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BAN CONG BO PHU HQP TIEU CHUAN CO SO
$6 01:2020/DN

Tén t6 chirc, ca nhan: CONG TY CP DPAU TU THUONG MAI VA PHAT TRIEN PAI |
NAM

Dia chi : $6 15 duong Nguyén Hitu Thai, Phudng Tan Giang, Thanh phd Ha Tinh, Ha
Tinh, Viét Nam

San xuét tai: CONG TY CP DAU TU THUONG MAI VA PHAT TRIEN DAI NAM
Dia chi nha xuong: Thon Téan tién, X4 Thach Huong, Huyén Thach Ha, Tinh Ha Tinh

CONG BO

San pham: KHAU TRANG Y TE
Mi san pham/ching loai: DN68

Phu hop véi tiéu chudn co s s6: TCCS 01:2020/DN

Thong tin bd sung: Cin cir céng b phi hop Tiéu chudn co so: Khoan 7, Diéu 22, Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé quan ly trang thiét bi y té va Luat Tiéu
chuan va Quy chuan ky thuét.

CONG TY CP PAU TU THUONG MAI VA PHAT TRIEN DAINAM  cam két
va chiu trach nhiém vé tinh phu hop cua San pham do minh san xuat, kinh doanh.




CONG TY CP PAU TU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THUONG MAI VA PHAT Pjc 1ap-Tu do-Hanh phiic
TRIEN PAI NAM ;
$6: 01- 2020/QD -BN Ha Tinh, ngay 2 thdng 6 ndm 2020

QUYET PINH
V& vige xdy dung va cong bé tiéu chuin ap dung
| Can cir Luat Tiéu chuan va Quy chuén ki thuat s§ 68/2006/QH11 do Chu
tich Quéc Hoi cong bd ngay 29/06/2006;
| Can cir Nghi dinh s6 127/2007/NB-CP quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 didu
cua Luét tiéu chuin va Quy chuin ky thuat.
Can cir Thong tu 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/09/2007cua B Khoa hoc
va Cong nghé hudng dan xdy dung va ap dung tiéu chun;
0 Can cilr vao TCVN 8389-1:2010: Khau trang y té - Khau trang y té thong thuong
[ Can cir vao nhu cau hoat déng san xuét cia CONG TY.

GIAM DPOC CONG TY CONG TY CP PAU TU THUONG MAI VA PHAT TRIEN
PAINAM

QUYET DINH:

Diéu 1: Ban hanh kém theo quyét dinh nay: TCCS 01:2020/DN

KHAU TRANG Y TE
Ma san pham/Ching loai: DN68

Piéu 2: Cac phong ban c6 lién quan cua Doanh nghiép chiu trach nhiém thyc
hién quyét dinh nay.
Piéu 3: Quyét dinh c6 hiéu Iyc ké tir ngay ky.

Noi nhén: o[ SO PEERN \
, \ I I BAU TV THIFOWNG
- Cac phong ban ¢6 lién quan; AU TV THZOMG !
-Luu.




CONG TY CP PAU TU THUONG MAI VA PHAT TRIEN DAI NAM

TIEU CHUAN CO SO

KHAU TRANG Y TE

M3 sin pham/Chiing loai: DN68

TCCS: 01:2020/DN

Ha Tinh 06/2020




TIEU CHUAN CO SO TRANG THIET BI Y TE

CONG TY CP PAU S6: 01:2020/PN
TU THUONG MAI : :
VA PHAT TRIEN KHAU TRANG Y TE
DAINAM C6 hiéu luc tir ngay ky

I. Pham vi ap dung:

- Tiéu chuan nay 4p dung cho KHAU TRANG Y TE do CONG TY CP PAU TU THUONG MAI VA PHAT
sk TRIEN DAI NAM san xut.
- Khdu trang y 16 : gom 2 dén 4 [6p vai khong dét lam tix hat PP — Polypropylen, khéng thdm nudc, khong

dan chdy, dam bao thodng khi va than thién véi nguoi sie dung. Lp gitka la [6p vi loc thdu khi khong thdm
nuoc.

- Thanh nep miii ¢6 kha ndng uon déo tao hinh cao, giup ¢6 dinh khéu trang va tgo do kin, 6m khit khuon
mdt.
- Ddy deo chdc chdn, c6 dg co gidn 16t tao cam gidc thoai mai khi svr dung.

IL Yéu cau ky thut :

1. Két ciu va vat li¢u:

- Vai khéng dét, dang phang, c6 nép gip

- Lép vi loc thau khi khéng thAm nuée

- Thanh nep mili va day deo khéng c6 16i ngoai quan.

2. Higu suit loc i véi swong diu & ché d§ théi khi 30L/min(%): theo TCVN 8389-1:2010.
Hiéu suit loc khong nho hon mirc 90%

3. Tré Iye hé gap (mmH20, & ché dp théi khi 30L/min: theo TCVN 8389-1:2010.

Tré lyc ho hép (DP) khéng 16n hon mitc 9mmH20

4. Gi6i han truong nhin (%): theo TCVN 8389-1:2010

Gidi han treong nhin khéng 16n hon mirc 6%.

5. Khéi lwgng (g): theo TCVN 8389-1:2010.

Khéng 16n hon 10g

6. Gigi han cho phép cic nguyén t6 kim loai nang trong vai khong dét: theo TCVN 8389-1:2010
Gi6i han cho phép cac nguyén t6 kim loai ning ¢6 trong vai khong dét quy dinh trong Bang



Bang 1: Giéi han cho phép cic nguyén t6 kim loai ning c6 trong vai khong dét

Nguyén td Giéi han cho phép, khéng 16m hon mg/kg san phim
/Asen (As) 0,17 mg/kg
Chi (Pb) 1,00 mg/kg
Thuy ngéan 0,12 mg/kg
(Hg)
/Antimon (Sb) 0,10 mg/kg
Cadimi (Cd) 0,10 mg/kg

IV/ CANH BAO VA THAN TRONG:
- Khéng sir dung trong truong hop: Khau trang di qua sir dung hodc tai sir dung nhiéu lan.
- Khong sir dung chung khu trang véi ngudi khac.

- Khi mang khau trang tuyét d6i khong so tay vao, vi dong tac so tay s& vo tinh lam cho ban tay lay
nhiém virus va céc tac nhan gdy bénh khac, sau dé truyén bénh lai cho chinh minh va nhimg ngudi
xung quanh.

- Tuyét d6i khong ding tay cdm vao khéu trang dé thao ra, thoi quen ldy tay vo khau trang lai sé
gdy lay nhiém vi rus va céc tic nhan gay bénh khac cho ban tay.

- Khi théo khau trang chi duoc cam vao day deo qua tai, thao ra cho vao thung rac an toan
- San pham chi sir dung 1 1an rdi vt vao thung rac an toan, c6 nép ddy.

- Rira tay ngay sau khi thao bo khau trang,

- Khéng st dung san pham hét han sir dung, sir dung theo hudng dan ciia nha san xut.

V/ BAO GOI, GHI NHAN, BAO QUAN, VAN CHUYEN.
5.1. Bao goi :
- Bao géi: san pham dwgc dong 50 chiéc/hgp
- GhiNhin:

Nhin san pham phai phu hop theo nghi dinh 43/2017/ND-CP ngay 01-06-2017 cua Chinh phu vé
nhén hang hoéa va cac van ban hién hanh khac cuia nha nuéc. Nhén san pham phai duoc dan trén hop
céc tong. Trén mdi san pham phai c6 diy di cac théng tin sau:

- Tén trang thiét bi y té;

- 86 luu hanh; :

- Tén va dja chi chu s¢ hitu s6 luu hanh;
- Xuat xir;

- Ngay san xuat;

- Han sir dung;

- 8616 hodc sb séri (serial number);

- Hudng dan sir dung;

- San xuat theo TCCS 01:2020/DN



5.3 Vin chuyén:

- Trong qua trinh van chuyén phai dam bao an toan cho san phim: khéng dé rach, thing bao bi.
- Xe van chuyén phai ¢6 mui bat che mua néng.

1.1 Bao quan:

- San pham dugc bao quan noi kho réo, sach s&, khong nhidm bui ban va tranh xa ngudn nhiét, tranh
va cham.

- Khong dé gan noi chira cac hod chat doc hai va khong chdng chat vat nang lén trén gy déap hay
gdy bé san pham, v& bao bi don.

- B4o quan ¢ nhiét d6 binh thudng.
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