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L&i néi dau
TCVN 13165:2020 hoan toan twong dwong 1ISO 29942:2011.

TCVN 13165:2020 do Ban Ky thuat Tiéu chuén quéc gia TCVN/TC157
Dung cu tranh thai bién soan, Téng cuc Tiéu chuén Do lwdng Chét
lwong @& nghi, B Khoa hoc va Cong nghé cong bb.
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L&i gisi thiéu

Tam ngén phong nglra duoc st dung dé che cac viing clia co thé con ngudi trong qua trinh quan
hé tinh duc. Tam ngan phong ngira (sau day con duoc goi la tAm ngan) cung cép sw bao phd cho
co quan sinh duc ngoai ctia phu ni* hodc viing hau mén. Cac mang polyme khéng xbp, nguyén
ven, da dugc chirng. minh 14 rao can ddi v&i vi rut gay suy gidm mién dich & ngwoi (HIV) va cac
tac nhan lay nhiém khac truyén cac bénh lay truyén qua dwong tinh duc (STIs). D& c6 hiéu qua,
diéu can thiét 1a cac tAm ngan khong cé 18 thing va khuyét tat, c6 cac dic tinh vat Iy day da dé
khéng bj v& trong qua trinh st dung, dwoc dong géi chinh xac dé bao vé ching trong qua trinh
bao quan va dwgc dan nhan chinh xac dé tao thuan loi cho viéc st dung.

Dé an toan, diéu can thiét 1a tAm ngan va phu gia, chét chéng dinh, vat liéu bao géi tirng chiéc
hodc bot dwgc st dung cho tdm ngén khéng chira hodc khdng gidi phéng cac chat doc hai, gay
man cam, kich thich cuc bé hodc ¢é hai trong diéu kién bdo quan hoic st dung théng thuong.

Tam ngan phong ngira Ia trang thiét bi y té& khong vé khudn; tuy nhién, méi trwdng sach 1a didu
can thiét @é giam thiéu lay nhiém vi sinh va tiéu phan vao san pham trong qua trinh san xuét va
dong géi. D& ddm bao mot san phdm chét lvong cao, diéu can thiét 1a tAm ngan phai duoc thiét
ké va san xuét theo mot hé théng quan Iy chét lwong tét. Xem TCVN ISO 13485 va TCVN 8023
(ISO 14971) @é biét thém chi tiét v& quan Iy rai ro va quan Iy chét lvong.

Dy kién cac nha san xuét tién hanh thi nghiém dé én dinh @& wéc tinh tudi tho cta cac thiét ké
mé&i hodc sira déi trwdc khi san phdm duoc dua ra thi trwong. Cac thie nghiém nay nhdm dam
bdo cho cac nha san xuét c6 du dir liéu dé hd tro cac cong bd vé& tudi tho trwéc khi san phidm
duwoc duwa ra thj trwong va cac dir liéu ndy phai cung cap cho cac co quan cé thdm quyén, phong
thi nghiém va nguwdi mua xem xét. Ching cling nham han ché viéc cac bén th ba phai tién hanh
cac nghién clru vé do én dinh lau dai. Cac nghién civu vé& tudi tho theo thai gian thuc ciing duoc

bét dau, nhung khéng nhét thiét phai hoan thanh, trwéc khi dwa san phdm ra thi treong.
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KHONG SAO CHUP DE PHAT H:

Tam ngin phong ngira — Yéu ciu va phwong phap thiv

Prophylactic dams — Requirements and test methods

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau téi thiéu va phuong phap ther déi véi cac tdm ngan phong
ngira dwoc str dung dé& hd trg phong nglra cac bénh lay truyén qua dwong tinh duc.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai lidu vién din sau day la cn thiét dé ap dung tiéu chudn nay. Déi v&i cac tai liéu vién dan
ghi ndm cdng bé thi 4p dung ban dwoc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khang ghi ndm céng bd
thi 4p dung phién ban méi nhit, bao gdm ca cac stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN 1597-1 (ISO 34-1), Cao su luu hoa hodc nhiét déo — Xac dinh do bén xé rach — Phan 1:
M&u the dang quén, géc va cong ludi liém

TCVN 2229 (I1SO 188), Cao su lwu hoéa hodc nhiét déo — Phép thir gia hoa tang téc va dé bén nhiét
TCVN 4509 (ISO 37), Cao su luu hod hodc nhiét déo — Xac dinh céc tinh chét ing sudt-gian dai
khi kéo

TCVN 6342 (ISO 4074), Bao cao su nam lam t latex cao su thién nhién — Yéu cau va phuong
phép thir

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

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1), Panh gia sinh hoc trang thiét bj y té — Phan 1: Panh gia va thi
nghiém

TCVN 7391-5 (ISO 10993-5), Danh gia sinh hoc trang thiét bi y té — Phén 5: Phép thdr dje tinh té
béo in vitro

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

thich va qua man muén



