CONG TY TNHH DICH VU THUONG MAI KY THUAT & CONG NGHE
BINH TIEN

Dia chi: 11 duong 44 Khu ddn cw Binh Phu, phuong 10, qudn 6, TP Ho Chi Minh.

BAN CONG BO TIEU CHUAN SAN PHAM
SO: 01/2020/TCCS-BT
(Ban hanh lin 2)

Tiéu chuén co sé s6: 01/2020/TCCS-BT
Ap dung cho sin phflm:

KHAU TRANG Y TE MED TETS - v.01
Nha sin xudt: CONG TY TNHH DICH VU THUONG MAI KY THUAT &
CONG NGHE BINH TIEN
Dia chi nha mady san xudt: 688/87 Huong Lo 2, phudng Binh Tri Pong A, quan
Binh T4n, thanh phd H6 Chi Minh.

Chiing t6i cam két san xuat, kinh doanh san pham theo dung tiéu chuan
co s& da cong bd trén diy va hoan toan chju trach nhi¢m trwéc ngudi tieu
ding va co quan quan ly nha nwéc vé nhirng vi pham ddi voi nhirng tieu

chuin chit lwong da cong bo.

Tp.H6 Chi Minh, ngay 06 thing 04 ndm 2020
G GIAM POC




BTCH R THONG MAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

KYTHUAT & CONG NGHE Poc lap — Tu do — Hanh Phic
BINH TIEN
Sé: 03/0b-TCCS/BT Tp.H6 Chi Minh, ngay 06 thdng 04 nam 2020
QUYET PINH

V/v ban hanh Tiéu chuén co s& d6i véi sén phélm khiu trang y té

TONG GIAM POC CONG TY TNHH DICH VU THUONG MAI
KY THUAT & CONG NGHE BiNH TIEN

Ciin cir Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt s6 68/2006/QH 11 ¢6 hiéu lic

fir ngay 01/01/2007.
Can cu nghi d_ii:zh s6 12 7/20077/NB-CP quy dinh chi tiét thi hanh mot s6

diéu ctia Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt

Can Na} Théng tw 56 2]/2007/TT-BK]—ICN cua Bé6 Khoa hoc va Cong nghé
hwéng dan xdy dung va dp dung tiéu chudn.

Céin cit tiéu chudn Quéc gia TCVN 8389:1-2010 Khdu trang y té - Khau trang
y té thong thuong.

Cdn ctr trén cdc két qua nghién ciru khoa hoc va cong nghé, tién bo ky thudt,
kinh nghiém, nhu cau va kha ndng thyc tién cua Cong ty.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh 1an 2 kém theo quyét dinh nay:

01/2020/TCCS-BT - KHAU TRANG Y TE MED TETS -v.01
Piéu 2. Quan dbc nha mdy, trudng cic bd phan chuyén mon co trach nhiém
nghién ctru Ti€u chuin co s& nay, ap dung vao san xudt va phd bién cho can b,
nhan vién co6 lién quan.
Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc tir ngay 06/04/2020 cac Ong/ba phuy trach san
xut, truong cac bo phan chuyén mén chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu biéu 3;
-Luu




TIEU CHUAN CO SO

-
CONG TY TNHH KHAU TRANG Y TE SH: 01/2020/TCCS-BT
DICH VU THUGNG MAI . L
KY THUAT & CONGNGHE MED TETS - v.01 Ngay ban hanh: 06/04/2020
BINH TIEN Lan ban hanh: 02

I. PHAM VI AP DUNG

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau vé& yéu cau ky thuat, cong dung, huéng dan st
dung, canh béo than trong, dong g6i va ghi nhdn, bao quan va van chuyén, han st dung
ap dung cho san phim KHAU TRANG Y TE MED TETS - v.01 do CONG TY
TNHH DICH VU THUONG MAI KY THUAT & CONG NGHE BINH TIEN (ma
s6 thué: 0315434829, dia chi: 11 duong 44 Khu dén cu Binh Phi, phuong 10, quan 6,
Tp. H6 Chi Minh) san XUuAt.

II. TAI LIEU VIEN DAN

— Nghi dinh 36/2016/ND-CP va Nghi dinh 169/2018/ND-CP: Quan 1y Trang thiét bi y
te.

— TCVN 8389-1:2010: Khéu trang y té - Phén 1: Khdu trang y té thong thudng.

— TCVN 8389-2:2010: Khiu trang y té - Phén 2: Khéu trang y té phong nhiém khuan.

_ TCVN 8389-3:2010: Khéu trang y té - Phan 3: Khéu trang y té phong doc héa chét.

— TCVN 7312 : 2003: Phuong tién ¢4 nhan bao vé co quan ho hép - Khau trang c6 tam
loc bui.

— TCVN 3154:1979: Phuong tién bdo vé c4 nhan - Phuong phéap xéac dinh thi truong
(truong nhin).

— BS EN 14683:2019: Medical face masks - Requirements and test methods.

— Nghi dinh 43/2017/ND-CP: Nhén hang hoa.

IIl. YEU CAU YEU CAU KY THUAT
3.1. Yéu cau vé ciu tao va vat liéu (theo BS EN 14683:2019):

3.1.1. Vii khong dét: gdm 04 16p dang phang c6 nép gép theo chiéu dai:




3.1.2

3.1.3

02 16p vai 100% PP, thoang khi, khong thdm nudc, c6 kha nang can bui, chéng
nuée, tranh thAm céc giot bin vao bén trong, dinh lugng 30 g/m mau xanh.
01 16p vai SMS , thoang khi, khong thdm hut nude, co tac dung loc Kkhuén, loc bui,

dinh luong 25 g/m , mau tring.

01 16p vai 100% PP, thoang khi, mém min, khong gy kich tng da, dinh lugng
3Og/m2, mau triang.

Thanh nep miii: bang nhya hodc nhya boc kim loai (nhom) dé& ubn cong, dé diéu
chinh, ¢o tac dung kep khit khau trang trén song mili.

DAy deo: bang s¢i polyester va spandex. khong latex, ¢6 tinh dan hoi, gitip cho
viéc deo, thao khau trang d€ dang

3.2. Yéu ciu vé kich thwéc (theo TCVN 8389-1:2010):

Dam bao che kin mili va miéng

Bang 3.1. Cdc théng s6 vé kich thudc cia khau trang

TT Théng s § kich thuéc Yéu cau | Dung s,al Phlfo’ng I.JAhap
(mm) cho phép | thir nghiém
Chiéu rong 95 + 5%
Chiéu dai khoéng c6 ddy deo| 175 + 5%
1 Khéu trang Chiéu dai c6 day deo 280 + 5%
Do day 16n nhit 1,74 +10% .
Bang phuong
Do day nho nhéat 0,62 +10% tién do kich
- thuge
Thanh miii Chiéu dai 90 = 10%
2
Chiéu rong 3.0 +10%
Day deo Chiéu dai 145 + 5%
3 2
(kiCu tai trong) Chiéu rong 2,5+3,0 | +10%

3.3. Yéu chu vé hiéu suit loc, tré lwe ho hap, giéi han trwong nhin va khéi lwong
(theo TCVN 8389-1:2010):

Bdng 3.2. Yéu cdu vé hiéu sudt loc, tré luc ho hd’p, gidi han truong nhin va khoi lwong

ciia khdu trang

TT

Phwong phap

Chi tiéu Mirc cho phép thi-nghiem




1 Hi¢u sut loc dbi voi suong diu & ché do thoi 90 Theo TCVN
khi 30 L/phat, %, khong nho hon 7312:2003
Tré Iue ho hap (AP), & ché do thdi khi 30 Theo TCVN

2 9
L/phut, mmH,0O, khong 16n hon 7312:2003

Theo TCVN
s . s n .
3 |Gi6i han truong nhin, %, khong 16n hon 6 1154:1979
z. A " Theo TCVN
4 [Khoi luong, g, khong 16n hon 10 73122003

3.4. Yéu ciu giéi han cho phép cac nguyén t6 kim loai niing c6 trong vai khong dét
(theo TCVN 8389-1:2010):

Badng 3.3. Gigi han cho phép cdc nguyén 16 kim loai néing cé trong vai khéng dét dung de

may khdu trang

TT Nguyén t6 Gi6i han cho phép, khong 16n | Phwong phap
hon mg/kg san phiam thir nghiém

1 Asen (As) 0,17

2 Chi (Pb) 1,0
. A Theo TCVN
3 Thuy ngan (Hg) 0,12 2389-1:2010

4 Antimon (Sb) 0,1

5 Cadimi (Cd) 0,1

IV. CONG DUNG

—  Puoc st dung dé bit ving mit (thuong 12 mili, miéng) dé ngin ngira bdo vé ngudi
deo khoi bi 1ay nhiém céc loai bui, vi khuén, dich bénh thong qua duong ho hap.

V. HUONG DAN SU DUNG

Dat phan gong khau trang 1én song mili, phanvai mau tring ti€p xuc voi da mat.
DPeo day thun vao sau tai, bop nhe gong dé 6m sat song mui.
Kéo va chinh dé khau trang 6m khit toan by vung mii, miéng va cam.

B6 vao thung rac sau khi sur dung.

VI. CANH BAO THAN TRONG

Str dung theo ding hudng din clia nha san xuat.
Khau trang chi st dung 01(mot) lan, sau khi dugc st dung thi bo vao thung réc.



VIL PONG GOI VA GHI NHAN
7.1. Dong goi:

—  Khau trang sau kh1 dugc san xuat s& dugc boc trong bao nilon (10 cai / bao) va cho
vao hop gidy véi s6 luong 50 cai / hop (sb luong khéu trang trong mot hop ¢o6 thé sé
dugc thay doi sao cho phu hop véi hoat dong san xudt va kinh doanh cua cong ty) va
6 dan tem kidm sodt trén nap hop va duéi day hop.

— Hop dung khu trang phai méi, sach s&, khong thing rach va co kich thudc rong hon
san pham.

—  Céac hop dugce dong vao thung gidy carton véi s6 luong thich hgp tuy theo yéu cau cat
gitr, van chuyén va phan phéi.

7.2. Ghi nhan: Theo quy dinh ctia Nghi dinh 43/2017/ND-CP va ti¢u chuan TCVN
8389-1:2010. Co day du cac thong tin sau:-

—  Tén cta khau trang.

—  Tiéu chuin ap dung

— Tén va dia chi co s¢ san Xuat.
— Ngay san xuét va han str dung.
—  Huodng dan st dung.

—  DAu kiém tra ciia KCS

VIIL. BAO QUAN VA VAN CHUYEN

—  Khau trang chua su dung can duge bao quan trong hop kin, dé noi kho mat, tranh dé
xa nguon nhiét, tranh tiép xuc voi cac hoa chit, dung mdi, khong chdng chit vat ning
1én trén gay mop hay gay bé bao bi.

— Phuong tién van chuyén khau trang phai kho, sach, dugc che mua ning, khong c6
chat doc hai va khong lam anh hudng dén chét luong ctia san pham.

IX. HAN SU DUNG

— 5 nam ké tir ngay san xuat.




