CONG TY TNHH THEU VIET

TIEU CHUAN CO SO
TCCS 01:2020/TV
KHAU TRANG Y TE

Ha Ngi, ngay 10 thang 5 nam 2020




BAN CONG BO TIEU CHUAN SAN PHAM
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Don vi

CONG TY TNHH THEU VIET

Dia chi: S6 nha 71 ngd 41 dudng Khuong Pinh, phudng Thuong Dinh, quan Thanh Xuan,
Thanh phé Ha Nai, Viét Nam
Dai dién theo phap luat: Ba Vi Thi Thuy Duong

CONG BO
Tiéu chuan co s¢: TCCS 01:2020/TV
Ap dung cho san pham: KHAU TRANG Y TE

Chiing loai/module: Qilila 3 16p; Qilila 4 16p; Qilila 3DN95; Qilila KN95

San xuat tai: Cong ty C6 phan TBYT Pai Duong Xanh
bia chi: Thon Duong Ha, xa Théng Loi, huyén Van Giang, tinh Hung Yén

Chung t6i cam két san xuat, kinh doanh san pham theo dung tiéu chuan co s& ¢éng bé, chiu
hoan toan trach nhiém vé san pham trudc ngudi tiéu ding va co quan nha nudc co tham

quyén.

Ha Ngi, ngay 10 thang 5 nam 2020
GIAM POC




CONG TY TNHH THEU VIET CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 01/Qb-TV Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

Ha Noi, ngay 10 thang 5 nam 2020

QUYET PINH
(VIv cdng bo tiéu chuan ap dung cho san pham)
GIAM POC

CONG TY TNHH THEU VIET
- Can cir diéu 1é Cong ty;
- Cdn cir vao trach nhiém, quyén han va chirc nang cia Giam doc Cong ty;
- Can cur theo quy dinh phép ludt hién hanh;
- Cdan cir vao Quy chudn, tiéu chuan hién hanh;

- Cén cir vao nhu cau thyc té va hogr déng kinh doanh cuia cong ty.

QUYET PINH

Piéu 1: Ban hanh Tiéu chuin co s& &p dung cho san pham khau trang y té ma cong ty dang san

xuat, phan phéi kém theo quyét dinh nay.
Piéu 2: Quyét dinh nay c6 hiéu luc tir ngay ky, cac phong ban, bd phan lién quan cé trach nhiém
thi hanh.
Noi nhan: GIAM POC
- Phong ban co lién quan; ;
- Luu: VP.




TIEU CHUAN CO SO
TCCS 01:2020/TV
(Ban hanh kém theo Quyér dinh 01/0P-TV) Ngay 10/5/2020 ciia Cong ty TNHH Théu Viét)

I. PHAM VI AP DUNG
Tiéu chuan nay ap dung cho san pham Khau trang y té véi cac model: Qilila 3 16p; Qilila

416p; Qilila 3DN95; Qilila KN95 dugc san xuat tai Cong ty C6 phan TBY T Pai Duong Xanh.

San pham khau trang duoc st dung trong bénh vién, phong kham, co so y té...San
pham dugc dung dé bit ving miii, mat, ngan ngira bui ban, vi khuan dich bénh xam nhap
qua duong hé hap.

I1. TAI LIEU VIEN DAN

C4c tai liéu vién dan sau day 1a rat can thiét dé ap dung tiéu chuan nay. B4i véi cac tai
liéu vién dan ghi nim coéng bd thi &p dung ban dugc néu. Bi véi cac tai liéu vien dan
khong ghi nam cong bé thi 4p dung phién ban mai nhat, bao gom ca céc sira doi, bo sung
(néu co).

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

TCVN 7312:2003 Phuong tién ca nhan bao vé co quan ho hap — Khau trang c6 tim loc
bui.

TCVN 8389-1:2010: Khau trang y té thong thudng — cac yéu cau
I11. YEU CAU KY THUAT
3.1. Yéu cdu chung
- Khau trang khong duoc gay di ung da cho ngudi deo;
- Bé mit khu trang phai sach s&, khong con dau chi xo vai va khong c6 16i ngoai quan;
- Day deo dugc may chic chin tai bon goc cua khau trang;

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

3.2. Cau truc va yéu cau doi voi vdt liu



San pham khau trang y té phai dam bao viéc che kin miii va miéng gdm co cac vat
liéu sau:
Day thun: dét tir vai soi, c6 do dan hoi,
Cac 16p vai: 2-3 16p vai khong dét, dang phang;
Lop vi loc;
Thanh nep mili.

3.3 Y&u cau vé chi tiéu ky thugt

- Céc chi tiéu ky thuat:

STT Tén chi tiéu Murc do

Hiéu suat loc ddi voi swong dau ¢ ché do thoi khi 30 L/min, %,

khéng nho hon

Tré luc hd hap (DP), & ché d6 thoi khi 30 L/min, mmH20, khong

2 9
I6n hon

3 | Gigi han truong nhin, %, khong I6n hon 6

4 | Khéi lugng, g, khdng Ién hon 10

- Giéi han cho phép cac nguyén té kim loai niang trong vai khong dét:

TT Chi tiéu TCVN Pinh muc cho phép
1 Asen (As) TCVN 8389-1:2010 <0,17
2 | Chi(Pd) TCVN 8389-1:2010 <10
3 Thuy ngan (Hg) TCVN 8389-1:2010 <0,12
4 | Antimo (Sb) TCVN 8389-1:2010 <0,1




5 | Cadimi (Cd) TCVN 8389-1:2010 <0,1

IV. HUONG DAN SU DUNG
Buwéc 1: Mg bao goi, lay khiu trang dat vao 1ong ban tay,
Bwéc 2: Cam hai quai deo dit khau trang bén duéi cam, phan miii huéng 1én.
Buéc 3: Peo hai dy vao tai, kéo than khau trang che ving miii, mat.

Buwéc 4: Bat dau ngon tay hai bén trén phan mii bang kim loai. Vudt phan miii cta

khau trang theo hinh dang caa miii.
Bwéc 5: Chinh lai khau trang cho vira van.

Khau trang chi st dung 01 (mét) 1an, khong st dung lai san pham. Khong dung san
pham khi hét han st dung.

V. THOI HAN SU DUNG

San pham c6 thai han st dung 1a: 3 nam ké tir ngay san xuat, khong st dung san
pham bi rach

VI. NHAN SAN PHAM

Nhan san pham khau trang y té dugc ghi dang theo quy dinh cua phép luat hién hanh

vé nhén san pham trang thiét bi y té. Trén nhan san pham ghi day du théng tin:

- Tén san pham;

- Tén, dia chi san xuét;

- Tén, dia chi don vi dua san pham ra thi truong;

- Ngay san xuét, han st dung;

- Thong tin canh bao, huéng dan st dung, huéng dan bao quan;

-S4 cong bd co s san xuat trang thiét bi y té, s6 cong bd tiéu chuan ap dung trang
thiét biy té, sé TCCS.



VIIl. BAO GOI, BAO QUAN
San pham duoc dong goi theo quy dinh

San pham duoc bao quan & noi khé réo, thoang mat, sach s&, khong bui ban, khéng

gan ngudn nhiét va méi nguy khac nhu con tring, chudt. ..

Bao quan ¢ nhiét @6 thuong.



