gãi tõng chiÕc hoÆc bao 

gãi tiªu dïng hoÆc c¶ hai ph¶i lµ lo¹i mê ®ôc c¶n quang. Tuy nhiªn, viÖc bao gãi ph¶i b¶o vÖ cho 

condom tr¸nh ¸nh s¸ng ngay c¶ khi cung cÊp bao gãi tõng chiÕc cho ng−êi tiªu dïng. 

NÕu m«i tr−êng ghi nh·n, nh− mùc in, ®−îc sö dông lªn ngay condom hoÆc lªn bÊt kú phÇn nµo 

cña bao gãi trùc tiÕp tiÕp xóc víi condom, th× ph¶i lµ lo¹i kh«ng ph¸ háng condom hoÆc kh«ng cã 

h¹i cho ng−êi sö dông. 

C¸c bao gãi tõng chiÕc vµ bÊt kú bao gãi kh¸c ph¶i b¶o vÖ cho condom kh«ng bÞ háng trong khi 

vËn chuyÓn vµ b¶o qu¶n. 

C¸c bao gãi tõng chiÕc vµ bÊt kú bao gãi kh¸c ph¶i ®−îc thiÕt kÕ theo c¸ch bao gãi ®−îc më mµ 

kh«ng g©y háng condom. ThiÕt kÕ bao gãi tõng chiÕc nªn thuËn tiÖn, dÔ dµng khi më. (Xem 

thuyÕt minh trong Phô lôc P). 

11.2   Ghi nhgn 

11.2.1   Ký hiÖu 

Khi sö dông ký hiÖu trªn bao gãi, th«ng tin vµ vËt liÖu tiÕp thÞ, ký hiÖu ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu 

trong TCVN 6916 (ISO 15223) vµ EN 980. 

11.2.2   Bao gãi tõng chiÕc 

Mçi bao gãi tõng chiÕc ph¶i cã Ýt nhÊt c¸c th«ng tin sau: 

a) nhËn biÕt vÒ nhµ s¶n xuÊt hoÆc ph©n phèi. (Xem thuyÕt minh trong Phô lôc P); 

b)  nhËn biÕt cña nhµ s¶n xuÊt ®Ó cã thÓ truy t×m nguån gèc (VÝ dô: sè l«); 
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c)  ngµy hÕt h¹n (n¨m, th¸ng). Ghi n¨m ph¶i lµ 4 ch÷ sè; ghi th¸ng ph¶i lµ ch÷ c¸i hoÆc hai ch÷ 

sè. (Xem thuyÕt minh trong Phô lôc P.) 

11.2.3   Bao gãi tiªu dïng 

11.2.3.1   Qui ®Þnh chung 

PhÝa ngoµi cña bao gãi tiªu dïng ®−îc ghi Ýt nhÊt b»ng mét trong nh÷ng ng«n ng÷ chÝnh thøc 

hoÆc ®−îc xem nh− chÝnh thøc cña quèc gia mµ condom ®−îc göi tíi, bao gåm Ýt nhÊt nh÷ng 

th«ng tin sau: 

a)  m« t¶ condom, bao gåm cã hay kh«ng cã chÊt b¶o qu¶n. NÕu condom cã mµu hoÆc cã bÒ mÆt 

nh¸m, ®iÒu nµy ph¶i ®−îc nãi râ; 

b)  sè condom trong bao gãi; 

c)  chiÒu réng danh nghÜa cña condom; 

d)  tªn hoÆc tªn th−¬ng m¹i vµ ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt vµ/hoÆc nhµ ph©n phèi, nh÷ng yªu cÇu 

tõ quèc gia vµ vïng (Xem thuyÕt minh trong Phô lôc P); 

e)  h¹n sö dông (n¨m vµ th¸ng). Sè cña n¨m ®−îc ghi bèn ch÷ sè vµ sè cña th¸ng ®−îc ghi b»ng 

ch÷ c¸i hoÆc hai ch÷ sè. NÕu mét bao gãi tiªu dïng bao gåm nh÷ng condom tõ nh÷ng l« kh¸c 

nhau, h¹n sö dông chËm nhÊt sÏ phï hîp cho tÊt c¶ c¸c condom; 

f) chØ dÉn b¶o qu¶n condom ë n¬i kh« vµ m¸t, tr¸nh ¸nh s¸ng mÆt trêi trùc tiÕp; 

g)  chØ dÉn ®èi víi bao gãi tõng chiÕc, nÕu kh«ng ph¶i lµ lo¹i mê ®ôc c¶n quang, ph¶i ®−îc b¶o 

qu¶n trong bao gãi tiªu dïng mê ®ôc c¶n quang; 

h)  chØ dÉn condom ®−îc b«i tr¬n hoÆc kh«. Khi thµnh phÇn ch÷a bÖnh ®−îc bæ sung, ph¶i ®−îc 

nhËn biÕt vµ biÓu thÞ môc ®Ých cña nã (vÝ dô chÊt diÖt tinh trïng). NÕu condom hoÆc chÊt b«i 

tr¬n cã mïi th¬m hoÆc mïi vÞ, ®iÒu nµy ph¶i ®−îc nãi râ; 

i)  nhËn d¹ng cña nhµ s¶n xuÊt ®èi víi viÖc truy t×m nguån gèc (vÝ dô sè nhËn d¹ng/sè l«). NÕu 

nh÷ng condom kh¸c lo¹i, vÝ dô mµu kh¸c nhau, ®−îc bao gãi trong cïng bao gãi tiªu dïng 

gièng nhau, sè nhËn d¹ng trªn bao gãi tiªu dïng cho phÐp nhµ s¶n xuÊt nhËn biÕt duy nhÊt 

sè l« cña condom riªng lÎ chøa ®ùng trong bao gãi ®ã, v× vËy cã thÓ truy nguyªn nguån gèc 

nh÷ng l« ®ã qua tÊt c¶ c¸c giai ®o¹n tõ s¶n xuÊt ®Õn bao gãi; 

j)   lêi c«ng bè r»ng condom ®−îc lµm tõ latex cao su thiªn nhiªn. 

11.2.3.2   Ghi nhgn ®èi víi condom siªu bÒn (extra-strong) 
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Lêi tuyªn bè ch¼ng h¹n nh− “extra strong” hµm ý r»ng nh÷ng condom cã møc ®é r¸ch thÊp h¬n 

condom th«ng th−êng. Nh÷ng tuyªn bè nh− vËy sÏ ®−îc cung cÊp bëi c¸c nghiªn cøu l©m sµng. 

(Xem 6.3.3.) 

NÕu nhµ s¶n xuÊt muèn dïng tuyªn bè “extra strong” dùa hoµn toµn trªn nh÷ng nghiªn cøu l©m 

sµng, nh·n sÏ ph¶i ghi: 

“Condom siªu bÒn nµy kh«ng thÓ hiÖn an toµn h¬n condom th«ng th−êng khi sö dông.” 

11.2.4   Th«ng tin bæ sung trªn bao gãi tiªu dïng 

Bªn ngoµi hoÆc bªn trong cña bao gãi tiªu dïng, hoÆc tê giÊy in rêi chøa trong bao gãi tiªu dïng, 

ph¶i mang Ýt nhÊt c¸c th«ng tin nhanh sau trong c¸c ®iÒu kho¶n ®¬n gi¶n, vµ b»ng Ýt nhÊt mét 

trong nh÷ng ng«n ng÷ chÝnh cña n−íc ®−îc göi ®Õn, nÕu cã thÓ b»ng h×nh ¶nh miªu t¶ nh÷ng 

b−íc chñ yÕu cÇn ph¶i lµm hoÆc nh− quy ®Þnh kh¸c cña quèc gia ®ã. 

a)  ChØ dÉn sö dông condom, bao gåm: 

1) cÇn ph¶i cÈn thËn khi lÊy condom ra khái bao gãi còng nh− tr¸nh lµm r¸ch condom do 

mãng tay, ®å trang søc.v.v...; 

2)  c¸ch thøc vµ thêi ®iÓm ®Æt condom; kÓ c¶ viÖc nªn ®Æt condom vµo d−¬ng vËt ®· c−¬ng 

cøng tr−íc bÊt cø tiÕp xóc nµo gi÷a d−¬ng vËt vµ c¬ thÓ cña ng−êi b¹n t×nh ®Ó hç trî trong 

viÖc tr¸nh l©y nhiÔm bÖnh qua ®−êng t×nh dôc vµ phßng tr¸nh thai.  

3)  cÇn rót d−¬ng vËt ra ngay sau khi ®· xuÊt tinh, trong khi gi÷ chÆt condom ë cuèi d−¬ng vËt; 

4)  cÇn sö dông lo¹i chÊt b«i tr¬n chÝnh x¸c, khi cã yªu cÇu bæ sung chÊt b«i tr¬n, cÇn tr¸nh 

sö dông chÊt b«i tr¬n pha dÇu ch¼ng h¹n nh− dÇu nhít, dÇu cho trÎ s¬ sinh, mü phÈm cho 

ng−êi, dÇu m¸t xa, b¬, dÇu thùc vËt .v.v... v× nh÷ng lo¹i ®ã cã h¹i cho tÝnh toµn vÑn cña 

condom; 

5)  sù cÇn thiÕt hái ý kiÕn b¸c sü hoÆc d−îc sü vÒ tÝnh t−¬ng thÝch cña nh÷ng thuèc b«i cã thÓ 

tiÕp xóc trùc tiÕp víi condom. 

b)  Giíi thiÖu c¸ch vøt bá condom ®· sö dông. 

c)  Lêi tuyªn bè r»ng condom ®Ó sö dông mét lÇn. 

d)  Sè hiÖu cña tiªu chuÈn nµy, vÝ dô: TCVN 6342 (ISO 4074). (Xem thuyÕt minh trong Phô lôc P.) 

11.3   KiÓm tra 

KiÓm tra sù phï hîp cña 13 bao gãi tiªu dïng vµ 13 bao gãi tõng chiÕc tõ mçi l«. TÊt c¶ c¸c bao 

gãi ®· ®−îc kiÓm tra ph¶i phï hîp víi c¸c yªu cÇu. 
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Trong mét sè ®iÒu kiÖn nhÊt ®Þnh, cho phÐp nhµ s¶n xuÊt/nhµ ph©n phèi cã thÓ ®iÒu chØnh l¹i 

nh÷ng sai lçi kÕt hîp víi yªu cÇu bao gãi vµ ghi nh·n vµ sau ®ã tiÕn hµnh thö nghiÖm phï hîp. VÝ 

dô, ®−a vµo bao gãi nh÷ng tê giíi thiÖu in rêi bÞ mÊt hoÆc ®ãng gãi l¹i nh÷ng bao gãi tõng chiÕc 

vµo bao gãi tiªu dïng hoµn toµn míi tr−íc khi ®−a ra thÞ tr−êng. 

NÕu c¸c condom cña cïng mét l« ®−îc bao gãi trong c¸c bao gãi tiªu dïng kh¸c nhau th× ph¶i 

kiÓm tra Ýt nhÊt mét bao gãi tiªu dïng trong mçi bao gãi kh¸c nhau ®ã. Sè bao gãi kiÓm tra kh«ng 

v−ît qu¸ 13 trõ khi sè bao gãi kh¸c nhau v−ît qu¸ 13. 

12   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm Ýt nhÊt  c¸c th«ng tin nªu trong Phô lôc N. 
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Phô lôc A 

(quy ®Þnh) 

KÕ ho¹ch lÊy mÉu víi sè l−îng võa ®ñ ®Ó ®¸nh gi¸ sù phï hîp cña mét lo¹t l« s¶n 

xuÊt liªn tôc nh»m ¸p dông nguyªn t¾c kiÓm tra chuyÓn ®æi   

A.1   KiÓm tra chÊt l−îng 

Khi cã mét yªu cÇu kiÓm tra liªn tôc chÊt l−îng condom, th× thay v× chØ tËp trung vµo viÖc ®¸nh gi¸ 

thµnh phÈm, c¸c bªn liªn quan nªn dµnh sù chó ý vµo hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña nhµ s¶n xuÊt. 

Liªn quan ®Õn yªu cÇu nµy cÇn chó ý r»ng, c¸c hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ISO 9000 (xem Th− môc 

tµi liÖu tham kh¶o), ®· bao hµm c¸c ®iÒu kho¶n liªn quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ®ång bé. 

A.2   KÕ ho¹ch lÊy mÉu vµ møc phï hîp 

NÕu mét tæ chøc muèn x¸c ®Þnh, b»ng c¸ch kiÓm tra vµ thö nghiÖm mÉu s¶n phÈm cuèi cïng, liÖu 

mét lo¹t l« s¶n xuÊt liªn tôc cã phï hîp víi yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy hay kh«ng, th× ¸p dông kÕ 

ho¹ch lÊy mÉu vµ møc chÊp nhËn theo B¶ng A.1. 

C¸c nhµ s¶n xuÊt cã thÓ sö dông l−îc ®å trong B¶ng A.1 hoÆc cã thÓ thay ®æi vµ thùc hiÖn 

ph−¬ng ph¸p kiÓm so¸t chÊt l−îng hîp lÖ kh¸c nh−ng ph−¬ng ph¸p ®ã Ýt nhÊt ph¶i t−¬ng ®−¬ng 

vÒ møc ®é b¶o vÖ ng−êi tiªu dïng. 

Khi c¸c phÐp thö ®−îc thùc hiÖn víi Ýt h¬n n¨m l« condom, sù b¶o vÖ bæ sung theo nguyªn t¾c 

kiÓm tra chuyÓn ®æi sÏ kh«ng cã s½n trong ISO 2859-1 vµ khuyÕn nghÞ nªn sö dông kÕ ho¹ch lÊy 

mÉu cho trong Phô lôc B ®Ó b¶o ®¶m duy tr× møc b¶o vÖ ng−êi tiªu dïng. 

B¶ng A.1 – KÕ ho¹ch lÊy mÉu vµ møc chÊp nhËn ®èi víi lo¹t l« s¶n xuÊt liªn tôc 

ChØ tiªu Møc kiÓm tra Møc chÊp nhËn 

KÝch th−íc 13 condom TÊt c¶ c¸c mÉu ph¶i ®¹t chiÒu 
dµi tiªu chuÈn ≥ 160 mm vµ 
chiÒu réng b»ng chiÒu réng 

danh nghÜa ± 2 mm  

ThÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ 
 (ch−a giµ ho¸ vµ ®· giµ ho¸ nhiÖt) 

Møc kiÓm tra chung I    
trong ISO 2859-1 

 
AQL lµ 1,5 

TÝnh toµn vÑn cña bao gãi Møc kiÓm tra ®Æc biÖt S-3 AQL lµ 2,5 

Kh«ng cã lç thñng Møc kiÓm tra chung I 
nh−ng Ýt nhÊt ph¶i chän “m· ch÷” M 

 
AQL lµ 0,25 

KhuyÕt tËt cã thÓ nh×n thÊy Møc kiÓm tra chung I 
nh−ng Ýt nhÊt ph¶i chän “m· ch÷” M 

 
AQL lµ 0,4 

Bao gãi vµ ghi nh·n 13 bao gãi tiªu dïng vµ  
13 bao gãi tõng chiÕc 

 
TÊt c¶ ®Òu ph¶i phï hîp  
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KÕ ho¹ch lÊy mÉu nµy cã thÓ ®−îc ¸p dông cho nh÷ng môc ®Ých sau: 

a)  thö nghiÖm trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ kiÓm so¸t chÊt l−îng bëi nhµ s¶n xuÊt; 

b)  thö nghiÖm t¹i chç bëi ng−êi ®Æt hµng cho môc ®Ých ký kÕt hîp ®ång; 

c)  kiÓm tra t¹i chç cña c¬ quan nhµ n−íc cã thÈm quyÒn. 
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Phô lôc B 

(tham kh¶o) 

KÕ ho¹ch lÊy mÉu ®Ó ®¸nh gi¸ sù phï hîp cña l« riªng biÖt 

 

Sö dông kÕ ho¹ch lÊy mÉu cho trong Phô lôc A ®èi víi sè l−îng l« nhá, vÝ dô Ýt h¬n n¨m l«, sÏ 

cho kÕt qu¶ cã ®é nguy hiÓm cho ng−êi tiªu dïng ë møc cao h¬n v× kh«ng cã s½n nguyªn t¾c 

kiÓm tra chuyÓn ®æi. Trong nh÷ng tr−êng hîp nµy khuyÕn nghÞ ¸p dông cì mÉu lín h¬n ®Ó cã thÓ 

gi÷ ®−îc  møc chÊp nhËn hîp lý trong viÖc b¶o vÖ ng−êi tiªu dïng. ViÖc lùa chän kÕ ho¹ch lÊy 

mÉu phï hîp ph¶i ®−îc c©n nh¾c kü l−ìng vÒ chi phÝ. Cì mÉu lín h¬n sÏ cho kÕt qu¶ kiÓm tra tèt 

h¬n nh−ng chi phÝ cao h¬n. VÝ dô, ng−êi ®Æt hµng cã thÓ dùa vµo kinh nghiÖm cña hä ®èi víi mét 

nhµ cung cÊp cô thÓ ®Ó x¸c ®Þnh cì mÉu ¸p dông khi kiÓm víi sè l−îng l« nhá. 

KÕ ho¹ch lÊy mÉu cho trong B¶ng B.1, ¸p dông víi l« riªng biÖt, khi kÕt hîp víi nguyªn t¾c kiÓm 

tra chuyÓn ®æi sÏ cho kÕt qu¶ møc b¶o vÖ ng−êi tiªu dïng t−¬ng ®−¬ng møc cho trong Phô lôc A. 

Khi cã kh¶ n¨ng sö dông kÕ ho¹ch lÊy mÉu “kÐp” hoÆc lÊy mÉu “nhiÒu lÇn”, mµ viÖc nµy cã thÓ 

rót bít tæng sè mÉu condom cÇn lÊy kiÓm tra, ph¶i chó ý chøng minh sù phï hîp cña c¸c l« kiÓm, 

khi mµ chÊt l−îng cña chóng tèt h¬n c¸c møc AQL qui ®Þnh. 

chó thÝch   Kh«ng cã mèi liªn quan to¸n häc ®¬n gi¶n nµo gi÷a cì mÉu vµ cì l«. Cì mÉu cã thÓ t¨ng lªn 
®éc lËp víi cì l« ®Ó ®¹t møc ®¸nh gi¸ chÊt l−îng l« cã ®é tin cËy cao.  

B¶ng B.1 – KÕ ho¹ch lÊy mÉu vµ møc chÊp nhËn ®èi víi nh÷ng l« riªng biÖt 

ChØ tiªu Møc kiÓm tra Møc chÊp nhËn 

KÝch th−íc 13 condom TÊt c¶ c¸c mÉu ph¶i ®¹t chiÒu dµi 
tiªu chuÈn ≥ 160 mm vµ chiÒu 

réng b»ng chiÒu réng danh nghÜa 
± 2 mm  

ThÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ (ch−a giµ 
ho¸ vµ ®· giµ ho¸ nhiÖt) 

Møc kiÓm tra chung I   
nh−ng Ýt nhÊt ph¶i chän “m· ch÷” M 

trong ISO 2859-1 

 
AQL lµ 1,5 

TÝnh toµn vÑn cña bao gãi Møc kiÓm tra ®Æc biÖt S-3  
nh−ng Ýt nhÊt ph¶i chän “m· ch÷” H 

AQL lµ 2,5 

Kh«ng cã lç thñng Møc kiÓm tra chung I  
nh−ng Ýt nhÊt ph¶i chän “m· ch÷” N 

 
AQL lµ 0,25 

KhuyÕt tËt cã thÓ nh×n thÊy Møc kiÓm tra chung I  
nh−ng Ýt nhÊt ph¶i chän “m· ch÷” N 

 
AQL lµ 0,4 

Bao gãi vµ ghi nh·n 13 bao gãi tiªu dïng vµ  
13 bao gãi tõng chiÕc 

 
TÊt c¶ ®Òu ph¶i phï hîp  
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C¸c kÕ ho¹ch lÊy mÉu nµy cã thÓ ¸p dông cho c¸c môc ®Ých sau: 

a)  thö nghiÖm mÉu ®¹i diÖn nh− mét phÇn cña qui tr×nh chøng nhËn; 

b)  nh÷ng tr−êng hîp mµ tæng sè l« cÇn ®−îc ®¸nh gi¸ kh«ng ®ñ nhiÒu ®Ó nguyªn t¾c kiÓm tra 

chuyÓn ®æi mang l¹i hiÖu qu¶; 

c)  trong nh÷ng tr−êng hîp cã nghi ngê ®èi víi nh÷ng l« riªng biÖt nµo ®ã, vÝ dô thö nghiÖm kiÓm 

tra ®èi chøng. 
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Phô lôc C 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh tæng khèi l−îng chÊt b«i tr¬n  

®èi víi condom trong bao gãi tõng chiÕc 

C.1   Nguyªn t¾c 

X¸c ®Þnh phÇn khèi l−îng gi¶m bít sau khi lo¹i bá hÕt chÊt b«i tr¬n ra khái bao gãi vµ condom 

b»ng c¸ch röa s¹ch chóng víi dung m«i. ViÖc röa ®−îc thùc hiÖn trong bån röa siªu ©m hoÆc röa 

s¹ch b»ng tay. KhuyÕn nghÞ lÊy cì mÉu Ýt nhÊt lµ 13 condom. 

C.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

C.2.1   Bån röa siªu ©m hoÆc vËt chøa thÝch hîp, vÝ dô: cèc vµ dông cô khuÊy. 

C.2.2   C©n, chÝnh x¸c ®Õn 1 mg. 

C.2.3   Propan-2-ol, cÊp tinh khiÕt ph©n tÝch. 

C.3   C¸ch tiÕn hµnh 

C.3.1   C©n mçi bao gãi tõng chiÕc chÝnh x¸c ®Õn 1 mg vµ ghi l¹i kÕt qu¶. 

C.3.2   XÐ cÈn thËn xung quanh ba c¹nh cña bao gãi tõng chiÕc vµ lÊy condom cßn nguyªn vÑn 

ra khái bao gãi. 

C.3.3   Tr−íc khi duçi condom ra, dïng kÐo c¾t ®øt mét phÝa condom, sau ®ã duçi condom ra, lau 

chÊt b«i tr¬n trªn condom vµ trªn bao gãi cµng kü cµng tèt. 

C.3.4   Khi sö dông bån röa siªu ©m, nhóng ngËp condom vµ bao gãi tõng chiÕc vµo propan-2-ol 

trong bån röa siªu ©m vµ röa trong vßng 2 phót ®Õn 10 phót. Röa l¹i nhiÒu lÇn trong propan-2-ol 

míi cho ®Õn khi ®¹t ®−îc mét khèi l−îng kh«ng ®æi sau hai lÇn röa liªn tiÕp (chªnh lÖch kh«ng 

qu¸ 10 mg), sau ®ã lµm kh« nh− m« t¶ ë C.3.6 vµ C.3.7. 
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C.3.5   Röa condom mét c¸ch thñ c«ng: nhóng ngËp condom vµ bao gãi tõng chiÕc vµo bån chøa 

propan-2-ol vµ khuÊy ®¶o chóng b»ng tay. Röa l¹i nhiÒu lÇn trong propan-2-ol míi cho ®Õn khi 

®¹t khèi l−îng kh«ng ®æi sau hai lÇn röa liªn tiÕp (chªnh lÖch kh«ng qu¸ 10 mg), sau ®ã lµm kh« 

nh− m« t¶ ë C.3.6 vµ C.3.7. 

C.3.6   LÊy condom vµ bao gãi tõng chiÕc ra khái propan-2-ol vµ lau hÕt propan-2-ol. 

C.3.7   SÊy kh« condom vµ bao gãi tõng chiÕc ë nhiÖt ®é kh«ng qu¸ 55 oC cho ®Õn khi cã khèi 

l−îng kh«ng ®æi (chªnh lÖch kh«ng qu¸ 10 mg). 

C.3.8   C©n chÝnh x¸c tõng chiÕc condom vµ bao gãi tõng chiÕc ®· sÊy kh«, chÝnh x¸c ®Õn 1 mg 

vµ lÊy kÕt qu¶ tõ C.3.1 trõ ®i kÕt qu¶ võa c©n ®Ó cã ®−îc tæng khèi l−îng chÊt b«i tr¬n. 

C.4   §é chÝnh x¸c cña l−îng chÊt b«i tr¬n t×m thÊy 

Trong mét nghiªn cøu liªn phßng thÝ nghiÖm cho thÊy ph−¬ng ph¸p nãi trªn sÏ t×m thÊy mét khèi 

l−îng kho¶ng 85 mg “chÊt b«i tr¬n” nhiÒu h¬n khèi l−îng chÊt b«i tr¬n thùc tÕ ®−a vµo mÉu thö. 

L−îng “chÊt b«i tr¬n” v−ît qu¸ nµy chÝnh lµ mét phÇn khèi l−îng bét chèng dÝnh ®· ®−a vµo 

condom, chóng còng bÞ lo¹i ra khái condom vµ bao gãi b»ng ph−¬ng ph¸p röa nãi trªn (xem 

thuyÕt minh trong Phô lôc P). 

C.5   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

L−îng chÊt b«i tr¬n t×m thÊy ®−îc b¸o c¸o chÝnh x¸c ®Õn 50 mg. 
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Phô lôc D 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh chiÒu dµi 

D.1   Nguyªn t¾c 

Condom ®· duçi ®−îc lång tù do vµo mét khu«n ®o h×nh trô cã chia v¹ch, quan s¸t chiÒu dµi cña 

condom kh«ng kÓ ®Çu nóm vµ ghi l¹i kÕt qu¶. 

D.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

D.2.1   Khu«n ®o h×nh trô cã thang chia milimÐt vµ cã kÝch th−íc nh− trong H×nh D.1, víi v¹ch 

chiA “0” b¾t ®Çu t¹i ®Çu ®−îc lµm trßn cña khu«n ®o nµy. 

D.3   C¸ch tiÕn hµnh 

D.3.1   Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi vµ 

lÊy condom ra. 

Trong mäi tr−êng hîp kh«ng ®−îc dïng kÐo hoÆc c¸c dông cô s¾c c¹nh ®Ó më bao gãi. 

D.3.2   Duçi condom ra, kÐo c¨ng nã hai lÇn mét c¸ch nhÑ nhµng nh−ng kh«ng qu¸ 20 mm ®Ó 

lµm ph¼ng c¸c nÕp nh¨n g©y ra do condom bÞ cuèn trßn. Cã thÓ lau s¹ch chÊt b«i tr¬n vµ cho 

thªm c¸c lo¹i bét thÝch hîp ®Ó chèng dÝnh. (Xem thuyÕt minh trong Phô lôc P). 

D.3.3   Lång condom vµo khu«n ®o h×nh trô (D.2.1) vµ ®Ó bao ®−îc treo tù do vµ duçi th¼ng ra do 

chÝnh träng l−îng b¶n th©n.  

D.3.4   Ghi gi¸ trÞ nhá nhÊt cña chiÒu dµi condom cã thÓ ®äc trªn thang ®o t¹i vÞ trÝ mÐp ngoµi ®Çu 

hë cña condom, chÝnh x¸c ®Õn milimÐt. 

D.3.5   C¸c condom dïng trong phÐp thö nµy còng cã thÓ ®−îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh chiÒu réng. 
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D.4   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

B¸o c¸o kÕt qu¶ thö nghiÖm bao gåm c¸c th«ng tin theo Phô lôc N vµ chiÒu dµi cña mçi condom 

®−îc thö. 

KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 

a 

SR = spherical radius  

 

 

 

a SR = b¸n kÝnh h×nh cÇu 

H×nh D.1 — Khu«n ®o h×nh trô ®Ó x¸c ®Þnh chiÒu dµi cña condom 
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Phô lôc E 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh chiÒu réng 

E.1   Nguyªn t¾c 

Condom ®· duçi ra ®−îc treo tù do trªn c¹nh cña mét th−íc ®o, quan s¸t chiÒu réng cña condom 

vµ ghi l¹i kÕt qu¶. 

E.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

E.2.1   Th−íc ®o, cã thang chia ®Õn milimÐt. 

E.3   C¸ch tiÕn hµnh 

E.3.1   Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi vµ 

lÊy condom ra. 

Trong mäi tr−êng hîp kh«ng ®−îc dïng kÐo hoÆc c¸c dông cô s¾c c¹nh ®Ó më bao gãi. 

E.3.2   Duçi condom ra vµ Ðp ph¼ng, ®Æt condom trªn c¹nh cña th−íc ®o (E.2.1), vu«ng gãc víi 

trôc cña condom, ®Ó condom treo tù do. NÕu condom cã chÊt b«i tr¬n nªn kh«ng thÓ treo tù do, 

th× lµm s¹ch hÕt chÊt b«i tr¬n vµ cho thªm c¸c lo¹i bét ®Ó chèng dÝnh (Xem thuyÕt minh trong Phô  

lôc P). 

E.3.3   §o chiÒu réng cña condom t¹i ®iÓm qui ®Þnh trong phÇn liªn quan cña tiªu chuÈn nµy, 

chÝnh x¸c ®Õn 0,5 mm.  

E.3.4   C¸c condom dïng trong phÐp thö nµy còng cã thÓ ®−îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh chiÒu dµi. 

E.4   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm th«ng tin theo Phô lôc N vµ chiÒu réng cña mçi condom ®· ®−îc 

kiÓm tra, bao gåm c¶ vÞ trÝ ®· thùc hiÖn phÐp ®o. 
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Phô lôc F 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh chiÒu dµy 

F.1   Nguyªn t¾c 

Phô lôc nµy m« t¶ ph−¬ng ph¸p thö ®Ó x¸c ®Þnh chiÒu dµy cña condom lµm tõ cao su thiªn nhiªn. 

Condom ®−îc Ðp ph¼ng vµ mÉu thö ®−îc c¾t b»ng mét khu«n c¾t vµ c©n mÉu c¾t. TÝnh to¸n 

chiÒu dµy tõ khèi l−îng, diÖn tÝch mÉu c¾t theo khu«n, víi khèi l−îng riªng b»ng 0,933 g/cm3. 

§èi víi c¸c condom cã bÒ mÆt nh¸m cÇn chó ý x¸c ®Þnh chiÒu dµy theo ph−¬ng ph¸p nµy. V× gi¸ 

trÞ chiÒu dµy ph¶i lµ gi¸ trÞ chiÒu dµy trung b×nh cña chiÒu dµy t¹i cïng cã bÒ mÆt nh¸m vµ vïng 

cã bÒ mÆt tr¬n trªn cïng mét mÉu condom kiÓm tra. 

F.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

F.2.1   C©n phßng thÝ nghiÖm, chÝnh x¸c ®Õn 0,1 mg. 

F.2.2   Khu«n c¾t, theo I.2.1. 

F.2.3   M¸y Ðp thuû lùc, m¸y Ðp khÝ ®éng hoÆc m¸y Ðp c¬ khÝ, phï hîp víi khu«n c¾t. 

F.2.4   Th−íc ®o, chia v¹ch ®Õn 0,5 mm. 

F.3   C¸ch tiÕn hµnh 

F.3.1   Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi vµ 

lÊy condom ra. 

Trong mäi tr−êng hîp kh«ng ®−îc dïng kÐo hoÆc c¸c dông cô s¾c c¹nh ®Ó më bao gãi. 

F.3.2   Duçi condom ra, ®¶m b¶o r»ng nã kh«ng bÞ kÐo c¨ng qu¸ møc theo bÊt kú h−íng nµo vµ 

r¾c bét lªn condom. 

F.3.3   §Æt ph¼ng condom ë vÞ trÝ sao cho h−íng chiÒu dµi cña nã nghiªng mét gãc phï hîp víi 

khu«n c¾t, ®Ó cho phÇn tiÕt diÖn sÏ ®−îc c¾t cña condom võa khíp víi c¸c mÐp cña khu«n c¾t. 
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MÉu c¾t nhËn ®−îc sau chØ mét hµnh tr×nh ®i xuèng cña m¸y Ðp, víi yªu cÇu khu«n c¾t ph¶i ë vÞ 

trÝ ®Ó t©m ®iÓm cña khu«n c¸ch mÐp ®Çu hë cña condom (30 ± 5) mm. 

F.3.4   C¾t ®øt vßng viÒn mÐp vµ ®o chiÒu dµi mét c¹nh, chÝnh x¸c ®Õn 0,5 mm. NÕu condom cã 

hai c¹nh kh«ng song song, ®o chiÒu dµi c¶ hai c¹nh vµ tÝnh gi¸ trÞ trung b×nh. TÝnh diÖn tÝch b»ng 

c¸ch nh©n chiÒu dµi ®· thu ®−îc b»ng milimÐt víi 20 mm. 

F.3.5   LËp l¹i c¸c thao t¸c theo F.3.3 vµ F.3.4 t¹i vÞ trÝ c¸ch ®Çu kÝn cña condom (30 ± 5) mm vµ 

t¹i ®iÓm gi÷a cña ®Çu hë vµ ®Çu kÝn cña condom. 

F.3.6   Röa c¸c mÉu trong propan-2-ol vµ sÊy kh« ®Õn khèi l−îng kh«ng ®æi, ± 10 mg. 

F.3.7   C©n riªng ba mÉu thö, chÝnh x¸c ®Õn 0,1 mg vµ ghi l¹i tõng gi¸ trÞ. 

F.3.8   TÝnh chiÒu dµy cña mçi mÉu nh− sau: 

  m
A
11

t ××=
ρ

 

trong ®ã: 

t lµ chiÒu dµy cña mÉu thö, tÝnh b»ng milimÐt (mm); 

ρ lµ khèi l−îng riªng cña latex cao su = 0,933 g/cm3; 

A  lµ diÖn tÝch cña mÉu thö, tÝnh b»ng milimÐt vu«ng (mm2); 

m lµ khèi l−îng mÉu thö tÝnh b»ng miligam (g). 

chó thÝch   ChiÒu dµy cña condom cã thÓ ®−îc ®o b»ng ®ång hå micromet, nh−ng ph−¬ng ph¸p nµy ®−a 
ra kÕt qu¶ thÊp h¬n. Khi sö dông micromet, kiÓu thÝch hîp lµ kiÓu ®Üa sè hoÆc hiÖn sè, chÝnh x¸c ®Õn  
0,001 mm, víi ®−êng kÝnh ®Õ b»ng (5 ± 2) mm, vµ ¸p lùc ®Õ b»ng (22 ± 4) kPa, song song víi mÆt ph¼ng 
®Æt mÉu. §©y kh«ng ph¶i lµ ph−¬ng ph¸p träng tµi. 

F.4   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm c¸c th«ng tin theo Phô lôc N vµ kÌm theo: 

a)  ®é dµy tÝnh ®−îc cña mçi mÉu c¾t theo khu«n; 

b)  ®é dµy trung b×nh tÝnh ®−îc cña mçi mÉu condom ®−îc thö.  
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Phô lôc G 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh thÓ tÝch næ vµ ¸p suÊt næ 

G.1   Nguyªn t¾c 

Condom ®−îc b¬m khÝ theo mét chiÒu dµi x¸c ®Þnh, ghi l¹i thÓ tÝch vµ ¸p suÊt cÇn thiÕt lµm næ 

condom. 

KhuyÕn nghÞ vÒ hiÖu chuÈn hÖ thèng m« t¶ trong Phô lôc O. 

G.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

G.2.1   ThiÕt bÞ b¬m khÝ, vÝ dô nh− H×nh G.1, lµ phï hîp ®Ó b¬m kh«ng khÝ s¹ch kh«ng cã dÇu vµ 

®ñ kh« vµo condom tíi møc qui ®Þnh, ®−îc trang bÞ thiÕt bÞ ®Ó ®o thÓ tÝch vµ ¸p suÊt vµ cã tÝnh 

n¨ng kü thuËt sau: 

a)   bé c¶m biÕn ¸p suÊt sao ®−îc cÊu h×nh cho kh«ng cã chªnh lÖch ¸p suÊt gi÷a ¸p suÊt trong 

condom vµ ¸p suÊt t¹i bé c¶m biÕn; 

b)   thiÕt bÞ ®Ó ghi thÓ tÝch khÝ b¬m, ®−îc cÊu h×nh sao cho kh«ng cã chªnh lÖch ¸p suÊt gi÷a thiÕt 

bÞ ®o vµ ¸p suÊt trong condom, qua ®ã ®¶m b¶o r»ng thÓ tÝch kh«ng khÝ bªn trong condom 

®−îc ®o hoÆc tÝnh to¸n theo ¸p suÊt t−¬ng øng víi ¸p suÊt trong condom chø kh«ng ph¶i 

theo ¸p suÊt trong ®−êng èng dÉn khÝ, v× ¸p suÊt trªn ®−êng èng cã thÓ cao h¬n; 

c)   èng lång, cã chiÒu dµi phï hîp, cã chám cÇu hoÆc b¸n cÇu nh½n ë phÝa ®Ønh èng víi ®−êng 

kÝnh chám 25 mm dïng ®Ó lång condom ®· duçi vµo khi cÇn ®−îc gi÷ chÆt t¹i ®Õ èng vµ ®−îc 

l¾p vµo vÞ trÝ sao cho khi condom ®· kÑp chÆt th× chiÒu dµi cßn l¹i cña nã, kh«ng kÓ nóm, ®Ó 

b¬m khÝ vµo ph¶i lµ (150 ± 3) mm; 

d)   thiÕt bÞ ®o thÓ tÝch vµ ¸p suÊt cã kh¶ n¨ng: 

1)   giíi h¹n sai sè cao nhÊt cho phÐp lµ ± 3 % khi ®o thÓ tÝch lín h¬n 10 dm3, ¸p dông cho 

tÊt c¶ c¸c ph−¬ng ph¸p ®o thÓ tÝch; 

2)   ®o ¸p suÊt t¹i thêi ®iÓm næ condom víi giíi h¹n sai sè cho phÐp tèi ®a lµ ± 0,05 kPa. 

G.2.2   C¬ cÊu kÑp, vÝ dô nh− vßng kÑp, kh«ng cã c¹nh s¾c hoÆc mÊu låi. 

VËt liÖu ®−îc khuyÕn nghÞ ®Ó chÕ t¹o vßng lµ nhùa trong suèt. Vßng kÑp khi l¾p kh«ng ®−îc kÐo 

c¨ng condom v× vßng kÑp ®−îc ®Æt lªn vßng viÒn mÐp cña condom. 
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Khi sö dông víi èng gi·n në khÝ, vßng kÑp ph¶i cã ®−êng kÝnh trong tõ 36 mm ®Õn 40 mm, chiÒu 

cao khuyÕn nghÞ lµ 50 mm vµ kh«ng v−ît qu¸ 3 mm so víi mÐp trªn vµ d−íi cña èng gi·n në khÝ. 

èng gi·n në khÝ sÏ gi·n në theo ®−êng kÝnh tiÕt diÖn mµ condom quÊn tù do quanh nã. 

G.2.3   Tñ thæi næ, ®−îc thiÕt kÕ ®Ó cã thÓ nh×n thÊy ®−îc condom trong khi b¬m khÝ vµ cã kÝch 

cì ®ñ lín ®Ó condom phång tù do mµ kh«ng ch¹m vµo bÊt cø bé phËn nµo cña tñ. 

G.3   C¸ch tiÕn hµnh 

G.3.1   Thùc hiÖn phÐp thö d−íi nhiÖt ®é ®−îc kiÓm so¸t ë (25 ± 5) oC. 

G.3.2    Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi 

vµ lÊy condom ra. 

Trong mäi tr−êng hîp kh«ng ®−îc dïng kÐo hoÆc c¸c dông cô s¾c c¹nh ®Ó më bao gãi. 

G.3.3   KhuyÕn nghÞ nªn mang g¨ng tay hoÆc g¨ng mét ngãn phï hîp khi thao t¸c víi condom. 

Trong tr−êng hîp cã nghi ngê, nhÊt thiÕt ph¶i mang g¨ng tay. 

G.3.4   Duçi condom ra hÕt, ®¶m b¶o r»ng kh«ng kÐo c¨ng qu¸ theo bÊt kú h−íng nµo. 

chó thÝch   Condom cã thÓ ®−îc duçi trùc tiÕp lªn trªn èng lång cña thiÕt bÞ thö. 

G.3.5   Lång condom vµo èng lång [G.2.1 c)] vµ l¾p vßng kÑp (G.2.2). TiÕn hµnh cÈn thËn khi 

vßng kÑp ë vÞ trÝ trªn mÐp bao, tr¸nh lµm r¸ch hoÆc kÐo gi·n condom. B¬m thæi khÝ vµo bao víi 

l−u l−îng (0,4 ®Õn 0,5) dm3/s [(24 ®Õn 30) dm3/phót]. KiÓm tra ®Ó ®¶m b¶o r»ng condom në 

phång lªn vµ kh«ng cã lç rß khÝ nh×n thÊy ®−îc. 

NÕu condom cã biÓu hiÖn bÞ rß khÝ râ rµng hoÆc lç rß ®−îc ph¸t hiÖn trong qu¸ tr×nh b¬m thæi khÝ 

th× ngõng thö. Condom cã hiÖn t−îng trªn ®−îc coi lµ háng, thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ ®−îc ghi nhËn 

b»ng kh«ng. 

G.3.6   NÕu condom kh«ng cã rß rØ, ®o vµ ghi thÓ tÝch næ, tÝnh b»ng ®ªximet khèi, lµm trßn ®Õn 

0,5 dm3 vµ ¸p suÊt næ, tÝnh b»ng kilopascal, lµm trßn ®Õn 0,05 kPa. 

G.4   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

B¸o c¸o thö bao gåm c¸c th«ng tin theo Phô lôc N vµ thÓ tÝch næ, ¸p suÊt næ cña mçi condom 

®−îc thö. 
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KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 

 

 

 

H×nh G.1 — VÝ dô thiÕt bÞ thÝch hîp ®Ó x¸c ®Þnh ®Æc tÝnh næ 

Chó gi¶i 
1  Condom 

2 D©y buéc 

3 èng gi·n në khÝ 

4 Vßng kÑp b»ng nhùa trong 

5 Lèi kh«ng khÝ vµo ®Ó thö nghiÖm 

6 Lèi kh«ng khÝ vµo ®Ó gi÷ condom 
®óng chç 

7 §Õn thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt 

R0,5 
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Phô lôc H 

(quy ®Þnh) 

Giµ ho¸ nhiÖt ®èi víi condom 

H.1   Nguyªn t¾c 

Giµ ho¸ nhiÖt ®−îc dïng ®Ó ®iÒu hoµ condom cho thö nghiÖm l« vµ x¸c ®Þnh tuæi thä. Phô lôc nµy 

m« t¶ ph−¬ng ph¸p giµ ho¸ nhiÖt. 

H.2   ThiÕt bÞ 

H.2.1   Tñ sÊy, nh− lo¹i qui ®Þnh trong ISO 188, nh−ng kh«ng yªu cÇu tuÇn hoµn khÝ vµ treo c¸c 

bao gãi tõng chiÕc nh− trong ISO 188. 

H.3   ChuÈn bÞ condom ®Ó thö  

Tr−íc khi thö, c¸c condom ph¶i ®−îc ®iÒu hoµ trong c¸c bao gãi tõng chiÕc gèc cña nã (tøc lµ lÊy 

bao gãi tõng chiÕc ra khái bao gãi tiªu dïng vµ/hoÆc bao gãi ngoµi, tr−íc khi ®iÒu hoµ). 

H.4   C¸ch tiÕn hµnh 

H.4.1   §iÒu hoµ condom trong tñ sÊy ë nhiÖt ®é ®· qui ®Þnh trong c¸c ®iÒu hoÆc trong phô lôc 

liªn quan cña tiªu chuÈn nµy. 

Condom ph¶i ®−îc dùng lªn ®Ó gi¶m thiÓu sù tiÕp xóc trùc tiÕp víi bÒ mÆt lµm nãng, nhÊt lµ ®¸y 

cña tñ sÊy vµ v× vËy ®¶m b¶o lµm nãng condom trong thêi gian tiÕn hµnh giµ ho¸ nhiÖt. 

H.4.2    LÊy condom ra khái tñ sÊy sau thêi gian ®· qui ®Þnh trong c¸c ®iÒu vµ phô lôc liªn quan 

cña tiªu chuÈn nµy vµ gi÷ c¸c bao gãi ë nhiÖt ®é (25 ± 5) oC cho ®Õn khi thö. 

H.4.3   Trong vßng 96 h nh−ng kh«ng sím h¬n 12 h sau khi lÊy ra khái tñ sÊy, x¸c ®Þnh thÓ tÝch 

vµ ¸p suÊt næ theo Phô lôc G. 
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Phô lôc I 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh lùc vµ ®é gign dµi khi ®øt cña mÉu condom thö 

I.1   Nguyªn t¾c 

MÉu thö ®−îc c¾t tõ mét condom vµ ®−îc kÐo c¨ng ®Õn khi ®øt; ®o lùc vµ ®é gi·n dµi khi ®øt. §èi 

víi môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy, chØ yªu cÇu ¸p dông lùc khi ®øt liªn quan ®Õn 6.3. (Xem thuyÕt 

minh trong Phô lôc P.) 

I.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

I.2.1   Khu«n c¾t, gåm bé hai l−ìi dao song song c¸ch nhau (20 ± 0,1) mm, ®−îc ®Æt trªn bµn Ðp 

thÝch hîp. ChiÒu dµi l−ìi c¾t mçi dao kh«ng ®−îc ng¾n h¬n 70 mm. 

I.2.2   M¸y thö kÐo, cã tèc ®é kÐo ngang hÇu nh− kh«ng ®æi vµ phï hîp víi yªu cÇu sau: 

a)  lùc kÐo ®Æt lªn mÉu ph¶i c©n b»ng, b»ng c¸ch quay c¬ häc mét trôc kÐo víi tèc ®é quay xÊp 

xØ b»ng 7 vßng/phót hoÆc b»ng c¸ch b«i tr¬n bÒ mÆt trôc h×nh trô víi vËt liÖu kh«ng ¶nh h−ëng 

®Õn mµng cao su. ChÊt b«i tr¬n thÝch hîp lµ silicon cã ®é nhít lµ 2 x 10−−−−4 m2/gi©y (200 cSt); 

b)  cã thÓ x¸c ®Þnh t¶i träng kÐo ®øt trong d¶i tõ 0 N ®Õn 200 N. C¸c trÞ sè cho phÐp lín nhÊt: ®é 

chÝnh x¸c ± 1 %, ®é lÆp l¹i 1 %, tÝnh thuËn nghÞch 1,5 %, “zero” ± 1 vµ víi ®é ph©n gi¶i thiÕt bÞ 

lµ 0,5 %; 

c)  cã tèc ®é di chuyÓn cña trôc lµ (8,5 ± 0,8) mm/s [(500 ± 50) mm/min]; 

d)  ghi thñ c«ng hoÆc tèt nhÊt lµ ghi tù ®éng kho¶ng c¸ch dÞch chuyÓn cña c¸c trôc vµ t¶i träng 

trong khi thö. 

I.3   ChuÈn bÞ mÉu thö 

I.3.1   Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi vµ 

lÊy condom ra. 

Trong mäi tr−êng hîp kh«ng ®−îc dïng kÐo hoÆc c¸c dông cô s¾c c¹nh ®Ó më bao gãi. 

I.3.2   Duçi condom ®¶m b¶o r»ng nã kh«ng bÞ kÐo c¨ng qu¸ møc theo bÊt kú h−íng nµo. 



TCVN 6342 : 2007 

 36 

I.3.3   §Æt ph¼ng condom ë vÞ trÝ sao cho h−íng chiÒu dµi cña nã nghiªng mét gãc phï hîp víi 

khu«n c¾t (I.2.1), ®Ó cho phÇn tiÕt diÖn sÏ ®−îc c¾t cña condom võa khíp víi c¸c mÐp cña khu«n 

c¾t. MÉu c¾t nhËn ®−îc sau chØ mét hµnh tr×nh ®i xuèng cña m¸y Ðp, lÊy mÉu thö tõ vïng cã c¹nh 

song song, nh½n, bao gåm phÇn c¸ch ®Çu hë 80 mm. NÕu phÇn c¸ch ®Çu hë 80 mm kh«ng cã 

c¹nh song song hoÆc th«, th× lÊy mÉu thö tõ vïng cã c¹nh song song liÒn kÒ vµ nh½n. NÕu kh«ng 

cã vïng condom cã hai c¹nh song song vµ nh½n th× lÊy mÉu thö tõ vïng c¸ch ®Çu hë 80 mm.  

I.3.4   §Æt ph¼ng mÉu thö, ®Æt th−íc lªn trªn vµ ®o kho¶ng c¸ch gi÷a hai c¹nh nÕp gÊp, chÝnh 

x¸c ®Õn 0,5 mm. Lau s¹ch chÊt b«i tr¬n vµ cã thÓ bæ sung bét thÝch hîp ®Ó chèng dÝnh. ThËt cÈn 

thËn khi c¾t mÉu thö, vµ ph¶i kiÓm tra mçi mÉu tr−íc khi thö nghiÖm ®Ó ®¶m b¶o r»ng kh«ng cã 

khÝa hoÆc khuyÕt tËt nµo ë c¹nh cã thÓ lµm ¶nh h−ëng xÊu ®Õn kÕt qu¶ thö. (Xem thuyÕt minh 

trong Phô lôc P.) 

I.4   C¸ch tiÕn hµnh 

I.4.1   Thùc hiÖn phÐp thö d−íi ®iÒu kiÖn nhiÖt ®é ®−îc kiÓm so¸t ë (25 ±5) oC vµ ®é Èm t−¬ng ®èi 

lµ (55 ± 15) %. 

I.4.2   §Æt mÉu thö lªn trªn trôc cña m¸y thö kÐo (I.2.2) vµ kÐo cho ®Õn khi mÉu ®øt. 

I.4.3   Ghi l¹i t¶i träng t¹i thêi ®iÓm ®øt, chÝnh x¸c ®Õn 0,5 N vµ kho¶ng c¸ch dÞch chuyÓn gi÷a 

t©m cña c¸c trôc, chÝnh x¸c ®Õn milimÐt. 

I.5   TÝnh to¸n kÕt qu¶ 

I.5.1   Ghi l¹i lùc kÐo ®øt (Fb), tÝnh b»ng niut¬n. 

I.5.2   TÝnh ®é gi·n dµi (E), b»ng phÇn tr¨m, t¹i thêi ®iÓm ®øt cña mçi mÉu thö, khi cã yªu cÇu, 

b»ng c¸ch sö dông c«ng thøc sau: 

   l1 + 2d −−−− l2 
    E = __________________   x 100 
         l2 

trong ®ã: 

l1 lµ chiÒu dµi cña mÉu thö tiÕp xóc víi trôc kÐo, tÝnh b»ng milimÐt, (b»ng 47 mm víi trôc kÐo 

cã ®−êng kÝnh lµ 15 mm), lµm trßn ®Õn milimÐt; 

d lµ kho¶ng c¸ch cuèi cïng gi÷a hai t©m trôc kÐo, tÝnh b»ng milimÐt; 

l2 lµ chu vi ban ®Çu cña mÉu thö (b»ng hai lÇn kho¶ng c¸ch nhËn ®−îc ë I.3.4), tÝnh b»ng 

milimÐt; 
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KÕt qu¶ ®−îc lµm trßn chÝnh x¸c ®Õn 10 %. 

chó thÝch   C−êng ®é kÐo, tÝnh b»ng megapascal, ®−îc tÝnh theo c«ng thøc sau: 

  §é kÐo gi·n (MPa) = ρ.Fb.w.m-1 

trong ®ã: 

ρ lµ khèi l−îng riªng cña cao su (0,933 g/cm3); 

Fb lµ lùc kÐo ®øt, tÝnh b»ng niut¬n; 

w lµ chiÒu réng ph¼ng trung b×nh, tÝnh b»ng milimÐt; 

m lµ khèi l−îng cña mÉu thö, tÝnh b»ng miligam. 

KÕt qu¶ lµm trßn chÝnh x¸c ®Õn 0,1 MPa. 
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Phô lôc J 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh tuæi thä qua nghiªn cøu ®é æn ®Þnh theo thêi gian thùc  

J.1   Nguyªn t¾c 

Condom ®· ®ãng gãi ®−îc ®iÒu hoµ ë nhiÖt ®é 30 oC ®Ó thö nghiÖm chu kú tuæi thä dù kiÕn vµ 

sau ®ã lµ thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ phï hîp víi ®iÒu 6.1. Nh÷ng mÉu nhá ®−îc lÊy ra vµ thö nghiÖm 

b¬m phång ®Ó kiÓm so¸t sù thay ®æi theo chu kú trong kho¶ng thêi gian lµm giµ ho¸. 

Môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy lµ qua viÖc ®iÒu hoµ nhiÖt ë 30 oC ®−a ra ®iÒu kiÖn l−u kho trªn toµn 

thÕ giíi. 

J.2   C¸ch tiÕn hµnh 

J.2.1   Qui ®Þnh chung 

Mét l−îng ®ñ condom, sau khi x¸c ®Þnh phï hîp víi ®iÒu 5, 6.1, 6.2, 6.3.2, vµ ®iÒu 8, 9 vµ 10, 

®−îc ®Æt vµo m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t vµ ®−îc ®iÒu hoµ ®Ó: 

a)  ®¸nh gi¸ gi¸ trÞ trung b×nh vµ ®é lÖch tiªu chuÈn cña trÞ sè næ khÝ (32 condom cho mçi kho¶ng 

thêi gian), víi kho¶ng thêi gian kh«ng ng¾n h¬n 1 n¨m, vµ 

b)  thùc hiÖn phÐp thö phï hîp víi 6.1 khi kÕt thóc tuæi thä dù kiÕn, hoÆc sím h¬n khi ®−îc b¶o 

®¶m b»ng nh÷ng thay ®æi trong d÷ liÖu ë trªn, phï hîp víi kÕ ho¹ch lÊy mÉu trong Phô lôc B. 

Tuæi thä ®−îc kh¼ng ®Þnh nÕu condom ®¹t yªu cÇu cña 6.1 sau khi b¶o qu¶n trong kho¶ng thêi 

gian b»ng víi thêi gian c«ng bè tuæi thä. 

J.2.2   Thö nghiÖm 

a)  Thö ba l« condom ®· bao gãi riªng phï hîp víi ®iÒu 5, 6.1, 6.2, ®iÒu 8 vµ 9, sö dông kÕ 

ho¹ch lÊy mÉu cho trong Phô lôc B. 

b)  §iÒu hoµ mÉu theo Phô lôc H hoÆc tiÕn hµnh trong ®iÒu kiÖn m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t ë 

( 5
230+
− ) oC. 

c)  §iÒu hoµ sè l−îng condom ®ñ cho mçi l« nh− sau: 

1)  thö Ýt nhÊt 32 condom víi kho¶ng thêi gian lµ mét n¨m hoÆc kh«ng l©u h¬n kho¶ng thêi 

gian chu kú tuæi thä dù kiÕn (Ýt nhÊt 200 condom). 
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2) bæ sung ®ñ condom cho phÐp ®¸nh gi¸ thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ cho phÐp khi kÕt thóc chu kú 

tuæi thä dù kiÕn theo 6.1, sö dông cì mÉu cho trong Phô lôc B. 

KhuyÕn c¸o r»ng condom bæ sung ®−îc ®iÒu hoµ thõa ra cho tr−êng hîp cÇn thiÕt thö nghiÖm 

l¹i hoÆc trong tr−êng hîp bæ sung bÊt kú ®−îc yªu cÇu. 

d)  LÊy c¸c condom (Ýt nhÊt lµ 32 chiÕc cho mçi l«) tõ m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t trong kho¶ng 

thêi gian mét n¨m hoÆc ng¾n h¬n. 

e)  X¸c ®Þnh thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ phï hîp víi Phô lôc G. 

f)  VÏ ®å thÞ gi¸ trÞ trung b×nh vµ ®é lÖch tiªu chuÈn cña thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ theo thêi gian ®èi 

víi tõng l«. 

g)  T¹i thêi ®iÓm kÕt thóc chu kú tuæi thä dù kiÕn, hoÆc khi gi¸ trÞ trung b×nh vµ ®é lÖch tiªu chuÈn 

cña c¸c ®Æc tÝnh næ trong ®å thÞ nªu trong kho¶n f) ë trªn ®iÓm ph¸ huû ®Õn ®iÓm mµ  condom 

gÇn ®¹t giíi h¹n phï hîp víi yªu cÇu næ khÝ cña 6.1, thö nghiÖm mét l−îng ®ñ condom cho 

mçi l« sö dông kÕ ho¹ch lÊy mÉu trong Phô lôc B ®èi víi thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ phï hîp víi 

Phô  

lôc G. §¸nh gi¸ phï hîp víi yªu cÇu næ khÝ ë 6.1. 

chó thÝch   Condom ph¶i ®−îc coi lµ cã nguy c¬ tiÖm cËn giíi h¹n yªu cÇu næ khÝ khi cã sù kh¸c nhau 
gi÷a gi¸ trÞ trung b×nh vµ giíi h¹n trong 6.1 thÊp h¬n ®é lÖch tiªu chuÈn tõ 2 ®Õn 3. 

h)  §¸nh gi¸ phï hîp víi 6.1. 

J.3   X¸c nhËn sù c«ng bè tuæi thä 

Sau khi hoµn thµnh c¸c b−íc ®· nªu ë J.2, c«ng bè tuæi thä theo kho¶ng thêi gian nµy, kh«ng dµi 

qu¸ 5 n¨m ®èi víi nh÷ng condom phï hîp víi yªu cÇu cña 6.1 trong TCVN 6342 (ISO 4074). 

Khi tuæi thä ®−îc ghi nh·n l©u h¬n tuæi thä ®−îc x¸c nhËn, ®iÒu chØnh l¹i c«ng bè tuæi thä vµ 

th«ng b¸o cho c¬ quan cã thÈm quyÒn liªn quan vµ h−íng dÉn ng−êi mua.  

J.4   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm nh÷ng th«ng tin theo Phô lôc G, theo mÉu qui ®Þnh trong Phô lôc N 

vµ: 

a)  ®å thÞ thÓ tÝch vµ ¸p suÊt næ theo thêi gian nh− ®· x¸c ®Þnh theo J.2.2 f); 

b)  sè l−îng condom kh«ng phï hîp nh− ®· x¸c ®Þnh theo J.2.2 h); 

c)  c«ng bè tuæi thä ®· x¸c nhËn. 

B¸o c¸o thö t¹m thêi cã gi¸ trÞ ®èi víi víi c¬ quan cã thÈm quyÒn khi cã yªu cÇu, ®Ó chøng minh 

viÖc nghiªn cøu thêi gian thùc ®· b¾t ®Çu.  
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Phô lôc K 

(tham kh¶o) 

H−íng dÉn thùc hiÖn vµ ph©n tÝch nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng 

K.1   Nguyªn t¾c 

ViÖc nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng ®−îc sö dông ®Ó ®¸nh gi¸ tuæi thä t¹m thêi. Phô lôc nµy m« 

t¶ thñ tôc chung ®èi víi viÖc thùc hiÖn c¸c nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng ®−îc sö dông ®Ó ®¸nh 

gi¸ tuæi thä cña condom cho viÖc giíi thiÖu trªn thÞ tr−êng trong khi viÖc nghiªn cøu giµ ho¸ theo 

thêi gian thùc ®ang diÔn biÕn. Phô lôc nµy còng ®−a ra c¸c h−íng dÉn ph©n tÝch c¸c nghiªn cøu 

nµy nh»m dù b¸o tuæi thä. 

K.2   Qui tr×nh thùc hiÖn nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng 

ChØ sö dông nh÷ng l« s¶n phÈm ®¸p øng yªu cÇu theo c¸c ®iÒu 5, 6.1, 6.2, 6.3.2 còng nh− c¸c 

®iÒu 8, 9 vµ 10 ®Ó thùc hiÖn phÐp thö nµy.  

§iÒu hoµ mÉu condom tõ ba l« s¶n phÈm trong tñ t¹i nhiÖt ®é ®· lùa chän theo Phô lôc H. T¹i 

kho¶ng thêi gian thÝch hîp, lÊy mÉu condom ra khái tñ vµ x¸c ®Þnh ®Æc tÝnh næ khÝ theo Phô  

lôc G. KhuyÕn nghÞ sö dông Ýt nhÊt bèn nhiÖt ®é n©ng cao. Kh«ng nªn sö dông nhiÖt ®é cao h¬n  

80 oC. KhuyÕn nghÞ sö dông n¨m ®iÓm thêi gian t¹i tõng nhiÖt ®é vµ viÖc nghiªn cøu ph¶i liªn tôc 

trong 120 ngµy, tèt nhÊt lµ 180 ngµy. KhuyÕn nghÞ thö nghiÖm Ýt nhÊt 32 condom t¹i mçi ®iÓm 

thêi gian/nhiÖt ®é. 

NÕu c¸c kÕt qu¶ thö ®−îc so s¸nh víi d÷ liÖu mµ mét condom ®· cã s½n vÒ ®é æn ®Þnh theo thêi 

gian thùc th× ph¶i ®iÒu hoµ c¸c mÉu condom t−¬ng ®−¬ng t¹i cïng mét thêi gian. 

NÕu c¸c d÷ liÖu lÊy ra tõ phÐp thö ®−a ra c¸c yªu cÇu æn ®Þnh tèi thiÓu (7.1) th× nhiÖt ®é ®· lùa 

chän lµ 50 oC vµ 70 oC ph¶i ®−îc ®−a vµo. 

K.3   Ph©n tÝch d÷ liÖu giµ ho¸ t¨ng c−êng ®Ó ®¸nh gi¸ tuæi thä t¹m thêi 

T¹i thêi ®iÓm ban hµnh ISO 4074:2002 ch−a cã mét ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch ®éc lËp nµo ®ñ tÝnh 

ph¸p lý ®Ó sö dông réng r·i nh− mét ph−¬ng ph¸p träng tµi. Ng−êi ta ®· t×m ra mét vµi c¸ch tiÕp 

cËn ®Ó ph©n tÝch c¸c ®iÓm Arrhenius kh«ng tuyÕn tÝnh. Dù kiÕn lµ trong phiªn b¶n sau cña  

ISO 4074, c¸c nhµ s¶n xuÊt vµ qu¶n lý sÏ ®−a ra mét ph−¬ng ph¸p thèng nhÊt vÒ d÷ liÖu thêi 

gian thùc. 
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Tuy nhiªn, c¸c kÕt qu¶ nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng ®−îc ph©n tÝch qua mét lo¹t c¸c ph−¬ng 

ph¸p hoÆc ®−îc c¸c nhµ qu¶n lý s¶n xuÊt qui ®Þnh. Cã mét ph−¬ng ph¸p ®−îc m« t¶ trong K.5. 

HiÖn t¹i cã mét ph−¬ng ph¸p kh¸c ®Ó so s¸nh møc ®é thay ®æi c¸c ®Æc tÝnh næ víi chØ tiªu cña 

condom cã cïng c«ng thøc víi condom cã tuæi thä ®· ®−îc x¸c ®Þnh qua nghiªn cøu thêi gian 

thùc.  Nhµ s¶n xuÊt cã thÓ ®−a ra nhiÒu ph−¬ng ph¸p riªng vµ ®−îc khuyÕn khÝch ®Ó nghiªn cøu 

c¸c ph−¬ng ph¸p nµy vµ c¸c ph−¬ng ph¸p kh¸c. 

K.4   Thö nghiÖm ®¸nh gi¸ tuæi thä 

§Ó ®¸nh gi¸ tuæi thä cña condom, ph¶i ®¶m b¶o r»ng mÉu condom ®−îc lÊy tõ ba l« phï hîp c¸c 

yªu cÇu cña 6.1 sau khi ®· ®¹t ®−îc c¸c thö nghiÖm nhiÖt t−¬ng ®−¬ng víi tuæi thä dù kiÕn ë  

30 oC. §Ó thuËn tiÖn, nhiÖt ®é giµ ho¸ cã thÓ chän lµ 70 oC vµ 50 oC vµ chu kú giµ ho¸ t¹i nhiÖt ®é 

b»ng hoÆc v−ît qu¸ 7 ngµy t¹i 70 oC vµ 90 ngµy t¹i 50 oC, nh− vËy phÐp thö cã thÓ sö dông ®Ó 

kiÓm tra x¸c nhËn theo 7.1. 

a)  Chän mét bé c¸c ®iÒu kiÖn giµ ho¸ t¨ng c−êng t−¬ng ®−¬ng víi tuæi thä ®· ®−îc ®¸nh gi¸ t¹i 

nhiÖt ®é m«i tr−êng dù kiÕn. C¸c ®iÒu kiÖn giµ ho¸ ®−îc lùa chän nh»m m« pháng c¸c kiÓu 

ph¸ huû ë 30 oC ®· ®−îc dù ®o¸n qua nghiªn cøu ®é æn ®Þnh. 

b)  LÊy mÉu condom ®· ®−îc ®ãng gãi trong c¸c bao gãi g¾n kÝn tõng chiÕc tõ ba l« s¶n phÈm. 

Ba l« t−¬ng tù còng ®−îc sö dông ®Ó nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng. §iÒu hoµ mÉu theo Phô 

lôc H t¹i nhiÖt ®é giµ ho¸ ®· chän ®èi víi thêi gian ®· chän. Thö nghiÖm mÉu phï hîp c¸c yªu 

cÇu vÒ næ khÝ theo 6.1. 

K.5  H−íng dÉn ph©n tÝch nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng sö dông c«ng thøc 

Arrhenius 

K.5.1   C¬ së ¸p dông ph−¬ng ph¸p ®å thÞ thêi gian – nhiÖt ®é 

§èi víi nhiÒu s¶n phÈm, viÖc ®¸nh gi¸ tuæi thä cã thÓ ®−îc dù ®o¸n b»ng phÐp ngo¹i suy tõ 

nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng sö dông c«ng thøc Arrhenius. Chi tiÕt vÒ qui tr×nh ®¸nh gi¸ ®−îc 

m« t¶ trong ISO 11346. 

ViÖc ¸p dông c«ng thøc Arrhenius rÊt phøc t¹p v× tèc ®é thay ®æi c¸c ®Æc tÝnh cã thÓ nhá vµ 

kh«ng æn ®Þnh, ®Æc biÖt t¹i nhiÖt ®é thÊp. C¸c ®iÓm kÕt qu¶ lµ kh«ng tuyÕn tÝnh t¹i nhiÖt ®é thÊp. 

Cã thÓ x©y dùng ®iÓm Arrhenius b»ng c¸ch thay ®æi c¸c ®iÓm cña ®Æc tÝnh øng víi thêi gian däc 

theo trôc thêi gian ®Ó x©y dùng ®−êng cong mÉu nh− Barker [23], [24] ®· m« t¶. Trong qui tr×nh 

nµy, c¸c gi¸ trÞ thêi gian t¹i tõng nhiÖt ®é ®−îc chuyÓn ®æi thµnh thêi gian t−¬ng ®−¬ng t¹i nhiÖt 



TCVN 6342 : 2007 

 42 

®é chuÈn th«ng th−êng b»ng c¸ch nh©n chóng víi hÖ sè thay ®æi Arrhenius, aT, mµ hÖ sè nµy 

®−îc rót ra tõ c«ng thøc Arrhenius: 

 aT = exp {Ea(1/T(chuÈn) − 1/T(giµ ho¸))/R}     (K.1) 

trong ®ã: 

Ea lµ n¨ng l−îng khëi ®éng; 

 R lµ h»ng sè khÝ (8,314 J mol-1 K-1 ); 

 T(chuÈn) vµ T(giµ ho¸)  lµ nhiÖt ®é chuÈn vµ nhiÖt ®é giµ ho¸ t−¬ng øng, tÝnh b»ng kelvin. 

C¸c ®Æc tÝnh vËt lý nhËn ®−îc t¹i c¸c nhiÖt ®é giµ ho¸ kh¸c nhau ®−îc ®¸nh dÊu t−¬ng øng víi 

thêi gian biÕn ®æi t−¬ng øng trªn ®å thÞ th«ng th−êng. NÕu c¸c ®Æc tÝnh vËt lý biÕn ®æi theo c«ng 

thøc Arrhenius vµ gi¸ trÞ chÝnh x¸c ®−îc sö dông cho n¨ng l−îng khëi ®éng th× nhËn ®−îc ®−êng 

cong chuÈn ®¬n. C¸c ®Æc tÝnh cña condom sau chu kú giµ ho¸ t¹i nhiÖt ®é chuÈn cã thÓ ®äc ®−îc 

ngay trªn ®−êng cong nhËn ®−îc. 

C¸c nghiªn cøu vÒ cao su thiªn nhiªn l−u ho¸ [23], [24], [25], [26] chuÈn bÞ tõ cao su kh« ®· x¸c 

®Þnh n¨ng l−îng khëi ®éng cña sù oxy ho¸ cao su thiªn nhiªn trong d¶i tõ 84 kJ/mol ®Õn  

117 kJ/mol. N¨ng l−îng khëi ®éng ®−îc sö dông ®Ó tÝnh to¸n nhiÖt ®é ®éng häc trung b×nh cho 

c¸c vïng khÝ hËu kh¸c nhau lµ 83 kJ/mol (Grimm [26]). KhuyÕn nghÞ sö dông n¨ng l−îng khëi 

®éng lµ  

83 kJ/mol. ViÖc sö dông gi¸ trÞ nµy cho n¨ng l−îng khëi ®éng t¹i ®Çu cuèi cña d·y c«ng bè cho 

sù oxy ho¸ cao su cã tÝnh −u viÖt lµ tuæi thä ®−îc ®¸nh gi¸ ngo¹i suy tõ nhiÖt ®é n©ng cao vµ 

nhiÖt ®é chuÈn lµ 30 oC ®−îc cho trong B¶ng K.1. 

B¶ng K.1 – C¸c hÖ sè dÞch chuyÓn Arrhennius 

NhiÖt ®é giµ ho¸ 
oC 

aT 

Ea = 83 kJ/mol, T(chuÈn) = 30 oC 

30 1 

40 2, 8651 

50 7,690 8 

60 19,456 

70 46,626 

80 106,34 

 

Qui tr×nh lËp ®å thÞ thêi gian-nhiÖt ®é cã thÓ ¸p dông cho d÷ liÖu ¸p suÊt næ vµ thÓ tÝch næ. Tuy 

nhiªn, kh«ng ch¾c r»ng c¸c ®−êng cong chuÈn ®¬n lÎ còng nhËn ®−îc trong ®iÒu kiÖn t−¬ng tù. 
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Thùc nghiÖm víi mét sè lo¹i condom cho thÊy c¸c ®iÓm cña ®å thÞ thêi gian-nhiÖt ®é cña kÕt qu¶ 

thÓ tÝch næ × ¸p suÊt næ cã møc ®é trïng lÆp cao. Do ®ã, khuyÕn nghÞ r»ng c¸c ®iÓm trïng lÆp 

®−îc x©y dùng cho ¸p suÊt næ, thÓ tÝch næ vµ tÝch cña ¸p lùc vµ thÓ tÝch (p .V). 

K.5.2   C¸ch lËp ®å thÞ c¸c ®iÓm trïng lÆp thêi gian-nhiÖt ®é 

Sö dông c¸c hÖ sè dÞch chuyÓn, aT, tõ B¶ng K.1 hoÆc tÝnh to¸n c¸c hÖ sè ®ã tõ c«ng thøc (K.1) 

cho tõng nhiÖt ®é giµ ho¸ ë 30oC nh− nhiÖt ®é chuÈn vµ n¨ng l−îng khëi ®éng lµ 83 kJ/mol. 

a)  §èi víi tõng bé sè liÖu giµ ho¸, tøc lµ kÕt hîp cña thêi gian vµ nhiÖt ®é, tÝnh to¸n thêi gian 

biÕn ®æi b»ng c¸ch nh©n gi¸ trÞ thêi gian víi hÖ sè dÞch chuyÓn, aT, phï hîp víi nhiÖt ®é giµ 

ho¸.  

b)  §¸nh dÊu c¸c gi¸ trÞ trung b×nh cña ®Æc tÝnh næ khÝ (¸p suÊt, thÓ tÝch vµ p.V) t−¬ng øng víi thêi 

gian biÕn ®æi. Mçi ®Æc tÝnh ®−îc vÏ trªn biÓu ®å riªng. 

c)  §Ó thuËn tiÖn cho viÖc dùng ®å thÞ, c¸c ®é lÖch chuÈn ph¶i ®−îc thÓ hiÖn trªn ®å thÞ. C¸c 

®iÓm trïng lÆp chØ ra sè l−îng condom kh«ng phï hîp t¹i tõng ®iÓm thêi gian. 

d)  §¸nh gi¸ chu kú tuæi thä tõ ®å thÞ vµ th«ng tin cña sù ®a d¹ng hoÆc ®é lÖch chuÈn cña tËp hîp 

mÉu. Chu kú tuæi thä lµ thêi gian yªu cÇu ë 30 oC ®Ó ¸p suÊt næ hoÆc thÓ tÝch næ h¹ xuèng gi¸ 

trÞ tíi h¹n mµ t¹i ®ã condom vÉn tiÕp tôc phï hîp yªu cÇu næ khÝ theo 6.1. C¸c kÕt qu¶ sau lµ 

cã thÓ chÊp nhËn: 

1)  NhËn ®−îc mét ®−êng cong chÝnh (x¸c suÊt lín nhÊt cho p .V) vµ c¸c gi¸ trÞ liªn quan cña 

c¸c ®Æc tÝnh næ t−¬ng øng cã thÓ ®äc ®−îc mét c¸ch ®Ô dµng tõ ®å thÞ t¹i ®iÓm cuèi cña 

chu kú tuæi thä dù kiÕn.  

2)  Kh«ng nhËn ®−îc ®−êng cong chÝnh (c¸c ®−êng cong riªng lÎ cho tõng nhiÖt ®é kh«ng 

trïng lÆp). Trong t×nh tr¹ng nµy vÉn cã thÓ dù ®o¸n c¸c gi¸ trÞ cña ®Æc tÝnh næ t¹i ®iÓm cuèi 

cña chu kú tuæi thä dù kiÕn b»ng c¸ch nghiªn cøu h−íng cña ®−êng cong. VÝ dô, gi¸ trÞ 

®−îc ®¸nh gi¸ cña c¸c ®Æc tÝnh næ cho tõng nhiÖt ®é giµ ho¸ riªng khi kÕt thóc tuæi thä dù 

kiÕn cã thÓ ®−îc vÏ t−¬ng øng víi nhiÖt ®é giµ ho¸. NÕu c¸c ®iÓm nµy t¹o nªn mét h−íng 

râ rµng th× c¸c ®Æc tÝnh næ t¹i nhiÖt ®é m«i tr−êng dù kiÕn cã thÓ ®−îc ®¸nh gi¸ b»ng phÐp 

ngo¹i suy. NÕu sö dông c¸c ph−¬ng ph¸p nµy ®Ó dù ®o¸n sÏ cÇn ®Õn sù chøng minh ®Çy 

®ñ ®Ó ®−a ra kÕt luËn. 

K.5.3   Thö nghiÖm ®¸nh gi¸ tuæi thä dùa trªn c¸c hÖ sè chuyÓn dÞch Arrhenius  

a)  Chän mét bé c¸c ®iÒu kiÖn giµ ho¸ t¨ng c−êng t−¬ng ®−¬ng víi tuæi thä ®−îc ®¸nh gi¸ t¹i  

30 oC. §iÒu nµy cã thÓ nhËn ®−îc mét c¸ch dÔ dµng b»ng c¸ch sö dông c¸c hÖ sè dÞch 

chuyÓn Arrhenius ®Ó tÝnh to¸n thêi gian giµ ho¸ t¹i nhiÖt ®é giµ ho¸ dù kiÕn. C¸c hÖ sè dÞch 
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chuyÓn th× dùa trªn n¨ng l−îng khëi ®éng lµ 83 kJ/mol. C¸c ®iÒu kiÖn giµ ho¸ ph¶i ®−îc lùa 

chän theo c¸ch sao chÐp kiÓu ph¸ huû t¹i ®iÒu kiÖn dù kiÕn qua nghiªn cøu ®é æn ®Þnh. 

b)  LÊy mÉu condom tõ ba l« s¶n phÈm theo Phô lôc B. §iÒu hoµ mÉu theo Phô lôc H t¹i nhiÖt ®é 

giµ ho¸ ®· lùa chän. Thö nghiÖm mÉu thö phï hîp víi yªu cÇu næ khÝ theo 6.1. 

C«ng bè tuæi thä t¹m thêi ph¶i ®¹t chu kú kh«ng qu¸ n¨m n¨m, trong ®ã condom ph¶i phï hîp 

víi yªu cÇu cña 6.1. 
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Phô lôc L 

(quy ®Þnh) 

Thö nghiÖm lç thñng 

L.1   Quy ®Þnh chung 

Phô lôc nµy qui ®Þnh hai ph−¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ x¸c nhËn nh− nhau ®Ó thö nghiÖm lç thñng ®èi 

víi condom tõ  latex cao su thiªn nhiªn, ®ã lµ phÐp thö rß n−íc vµ phÐp thö ®iÖn. 

L.2   PhÐp thö rß n−íc 

L.2.1   Nguyªn t¾c 

§æ vµo condom mét l−îng n−íc x¸c ®Þnh vµ kiÓm tra sù rß n−íc nh×n thÊy ®−îc qua thµnh cña 

condom bÞ treo lªn. Sau ®ã, condom kh«ng cã lç rß ®−îc cuén trªn giÊy thÊm cã mµu ®Ó sau ®ã 

kiÓm tra dÊu hiÖu rß rØ n−íc cña condom. 

L.2.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

L.2.2.1  Gi¸ treo, phï hîp ®Ó treo condom t¹i ®Çu hë, cho phÐp condom ®−îc treo tù do trong khi 

®æ n−íc vµo. VÝ dô vÒ mét gi¸ treo thÝch hîp ®−îc m« t¶ trªn H×nh L1. 

L.2.2.2   GiÊy thÊm cã mµu. 

L.2.2.3  Dông cô cuén trßn (tuú chän), kÕt hîp víi mét tÊm trong suèt vµ tr¬n. Dông cô nµy cã 

thÓ ®−îc ®Æt t¹i mét ®é cao cè ®Þnh lµ (30 ± 5) mm phÝa trªn vµ song song víi giÊy thÊm cã mµu, 

t¹i vÞ trÝ mµ chuyÓn ®éng ngang cña nã sÏ cuén condom l¹i. 

NÕu sö dông tÊm cuén th× tÊm ph¶i cuén condom ®−îc Ýt nhÊt mét vßng theo h−íng mµ nã 

chuyÓn ®éng.  

L.2.2.4  Dông cô kÑp (tuú chän), phï hîp ®Ó gi÷ chÆt ®Çu hë ®· xo¾n cña condom vµ ng¨n cho 

nã khái thñng mµ kh«ng lµm ¶nh h−ëng ®Õn phÇn bÞ cuén trªn giÊy hÊp thô. C¸i kÑp giÊy lµ mét 

vÝ dô. 

L.2.3   C¸ch tiÕn hµnh 

L.2.3.1  Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi 

vµ lÊy condom ra. 

Trong bÊt kú tr−êng hîp nµo còng kh«ng dïng kÐo hoÆc dông cô s¾c ®Ó më bao gãi. 
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Khi xö lý víi condom ph¶i ®eo g¨ng tay hoÆc g¨ng mét ngãn. 

                KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 

 

 

L.2.3.2   Duçi condom ®Ó b¶o ®¶m r»ng condom kh«ng bÞ kÐo c¨ng qu¸ møc ra c¸c phÝa. Ghi 

nhËn c¸c vÕt r¸ch hoÆc thñng mµ condom coi lµ kh«ng phï hîp vµ kh«ng thÓ tiÕp tôc thö nghiÖm 

®−îc (xem thuyÕt minh trong Phô lôc P). 

L.2.3.3  Ghi l¹i c¸c khuyÕt tËt tr«ng thÊy kh¸c trªn condom nh−: vì, khuyÕt hoÆc mÐo vµnh vµ 

c¸c dÞ vËt dÝnh kÕt trªn bÒ mÆt. 

L.2.3.4   L¾p khÝt ®Çu hë cña condom vµo gi¸ treo sao cho condom bÞ treo óp xuèng. 

L.2.3.5   §æ (300 ± 10) cm3 n−íc ë nhiÖt ®é tõ 10 oC ®Õn 40 oC vµo condom, ®¶m b¶o r»ng ®é Èm 

kh«ng khÝ xung quanh kh«ng ng−ng tô phÝa ngoµi condom. KiÓm tra nh÷ng dÊu hiÖu rß n−íc cña 

condom. Condom bÞ coi lµ háng nÕu ph¸t hiÖn thÊy cã dÊu hiÖu rß n−íc tõ lç thñng t¹i vÞ trÝ lín 

h¬n 25 mm (chÝnh x¸c ®Õn 1 mm) tÝnh tõ ®Çu hë cña condom vµ ngõng phÐp thö. §¸nh dÊu vµ ®o 

Chó gi¶i 
1 MÐp vª trßn 
2 Vßng cao su 

H×nh L.1 – Dông cô treo thÝch hîp 
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c¸c lç thñng phÝa gÇn ®Çu hë sau khi ®æ hÕt n−íc ®i vµ x¸c ®Þnh xem c¸c lç thñng ®ã cã ë vÞ trÝ 

lín h¬n 25 mm tÝnh tõ ®Çu hë hay kh«ng. 

V× condom kh«ng c¨ng phång, do ®ã condom kh«ng thÓ chøa 300 ml n−íc, cho phÐp l−îng n−íc 

gi÷ l¹i t¹o nªn ¸p lùc trong hÖ thèng lµm ®Çy. 

L.2.3.6   NÕu kh«ng ph¸t hiÖn thÊy sù rß rØ qua condom sau khi bÞ treo, gi÷ ®Çu kÝn cña condom, 

nÕu cÇn Ðp nhÑ ®Ó n−íc tho¸t hÕt ra tõ ®Çu hë. Xo¾n condom kho¶ng 1,5 vßng t¹i ®iÓm c¸ch ®Çu 

hë 25 mm vµ th¸o condom ra khái gi¸ treo. Gi÷ ®Çu kÝn cña condom b»ng tay hoÆc dïng kÑp 

(L.2.2.4). 

L.2.3.7  ChuyÓn condom lªn tÊm giÊy thÊm kh« vµ cuén ®Çu kÝn Ýt nhÊt mét vßng trªn giÊy trong 

khi gi÷ tay theo chuyÓn ®éng vµ Ðp t¹i kho¶ng c¸ch 25 mm ®Õn 35 mm phÝa trªn giÊy. Sau ®ã ®Æt 

condom lªn giÊy thÊm víi trôc song song víi giÊy. 

L.2.3.8   Cuén trßn condom mét kho¶ng Ýt nhÊt b»ng chu vi condom khi chøa n−íc theo mét trong 

hai c¸ch sau: 

a) Cuén trßn b»ng tay 

Trong khi ®ang cuén gi·n c¸c ngãn tay sao cho ph©n bæ lùc lªn condom cµng ®ång ®Òu cµng 

tèt. Gi÷ tay ë mét kho¶ng c¸ch tõ 25 mm ®Õn 35 mm phÝa trªn giÊy thÊm. CÈn thËn chuyÓn 

®éng tay trªn toµn bé condom sao cho khi Ðp tay c¶m nhËn tiÕp xóc víi giÊy thÊm. 

b) Cuén b»ng m¸y 

§Æt condom lªn giÊy, sö dông dông cô theo L.2.2.3 ®Ó chuyÓn ®éng condom Ýt nhÊt ®óng mét 

vßng.  

Condom cã thÓ ®−îc cuén h¬n mét vßng nh»m x¸c ®Þnh xem cã rß hay kh«ng. Chñ ý ®Ó sè vßng 

cuén Ýt vµ trong bÊt kú tr−êng hîp nµo còng kh«ng qu¸ 10 vßng trªn c¶ hai miÕng giÊy thÊm. 

chó thÝch   C¸c b−íc L.2.3.7 vµ L.2.3.8 cã thÓ ®−îc thùc hiÖn theo thø tù nµo còng ®−îc. §èi víi condom 
cã chÊt b«i tr¬n, viÖc cuén cã thÓ thùc hiÖn hai lÇn trªn hai tÊm giÊy thÊm ®Ó ph©n biÖt râ c¸c dÊu hiÖu cña 
chÊt b«i tr¬n vµ c¸c dÊu hiÖu cña n−íc t¹o nªn.  

L.2.3.9  KiÓm tra giÊy thÊm vÒ c¸c dÊu hiÖu rß n−íc tõ condom. Bá qua c¸c dÊu hiÖu cña chÊt 

b«i tr¬n. §¸nh dÊu c¸c lç thñng gÇn ®Çu hë vµ ®o vÞ trÝ cña chóng sau khi th¸o hÕt n−íc ®Ó kiÓm 

tra x¸c nhËn c¸c lç thñng ®ã c¸ch ®Çu hë cã lín h¬n 25 mm hay kh«ng. Condom cã c¸c lç thñng 

c¸ch ®Çu hë lín h¬n 25 mm ®−îc coi lµ kh«ng phï hîp. 

L.3   PhÐp thö ®iÖn 

L.3.1   Nguyªn t¾c 
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Condom ®−îc chiÕu ®iÖn ngay tõ ®Çu ®Ó ph¸t hiÖn c¸c lç thñng. Condom mµ kh«ng cã lç thñng 

th× ph¶n øng nh− chÊt c¸ch ®iÖn vµ kh«ng cho phÐp dßng ®iÖn ch¹y qua.  

Condom mµ kh«ng ®¹t yªu cÇu thö nghiÖm ®iÖn ®−îc cuén trªn giÊy thÊm cã mµu ®Ó kh¼ng ®Þnh 

lµ cã hay kh«ng bÞ rß. 

L.3.2   ThiÕt bÞ, dông cô 

L.3.2.1   ThiÕt bÞ ®iÖn ®Ó thö, H×nh L.2 vµ H×nh L.3 lµ vÝ dô m« t¶ thiÕt bÞ ®iÖn ®Ó thö. 

C¸c th«ng sè thiÕt bÞ: ®iÖn ¸p (10 ± 0,1) V; ®iÖn trë (10 ± 0,5) kΩ; ®é chÝnh x¸c cña ®iÖn ¸p kÕ lµ  

± 3 mV. 

L.3.2.2   Dung dÞch ®iÖn cùc, bao gåm dung dÞch muèi, khuyÕn nghÞ lµ [ρNaCl = 10 g/l] t¹i  

(25 ± 5) oC, nh−ng còng cã thÓ sö dông dung dÞch cã ®é dÉn ®iÖn t−¬ng ®−¬ng [vÝ dô,  

42SONa
ρ = (15,4 ±1,0) g/l]. 

 

 

Chó gi¶i 

1  Gi¸ ®ì (xem H×nh L.3) 
2  Condom ®· ®−îc ®æ ®iÖn cùc cè ®Þnh trªn gi¸ ®ì.  
3   §iÖn cùc ®−îc cè ®Þnh vµo gi¸ ®ì 
4  B×nh chøa dung dÞch ®iÖn cùc 
5  §iÖn cùc 
6  §iÖn trë 10 kΩ 
7  Nguån ®iÖn ¸p æn ®Þnh 10 V 
8  §iÖn ¸p kÕ 

H×nh L.2 — M« h×nh thiÕt bÞ ®iÖn ®Ó thö 
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KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 

L.3.3   C¸ch tiÕn hµnh 

L.3.3.1   Xª dÞch condom ë bªn trong bao gãi vÒ phÝa xa vïng bao gãi sÏ bÞ xÐ r¸ch. XÐ r¸ch bao gãi 

vµ lÊy condom ra. 

Trong bÊt kú tr−êng hîp nµo còng kh«ng dïng kÐo hoÆc dông cô s¾c ®Ó më bao gãi. 

Khi xö lý víi condom ph¶i ®eo g¨ng tay hoÆc g¨ng mét ngãn. 

L.3.3.2   Duçi condom ra, b¶o ®¶m r»ng condom kh«ng bÞ kÐo c¨ng qu¸ møc ra c¸c phÝa. 

L.3.3.3   KiÓm tra condom b»ng m¾t th−êng. Condom bÞ coi lµ kh«ng ®¹t yªu cÇu nÕu ph¸t hiÖn 

thÊy lç thñng hoÆc vÕt r¸ch, vµ ngõng thö nghiÖm. 

L.3.3.4   Ghi l¹i c¸c khuyÕt tËt kh¸c tr«ng thÊy nh− vì, khuyÕt hoÆc mÐo vµnh vµ c¸c dÞ vËt dÝnh 

trªn bÒ mÆt. 

L.3.3.5   L¾p condom vµo gi¸ treo (L.3.2.1) sao cho condom bÞ treo ®Çu kÝn xuèng d−íi. 

H×nh L.3 — VÝ dô dông cô g¾n condom lªn gi¸ ®ì 
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L.3.3.6   §æ (200 ± 10) ml dung dÞch ®iÖn cùc (L.3.2.2) vµo condom, kiÓm tra sù rß rØ dung dÞch 

®iÖn cùc. Condom bÞ coi lµ kh«ng ®¹t nÕu ph¸t hiÖn thÊy lç rß. Nhóng condom kh«ng bÞ rß rØ vµo 

b×nh chøa dung dÞch ®iÖn cùc, nh−ng Ýt nhÊt ®Çu kÝn ph¶i ngËp trong dung dÞch ®iÖn cùc. Nèi 

nguån ®iÖn ¸p 10 V æn ®Þnh vµ liªn tôc víi ®iÖn trë 10 kΩ cã ®é chÝnh x¸c cao gi÷a ®iÖn cùc trong 

b×nh chøa vµ ®iÖn cùc bªn trong condom thµnh tõng ®ît. 

Sau (10 ± 2) gi©y, ®o ®iÖn ¸p t¹i ®iÖn trë. Ghi l¹i kÕt qu¶ ®o. 

NÕu ®iÖn ¸p b»ng hoÆc lín h¬n 50 mV, ®æ dung dÞch ra khái condom vµ thùc hiÖn phÐp thö n−íc 

nh− m« t¶ theo ®iÒu L.2.3.4 ®Õn L.2.3.9, hoÆc thö nghiÖm condom theo ®iÒu L.3.3.7. 

L.3.3.7   Bæ sung mét l−îng ®iÖn cùc/n−íc võa ®ñ ®Ó t¹o ra thÓ tÝch (300 ± 10) ml cho condom. 

Lµm kÝn ®Çu hë cña condom b»ng c¸ch xo¾n 1,5 vßng vµ th¸o condom ra khái gi¸ treo. 

Lo¹i bá ®iÖn cùc b»ng c¸ch lau condom b»ng kh¨n mÒm hoÆc cuén condom trªn giÊy thÊm. 

TiÕn hµnh phÐp thö n−íc theo m« t¶ trong ®iÒu L.2.3.7 ®Õn L.2.3.9. 

L.4   BiÓu thÞ kÕt qu¶ 

B¸o c¸o thö nghiÖm ph¶i bao gåm ®Çy ®ñ c¸c th«ng tin trong Phô lôc N vµ c¸c chi tiÕt sau: 

a)  sè l−îng condom ph¸t hiÖn cã lç thñng hoÆc bÞ r¸ch tr−íc khi l¾p vµo gi¸ treo; sè l−îng 

condom cã ®iÖn ¸p b»ng hoÆc lín h¬n 50 mV (trong tr−êng hîp thö nghiÖm ®iÖn); 

b)  sè l−îng condom ph¸t hiÖn bÞ rß trªn dông cô treo vµ sè l−îng condom bÞ rß t¹i vÞ trÝ ®o ®−îc 

c¸ch ®Çu hë lín h¬n 25 mm (trong tr−êng hîp quan s¸t b»ng m¾t th−êng); 

c)  sè l−îng condom ph¸t hiÖn cã dÊu hiÖu bÞ rß khi cuén mµ ®o ®−îc t¹i vÞ trÝ c¸ch ®Çu hë lín 

h¬n 25 mm; 

d)  sè l−îng condom ph¸t hiÖn cã khuyÕt tËt tr«ng thÊy kh¸c víi lç thñng hoÆc r¸ch vµ ®Æc ®iÓm 

cña khuyÕt tËt. 
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Phô lôc M 

(quy ®Þnh) 

Thö nghiÖm tÝnh toµn vÑn cña bao gãi 

M.1    Qui ®Þnh chung 

TÝnh toµn vÑn cña bao gãi liªn quan ®Õn kh¶ n¨ng cã nh÷ng lç thñng trong bao gãi tõng chiÕc 

condom riªng lÎ cã thÓ dÉn ®Õn sù rß rØ chÊt b«i tr¬n. Nh÷ng lç thñng nh− vËy còng g©y ra sù 

thÈm thÊu «xy qua bao gãi. Tuy nhiªn, phÐp thö cho trong phô lôc kh«ng ph¸t hiÖn ra rß rØ do lç 

xèp siªu nhá hoÆc tÝnh thÊm khÝ cña vËt liÖu ®−îc sö dông ®Ó t¹o nªn bao gãi tõng chiÕc. V× vËy 

phÐp thö nµy cã thÓ ®−îc sö dông chØ ®Ó ph¸t hiÖn nh÷ng lç rß rØ lín ®ñ ®Ó chÊt b«i tr¬n rØ ra. 

Mét sè phÐp thö vÉn ®ang ®−îc nghiªn cøu. Trong khi chê ®îi mét phÐp thö míi chÝnh x¸c h¬n 

hoÆc nhÊt qu¸n h¬n, tÝnh toµn vÑn cña bao gãi ®−îc x¸c ®Þnh theo ph−¬ng ph¸p cã sö dông møc 

ch©n kh«ng theo ¸p suÊt tuyÖt ®èi (20 ± 5) kPa. 

Mét vµi lç thñng cã thÓ kh«ng ®−îc ph¸t hiÖn b»ng qui tr×nh nµy. ¸p suÊt d−¬ng bªn trong bao 

gãi tõng chiÕc condom sau khi rót ch©n kh«ng cã thÓ t¹o thµnh lùc hót chÊt b«i tr¬n, nÕu cã, ®Ó 

bÞt lç thñng nhá. KÝch th−íc cña lç thñng cã thÓ ph¸t hiÖn ®−îc phô thuéc vµo chÊt b«i tr¬n vµ 

tÝnh chÊt cña vËt liÖu bao gãi. 

M.2   Ph−¬ng ph¸p thö 

M.2.1   ThiÕt bÞ, dông cô 

M.2.1.1   Buång ch©n kh«ng, cã thÓ chÞu ®−îc chªnh lÖch ¸p suÊt xÊp xØ mét atmètphe, l¾p víi 

mét b¬m ch©n kh«ng, mét ®ång hå ®o ch©n kh«ng vµ cã thÓ kiÓm tra phÇn bªn trong trong khi 

thö.  

M.2.2   Thuèc thö 

M.2.2.1   ChÊt láng ®Ó nhóng ch×m (n−íc), ®−îc xö lý víi chÊt lµm Èm (ch¼ng h¹n nh− n−íc röa 

chÐn b¸t). 

M.2.3   LÊy mÉu 

¸p dông møc kiÓm tra ®Æc biÖt S-3. 



TCVN 6342 : 2007 

 52 

M.2.4   MÉu thö 

C¸c condom trong tõng bao gãi. 

M.2.5   §iÒu hoµ 

C¸c mÉu thö vµ dung dÞch thö ph¶i c©n b»ng víi nhiÖt ®é phßng. 

M.2.6   C¸ch tiÕn hµnh 

NhÊn ch×m c¸c bao gãi tõng chiÕc condom vµo chËu n−íc trong buång ch©n kh«ng. BÒ mÆt phÝa 

trªn cña bao ph¶i ngËp hoµn toµn trong n−íc Ýt nhÊt lµ 25 mm. NÕu bæ sung thuèc nhuém vµo 

n−íc th× c¸c lç rß rØ cña n−íc vµo bao sÏ dÔ dµng ®−îc ph¸t hiÖn. 

Thö hai bao gãi hoÆc nhiÒu h¬n trong cïng thêi gian, miÔn lµ chóng ®−îc ®Æt sao cho tÊt c¶ c¸c 

phÇn cña mäi bao gãi trong phÐp thö cã thÓ quan s¸t ®−îc rß rØ trong khi thö.  

T¹o ch©n kh«ng trong buång ®Õn ¸p suÊt tuyÖt ®èi lµ (20 ± 5) kPa. Khi t¨ng ch©n kh«ng, quan 

s¸t c¸c lç rß ë d¹ng bät khÝ ph¸t triÓn dÇn. C¸c bät t¸ch ra do chøa khÝ kh«ng ®−îc coi lµ lç rß. 

PhÐp thö nµy kh«ng ®¸nh gi¸ bao gãi cã hoÆc kh«ng cã kho¶ng trèng nhá linh ho¹t.  

Gi÷ ch©n kh«ng trong 1 phót. Th¸o ch©n kh«ng, më condom vµ kiÓm tra sù xuÊt hiÖn cña n−íc ë 

bªn trong. 

M.2.7   §¸nh gi¸ kÕt qu¶ 

Bao gãi kh«ng ®¹t phÐp thö nÕu cã c¸c bät thÓ hiÖn condom cã lç rß rØ, khi t¨ng ¸p suÊt hoÆc khi 

gi÷ ¸p suÊt qui ®Þnh. 

Bao gãi kh«ng ®¹t phÐp thö khi nh×n thÊy n−íc bªn trong bao gãi. 

Bao gãi ®¹t phÐp thö khi quan s¸t kh«ng thÊy bät thÓ hiÖn lç rß rØ vµ khi kh«ng nh×n thÊy n−íc 

bªn trong bao gãi. 

M.2.8   B¸o c¸o thö nghiÖm 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm c¸c th«ng tin theo Phô lôc N vµ cô thÓ nh− sau: 

a)  sè bao gãi ph¸t hiÖn cã rß rØ do bät khÝ; 

b)  sè bao gãi ph¸t hiÖn cã n−íc bªn trong bao gãi. 
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Phô lôc N 

(quy ®Þnh) 

B¸o c¸o thö nghiÖm 

 

B¸o c¸o thö nghiÖm bao gåm Ýt nhÊt c¸c th«ng tin sau: 

a)  tªn vµ ®Þa chØ cña phßng thö nghiÖm; 

b)  tªn vµ ®Þa chØ cña kh¸ch hµng; 

c)  nhËn d¹ng b¸o c¸o thö nghiÖm; 

d)  nhËn d¹ng mÉu thö (cì mÉu, sè l« vµ cì l«); 

e)  nguån gèc cña mÉu, ngµy göi mÉu ®Õn phßng thÝ nghiÖm vµ tªn, ®Þa chØ ng−êi lÊy mÉu; 

f)  viÖn dÉn tiªu chuÈn nµy vµ c¸c phô lôc liªn quan; 

g)  m« t¶ tÊt c¶ ®é lÖch tõ tiªu chuÈn nµy; 

h)  c¸c kÕt qu¶ phï hîp víi phô lôc liªn quan; 

i)  sai sè ®o, nÕu cã; 

j)  ngµy th¸ng b¸o c¸o thö, tªn vµ ch÷ ký cña ng−êi chÞu tr¸ch nhiÖm b¸o c¸o. 

Th«ng th−êng, khuyÕn nghÞ r»ng condom ®· sö dông trong thö nghiÖm ®−îc huû bá sau khi thö 

nghiÖm. §«i khi c¸c condom cÇn ®−îc gi÷ l¹i ®Ó chøng minh nh÷ng vÊn ®Ò cô thÓ. V× vËy, cÇn 

ph¶i ®¸nh dÊu vµ b¶o qu¶n riªng nh÷ng condom nµy ®Ó tr¸nh sö dông nhÇm. 
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Phô lôc O 

(tham kh¶o) 

HiÖu chuÈn thiÕt bÞ b¬m khÝ ®Ó x¸c ®Þnh ¸p suÊt vµ thÓ tÝch næ 

O.1   ThuËt to¸n kiÓm tra hÖ thèng 

Do tÝnh ®a d¹ng cña thiÕt bÞ ë c¸c phßng thÝ nghiÖm kh¸c nhau nªn viÖc x¸c ®Þnh tÊt c¶ qui tr×nh 

hiÖu chuÈn vµ kiÓm tra x¸c nhËn lµ kh«ng thùc tÕ.  

C¸c b−íc tiÕn hµnh m« t¶ tõ ®iÒu O.2 ®Õn O.10 vµ H×nh O.1, nÕu diÔn ra theo thø tù, lµ vÝ dô vÒ 

mét hÖ thèng kiÓm tra x¸c nhËn, ®¸nh gi¸ vµ hiÖu chuÈn phï hîp cho nhiÒu hÖ thèng. ThuËt to¸n 

häc cã thÓ lµ cÇn thiÕt ®Ó phï hîp víi tõng kiÓu thiÕt bÞ. Mét sè thiÕt bÞ cã thÓ cÇn l¾p thªm thiÕt 

bÞ phô trî ®Ó dÔ dµng kiÓm tra hÖ thèng, vÝ dô van c¸ch ly h×nh ch÷ T hoÆc nóm kiÓm tra b»ng 

tay. 

HiÖu chuÈn néi bé cÇn ®−îc thùc hiÖn trong nh÷ng kho¶ng thêi gian phï hîp hoÆc bÊt kú khi nµo 

cã nghi ngê vÒ sè ®äc trªn thiÕt bÞ.  

O.2   KiÓm tra lùc cÆp cña c¸i kÑp 

PhÐp thö nµy ®¶m b¶o chiÒu dµi cña condom kh«ng thay ®æi trong khi b¬m phång vµ ®¶m b¶o 

v¹ch dÊu trªn condom cµng s¸t phÇn cæ condom cµng tèt trong khi condom ®−îc b¬m phång cho 

®Õn khi s¾p næ, khi lµm næ condom b»ng mét c¸i kim gÇn b×nh chøa vµ quan s¸t sù dÞch chuyÓn 

cña v¹ch dÊu. 

O.3   KiÓm tra chiÒu dµi thæi phång 

§©y lµ phÐp ®o thùc hiÖn trªn ®Çu thö hoÆc trªn ®Çu nong ®o chiÒu dµi, ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn 

chiÒu dµi 150 mm cña condom sÏ bÞ thæi phång, cã nghÜa giíi h¹n chiÒu dµi ®−îc thiÕt lËp mét 

c¸ch chÝnh x¸c vµ condom kh«ng bÞ c¨ng gi·n khi bÞ kÑp vµ kh«ng bÞ thæi vì t¹i vÞ trÝ tr−íc khi nã  

bÞ kÑp. 

O.4   KiÓm tra lç rß ë vµnh 

§©y lµ phÐp kiÓm tra sù rß khÝ cña vµnh khi condom ®−îc thæi khÝ. NÕu vµnh vµ èng dÉn khÝ 

kh«ng nèi víi nhau th× cã thÓ kiÓm tra vµnh b»ng c¸ch xoay èng dÉn khÝ, c¸ch ly víi vµnh vµ 

quan s¸t x¸c ®Þnh condom cã cßn tiÕp tôc bÞ thæi phång kh«ng sau 5 phót. 
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chó thÝch   Mét sè phÐp kiÓm tra nh− lo¹i bá c¸c lç rß lµ ®iÒu kiÖn tiªn quyÕt cho c¸c phÐp kiÓm tra kh¸c nh− hiÖu 

chuÈn sè ®äc ¸p suÊt vµ thÓ tÝch, nh−ng mét sè phÐp kiÓm tra kh¸c nh− ®o thêi gian, chiÒu dµi thæi phång vµ kiÓm 

®Þnh bé tù ghi cã thÓ ®−îc thùc hiÖn ®éc lËp khái c¸c phÐp x¸c ®Þnh kh¸c. 

H×nh O.1 — Danh môc tuÇn tù c¸c phÐp kiÓm tra 

O.5   KiÓm tra sù rß cÊp khÝ 

PhÐp kiÓm tra nµy nh»m ph¸t hiÖn sù rß khÝ cña hÖ thèng cÊp khÝ hoÆc hÖ thèng ®o ¸p suÊt mµ 

cã thÓ dÉn ®Õn sai lçi trong thÓ tÝch ®−îc ®o. 

KiÓm tra lùc cÆp cña c¸i kÑp 

KiÓm tra chiÒu dµi thæi phång 

KiÓm tra lç rß ë vµnh 

KiÓm tra sù rß cÊp khÝ 

HiÖu chuÈn ¸p lùc 

HiÖu chuÈn ®ång hå ®o thÓ tÝch 
hoÆc hiÖu chuÈn l−u tèc kÕ ®ang sö dông 

TÝnh to¸n vµ ®iÒu chØnh l−u l−îng 

(kiÓm ®Þnh ®Ó gi¶m ¸p suÊt, thay ®æi nhiÖt ®é) 

KiÓm tra thêi gian 

KiÓm ®Þnh bé tù ghi 
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O.6   HiÖu chuÈn ®ång hå ®o ¸p suÊt 

§ång hå ®o ¸p suÊt hoÆc m¸y biÕn n¨ng cã thÓ ®−îc kiÓm tra th−êng xuyªn ®Ó so s¸nh víi c¸c 

®ång hå ®o chuÈn ®−îc nèi song song víi ®ång hå ®o ¸p suÊt hoÆc m¸y biÕn n¨ng. Mét chuÈn 

chÝnh x¸c vµ thuËn tiÖn chÝnh lµ ¸p kÕ cét n−íc. Toµn bé d¶i ®o ¸p suÊt cña c«ng t¬ ph¶i ®−îc 

kiÓm tra, b»ng c¸ch ®Æt èng th¾t cã thÓ thay ®æi ®−îc lªn phÝa trªn ®Çu ®o hoÆc b»ng c¸ch thæi 

phång mét condom (hoÆc hai condom, c¸i nä chång lªn trªn c¸i kia) theo tõng b−íc. 

O.7   HiÖu chuÈn vµ hiÖu chØnh l−u l−îng dßng khÝ  

NÕu hÖ thèng ng¾t ®iÒu chØnh sù thæi phång hoÆc ®iÒu chØnh t¨ng tèc ®é dßng khÝ, th× tèc ®é dßng 

khÝ ph¶i ®−îc biÕt mét c¸ch chÝnh x¸c; tuy nhiªn, nÕu tæng thÓ tÝch ®−îc ®o, th× chØ cÇn chÝnh x¸c 

trong d¶i ®o quy ®Þnh. KhuyÕn nghÞ lµ ®Æt tèc ®é dßng xung quanh ®iÓm gi÷a cña d¶i ®o cho phÐp 

®Ó chÊp nhËn sù dao ®éng do ®iÒu kiÖn m«i tr−êng.  

§Ó thuËn tiÖn, viÖc hiÖu chuÈn tèc ®é dßng ®−îc thùc hiÖn cã sö dông ®ång hå do tèc ®é dßng 

thÝch hîp (l−u l−îng kÕ) ®· ®−îc hiÖu chuÈn so víi mét thiÕt bÞ ®· ®−îc x¸c nhËn. L−u l−îng kÕ 

cã cÊu tróc ®¬n gi¶n, cã mét sè phÇn ®éng mµ ë thiÕt bÞ tèt cã thÓ nh×n thÊy trùc tiÕp bªn trong 

®ång hå. §ång hå ®o thÓ tÝch cã thÓ ®−îc sö dông. 

§ång hå ®Ó hiÖu chuÈn ®−îc l¾p trùc tiÕp vµo ®Çu ®o cña condom, t¹i vÞ trÝ mµ condom th−êng 

®−îc treo lªn. Cã thÓ cÇn ®Õn ch©n chèng vµ èng nèi mÒm thÝch hîp (víi sù sôt ¸p suÊt nhá nhÊt. 

NÕu kh«ng cã ®ång hå vÜnh cöu trùc tiÕp trong lßng èng, ®iÒu quan träng lµ ph¶i kiÓm tra x¸c 

nhËn r»ng sù nèi cña ®ång hå kh«ng lµm sai kh¸c tèc ®é dßng mét c¸ch ®¸ng kÓ. 

Sù thay ®æi ®iÒu kiÖn m«i tr−êng cã thÓ lµm tay ®æi nhá tèc ®é dßng vµ trªn hÖ thèng dùa vµo 

kho¶ng thêi gian næ th× tèc ®é dßng ph¶i ®−îc kiÓm tra vµ tÝnh to¸n l¹i mçi ngµy hai lÇn hoÆc vµo 

bÊt cø løc nµo thêi tiÕt thay ®æi. 

O.8   HiÖu chuÈn ®ång hå ®o thÓ tÝch vµ ®ång hå ®o l−u l−îng 

§èi víi hÖ thèng cã l¾p ®ång hå ®o l−u l−îng trùc tiÕp trong lßng èng (vÝ dô, ®ång hå ®å thÞ hoÆc 

®ång hå tuècbin), ®é chÝnh x¸c cña ®ång hå cã thÓ ®−îc kiÓm tra so víi l−u l−îng kÕ (hoÆc ®ång 

hå chuÈn kh¸c). PhÐp thö x¸c ®Þnh thÓ tÝch nh− lµ l−îng khÝ ®−a vµo condom vµ thÓ tÝch ph¶i 

®−îc ®o t¹i ®Çu ®o hoÆc viÖc hiÖu chuÈn ph¶i ®−îc thùc hiÖn (sö dông qui t¾c khÝ lý t−ëng) ®èi víi  

mäi sù më réng gi÷a ®ång hå ®o thÓ tÝch vµ ®Çu ®o. Sù h¹ ¸p suÊt gi÷a ®ång hå ®o thÓ tÝch vµ 

®Çu ®o ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh b»ng ®ång hå ®o ¸p suÊt t¹i ®ång hå ®o thÓ tÝch. 
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L−u l−îng kÕ trùc tiÕp trong lßng èng, nh− kiÓu l−u l−îng kÕ ®Ó hiÖu chuÈn, ®−îc ®iÒu chØnh b»ng 

c«ng thøc l−u l−îng. ¸p suÊt vµ nhiÖt ®é ph¶i ®−îc hiÖu chØnh theo ®óng ®iÒu kiÖn mµ l−u l−îng 

kÕ ho¹t ®éng vµ ®óng ®é më réng gi÷a ®ång hå trùc tuyÕn vµ ®Çu ®o.  

O.9   KiÓm tra thiÕt bÞ ®o thêi gian 

§ång bÊm gi©y hoÆc ®ång hå ®iÖn ph¶i ®−îc kiÓm tra theo thiÕt bÞ ®o thêi gian ®· ®−îc x¸c nhËn 

cÊp quèc gia (vÝ dô, ®ång hå ®o thêi gian cña telephon, ®ång hå ®iÖn tö, tÝn hiÖu b¸o thêi gian). 

O.10   KiÓm ®Þnh bé tù ghi 

§èi víi c¸c hÖ thèng mµ kÕt qu¶ (vÒ ¸p suÊt, thÓ tÝch hoÆc thêi gian) ®−îc ghi l¹i tù ®éng cã sö 

dông computer hoÆc thiÕt bÞ kh¸c th× cÇn ph¶i kiÓm tra r»ng c¸c ®¹i l−îng ®· ghi ph¶i lµ c¸c ®¹i 

l−îng hiÖn hµnh t¹i thêi ®iÓm næ. ViÖc kiÓm tra ph¶i ®−îc thùc hiÖn cho tõng ®Çu thö trong hÖ 

thèng. ThÓ tÝch næ (hoÆc thêi gian t−¬ng øng víi hÖ thèng) vµ ¸p suÊt næ ph¶i ®−îc quan s¸t ®èi 

víi n¨m condom trªn tõng ®Çu thö. KÕt qu¶ ph¶i ®−îc so s¸nh víi c¸c gi¸ trÞ ghi tù ®éng. 

O.11   C¸c c«ng thøc quan träng 

Qua thùc nghiÖm, nÕu mét chÊt khÝ bÞ gi¶m ¸p lùc dßng, chÊt khÝ ®ã sÏ në ra. L−u l−îng vµ ¸p lùc 

liªn quan ®Õn nhau theo qui t¾c khÝ lý t−ëng nh− sau: 

p1 × q1 = p2 × q2          (O.1) 

trong ®ã: 

p1 vµ q1 lµ ¸p suÊt vµ tèc ®é dßng t¹i ®iÓm 1 trong hÖ thèng; 

p2 vµ q2 lµ ¸p suÊt vµ tèc ®é dßng t¹i ®iÓm 2. 

Sè ®äc trªn l−u l−îng kÕ phô thuéc vµo ¸p suÊt vµ nhiÖt ®é cña dßng khÝ ch¶y qua l−u l−îng kÕ 

®ã. NÕu l−u l−îng kÕ ®−îc hiÖu chuÈn t¹i ¸p suÊt p0 vµ nhiÖt ®é T0 nh−ng ®iÒu kiÖn thùc tÕ t¹i n¬i 

tiÕn hµnh ®o pm vµ Tm lµ tèc ®é dßng thùc, Q, liªn quan ®Õn tèc ®é dßng, q, chØ ra trong c«ng thøc 

sau: 

  
0m

m0

Tp
Tp

qQ
×

×
×=        (O.2) 

chó thÝch   TÊt c¶ c¸c gi¸ trÞ ¸p suÊt trong c«ng thøc trªn lµ ¸p suÊt tuyÖt ®èi. 
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Annex P 

(tham kh¶o) 

ThuyÕt minh 

P.1   Quy ®Þnh chung 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ®ßi hái nhµ s¶n xuÊt ph¶i thùc hiÖn c¸c phÐp thö ngo¹i trõ phÐp thö ®é æn 

®Þnh vµ tuæi thä theo ®iÒu 7. Tuy nhiªn, hÖ thèng chÊt l−îng ph¶i ®¶m b¶o r»ng c¸c s¶n phÈm 

ph¶i ®¹t c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy khi thö theo bªn thø ba víi c¸c phÐp thö ®· qui ®Þnh. 

Trªn thùc tÕ, hÇu hÕt c¸c mÉu thö s¶n phÈm hoµn thiÖn cña nhµ s¶n xuÊt theo c¸c ph−¬ng ph¸p 

cña tiªu chuÈn nµy hoÆc ph−¬ng ph¸p kiÓm tra x¸c nhËn kh¸c nh»m ®¶m b¶o s¶n phÈm ®¸p øng 

c¸c yªu cÇu ®· nªu. C¸c ph−¬ng ph¸p thö lµ rÊt h÷u Ých khi nhµ s¶n xuÊt thiÕt lËp hÖ thèng qu¶n 

lý chÊt l−îng. 

Tiªu chuÈn nµy còng bao gåm c¸c ph−¬ng ph¸p thö dïng ®Ó bªn thø ba kiÓm so¸t chÊt l−îng 

cho tõng l« riªng biÖt. 

Tiªu chuÈn nµy giíi thiÖu yªu cÇu ®Ó nhµ s¶n xuÊt ®¸nh gi¸ tuæi thä cña s¶n phÈm míi hoÆc s¶n 

phÈm biÕn ®æi vµ ®Ó khëi ®Çu viÖc nghiªn cøu thêi gian giµ ho¸ thùc tr−íc khi s¶n phÈm ®−îc 

®−a ra thÞ tr−êng. KÕt qu¶ cña viÖc nghiªn cøu ®é æn ®Þnh t¨ng c−êng gióp cho nhµ s¶n xuÊt giíi 

thiÖu s¶n phÈm míi mét c¸ch ®óng lóc vµ trong khi ®¶m b¶o r»ng viÖc gi¸m s¸t qua nghiªn cøu 

®é æn ®Þnh ®óng thêi gian kh¼ng ®Þnh c«ng bè tuæi thä. C¸c chi tiÕt kü thuËt vÒ ®é æn ®Þnh vµ c¸c 

yªu cÇu tuæi thä ®−îc m« t¶ trong ®iÒu 7. 

C¸c néi dung trong tiªu chuÈn nµy (lêi giíi thiÖu vµ ®iÒu 11) chØ ra c¸c yªu cÇu mµ vÉn ch−a qui 

®Þnh c¸c th«ng sè, c¸c giíi h¹n ®o, hoÆc ph−¬ng ph¸p thö. C¸c yªu cÇu nµy ®−îc qui ®Þnh trong 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña nhµ s¶n xuÊt. 

P.2   5.3.2 vµ 6.1 

C¸c phÐp ®o chiÒu réng ®−îc thùc hiÖn t¹i hai ®iÓm kh¸c nhau trªn condom. T¹i 5.3.2, chiÒu 

réng ®−îc ®o ®Ó x¸c ®Þnh cì. §iÒu nµy rÊt quan träng cho ®é an toµn cña ng−êi tiªu dïng, tr¸nh 

lµm trÇy da cña ng−êi sö dông. V× lý do nµy, chiÒu réng ®−îc ®o t¹i vÞ trÝ c¸ch ®Çu hë 35 mm. 

Trong ®iÒu 6.1, chiÒu réng ®−îc ®o t¹i ®iÓm gi÷a cña condom khi dïng cho phÐp x¸c ®Þnh thÓ tÝch 

næ tèi thiÓu. PhÐp ®o ®−îc thùc hiÖn t¹i ®iÓm gi÷a ®Ó ®¶m b¶o r»ng yªu cÇu phï hîp nhÊt vÒ thÓ 

tÝch næ ®· ®−îc lùa chän. NÕu condom cã c¹nh song song th× c¸c gi¸ trÞ vÒ chiÒu réng x¸c ®Þnh 

theo 5.3.2 cã thÓ ®−îc sö dông trong 6.1. 
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ViÖc ®¸nh dÊu t¹i vÞ trÝ c¸ch ®Çu kÝn 75 mm nh− qui ®Þnh trong ®iÒu 6.1 cã thÓ thùc hiÖn t¹i thêi 

®iÓm mµ condom ®−îc ®Æt vµo ®Çu nong. 

P.3 6.3   C¸c yªu cÇu ®èi víi s¶n phÈm ®−îc gäi lµ “siªu bÒn” 

ë mét sè n−íc, mét sè lo¹i condom ®−îc m« t¶ lµ “extra strength”, “hyper-safe”, “extra strong” vµ 

thi tho¶ng ®−îc khuyÕn nghÞ ®èi víi “anal sex”. ®Ó tr¸nh phµn nµn ®èi víi condom th«ng dông 

theo tiªu chuÈn nµy, condom siªu bÒn ph¶i cã thªm yªu cÇu bæ sung. 

Lùc ph¸ huû trung b×nh t¹i ®iÓm ph¸ huû ®−îc ®o trong phÐp thö kÐo ph¶i lín h¬n 100 N, so víi 

condom th«ng dông lµ 70 N. Gi¸ trÞ 100 N lµ gi¸ trÞ dùa trªn c¬ së thùc nghiÖm ®èi víi condom 

“extra strong” cã s½n trªn thÞ tr−êng. Trong mét sè tr−êng hîp, gi¸ trÞ 2,0 kPa ®−îc lùa chän ®Ó 

ph©n biÖt víi condom th«ng dông trong quan hÖ víi phÐp thö kÐo. 

C¸c yªu cÇu vÒ c−êng ®é bæ sung trong tiªu chuÈn nµy chØ ra r»ng condom lµ dµy h¬n. 

C¸c nghiªn cøu ®Çy ®ñ vÒ y tÕ ®· ®−îc thùc hiÖn nh»m x¸c ®Þnh liÖu condom dµy h¬n cã háng 

hay kh«ng trong sö dông. Condom “Extra strong” cã thÓ lµ kÐm nh¹y c¶m vµ do ®ã kÐm ®−îc 

ng−êi sö dông chÊp nhËn. Dï sao, còng cã nh÷ng ng−êi sö dông kh¸c −a lo¹i s¶n phÈm nµy. Do 

®ã, cÇn cã yªu cÇu bæ sung cho lo¹i s¶n phÈm nµy, kÓ c¶ yªu cÇu vÒ ®¸nh gi¸ y tÕ c¸c tÝnh n¨ng 

hoÆc th«ng tin bæ sung vÒ nh·n. 

P.4    §iÒu 7 

C¸c phÐp thö vÒ tuæi thä vµ ®é æn ®Þnh lµ nh÷ng yªu cÇu míi trong lÇn xuÊt b¶n nµy. c¸c phÐp 

thö nµy kh«ng ®−îc g©y nhÇm lÉn víi phÐp thö kiÓm tra kiÓu Ch©u ©u do bªn thø ba thùc hiÖn 

theo qui tr×nh qui ®Þnh cña thÞ tr−êng tù do. PhÐp thö trong ®iÒu 7 ph¶i lµ mét phÇn trong hÖ thèng 

kiÓm duyÖt s¶n phÈm míi tr−íc khi ®−a ra thÞ tr−êng cña nhµ s¶n xuÊt. Nghiªn cøu thêi gian thùc 

nh»m kiÓm chøng c¸c kÕt qu¶ nhËn ®−îc tõ nghiªn cøu giµ ho¸ t¨ng c−êng. C¸c yªu cÇu trong 

®iÒu 7 nh»m tr¸nh viÖc thö nghiÖm kh«ng cÇn thiÕt vµ gióp nhµ s¶n xuÊt chuÈn bÞ bé tµi liÖu cho 

c¸c thÞ tr−êng. 

Nghiªn cøu ®é æn ®Þnh vµ ®¸nh gi¸ tuæi thä ph¶i ®−îc thùc hiÖn hoÆc so s¸nh ë 30 oC khi nghiªn 

cøu chØ ra r»ng ®ã lµ nhiÖt ®é ®éng häc trung b×nh cña khÝ hËu nhiÖt ®íi vµ do ®ã phï hîp víi 

condom sö dông ë mäi n¬i trªn thÕ giíi. ISO/TC 157 cho r»ng v× nhµ s¶n xuÊt kh«ng thÓ kiÓm 

so¸t hÕt ®−îc c¸c ®iÓm ®Õn cña s¶n phÈm cña hä nªn c¸c yªu cÇu kh¾c nghiÖt nhÊt, vÝ dô ®iÒu 

kiÖn nhiÖt ®íi, ph¶i ®−îc thùc hiÖn. 
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P.5   §iÒu 11 

a) 11.1 

C¸c yªu cÇu vÒ mùc mµu vµ viÖc b¶o vÖ ®èi víi condom trong bao b× vµ bao gãi trong qu¸ tr×nh 

vËn chuyÓn, l−u gi÷ vµ më ra ph¶i ®−îc nhµ s¶n xuÊt ®¸nh gi¸ trªn c¬ së thùc nghiÖm vµ qua 

phµn nµn cña ng−êi sö dông vµ ph¶i lµ mét phÇn trong hÖ thèng chÊt l−îng cña nhµ ph©n phèi. 

Kh«ng cÇn thiÕt cã c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi bao gãi kh¸c víi ph−¬ng ph¸p thö tÝnh toµn vÑn 

cña bao gãi trong ®iÒu 10. §èi víi mét thiÕt kÕ míi vÒ bao gãi, yªu cÇu nhµ s¶n xuÊt ph¶i cung 

cÊp cho nhµ chøc tr¸ch nh÷ng b»ng chøng r»ng bao gãi ®¶m b¶o ®¸p øng c¸c yªu cÇu trong tiªu 

chuÈn nµy sau khi giao nhËn, vËn chuyÓn vµ l−u gi÷. Nguy c¬ h− háng condom khi më bao gãi 

®−îc ®¸nh gi¸ trong qu¸ tr×nh thö nghiÖm b×nh th−êng vµ ®−îc ph¶n ¸nh trong kÕt qu¶ thö. 

NÕu condom ®−îc cung cÊp trùc tiÕp ®Õn ng−êi sö dông b»ng tõng bao gãi tõng chiÕc th× c¸c bao 

gãi tõng chiÕc nµy ph¶i lµ bao gãi tiªu dïng vµ ph¶i cã nh·n theo yªu cÇu. 

b) 11.2.2 a), 11.2.3 d) 

Tuú thuéc vµo hÖ thèng ph¸p luËt cña n−íc lµ thÞ tr−êng cña condom, nhµ ph©n phèi ph¶i cã c¸c 

ho¹t ®éng nh− ghi nh·n (tªn nhµ s¶n xuÊt), bao gãi hoÆc d¸n nh·n gièng nh− nhµ s¶n xuÊt. 

c) 11.2.2 c) 

ViÖc tr×nh bµy ngµy hÕt h¹n lµ th¸ng/n¨m hoÆc n¨m/th¸ng kh«ng quan träng miÔn lµ c¸c yªu cÇu 

trong c¸c ®iÒu nhá ®−îc ®¸p øng. Néi dung cña ®iÒu nµy lµ ®Ó tr¸nh nhÇm lÉn khi ¸p dông kh¸c 

nhau. 

 d) 11.2.3.1 d) 

Xem ®iÒu 11.2.2. 

e) 11.2.4 d) 

N¨m ban hµnh cña tiªu chuÈn nµy kh«ng quan träng nÕu chç ghi bÞ h¹n chÕ. Lý do c«ng bè tiªu 

chuÈn nµy trªn bao gãi lµ ®Ó chØ ra cho ng−êi tiªu dïng biÕt lµ condom ®¸p øng c¸c yªu cÇu kh¾t 

khe vÒ an toµn trªn thÞ tr−êng mµ kh«ng cã ®iÒu luËt qui ®Þnh. 

P.6 C.4    §é chôm vµ ®é lÖch 

B¶ng P.1 lµ dùa trªn nghiªn cøu thö nghiÖm liªn phßng vÒ ®é chÝnh x¸c cña chÊt b«i tr¬n t×m thÊy 

tõ condom phñ hai lo¹i chÊt b«i tr¬n – silicon vµ polyetyleglycol (PEG/N9) ®−îc thö nghiÖm t¹i 

chÝn phßng thö nghiÖm. 

chó thÝch   VËt liÖu kh«ng tho¶ m·n c¸c yªu cÇu tèi thiÓu ®Ó x¸c ®Þnh ®é chôm ®−îc m« t¶ trong  
ASTM E691. 



TCVN 6342 : 2007 

 61 

Trong c¶ hai tr−êng hîp, sö dông 400 mg chÊt b«i tr¬n ®èi víi condom. Sù kh¸c nhau gi÷a c¸c 

lo¹i (chÊt b«i tr¬n t×m thÊy trõ ®i chÊt b«i tr¬n ®· sö dông) ®−îc ph©n tÝch. KÕt qu¶ cña nghiªn 

cøu nµy kh«ng cÇn thiÕt ¸p dông cho c¸c liÒu l−îng chÊt b«i tr¬n kh¸c. 

B¶ng P.1 – ChÊt b«i tr¬n t×m thÊy 

Lo¹i chÊt  
b«i tr¬n 

Chªnh lÖch trung b×nh 
(ChÊt b«i tr¬n t×m thÊy − ChÊt 

b«i tr¬n ®· sö dông) 
§é lÖch tiªu chuÈn §é lÆp l¹i §é t¸i lËp 

 mg sr sR r R 

Silicon tiªu chuÈn 85 23 40 64 113 

PEG/N9 83 20 37 55 104 

 

Sù chªnh lÖch trung b×nh quan s¸t ®−îc gi÷a chÊt b«i tr¬n ®· sö dông vµ chÊt b«i tr¬n t×m thÊy 

®−îc cho trong cét “Chªnh lÖch trung b×nh” cña B¶ng P.1. Sè liÖu chØ ra lµ ®é lÖch cña ph−¬ng 

ph¸p, cã nghÜa lµ ph−¬ng ph¸p t×m thÊy ®−îc nhiÒu chÊt b«i tr¬n h¬n l−îng chÊt b«i tr¬n ®· sö 

dông lµ 83 mg ®Õn 85 mg. 

sr lµ chªnh lÖch tiªu chuÈn cña chÊt b«i tr¬n trung b×nh ®−îc t×m thÊy trong mét phßng thÝ 

nghiÖm; 

sR lµ chªnh lÖch tiªu chuÈn cña chÊt b«i tr¬n trung b×nh ®−îc t×m thÊy gi÷a c¸c phßng thÝ nghiÖm; 

r lµ giíi h¹n ®é lÆp l¹i trong mét phßng thÝ nghiÖm = 2,8 sr; 

R lµ giíi h¹n ®é t¸i lËp gi÷a c¸c phßng thÝ nghiÖm = 2,8 sR; 

Do c¸c kÕt qu¶ thö nghiÖm ®¬n lÎ nhËn ®−îc, R ®¹i diÖn cho sù kh¸c nhau gi÷a c¸c phßng thÝ 

nghiÖm trªn c¸c mÉu thö ®−îc lÊy ngÉu nhiªn tõ sè l−îng riªng lÎ cña vËt liÖu ®ång nhÊt. 

Chªnh lÖch tuyÖt ®èi gi÷a hai kÕt qu¶ thö nghiÖm ®¬n lÎ dù kiÕn n»m phÝa d−íi R víi x¸c suÊt lµ 

95 %.  

P.7   D.3.2 — Lo¹i bá chÊt b«i tr¬n 

VÝ dô vÒ qui tr×nh lo¹i bá chÊt b«i tr¬n ra ®−îc m« t¶ nh− sau: 

a)  Lo¹i bá chÊt b«i tr¬n hoÆc bét ra khái condom b»ng c¸ch röa víi dung m«i phï hîp nh− 

propan-2-ol. Röa condom trong bét talc nh·o (lo¹i mÞn) trong dung m«i phï hîp nh− propan-2-

ol (50 g/l). Lµm kh« mÉu huyÒn phï ë n¬i cã giã Ýt nhÊt trong 15 phót. 

b)  §Çu kÝn cña condom ®−îc xª dÞch t¹o ®é më nhÊt ®Þnh ®Ó cho giã thæi lµm kh« mÆt trong 

condom. 
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c)  Lau ®Ó lo¹i bá bét talc thõa. 

d)  Lµm kh« toµn bé condom trong Ýt nhÊt 16 giê ë nhiÖt ®é (23 ± 2) oC vµ ®é Èm t−¬ng ®èi  

(50 ± 5) %. 

P.8  E.3.2 

Xem P.7 vÒ qui tr×nh lo¹i bá chÊt b«i tr¬n. 

P.9    Phô lôc I 

a)  I.1 

 Phô lôc I ®−îc sö dông trong tiªu chuÈn nµy ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn ®é siªu bÒn. Ph−¬ng ph¸p 

thö ®é gi·n dµi trong tiªu chuÈn nµy lµ tham kh¶o cho c¸c môc ®Ých kh¸c h¬n lµ yªu cÇu cña 

tiªu chuÈn nµy. 

b)  I.3.4 

Xem D.3.2 vÒ qui tr×nh lo¹i bá chÊt b«i tr¬n. 

P.10   Phô lôc L 

a)  L.2.3.2 

Lç thñng nh×n thÊy ®−îc hoÆc vÕt x−íc phÝa ®Çu hë cã thÓ lµ nguyªn nh©n g©y r¸ch hoÆc vì 

condom. Lç thñng nh×n thÊy ®−îc hoÆc vÕt x−íc ®−îc ®¸nh gi¸ lµ suèt chiÒu dµi condom bao 

gåm 25 mm tÝnh tõ ®Çu hë. 

b)  L.2.3.5 

Phô thuéc vµo ®é Èm t−¬ng ®èi, sù chªnh lÖch gi÷a nhiÖt ®é phßng vµ n−íc trong condom, cã 

thÓ x¶y ra sù ng−ng tô trªn bÒ mÆt condom. 

 

 

 



TCVN 6342 : 2007 

 63 

Th− môc tµi liÖu tham kh¶o 

 

[1]  ISO/IEC Guide 7, Guidelines for drafting of standards suitable for use for conformity 

assessment 

[2]  TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), §¸nh gi¸ sinh häc trang thiÕt bÞ y tÕ — PhÇn 1: §¸nh gi¸ vµ 

thö nghiÖm 

[3]  ISO 10993-10, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and 

delayed-type hypersensitivity 

[4]  TCVN 4868 (ISO 2230)  Cao su l−u ho¸ − H−íng dÉn xÕp kho 

[5]  ISO 9000-1, Quality management and quality assurance standards — Part 1: Guidelines 

for selection and use 

[6]  TCVN ISO 9001 (ISO 9001), HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng — C¸c yªu cÇu 

[7]  ISO 9002, Quality systems — Model for quality assurance in production, installation and 

servicing 

[8]  TCVN ISO 9004 (ISO 9004), HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng — H−íng dÉn c¶i tiÕn  

[9]  ISO/TR 8550:1994, Guide for the selection of an acceptance sampling system, scheme or 

plan for inspection of discrete items in lots 

[10]  EN 10002-2, Metallic materials — Tensile testing — Part 2: Verification of the force 

measuring system of the tensile testing machines 

[11]  TCVN ISO 13485 (ISO 13485) Dông cô y tÕ − HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng − Yªu cÇu ®èi 

víi c¸c môc ®Ých chÕ ®Þnh 

[12]  ISO 13488, Quality systems — Medical devices — Particular requirements for the 

application of ISO 9002 

[13]  ISO 14971-1, Medical devices — Application of risk management to medical devices 

[14]  Contraception, 53, 1996, pp. 221-229, Package, lubricant and formulation are all important 

in resisting aging under sub-optimal conditions 

[15]  ISO 11346, Rubber, vulcanized or thermoplastic — Estimation of life-time and maximum 

temperature of use 

[16]  ISO 16037, Rubber condoms for clinical trials — Measurement of physical properties 

[17]  ISO 14155, Clinical investigation of medical devices 



TCVN 6342 : 2007 

 64 

[18]  ISO 16038, Latex rubber condoms — Quality management — Guidance on use of ISO 4074 

[19]  ASTM D 3078-94, Standard Test Method for Determination of Leaks in Flexible Packaging 

by Bubble Emission. American Society For Testing And Materials, West Conshohocken, 

PA., USA. http://www.astm.org/. 

[20]  Drug Development and Industrial Pharmacy, 24 (4), 1998, pp. 313-325, Extension of the 

International conference on harmonization tripartite guideline for stability testing of new 

drug substances and products to countries of climate zones III and IV 

[21]  Drug Development and Industrial Pharmacy, 19 (20), 1993, pp. 2795-2830, Storage 

conditions for stability testing in the EC, Japan and USA 

[22]  Polymer Preprints. 34 (2), 1993, p. 185, Washington DC. American Chemical Society. 

Extrapolating accelerated thermal aging results: a critical look at the Arrhenius method 

[23]  BARKER, L.R. J. Nat. Rubb. Res., 2 (4), 1987, pp. 210-213 

 [24]  BARKER, L.R. J. Nat. Rubb. Res., 5 (4), 1990, pp. 266-274 

[25]  MANDEL, J., et al. J. Res. Nat. Bur. Stand., 63 C, No. 2, 1959 

[26]  GRIMM, W., Drug Dev. Ind. Pharm., 19 (20), 1993, pp. 2795-2830 

[27]  PANNIKOTTU, A. and KARMARKAR, U. Elastomer Service Life Prediction Symposium ’99, E.J.  

Thomas Hall, University of Akron, OH, USA 

 

 

________________________________________ 


