CONG TY TNHHSXTM DV~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TAN THAI BINH DUONG Péc lap-Tu do - Hanh phiic

QUYET PINH

A_en ~ oA A »
Ve viéc ban hanh Tiéu chuan co so

Cin cr Luat Tiéu chuén va Quy chuin ky thuit ngay 29/6/2006;

Céin ¢l Nghj dinh s 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 ctia Chinh pht quy Cén cir
Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuit ngay 29/6/2006;

Céan cir Thong tu 21/2007/TT-BKHCN ngay 28 thang 9 nam 2007 cua Bj trudng
B6 Khoa hoc va Céng nghé vé viéc Huéng din xay dung va 4p dung tiéu chudn;

Can ¢ vao nhu cu san xuét va kinh doanh ctia Céng ty TNHH SX TM DV Tan
Thai Binh Duong;

GIAM POC CONG TY TNHH SX TM DV TAN THAI BINH DUONG
QUYET PINH
Piéu 1: Ban hanh tiéu chuin co s¢: TCCS 02:2020/TTBD
Ap dung cho san phim khéu trang y té.
 Pidu 2: Céc b phén lién quan ciia Cong ty chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.
Pidu 3: Quyét dinh ndy c6 higu luc thi hanh ké tir ngay ky.
Noi nhdn:

- Nhu Piéu 3%
- Luu HC.
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CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI DICH VU TAN THAI BINH DUONG

---000---

TIEU CHUAN CO SO
TCCS 02:2020/ TTBD

- Tén SP, hang hoa: Khiu trang y té.
- Kiéu, logi, ma s6: KTN3L; KTN4L; KTB3L
- Nhiin hiéu hang héa, ma ky hiéu sin pham: Bayoka

- S6 Giy ding ky doc quyén kiéu dang céng nghiép, diing ky nhin hiéu...(néu cé);
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PIEU NQI DUNG TRANG
Diéu 1 Pham vi ap dung 3
Diéu 2 Can cir phap ly va tai liéu vién din 3
Pidu 3 Hinh dang va kich thudc co ban 3
Piéu 4 Vit ligu 4
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TIEU CHUAN CO SO

Diéu 1: Pham vi 4p dung

Tiéu chuin nay ap dung cho khiu trang y té (da tiét khudn va khong tiét khuin) sir dung trong
cdc co sd y té,, dugc san xudt bai Cong ty TNHH San Sudt Thuong Mai Dich Vu Tan Théi
Binh Duong,

Diéu 2: Ciin cir phap Iy va tai li¢u vién din

2.1: Cin cir phap ly:

- Ludt chat legng san phém hang héa 2007

- I:uc_it tiéu chudn va quy chudn ky thugt 2006

- Ludt bdo vé quyén lpi nguoi tiéu ding 2011

2.2. Tailiéu vién din:

- TCVN 6916 — 1: 2008: trang thiét bi y té - ky hiéu sir dung véi nhan trang thiét bi y té, ghi
nhén va cung cdp thong tin

- TCVN 8389-1:2010: Tiéu chudn quéc gia vé khdu trang y té théng thiong

Piéu 3: Yéu ciu ky thuit '

3.1 Quy dinh chung

- Khéu trang khong duoc gay di img da cho ngudi deo;

- B& mit khiu trang phai sach s&, khdng con diu chi xo vai va khong c6 15i ngoai quan;

- ljﬁy deo dugc ép chéc chin tai bdn goc cua khéu trang;

- Cac mép khau trang phai 6m khit khuén mit ngudi deo

3.2 Ciu triic

3.2.1 Khiu trang y té gdm cdc bd phin:

- Céc 16p vai: c6 thé cb tir 3 dén 4 16p vai khong dét, dang phing, c6 gip nép;

- Lap viloc;

- Thanh nep mii;

- Day deo.

3.2.2 Kidu dang, kich thuée
Kiéu dang kich thudc khong bit budc nhung phai ddm bao che kin mii va miéng.
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Diéu 4: Vit liéu

4.1. L6p vai: st dung vai khong dét khong hit nwée, dinh luong 14 g/m?, 40 g/m?%, mau séc:

tring hodc mau khac.

4.2. Lép vi loc thiu khi khong thdm nuée.

4.3. Thanh nep miii: bing nhya hoc kim loai d diéu chinh, tic dung kep khit khdu trang trén

sorig mili.

4.4. Diy deo: diing loai day c6 tinh dan hdi, vi du: day thun, gitip cho viéc deo, thio khéu trang

dé dang, dam bao.

Pidu 5: Yéu ciu ky thuat
5.1 Chi tiéu ky thuit ciia khiu trang

Khdu trang y té phai dap émg céc chi tiéu k¥ thuit quy dinh trong Bang 1.

STT Tén chi tiéu Mirc
1 | Hiéu suit loc dbi voi swong dau & ché do thdi Khéng nho hon 90%
khi 30 L/min
2 | Tré luc hé hip (DP), & ché d6 thdi khi 30 L/min | Khéng 16n hon 9 mmH20
3 | Gi6i han tim nhin Khéng 16n hon 6%
4 | Khéi lugng Khéng 16m hon 10 gram

Bang 1 - Cac chi tiéu ky thuit ciia khiu trang

5.2. Gi6i han cho phép cic nguyén t6 kim loai niing trong vai khéong dét

Giéi han cho phép cic nguyén t6 kim loai ning c6 trong vai khong dét quy dinh trong bang 2.

STT Nguyén to Gi6i han cho phép,
khéng 16n'hon mg/kg sin pham
1 | Asen(As) 0,17
2 | Chi(Pb) 1,0
3 | Thuy ngin (Hg) 0,12
4 | Antimon (Sb) 0,1
5 | Cadimi (Cd) 0,1

Bang 2 : Giéi han cho phép cac nguyén to kim loai ning co6 trong vai khong dét

5.3 Phwong phap thir

5.3.1 Kiém tra két cdu, yéu ciu ddi véi vit liéu
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Kiém tra két ciu, yéu cau ddi véi vat lidu bing mét thuong.

5.3.2 Kiém tra hiéu suét loc déi véi swong diu

Kiém tra hiéu suit loc dbi véi swong diu theo TCVN 7312:2003, Diéu 6.3.
5.3.3 Kiém tra tré lwrc hd hdp

Kiém tra tr lyc hé hp theo TCVN 7312:2003, Didu 6.4.

5.3.4 Kiém tra giéi han trudng nhin

Kiém tra gi¢i han trudng nhin theo TCVN 3154-1979.

5.3.5 Kiém tra khéi lugng

Kiém tra khdi luong theo TCVN 7312:2003, Didu 6.6. |
5.3.6 Xdc dinh gi¢i han cho phép cic nguyén t6 kim loai niing c6 trong vai khong dét
5.3.6.1 Nguyén tic

Hoa tan kim loai ning trong mAu vai bing axit clohydric. Xéc dinh cic nguyén t6 kim loai ning
trén may quang phd hip thy nguyén tur.

5.3.6.1.1 Thiét bi, dung cu

- Méy quang phd hép thu nguyén tir;

- May do pH, d¢ chinh xac + 0,1 don vj pH.
5.3.6.1.2 Héa chit, thube thix

Thuéc thir ding trong phan tich chi ding cic héa chit tinh khiét va chit chudn dugc chimg

nhan.

5.3.6.1.2.1 Axit clohydric, dung dich 0,07 mol/l;

5.3.6.1.2.2 Axit clohydric, dung dich 2,0 mol/l;

5.3.6.1.2.3 Tricloetan khong axit hodc dung dich thich hop khac;

5.3.6.1.2.4 Chit chuin cia cic nguyén t6 asen (As), chi (Pb), thity ngan (Hg), antimon (Sb) va
cadimi (Cd).

5.3.6.1.3 Céich tién hanh

- Trén 5 g miu thir da chuin bj véi 250 g dung dich axit clohydric 0,07 mol/l ti lic trong 1
min.

- Kiém tra d6 axit clia hén hop. Néu pH 16n hon 1,5, vira lic'vira thém ting giot dung dich axit
clohydric 2,0 mol/l cho dén khi pH nhé hon hogc bang 1,5. Dinh mirc dén 250 ml.

- Hén hop duge 1ic lién tuc sau d6 dé yén trong 1 h & nhiét 46 37 °C + 2 °C.

Scanned with CamScanner



CHU THICH : Khong dwge dé hdn hop ra anh sang.

- D& ngudi hdn hop rdi loc qua gidy loc bing xanh. Liy djch loc dé xéc dinh cac nguyén t0 kim

logi niing trén may quang phd hip thu nguyén tir.

Didu 6: Ghi nhén va bao goi

- Nhin sdn phém duge gz‘m tai noi dé nhin biét, ndi dung nhan theo quy dinh hién hanh.
- San phim dugc déng gbi: 50 chiée/hdp; 10 chiée/thi x 5 tii/hdp

- Trén bao bi ciia san pham c6 ghi nhitng ndi dung sau:

Tén don vj sén xuit:

Tén don vi phan phéi:

Tén san phim:

S4 hru hanh:

Chung loai:

L6 san xudt: ....; ngy san xut:....Han sir dung: 60 thang ké tir ngiy san xuét.

- Béo quén: Noi kh6 ro, thodng mat.

TP. HCM, ngay Da-thdng 05 nam 2020
Ay 7
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