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L&i néi dau
TCVN 12769:2019 hoan toan twong dwong 1SO 25841:2017.

TCVN 12769:2019 do Ban K§ thuat Tiéu chudn quéc gia TCVN/TC157
Dung cu tranh thai bién soan, Téng cuc Tiéu chuan Do lwéng
Chét lvgong d& nghi, B6 Khoa hoc va Cong nghé cong bé.
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L&i gioi thigu

Bao cao su nir 1a mét v boc hoan toan dwdng 6ng am dao va dwoc thiét ké dé gilr lai trong
am dao khi quan hé tinh duc va sau khi rat dwong vat dé tranh mang thai va truyén cac lay nhiém
qua dwong tinh duc (STls).

Bao cao su nir dwoc phan biét véi bao cao su nam & chd né dugc gilr lai trong am dao sau khi rat
dwong vat. Cac thanh phan bén ngoai clia dung cu c6 thé cung cAp mét sé bao hiém cho bd phan
sinh duc ni¥r bén ngoai. Cac mang polymer khéng nguyén chat, nguyén ven cé thé 1a rao can
hiéu qua dbi véi vi rit gay suy gidm mién dich & ngudi (HIV), cac tac nhan Iay nhiém khac truyén
STls va tinh tring. Bao cao su ni¥ [am tlr mang polymer khéng cé 16 thing va khuyét tat, co dac
tinh vat Iy ddy di dé khéng bi v& trong qua trinh st dung, dwoc déng gbi chinh xac dé bao vé
chung trong qua trinh bao quén va dwoc ghi nhan chinh xac dé tao diéu kién st dung ding cach,
cé thé c6 hiéu qua cho muc dich tranh thai va trong phong ngira STls.

Dé an toan, diéu can thiét 1a bao cao su nir va bAt ky chat bai tron, phu gia, chéng dinh, vat liéu
dong goi riéng lé hodc bét dugc sl dung cho bao cao su khéng chira hodc khéng giai phéng cac
chét doc hai, gay man cam, kich thich cuc bé hoc cé hai trong didu kién bao quan théng thuwdng hoadc
st dung.

Bao cao su ni¥ 1a trang thiét bj y té khéng vé khudn nhung cac nha san xuét nén thuwc hién cac
bién phap phong ngtra thich hop dé gidm thiéu sy nhiém vi sinh vat clia san pham trong qua trinh
san xuét va dong géi. Bé dam bao san phdm chét lwgng cao, didu cin thiét 1a bao cao su ni phai
duoc thiét ké va san xuét theo hé théng quan Iy chét lvong tét. Vi du, c6 thé tham chiéu dén
TCVN ISO 9000, TCVN ISO 9004, TCVN ISO 9001, TCVN ISO 13485 va TCVN 8023 (ISO 14971).
Dé woc tinh tudi th clia bat ky bao cao su ni¥r méi hodc dwoc sira ddi, nha san xuét tién hanh
kiém tra @6 én dinh trwdc khi san pham duoc dwa ra thj treong. Didu nay dam béo ring cac nha
san xuat cé div liéu day dd dé ho trg cac cong bb vé tudi tho va cac di¥ lidu nay cé s&n dé& xem xét
b&i cac co quan co thdm quyén, phong thir nghiém va ngwoi dat hang. Ho cling ¢6 ¥ dinh han ché
sy cén thiét clia cac bén thir ba dé tién hanh cac nghién ctru d6 én dinh lau dai. Cac nghién ctru
vé tudi tho theo thi gian thyc ciing dwoc bat dau, nhung khong nhat thiét phai hoan thanh, treéc
khi dwa san pham ra thj trwong.

Bdi vi bao cao su ni¥ la mét loai dung cu twong dbi mai va thiét ké ctia bao cao su ni¥ khac nhau
dang ké, danh gia 1am sang trén nguwoi 1a can thiét dé tiép tuc xay dung bing ching vé su an
toan va hiéu qua. Nhirng nghién ctru nay cho phép danh gia hiéu suét tdng thé ciia cac bd phan
duy tri bén trong va bén ngoai, ché dé hw héng, an toan va hiéu qua clia bao cao su nir.
Tiéu chudn nay gi6i thiéu cac yéu cau téi thiéu va phwong phap thir va thira nhan ring cac
thiét ké méi c6 thé yéu clu nghiém ngat hon vé kha nang gilr va cac tinh ning khac ciing nhu
dinh nghia bé sung vé quy dinh k§ thuat va phwong phap thir clia nha san xuét.

Téat ca nhirng van @& nay duoc giai quyét trong tiéu chudn nay.
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Bao cao su ni¥ — Yéu cau va phwong phap thir

Female condoms — Requirements and test methods

1 Phamvi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu clu téi thiéu va phwong phap thir déi véi bao cao su nir dugc
cung cAp cho ngudi tiéu dung nhim muyc dich tranh thai va hd tro phong ngira cac lay nhiém qua
dwdng tinh duc (STIs).

2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién din sau day l1a cAn thiét d& ap dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai liéu vién dan
ghi nam cong bé thi 4p dung ban dwoc néu. Déi voi cac tai lidu vién dén khéng ghi nam céng bd
thi 4p dung phién ban méi nhat, bao gdm ca cac stra dbi, bd sung (néu cd).

TCVN 6342 (1ISO 4074), Bao cao su nam lam tir latex cao su thién nhién — Yéu céu va phuong
phép tha

TCVN 6916 (ISO 15223) (tAt ca cac phan), Trang thiét bj y té — Ky hiéu st dung véi nhén trang
thiét bj y té, ghi nhan va cung cép théng tin

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), Pédnh gid sinh hoc déi véi trang thiét bj y té — Phan 1: Danh gié va
ther nghiém

TCVN 7391-5 (ISO 10993-5), Panh gié sinh hoc trang thiét bi y té — Phéan 5: Phép Thir doc tinh té
bao in vitro

TCVN 7391-10 (ISO 10993-10), Panh gid sinh hoc dbi véi trang thiét bj y té — Phan 10: Phép thir

kich thich va qué man mudn

TCVN 7790-1:2007 (ISO 2859-1:1999), Quy trinh Iy méu dé kiém tra dinh tinh — Phén 1: Chuong
trinh 14y mau dwoc xéc dinh theo gidi han chét luong chdp nhén (AQL) dé kiém tra ting 16

TCVN 8023 (ISO 14971), Trang thiét bi y té — Ap dung quan Iy rdi ro déi véi trang thiét bj y té



