CONG TY TNHH TRUONG MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So6: 03/2020-TM Doc lap - Tw do - Hanh phiic

Dda Nang, ngay 31 thang 3 nam 2020

QUYET PINH

Vé viéc cong bé tiéu chuin dp dung cho ching loai san phim Khéu trang y té théng thwong
GIAM POC CONG TY TNHH TRUONG MINH

Can cir Ludt Tiéu chuan va Quy chudn kv thudt sé 68/2006/QH 11 ngay 29/06/2016; Ludt cht
liwong san pham, hang héa so 05/2007/OH12 ngay 21/11/2007:
Can cir Thong tw 21/2007/TT-BKHCN ngay 28 thang 9 nam 2007 cua Bo Khoa hoc va Cong
nghé hiréng dan xay dung va dp dung tiéu chuan
Can cir Nehi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé quan IV trang thiét bi v té; Can cir
Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018; Nehi dinh 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020
vé sita doi bé sung mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6 36/2026/NP-CP; Nehi dinh 169/2018/ND-CP
Can cir Tiéu chuan Quéc gia TCVN 8389-1:2010 Khau trang y té — Phan 1: Khdu trang y té
thong thirong
Can cir theo Gidy phép kinh doanh sé 0400543032 ding ky thay doéi lan 8 ngay 16 thing 06
nam 2017 vé nhu cau hoat déng san xudt kinh doanh ciia Cong ty

QUYET PINH
Piéu 1: Xay dung va cong bd tiéu chuan san xuét khau trang dya trén Tiéu chuan quéc gia

TCVN 8389-1:2010 vé Khau trang y té thong thuong nhu sau:

STT Tiéu chuin qudc gia csl?lglﬁl::;lz; Ap dung cho hang héa
I | TCVN 8389-1:2010 - Khéu trang y té - TCCH Khau trang y té Solar
Phan 1: Khau trang y té thong thuong 01:2020/TM Mask 3 16p
2 | TCVN 8389-1:2010 - Khau trang y t¢ - TCCS Khau trang y té Solar
Phan 1: Khéu trang y té thong thuong 02:2020/TM Mask 4 1op

Diéu 2: Quyét dinh nay ¢o hiéu luc tir ngay ky
Pieu 3: Cac phong ban va ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh quyét dinh nay

Noi nhan:
- Nhir diéu 3
-Luu VT




TCVN TIEUCHUANQUO®C GIA

TCVN 8389-1:2010

Xuét ban lan 1

KHAU TRANG Y TE -
PHAN 1: KHAU TRANG Y TE THONG THUONG

Medical face mask -

Past 1: Normal medical face mask
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TCVN 8389-1:2010

L&i néi diu

TCVN 8389-1:2010 do Vién Trang thiét bj va Cdng trinh y té
bién soan, B Y té d& nghj, Téng cyc Tiéu chuln Do hrdng
Chét lrgng thdm dinh, BY Khoa hoc va Cdng nghé cong bé.

BS TCVN 8389:2010 Khéu trang y t&, gdm céc tiéu chudn sau:
- TCVN 8389-1:2010 Phan 1: Khéu trang y té thdng thudng.

- TCVN 8389-2:2010. Phan 2: Khu trang y t& phong nhiém
khuan.

- TCVN 8389-3:2010 Phén 3: Khdu trang y t& phong doc héa
chét



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 8389-1:2010

Khau trang y té ~
Phan 1: Khau trang y té théng thwong

Medical face mask -
Part 1: Normal medical face mask

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay 4p dung cho khdu trang y t& (da tiét khudn va khéng tiét khun) sir dung trong céc co
sdyté.

2 Tai lidu vién din

Céc tai liéu vién dn sau day 1 rét can thiét d& 4p dung tiéu chudn nay. Déi véi céc tai lidu vién dan
ghi nam cdng bd thi 4p dung ban duwec ndu. D8I véi cac tai iku vién din khdng ghi ndm cdng bé thi
&p dung phién ban mé&i nhit, bao gdm ca céc sira adi, bd sung (ndu o).

TCVN 3154:1979 Phuong tién bdo vé c4 nhén -Phuong phép xéc dinh thj trwdng (trvong nhin)
TCVN 7312:2003 Phuong tién c& nhan béo vé co quan ho hép - Khdu trang c6 tdm loc byi

3 Yéu clu ky thuat

3.1 Quy djnh chung

khdu trang khong duoc gay dj (eng da cho ngudi deo;

~ b mit khiu trang phai sach s8, khong cdn diu chi xo vai va khong cb 18i ngogi quan;
~ day deo dwge may chic chén tai bén géc clia khlu trang;

— cAc mép khau trang phai dm khit khudn mat ngudi deo.

3.2 Cdu trac

321 Khéu trang y t& gdm céc bd phan:

~ cAc 1o vai: o6 thé cb tir 2 3&n 4 I6p vai khdng dét, dang phing, c6 gép nép;
- p viloc;



TCVN 8389-1:2010

- thanh nep mii;

- day deo.

3.2.2 Kiéu dang, kich thuéc

Kidu dang kich thuwéc khdng bét budc nheng phai dam bao che kin mli va miéng.
3.3 Yéu ciu abi voi vét lidu

3.3.1 L6p vai: sir dung vai khong dét khdng hit nudre, dinh lugng 14 g/m? + 40 g/m?, mau séc: tréng
ho%c mau khac.

3.3.2 L6p vi loc thau khi khong thadm nuéc.

3.3.3 Thanh nep mai: bdng nhya hoéc kim loai d& didu chinh, tic dung kep khit khdu trang trén séng
mai.

3.3.4 DAy deo: dung logi day c6 tinh dan hdi, vi dy: day chun, gitp cho viéc deo, thao khAu trang dé&
dang, dam bao.

3.4 Chi tidu k¥ thujt ctia khdu trang

Khau trang y t& phai dap (rng céc chi tidu k¥ thuat quy dinh trong Bang 1.

Bing 1 - Cic chi tiéu k§ thuat ctia khiu trang

Tén chi tidu Mdrc
1. Hiéu suét loc ddi voi swong dAu & ché do thdi khi 30 L/min, 90
%, khéng nhd hon
2. Trd luc hd hap (AP), & ché a9 thdi khi 30 L/min, mmH,0, 9
khdng &n hon
3. Giéi han trrdng nhin, %, khdng Ién hon 6
4. Khéi lugng, g, khdng 1én hon 10

3.5 Gi&i han cho phép céc nguyén té kim loai ndng trong vai khong dét
Gidi han cho phép cac nguyén té kim loai n&ng c6 trong vai khdng dét quy dinh trong Béng 2.
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Bang 2 - Gi&i han cho phép cdc nguyén té kim loai niing c6 trong vai khong dét

Nguyén té GI&i han cho phép, khdng I&n hon mg/kg sin pham
Asen (As) 0,17

Chl (Pb) 1,0

Thuy ngan (Hg) 0,12

Antimon (Sb) 0,1

Cadimi (Cd) 0,1

4 Phwong phap thir
4.1 Kiém tra két ciu, yéu cdu déi véi vat lidu
Kiém tra két chu, yéu cAu dbi véi vat ligu bang mét thuedng.

4.2 Kidém tra hiéu suit lgc @i véi swong diu
Kidm tra hiéu suét loc ddi véi swong diu theo TCVN 7312:2003, Didu 6.3.

4.3 Kiém tra tr& Ic ho hip

Kidm tra tr& lyc hd hép theo TCVN 7312:2003, Didu 6.4.

4.4 Kiém tra giéi han trdmg nhin

Kiém tra gi6i han trwérng nhin theo TCVN 3154-1979.

4.5 Kiém tra khéi lwgng

Kidm tra khéi legng theo TCVN 7312:2003, Didu 6.6.

4.6 Xéac djnh gi&i han cho phép cac nguyén td kim loai ndng c6 trong vai khong dét
4.6.1 Nguyén tic

Hoa tan kim loai n&ng trong m3u vai bang axit clohydric. X&c djnh cac nguyén té kim loai nang trén
may quang phd hép thy nguyén tir.

4.6.1.1 Thiét b, dung cy

- may quang phé hidp thy nguyén tir;

~ may do pH, d chinh xac + 0,1 don vj pH.
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4.6.1.2 Héa chét, thubc thir

Thubc thir dung trong phan tich chi diing cac héa chét tinh khiét va chat chudn dwoc chirng nhan.
4.6.1.2.1 Axit clohydric, dung djch 0,07 molf;

4.6.1.2.2 Axit clohydric, dung dich 2,0 molf;

4.6.1.2.3 Tricloetan khéng axit hodic-dung dich thich hgp khéc;

4.6.1.2.4 Chéatchudn ciia cac nguyén th asen (As), chi (Pb), thiy ngan (Hg), antimon (Sb) va cadimi (Cd).

4.6.1.3 Céch tién hanh

~ trdn 5 g mAu thir da chuln bj v&i 250 g dung dich axit clohydric 0,07 molA rdi l&c trong 1 min.

— kidm tra 40 axit cia hdn hgp. Néu pH 16n hon 1,5, vira I&c vira thém tirng giot dung dich axit
clohydric 2,0 mol/l cho dén khi pH nhd hon ho#c bdng 1,5. Binh mirc dén 250 ml.

- hdn hop dugc I4c lién tyc sau d6 d& yén trong 1 h & nhiétdd 37 °C + 2 °C.

CHU THICH Khéng dugc d& hdn hep ra anh sang.

~ D& ngudi hdn hop rdi loc qua gidy loc bang xanh. Ly djch loc d& xac dinh cac nguyén té kim loai
néng trén may quang phd hap thy nguyén ti.

5 Bao gdi va ghi nhdn
51 Bao géi

S6 lugng va quy cach déng géi khdu trang dugc didu chinh theo nhu clu cy thé.
5.2 Ghi nhén

Nhan phai dwoc dan trén hdp cactdng véi c4c thong tin ti thidu sau:
- tén san pham,

- vién dan tiéu chuén nay,

- t&n vA dja chi nha san xuét,

- ngay san xuét, han sir dung,

- d4u kiém tra clia KCS,

- huéng din sir dung.
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BAN CONG BO TIEU CHUAN CO SO
S6: 02:2020/TM

Doanh nghiép: ~ CONG TY TNHH TRUONG MINH

Dia chi: 27/27 Nguyén Thanh Han, Hoa Thuan Tay, Hai Chau, Da Néng
Dia chi san xuat: Duong s6 3, KCN Hoa Cam, Quan Cam Lé, Da Nang

Pién thoai: 02363685368 |

CONG BO

Tiéu chuan co sos6: TCCS 02:2020/TM
Ap dung cho san pham: Khau trang y té Solar Mask 4 lop
Xuat xtr: Cong Ty TNHH Trudng Minh, Viét Nam




CONG TY TNHH TRUONG MINH

TIEU CHUAN CO SO

TCCS 02:2020/TM
KHAU TRANG Y TE SOLAR MASK 4 LOP
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C.TY TNHH TRUONG MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phice

S6: 02 /Qb-TM i
Da Nang, ngay 31 thdang 3 nam 2020

QUYET PINH

V/v xay dung va cong bb tiéu chuan ap dung cho khau trang y té thong thudng

GIAM POC CONG TY TNHH TRUONG MINH,

Can ctr Luat tiéu chuan va Quy chuan ky thuat s6 68/2006/QH11 do Chu tich Qudc
Hoi cong bd ngay 29/06/2006;

Can ct Nghi dinh 127/2017/ND-CP quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Luat
tiéu chuan va qui chuan ky thuat;

Can ctr vao TCVN 8389-1:2010: Khau trang y té - Khéu trang y té thong thuong
Can ctr nhu cau hoat dong cuia cong ty,
QUYET PINH

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay TCCS 02:2020/TM vé Khau trang y té
Solar Mask 4 16p san xudt tai Cong ty TNHH Truong Minh.

Piéu 2. Ngudi phu trach chuyén mén; Cac phong ban c¢6 lién quan cua doanh
nghiép chiu trach nhiém thuc hién quyét dinh nay.

Piéu 3.Quyét dinh nay ké tir ngay ky./.
Noi nhin:

- Nhu diéu 2,
- Luu VP.




TIEU CHUAN CO SO

SO KE HOACH& PAU TCCS 02:2020/TM
TU TP. DA NANG KHAU TRANG Y TE
SOLAR MASK 4 LOP

CONG TY TNHH C6 hiéu e ké tir ngay
TRUONG MINH ky

1. Pham vi ap dung

Ti¢u chuan nay ap dung cho san pham Khau trang y t€ Solar Mask 4 1op, duoc st dung
trong moi trudng y t€ va trong moi truong cong nghi€p. Tac dung han ché, ngdn ngtra vi

khuén, bui ban va cac bénh lay lan qua duong ho hap.

2. Tai liéu vién din:

TCVN 8389-1:2010 - Khau trang y té thong thuong

3. Yéu cau ky thuit

3.1. Quy dinh chung

- Khéu trang y té thong thuong khong duoc gdy di ing da cho ngudi deo.

- Bé mat khiu trang phai sach s&, khong con dau chi so vai va khong c6 16i ngoai quan.
- Day deo duge dap may chic chin tai 4 gée cta khau trang.

- Cac mép khau trang phai 6m khit khuén mat nguoi deo.

3.2. Céu tric:

3.2.1. Khau trang y té gobm cac bd phin:

- L&p ngoai: Lop vai khong dét chit luong cao, khong hut nude. ¢6 kha nang loc bui
- Lap gitra: 01 16p vi loc bang vai khang khuan hodc gidy khang khuan

- Lop trong: 02 16p vai khong dét hoac 01 16p than hoat tinh va 01 16p vai khong dét.

- Day thun: Thun mém, dé dan héi tot




- Thanh nep miai: Bang nhya PVC mém. dé udn cong
3.2.2. Kiéu dang, kich thuée

Thiét ké kiéu dang phu hop voi khuan mat, 6m kin ving mi¢ng, chat li¢u vai khong dét
min, mém mai. mang lai cam gidac thoai mai. d¢ chiu, cho nguoi str dung. Dy quai bang
thun mém gitp khau trang ém kin ving mat, thanh nep miii mém, dé uong cong gitip 6m

sat vung muai va khong bi bung tro lai.

Chi tiéu kich thude cta khau trang:

CHI TIEU KIiCH THUOC (mm)

Chiéu rong khong tinh thun 95

Chiéu rong co tinh thun 95

Chiéu dai khong tinh thun 175
Khiu trang Chiéu dai ¢6 tinh thun 30.5

Do day 16n nhat 3

Do day nho nhat 1

Dung sai chiéu dai. rong +-3

Chiéu dai 90
Thanh miii Chiéu rong 3

Do day 1

Chiéu rong 3 o
Diy deo .

Chieu dai 20

3.3. Yéu ciu doi voi vat liéu
3.3.1. Lép vai

- Suir dung vai khong dét, khong hut nude, dinh luong 14g/m’ + 40g/m* mau sdc: trang.

xanh hodc cac mau khac

3.3.2. Thanh nep miii



- Vit licu nhua PVC 100%
- C6 tac dung kep kin khau trang trén song miii.
3.3.3. Day deo

- Déy deo bang day thun. Gitp cho viée deo. thdo khiu trang dé dang. dam bao an toan

khi str dung.

3.4. Chi tiéu ky thuét ciia khiu trang

Tén chi tiéu Mirc yéu ciu
1. Hiéu suét loc déi véi suong dau & ché do thoi khi 30 L/min. %, > 90
khong nho hon
2. Tro lue ho hap (DP), ¢ ché do thoi khi 30 L/min, mmI20. khong <9
16n hon
3. Gi61 han truong nhin, %, khong 16n hon <6
4. Khoi luong. g. khong 16n hon <10

3.5. Gi6i han cho phép cac nguyén té kim loai nang:

Nguyén tb Gi6i han cho phép, khong 16n hon mg/kg san pham
Asen (As) 0,17
Chi (Pb) 1.0
Thuy ngan (Hg) 0,12
IAntimon (Sb) 0.1
Cadimi (Cd) 0.1




4. Thoi han sir dung

- 5 ndm ké tir ngay san xuét: Ngay san xudt dugc ghi tén bao bi cua san i)hé“im.
5. Huéng din sir dung, luu y

5.1. Huéng din sir dung

- Hai tay kéo 2 day deo khau trang sang hai bén mat, ap sat vao mat.

- Long day khau trang vao vanh 16 tai.

. /)

- Kéo nhe canh dudi qua cdm sao cho 6m sat vao mdt, dat thanh nep 1én canh miii, dung

e

tay bop nhe gong sao cho 6m kin mui.
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5.2. Luuy
- Khong sir dung trong truong hop da qua stir dung.

- Khong st dung san pham da hét han sir dung. st dung san pham theo ding hudng dan

ctia nha san xudt.

- Khau trang chi ding mot lan.

- Deo khau trang dung theo hudng dan ctia nha san xuat.

- Khong dung khau trang khong ro ngudn gdc

- D6i voi khau trang y té duge dong bich, khi x¢ bich dé liy khau trang st dung. néu
khong dung hét khau trang trong binh da x¢, ban nén cho lai vao bich dé dan hoach c¢ot
kin lai.

6. Bao géi, ghi nhiin, bio quan, vin chuyén.

6.1. Bao goi

- Khau trang duge boc kin trong bao va dung trong hop giay theo hinh dang, mau thiét ké
clia nha san xuat, cac hop dung phai mdi. sach, hgp vé sinh, khéng thing rach va rong

hon san pham. Dam bao chat lugng san pham.



- Qui cich: 10 cdi/ 1 bich: 5 bich/ 1 hop: 50 hop/ 1 thung. S6 luong khau trang va qui

cach dong goi ¢6 thé diéu chinh theo nhu cdu thi truong.
6.2. Ghi nhan

Nhin san pham khau trang y té thong thudong phai phit hgp theo nghi dinh 43/2017/ND-
CP ngay 14/04/2017 cta chinh phi ban hanh nghi dinh vé nhan hang hoa va cac van ban
hién hanh khac ctia nha nude. Nhan san pham phai duoc dan trén hop carton. Trén mdi

nhan phai co day du cac thong tin sau:
- Tén san pham.

- Tén cong ty san xuat.

- Dia chi.

- Thanh phan céu tao.

- Hudng dan st dung.

- Ngay san xuat.

- Han su dung.

- Tiéu chuan ap dung

6.3. Van chuyén

Trong qua trinh van chuyén phai dam bao an toan cho san pham: khong dé rach. thung

bao bi. Xe van chuyén phai c¢6 thung, mui, bat che chéan.
6.4. Bao quan

San pham dugc bao quan noi kho réo, sach s& khong nhiém buyi ban va tranh xa nguon
nuoc, tranh va cham. Khong dé gin noi chira cac hoa chat doc hai. Khong chong chat va
ning lén trén gay dap, gdy. bé san pham, bao bi. Bao quan ¢ nhi¢t dd binh thuong, khong

dé anh nang mit troi chiéu truc tiép 1én hop. thung khau trang./.




