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L&i néi dau
TCVN 13162:2020 hoan toan twong dwong 1SO 8009:2014.

TCVN 13162:2020 do Ban K§ thuat Tiéu chudn qudc gia TCVN/TC157
Dung cu trénh thai bién soan, Téng cuc Tiéu chuan Do lwdng Chat
lwgng d& nghi, B Khoa hoc va Cdng nghé céng bd.
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L&i gisi thigu

‘Mang ngaén Ia trang thiét by té, do d6 nén san xudt mang ngan theo mét hé théng quan Iy chét
Iwong tot. Vi du: nén tham khao bd TCVN ISO 9000, két hop véi TCVN ISO 13485,

Cac ké hoach lay m&u va giéi han chét lvong chdp nhan (AQL) néu trong tiéu chudn nay 1a d thir
nghiém trong tai. AQL thé hién mirc chdp nhan ti da cac khuyét tat trong san phdm. Vi mang
ngén duoc thiét ké dé tai st dung, cac nha san xuét nén cé gng d@é san pham hoan toan khéng
cd khuyét tat.

Céc nha san xut co thé dwa ra va ap dung cac bién phap kiém soat chat lwong bd sung va thay
thé cho viéc siv dung va sau khi san xuét. Nhitng phwong phap nay cé thé khac nhau gitra cac
nha san xuét.



a7 A a?

- Aol B i
TIEUCHUAN QUOC GIA™ FSVN 13162:2020

i n”
BAN GUC TCVN
KHONG SAO CHUP DE PHAT HAW
Dung cu tranh thai co’ hoc — Mang ngan tranh thai bang cao su
thién nhién va cao su silicon c6 thé tai sir dung -

Yéu cau va thir nghiém

|

Mechanical contraceptives — Reusable natural and silicone rubber contraceptive
diaphragms — Requirements and tests

1 Phamvi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac y&u cau téi thiéu va phwong phap thr s dung cho mang ngan co
thé tai sir dung dwoc lam tir cao su thién nhién va cao su silicon. Nhirng mang ngan nay duoc
st dung cho bién phap tranh thai.

Tiéu chu&n nay khéng ap dung cho cac rao can tranh thai &m dao khéc, chéng han nhu ma cb
cung, bot bién am dao va vé boc am dao.

2 Tailidu vién dén

Cac tai liéu vién dan sau day la cAn thiét d& ap dung tiéu chuén nay. Déi véi cac tai liéu vién dén
ghi nam cong b thi ap dung ban duoc néu. Dbi véi cac tai liéu vien dan khong ghi nam céng bd

thi 4p dung phién ban mai nhét, bao gdm ca cac stra ddi, bd sung (néu co).
TCVN 2229 (ISO 188), Cao su luu hoé hodc nhiét déo — Phép thir gia hoa tang téc va do bén nhiét

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), Panh gia sinh hoc trang thiét bj y té — Phan 1: Danh gia va thi
nghiém
TCVN 7391-5 (ISO 10993-5), Dénh gid sinh hoc trang thiét bj y té — Phan 5: Phép thir dc tinh té

bao in vitro

TCVN 7391-10 (ISO 10993-10), Panh gia sinh hoc trang thiét bi y té — Phan 10: Phép thir kich

thich va qua man muén



