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TNHH MTV PAU TU XAY DUNG ¢oc Lap — 1w Do — Hanh Thuc
THUONG MAI DAI GIA CAT

S6: 2021/ QP-PGC

Ha Noi, ngay 03 thang 02 nam 2021
QUYET PINH

V/v Ban hanh va 4p dung tiéu chuin chét lirgng san phim: GANG TAY Y TE s6 hiéu
TCCS 01:2021/DGC

GIAM POC

CHI NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV DAU TU XAY DUNG THUONG MAI
DAI GIA CAT

Can ct Luét Tiéu chun va Quy chuén k¥ thuat ngay 29/06/2006;
Can ctr Luat Chit luong san phim hang hoéa ngay 21/11/2007;

Can oir Nghi dinh s 127/2007/ND-CP ngay 01/08/2007 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
mot sO di€u cua Luét ti€u chuan va Quy chuan k¥ thuét;

Can i Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
mot sO di€u cua Luat Chat lugng san pham hanh hoa;

Cén cu Thong tw 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007 cua B truong BO khoa hoc va Cong
nghé veé viéc huéng dan xay dung va ap dung tiéu chuan;

Cin ct bién ban Hoi dong danh gia Ban Tiéu chuén co s& san phim ging tay y té sd hiéu TCCS
01:2020/TW hop ngay 07/10/2020;

Theo d& nghi ctia Phong quan ly chét lugng va San Xuét;
QUYET PINH:

Didu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 12 ban Tiéu chuan co' s¢ san phim: GANG TAY Y
TE, s6 hiéu TCCS 01:2021/DGC

Piéu 2: Ban tiéu chuin co s& ¢6 s6 higu TCCS 01:2021/DGC, do Phong Quan ly chét luong va
san xuat dé xuét ap dung cho loai san pham: GANG TAY Y TE,

Model:




- NITRILE

Do CHI NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV DAU TU XAY DUNG THUONG MAI
DAI GIA CAT giit ban quyén, san xut, cung cdp va phan phdi trén thi trudng.

Piéu 3: Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4: Trudng cac phong Kinh doanh, Séan xuét, K& toan — Téng hop, va cac bd phan lién quan
cua Cong ty chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhén: Nguoi dirng ddu don vi

- Nhu diéu 4; (ky tén, dong déu )

- Luu VP.

GIAM POC
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phic

BAN CONG BO PHU HOP TIEU CHUAN CO SO
SS TCCS 01:2021/DGC

Tén doanh nghiép: CHI NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV DAU TU XAY DUNG
THUONG MAI DAI GIA CAT

Dia chi: $6 42,L.K 9 Khu D6 Thi Vin Phi, Pudng Vin La, Phudng Pha La, Quin Ha Déng, Thanh pho Ha
Noi, Viét Nam

CONG BO

San phdm: GANG TAY Y TE
Model: NITRILE
Phu hop Tiéu chuén co s& s6: TCCS 01:2021/DGC

Cin ¢t cong bd phit hop tiéu chuin co s¢: Khoan 7, diéu 22, nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay
15/05/2016 v& quan ly trang thiét bj y té va Luat Tiéu chudn va Quy chuin k¥ thuat.
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CHI NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV PAU TU XAY DUNG THUONG MAI BAI GIA
CAT cam két san xuét, kinh doanh san phdm, hang hoa theo ding tiéu chudn cong bb néu trén va

cac quy dinh nha nudc hién hanh.
Ha Noi, ngay 03 thang 02 ndm 2021

Nguwoi dieng dau don vi

(ky tén, dong déu)

GIAM POC
Lé in Tuin

CHI NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV PAU TU XAY DUNG
THUONG MAI DAI GIA CAT

TIEU CHUAN CO SO

TCCS 01:2021/DGC
Ban hanh 1an 1, niim 2021

SAN PHAM:
GANG TAY Y TE
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TP. Ha Ngi — 2021

LOI NOI PAU

Tiéu chudn chét lwgng san phim s TCCS 01:2021/DGC do Phong Quan ly chat lugng, CHI
NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV DAU TU XAY DUNG THUONG MAI DAI GIA CAT x4y
dung va giir ban quyén s& hitu cong nghiép dbi v6i ban tiéu chuan. CHI NHANH HA NOI -CONG

TY TNHH MTV PAU TU XAY DUNG THUONG MAI DAI GIA CAT tuyén cong bd ban hanh va
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ap dung trong san xudt, kinh doanh san phdm: GANG TAY Y TE theo Quyét dinh s 2021/ QD-

DPGC ngay 03/02/2021 cua Chu tich Hoi ddng quan tri cong ty

Ban Tiéu chuan nay c6 thé dugc xem xét, sira doi, bd sung dé dam bao tinh thuc tien s dung va

phu hop véi cac quy dinh cia phéap luat hién hanh.

1.Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau vé chét lugng, vé sinh an toan, bao géi, ghi nhan, kiém
ngh1em bao quan véan chuyén duoc ap dung cho san pham GANG TAY Y TE. Do CHI
NHANH HA NOI -CONG TY TNHH MTV PAU TU XAY DUNG THUCONG MAI BAI GIA CAT san
xudt va phan phdi.

2. Tai liéu vién dén
-Luét Tiéu chuén va quy chuin k¥ thuat ngay 29/06/2006;
-Luét Chét luong san phim hang héa ngay 21/11/2007;

-Nghi dinh sb6 127/2007/ND-CP ngay 01/08/2007 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sd
didu cua Luat Tiéu Chuén va Quy chuin k§ thuat;

-Nghi dinh 132/2008/ND-CP ngay 3 1/12/2008 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot s6
diéu ctia Luét Chat lugng san pham hang hoa;

Nghi dinh s 89/2006/ND-CP ngay 30/08/2006 ctia Chinh phti vé nhén hang héa;

-Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phu vé quén ly trang thiét bi
y te.

-Théng tu 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007 ciia Bo truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé vé
viéc hudng dan xay dung va 4p dung tiéu chuén;

-Théng tu s6 09/2007/TT-BKHCN, ngay 06/04/2007 ctiia Bo khoa hoc va cong ngh¢, huéng dan
thi hanh mot sd didu ctia Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP, ngay 30/08/2006 ciia Chinh phii v€ nhan
hang hoa;

“TCVN 1: 1995 mAu trinh bay Tiéu chuin Viét Nam;
-TCVN 7321:2003 Phuong tién cac nhan bao v¢ co quan ho hép — Khéu trang c6 tdm loc bui;
-TCVN 3154:1979 Phuong tién bao vé ca nhin — phuong phéap xéac dinh thi truong (truong nhin).

_Tiéu chuin ANSI AAMI PB 70:2012 Hiéu sut rao can chét 16ng va phéan loai quan 4o bao ho va
khin trai du dinh sir dung trong co s& cham soc strc khoe.
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-Tiéu chuin ASTM F160/F1671 M-13 Phuong phép thir nghiém tiéu chuan vé tinh khang xAm
nhdp cua vit liéu quan 40 bao ho dbi v6i mam bénh truyén qua mau, sir dung hé thong xét
nghiém xam nhép thé thuc khuén Phi-X174

_Tiéu chuén TCVN 6343-2:2007 - GANG TAY Y TE
-Tiéu chuidn TCVN 6343-1:2007 — GANG kham bénh sir dung mot 14an
3. Thuat ngit, dinh nghia

3.1. Trang thiétbiy té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tu cy ghep, thudc thir va chat
hiéu chuén in vitro, phdm mém (software) dugc su dung riéng l¢ hay phéi hop véi nhau theo chi
dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y t& dé phuc vu cho con nguoi nham mot hodc nhiéu muyc dich
sau day:

a) Chuan doan, ngin ngira, theo doi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hodc bu ddp ton thuong,
chan thuong;

b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd trg gii phiu va qua trinh sinh ly;
¢) HO trg hodic duy tri sy sdng;

d) Kiém soat su thu thai;

e) Van chuyén chuyén dung hoic sir dung phuc vu cho hoat dong y té;

g) Cung cip thong tin cho viéc chuén doén, theo doi, didu tri théng qua bién phap kiém tra cac
mau vat c6 ngudn goc tir co thé con nguoi.

3.2. Trang thiét bi y t& chuan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device) gdm thude thir,
chét hiéu chuén, vat liéu kiém soat, dung cu, ‘may, thiét bi hodc hé thdng duge sir dung riéng ré
hoac két hop theo chi dinh cua chi s hiru @& phuc vu cho viée kiém tra cac mau vat c6 ngudn
gbc tir co thé con ngudi.

3.3. Phu kién 1a mot san pham duge chu s hitu trang thiét bi Y. té chi dinh dung cho muc dich cu
thé cing véi mot thiét bi y té cu thé nhdm tao dilu kién hodc hd trg thiét bi d6 st dung dung véi
muc dich du dinh cda no.

4. Vit liéu
Giang duoc ché tao tir hdn hgp cao su thién nhién hodc cao su nitrile hodc latex cao su
polycloropen hoac hdn hop cao su styren-butadien, hodc dung dich nhya nhiét déo dan héi, hosc

hdn hop nhil trong cao su styren — butadien. Pé thudn tién cho viéc deo ging, cO thé phu bét ky
chét xir Iy bé mit, bdi tron, bdt hodc polyme phi hgp véi TCVN 7391 (ISO 10993).

Moi chit mau dugc sit dung déu phai dam bao khong doc.

Dic biét luu y 14 cac hop chét st dung dé xtr 1y bé mit 1a chat c6 kha nang chuyén héa & dang
hap thu sinh hoc.




Dé thuén tién cho viéc deo ging, c6 thé phi bat ky chat xir Iy bé mat, bdi tron, bot phut hop véi
TCVN 6343-1:2007

S L:’iy mau va lwa chon méu thir
5.1. Liy mau
Vé&i muc dich tham khao, ging duoc 14y miu va duge kiém tra theo 1SO 2859.

Céac mirc kidm tra va cac mirc chét lwong chip nhan (AQL) phai phit hgp véi danh muc cac chi
tiéu dugc quy dinh & Bang 1.

Béang 1:
Chi tiéu Mirc kiém tra AQL
Kich thudc vat ly (rong, dai, do day) S-2 4.0
Do kin nude G-1 2.5
Luc kéo dut va do gian dai khi dirt S-2 4.0

(trudce va sau khi gia hoa nhanh) va
luc kéo khi do gian dai dat 300%
(trudce khi gia hoa nhanh)

Vit liéu

Céu tao

Tbng s6 vi sinh vat hiéu khi

5.2. Chon mau thir

Khi 14y mau thir, thuong ldy trong 1ong ban tay hodc mu ban tay cta ging.
6. Yéu ciu ky thuat
6.1. Kich thude

Gang tay phu hop véi kich thuge v& chidu rong va chiéu dai ctia 1ong ban tay theo Bang 2, st
dung murc kiém tra va AQL theo bang 1.

Bang 2 — Kich thudc va sai s6 cho phép

C& ging(Size code) | Chiéu rong Chiéu dai tbi thiu | Do day tdi thiéu mm
MM(Width) mm

XS ( Siéu nhd) 75+-5 200 Ap dung cho céc c&:

S (Nhé) 85+-5 230 -Tai ving tron nhin:

M (Trung binh) 95+-5 230 0.08

L (Lén) 105+-5 230 -Tai ving nham:

XL (Siéu 16m) 115+-5 230 0.11

SO do chiéu dai cua gang 1a khoang cach ngén nhat giita dau ngon giira va phan ket thac cia co
gang.

Chiéu rong duoc do tai diém gifta ciia cudi ngoén tré va cudi ngon cai. Do chiéu rong bang cach
dit gang trén mot mét phang.
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Chiéu day ciia mot 16p gang tai timg diém dugc ghi nhan bang mot nira s6 do chéu day ctia hai
16p gang va phai phu hop vai kich thude & bang 2, st dung mirc kiém tra va AQL theo bang 1.

6.2. By kin nude khi gang dugc kiém tra vé do kin nudc nhur mo ta trong Phu luc A, kich ¢& mau
va c¢b ging khong phil hop (su 10 ri) trong mau thir dugce xac dinh theo mic kiém tra va AQL
trong bang 1.

6.3. DO bén kéo
Bang 3 — Cac tinh chét kéo

Chi tiéu Chi s6
Luc kéo dut tdi thiéu trudce 6.5
khi trudc gia hdéa nhanh, N
Do gidn dai toi thiéu khi dut 500
trude khi gia héa nhanh, %
Luc kéo dut tdi thiéu sau 6,0
khi gia hoa nhanh, N
Do gidn dai tbi thiéu khi dut 400
sau khi gia héa nhanh, %

7. Cong dung/ Muc dich/ chi dinh sir dung:

Giang kham loai dong gbi hop, chua tiét tring dugc st dung trong cac quaé trinh kham va chuén
doan hodc diéu tri bénh, nham tranh l1ay truyén bénh, vi khuan, vi rt...

San phdm ciing phi hop trong ché bién thuc pham, san xuét cong nghiép, nail, phun sim thim
m¥, Spa,... giup bao vé doi tay cuia nguoi deo.

8. Hwéng din sir dung:

Tay thét kho rdo, dung dugce cho ca 2 tay.

Chua tiét tring, chi sir dung 1 1an.

Giang kiém tra ding trong y té, khong diung thay thé cho ging phiu thuét.
Tranh anh sang truc tiép,

9. Péi twong sir dung:

Phong dich bénh; bénh vién, phong kham, nha khoa; dung trong thAm my; cong nghiép, san xuét
thue phdm, san xuét dwoc pham, san xudt my pham.

10. Canh bao than trong:
Khong st dung thém bot boi tron khong an toan dé dé deo ging (vi 6 thé gdy di img ...)
Khoéng dung gang rach, qua han st dung

Khong dung trong moi trudng axit va Bazo




Sau khi st dung xong phai hity b6 trong 16 dot rac 'y té theo quy dinh bo YT

San phdm st dung 1 lan.

Poc k§ huéng dan truéce khi sir dung.

Khong ding trong tiép xtic véi hoa chét Axit va Bazo

11. Quy cach ghi nhan

Ghi nhéan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ctia Chinh phit vé nhan hang hoa.
12. Quy cach doéng goi

- Péng goi 100 cai/hop. Hop gidy theo hinh dang mau thiét ké ctia Cong ty, sach s& khong rach.
13. Bao quan:

Bao quan noi kho rao thoang mat, nhiét do khong cao hon 30 d¢ C, tranh anh ning truc tiép.
14. Han st dung:

Han st dung 3 nam.

15. Van chuyén

Phuong tién van chuyén san phém phai kho, sach, dugc che mua néng, khong co chit doc hai va
khong lam anh hudng dén chat lugng ciia san pham.

Ha Noi, ngay 03 thang 02 nam 2021

Nguoi dirng dau don vi
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(ky tén, dong dau)

GIAM POC
Lé Odn Fuin




