CONG TY TNHH SAN XUAT VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DICH VU HONG MINH Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6: 08/2020/HM-TBYT Ha Ngi, ngay 04 thang 05 nim 2020
QUYET PINH

V& viéc ban hanh tiéu chuin ap dung d6i véi san phim trang thiét bi y té

Céin cir Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ngay 29 théng 06 ndm 2016;

Cdn cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé Qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cw Nghi dinh 169/2018/ND-CP vé Sira doi, bé sung mot s6 diéu ciia Nghi
dinh 36/2016/ ND-CP;

Cén cir Thong tw 28/2012/TT-BKHCN vé Cong bé hop chudn, cong bé hop quy
va phwong thikc danh gia sw phit hop voi tiéu chuan, quy chuan ky thudt;

Céin cir Théng tw 21/2007/TT-BKHCN vé Hudng din xéy dung v dp dung tiéu chudn;

Cén cir diéu 16 hoat dong ciia Céng ty TNHH San xudt va Dich vu Hong Minh;

Céin cir chite nding, nhiém vu, quyén han ciia Gidm doc cong ty;
QUYET PINH:
Pidu 1: Ap dung tiéu chuin 02/2020/TCCS-HM cho cic san phdm Khdu trang y té do cong
ty sén xuét;
Piéu 2: Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky. Ban giam ddc, cac phong ban, bo phan ciia
Cong ty c6 trach nhiém thuc hién Quyét dinh nay.

Noi nhan:
- Nhu Diéu 2
-Luu: VT



TIEU CHUAN CO SO

Cé Tén sin phi Sé ticu chud Ngay ban hanh
€u cnuan 2
ong ty eén san pham o tieu titu chuin
CONG TY TNHH SAN
XUAT VA DICH VU Khéu trang y té 02/2020/TCCS-HM 04/05/2020
HONG MINH

I. PHAM VI AP DUNG

Tiéu chun ndy quy dinh cic yéu cau vé yéu cau k¥ thuat, cong dung, cach dung, canh bao
than trong, dong g6i va ghi nhan, bao quan va van chuyén, han str dung ap dung cho céc san

phém Khéu trang y té do Coéng ty TNHH San xuét va Dich vu Héng Minh san xuét.

II. TAI LIEU VIEN DAN

Nghj dinh 36/2016/ND-CP va Nghi dinh 169/2018/ND-CP: Quan ly Trang thiét bi y té.
TCVN 8389-1:2010: Khdu trang y té - Phén 1: Khiu trang y té thong thudng.

TCVN 8389-2:2010: Khiu trang y t& - Phan 2: Khéu trang y t phong nhiém khuan.
TCVN 8389-3:2010: Khiu trang y té - Phan 3: Khéu trang y té phong doc hoa chét.

TCVN 7312 : 2003: Phuong tién c4 nhan bao vé co quan ho hép - Khiu trang c6 tAm

loc bui.

TCVN 3154:1979: Phuong tién bao vé ca nhan - Phuong phap xac dinh thi truong
(trudng nhin).

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

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

III. YEU CAU YEU CAU KY THUAT
3.1. Yéu ciu vé cdu tao va vit li¢u
Ap dung TCVN 8389-1:2010
3.2. Yéu céu vé kich thwéc
Ap dung TCVN 8389-1:2010

Dam bao che kin miii va miéng
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3.3. Yéu ciu vé hiéu suit loc, tré Iwc hé hép, gi6i han trwong nhin va khoi lwgng
Ap dung TCVN 8389-1:2010
3.4. Yéu ciu giéi han cho phép cic nguyén t6 kim loai niing cé trong vai khong dét

Ap dung TCVN 8389-1:2010

IV. CONG DUNG

Pugc sir dung dé bit viing mit (thuong 12 mili, miéng) dé ngin ngira bao vé ngudi deo
khéi bi 14y nhiém céc loai vi khuén, dich bénh, bui thong qua dudong ho hép.

V. CACH DUNG

Sau khi 14y khau trang ra khéi hop thi béc tdi nilong va xac dinh dung mat va chidu
ctia khiu trang trudce khi deo.

X4c dinh dung mit cia khiu trang nhu sau: mit ngodi c6 mau ddm hon (mau xanh) c6
tac dung chéng nude, tranh thim céc giot ban vao trong, mét trong co méau nhat hon
(mau tring) c6 tac dung hiit 4m, gitp hoi thé thodt ra thAm vao khiu trang.

Xac dinh ding chidu ctia khiu trang nhu sau: cac nép gip c6 chidu huéng xudng dudi
nhim muc dich cho virus, vi khudn c6 chiéu roi xuéng d4t thay vi bam lai trén khéu
trang. Bén canh d6 thanh nep phai & phia trén dé diéu chinh sao cho 6m khit vao sdng
miii.

Giit hai ddy deo bing tay va kéo sang hai bén, 4p sat vao mit. Chinh cho khau trang
can dbi.

Peo dy quai qua tai va diéu chinh thanh nep miii sao cho khit véi phén séng miii va
khu6n mit.

Pinh hinh lai khiu trang dé c6 thé che phu dugc ph?m s4t mat va dudi cim sao cho
khéu trang che khit hoan toan khu vuc cam, miéng, mii.

Sir dung ngoén cai va ngon trd bop nhe ddy kim loai nho & mit trén khau trang sao cho
6m sat vao sdng miii, gitr kin cho vi tri tiép xtic ciia khau trang vé6i sdng miii dé lam
tao d0 kin gitra mii vai khiu trang.

Piéu chinh khiu trang deo mét cach thoai mai nhét.

Sau khi sir dung xong thi thdo khau trang bing cach cham vio diy quai, trdnh cham
vao hai mit tru6e - sau cuia khau trang.

VI. CANH BAO THAN TRONG

Sir dung theo dting huéng din ciia nha san xuét.

Khiu trang sau khi dugc sir dung thi cAn duge phén loai 12 rac thai hitu co va cho ngay
vao thiing rac hitu co hoic thung rac thai y té. Khong dugc virt, bé khau trang di sir
dung & cic noi cong cong.



VIL. PONG GOI VA GHI NHAN

7.1. Dong goi:

Khiu trang sau khi dugc san xuét s& dugc boc trong bao nilong va cho vao hop gidy
v6i s lugng 50 cai / hop (sb luong khéu trang trong mot hop c6 thé s& dugc thay doi
sao cho phu hgp véi hoat dong san xuét va kinh doanh cta cong ty).

Hop dung khau trang phai méi, sach s&, khong thung rach va c6 kich thuée rong hon
san pham.

Cac hop duge dong vao kién voi s6 luong thich hop tiry theo yéu clu cit gifr, van
chuyén va phan phdi.

7.2. Ghi nhian: Theo quy dinh cuia Nghi dinh 43/2017/ND-CP va tiéu chuin TCVN 8389-
1:2010. C6 ddy da cac thong tin sau:

60 (sau muoi) thang ké tir ngay san xuét.

Tén cta khiu trang.

Tiéu chudn ap dung

Tén va dia chi co s& san xuit.
Tén va dia chi ctia chi s& hitu.
Ngay san xuét va han sir dung.
Huéng dan sir dung.

VIIL. BAO QUAN VA VAN CHUYEN

Khéu trang chua sir dung cin duge bao quéan trong hdp kin, dé noi kho mét, tranh aé
gin ngudn nhiét, tranh tiép xuic véi cac héa chét, dung moi.

Phuong ti€n van chuyén khéu trang phai kho, sach, dugc che mua nfmg, khong c6 chét
doc hai va khong lam anh hudéng dén chit lugng cta san phém.

IX. HAN SU DUNG

Phom Doty Ank



	IMG_20200503_0005.pdf (p.1)
	IMG_20200504_0006.pdf (p.2)
	IMG_20200504_0007.pdf (p.3)
	IMG_20200504_0008.pdf (p.4)

