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QUYET PINH ]
_V/v Ban hanh va ap dung Tiéu chuan chit lwgng san phan:
KHAU TRANG Y TE, chiing loai: VN9500 so hi¢u TCCS 04:2020/THACO

GIAM POC .
CONG TY TNHH DET MAY XUAT KHAU THANH CONG

Can ¢t Luét Tiéu chudn va Quy chuan k¥ thuét ngay 29/6/2006;
Can cir Luét Chét lugng san pham hang héa ngay 21/11/2007;
_ Can ctr Nghi dinh §6 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot so diéu ctia Luat Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuat;
Can cir Nghi dinh 132/2008/ ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mot sé diéu cta Luat Chat lu’orng san pham hang hoéa;

Can cir Thong tu 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/9/2007 cua Bo truong B¢ Khoa
hoc va Cong nghé vé viéc Huéng dan xéy dung va ap dung tiéu chuan

Can ctr Bién ban Hoi dong danh gia Ban Tiéu chuédn co s& sn phdm KHAU
TRANG Y TE sb hiéu TCCS 04.2OZQ/THACO hop ngay O3/06/202_Q,

Theo d& nghi cia Phong Quan 13:1 Chat lrgng va San xuét,
QUYET DINH:

) Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 12 ban Tiéu chuén co sé san phim:
KHAU TRANG Y TE, chung loai: VN9500 s6 hiéu TCCS 04:2020/THACO.
Piéu 2: Ban Tiéu chuén co s& ¢6 sd hiéu TCCS 04:2020/THACO, do Phong
Quan ly chat luong va San xuit dé xut ap dung cho loai san phim: KHAU TRANG
Y TE. nhan hiéu THACOGROUP, do CONG TY TNHH DET MAY XUAT KHAU
"~ THANH CONG gitr ban quyén, san xuét, cung c4p va phan phdi trén thj truong.

Piéu 3: Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.
Diéu 4: Truong cac phong Kinh doanh, San xuét, Ké toan - Tong hop, va céc
bd phan lién quan cta Cong ty chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu biéu 4;
- Luu VP.




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO PHU HOP TIEU CHUAN CO SO
S6 04:2020/THACO

Tén doanh nghiép: CONG TY TNHH DET MAY XUAT KHAU

THANH CONG
Dia chi: sé 15 duong Tran Quang Khai, t6 16, phuong Bo
Xuyén, TP.Thai Binh, tinh Thai Binh, Viét Nam
E-mail: kythuatjp@gmail.com
CONG BO:
San pham: KHAU TRANG Y TE &
Chung loai: VNI9500

Misan pham: 4 LAYER,5LAYER

Phu hop Tiéu chuén co sé s: TCCS 04:2020/TﬁACO

Nhan hiéu hang héa, san phdm: THACOGROUP

Can ctr bd bd phi hop tiéu chuan co s6: Khoan 7, Dleu 22, Nghi dinh

36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé ‘quan ly trang thiét bi y té va Luat Tiéu
chuan va Quy chuén k¥ thuét.

CONG TY TNHH DET MAY XUAT KHAU THANH CONG cam két san xust,
kinh doanh san pham, hang hoa theo dung tiéu chuan cong bo néu trén va céac
quy dinh nha nudc hién hanh./.

T) haz Binh, ngay 03 thang 06 ndm 2020
GIAM POC
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TIEU CHUAN CO SO

TCCS 04:2020/THACO

LOINOIPDAU

Tiéu chuin chit lugng san phim sé TCCS
04:2020/THACO do Phong Quéan ly chét
luong, CONG TY TNHH DET MAY XUAT
KHAU THANH CONG xay dung va gilf ban
quyen s& hiru coéng nghiép dbi voi ban tidu

chuin. CONG TY TNHH DET MAY XUAT

KHAU THANH CONG tuyén cong b6 ban
hanh va ép dung trong san xuat kinh doanh san
pham KHAU TRANG Y TE theo Quyét dinh

s& 306/QD-THACO/TCCS ngay 03/06/2020

clia Giam ddc cong ty. 3,

Ban Tiéu chuin nay c6 thé dugc xem xét, sira
doi, bo.sung d¢ dam bao tinh thyc tien st dung

va phu hop véi cac quy dinh clda phap luat hién -

hanh./.

/
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1. Pham vi ap dung

Tiéu ghuén nay quy dinh cac yéu cau ové chét luong, v€ sinh an toa}n, bao goi,
ghi nhan, kiém nghiém, bao quan, van chuyén dugc ap dung cho san pham: KHAU
TRANG Y TE Chiing loai: VN9500. Ma san pham: 4 LAYER 5 LAYER, Mau
sac: Xﬁanh, tring, xam, hong, den va mau khéxc, lam t}‘r vai khpng dét, str d’ung 1 lan.
Do CONG TY TNHH DET MAY XUAT KHAU THANH CONG san xuét va phan
phoi.
2. Tai liéu vién dén

- Luét Tiéu chuin va Quy chuan k¥ thut ngay 29/6/2006;

- Lu4t Chét luong san phim hang hoa ngay 21/11/2007;

’ - Nghi dinh sc‘)‘ 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cua Chinh phu quy dinh chi

tiét thi hanh moét so di¢u ctia Luat Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuat;

- Nghi dinh 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot so dicu cuia Luat Chat lugng san pham hang hoa;

- Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh pht vé nhin hang
hoé;

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phi vé
quén ly trang thiét bi y té.

- Théng tu 21/2007/TT- BKHCN ngay 28/9/2007 cua Bb truong B6 Khoa hoc
va Cong nghé vé viéc Hudng dan xay dung va ap dung tiéu chuan e

- Thong tu sb 09/2007/TT- BKHCN, ngay 06/4/2007cua B6 khoa hoc va cong
nghé, hudng dan thi hanh mot s6 diéu cia Nghi dinh sb 89/2006/ND CP, ngay
30/8/2006 ciia Chinh phii vé nhan hang hoa; :

- TCVN 1: 1995 mau trinh bay Tiéu chuin Viét Nam,
- TCVN 8389-1:2010 Khau trang y té - Phan 1: Khiu trang y té thong thuong.
~ - TCVN 8389-2:2010 Khiu trang y t& - Phin 2: Khiu trang y t& phong nhiém
khuéan; ‘
/ - TCVN 7312:2003 Phuong tién ca nhan bao vé co quan ho hép — Khéu trang
co tam loc bui;

- TCVN 3154:1979 Phuong tién bao vé ca nhan — phuong phép xac dinh thi
truong (truong nhin).

3. Thuat ngit, dinh nghia
3.1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thlét bi, dung cuy, vat li€u, vat tu ciy ghép,
thude thir va chét hiéu chuén in vitro, phdn mém (software) dugce st dung riéng 1¢ hay

phdi hop véi nhau theo chi dinh cta chi s¢ hitu trang thiét bi & té @ phuc vu cho con
nguoi nham mot hodc nhidu muc dich sau day:

- a) Chén doan, ngan ngua, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu da'ip
ton thuong, chan thuong;

b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd trg giai phiu va qua trinh sinh ly;
¢) Ho tro hodc duy tri su séng; ‘
d) Kiém soat sy thu thai;
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d) Khir khuan trang thiét b y té, bao gdm ca hoa chat sir dung trong quy trinh xét
nghi¢m;
e) Van chuyén chuyén dung hoic str dung phuc vu cho hoat dong y té;

g) Cung cap thong tin cho viée chan doan, theo doi, diéu tri thong qua bién phap
kiém tra cac mau vat ¢ ngudn gdce tir co thé con ngudi.

3.2. Trang thiét bi y t& chin doan in vitro (In vitro d1agnost1c medical device)
gém thube thir, chat hiéu chuén, vét liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hodc hé
thong dugc sir dung riéng r€ hoac két hop theo chi dinh cia chu s¢ hiru dé phuc vu cho
viéc kiém tra cac mau vét c6 ngudn gde tir co thé con ngudi.

3.3. Phu kién 1a mot san phdm duoc chit s6 hiru trang thiét biy té chi dinh dung
chq muc dich cu thé cung v&i mot thiét bi y t€ cu thé nham tao di€u kién hodc ho trg
thiet bi do st dung diung vdi muc dich du dinh cuia né.

4. Yéu ciu ky thuit
4.1. Quy dinh chung
- Khau trang khong duge gay di tmg cho nguoi deo;

- Bé mat khéu trang phai sach s& khong con dau chi xo vai va khong c6 16
ngoai quan; :

- Nguyén liéu tir vai mém khong dét cong ngh¢ 28, hoac Va1 SMS
- Day deo dugc may chéc chén tai bén glc cua khau trang,
- Cac mép khau trang phai 6m khit mdt nguoi deo. =
4.2. Ciutric ~ y
- Lop 1, 16p véi khong dét thoai mai va thoang khi;
- Lép 2, 16p gia c¢b bong tang cudng dd loc bui va hat,
- Lop 3, 16p vai loc SMS tang cudong do loc bu1 va hat
- Lop 4, tang cuong hd tro khang khuan
- 16p 5, 16p vai khong dét thoai mai va thoang khi
- Thanh nep miii;
- Day deo.
4.3. Nguyén vit li¢u

- Lop vai: sir dung vai khong dét khong hut nude, dinh luong 14g/m*+40g/m>
mau sic: xanh, tring, xam, hdng, den hodic mau khac.

- Lép vi loc thau khi khong thim nudc.

- Thanh nep mii: bang nhya hodc kim loai d& ubn, diéu chinh, tic dung kep khit
—%khau trang trén sbng mii.

- Day deo: ding loai dy co tinh dan hoi.

4.4. Yéu cau ngogi quan

Céc chi tiéu cam quan ddi véi san pham dugc quy dinh nhu: sau:

TT Tén chi tleu

I | Than khéu trang y té Chiéu rong
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(mau trang, xam, hong,

xath den) Chiéu dai 175mm
Chiéu rong 90mm
2 | Thanh nep miii -
Chiéu dai 2.0-5.0mm
Chiéu rong 145mm
3 | Day deo -
Chiéu dai 2.0-5.0mm
4 Dung sai cho phép cac chi tiéu +10 %

4.5. Yéu ciu chit lwgng chii yéu

TT ~ Tén chi tiu
Hiéu suit loc dbi v6i swong dau & ché do _ )
L' | théi khi 30L/min, %, khong nhé hon el G SRS
Trd lue ho hap (DP), & ché do thoi khi 30 _
2 | Limin mm H20, khong 16n hon 3 SV EEED-ISHID
3 | Gi6i han truong nhin, % khong 16n hon 6 .. | TCVN 8389-1:2010
4 | Khéilugng, g, khong I6n hon 0~ | TCVN 8389-1:2010

4.6. Cdc chi tiéu kim loai ndng trong vai khong dét

TT Tén chi tiéu
1 Ham Iugng Arsen (As) mg/kg 0,17 TCVN 8389-1:2010
2 Ham lugng Chi (Pb) mg/kg | 1,00 TCVN 8389-1:2010
3 Ham lugng Thuy Ngan (Hg) mg/kg 0,12 * | TCVN 8389-1:2010
4 Ham lugng Antimon (Sb) mg/kg 0,10 TCVN 8389-1:2010
5 Ham luong Cadimi (Cd) mg/kg 0,10 TCVN 8389-1:2010

5. Tinh ning va wng dung:
- Tinh nang: Khong s¢i thuy tinh; Khong gdy di Gng; Can luc khi thé rat thap;
cong suat loc cao, khang khuan.

- Ung dung: Bénh vién, phong kham, trung tdm y té, tram y té; Phong kham -
tham my; Moi truong cong nghiép; phong chéng dich bénh; sir dung chdng bui, chéng
nang, chong tia UV.

6. Cong dung/Muc dich/chi dinh sir dung:

Dung dé ngan ngira bui co hoc va tir ché bién khoang san bao gbm than da,
quang sat va silica hodc bong bot va mot s6 chét khac.
7. Hwong din sir dung:

V¢ sinh tay sach sé&, x0ay khau trang dung chidu, khiu trang c6 hai mit, deo
mat tring vao trong mat c6 mau sic khac nim & phia ngoai. Dat nep miii 1én trén. Peo

4
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day vao tai, an chat nep miii. Dieu chinh cho vira vin sat miii, miéng va kéo khau trang
trum kin miii, miéng. San pham chi str dung mot 1an.

RN £ N o e
= g q 1777
B1: Kéo khau trang B2: Deo day quai B3: Dinh hinh thanh
_sang2bén ] | quatai nep mili

8. Pdi twong sir dung:
Bac sy, nhan vién y té, chuyén gia chéng doc, k§ thuét vién thim my, céc ca
nhén.

9. Canh bao than trong:
9.1.Ngudi deo trude tién phai duoc hudn luyén cach sir dung phi hop va kiém tra su

phu hop trude khi sir dung mat na nay.
9.2.Khong str dung mat na nay khi ndng do chit gay 6 nhidm ngay l4p tirc nguy hiém
dén tinh mang hogc strc khée. - el
9.3.Roi khéi khu vuce ngay 1ap tire néu:

a.Hoi th(”)‘r tréd nén kho khan

b.Chéng mit hodc dau khé khéc xay ra. |
9.4.H1’1}/ bo va thay thé miat na néu n6 bi héng hoic khé ho#ecs nén qua mirc.
9.5.Mit na nay khong cung cap oygen. Sir dung théi trong khi quyén chira it hon 18%
oxy. Chi sur dung trong khu vuc thong gid dﬁy du.
9.6.Khong thay doi, rira, lam dung hodic s.ir‘dung sai khéu trang nay.
9.7.Khong str dung vai rau hodc toc trén khuoén mat khac hodc cac diéu kién khéac ngédn
chan mot dau tdt gifra mat va canh ni€ém phong ctia mit na .
9.8.C6 thé dugce str dung dén gidi han dugc chi dinh béi cac quy dinh cua chinh phu ap
dung cho san pham nay.
9.9.Khong tuan theo tit ca cac hudng din va canh bo vé viéce sir dung mait na nay va /
hodc khong deo mit na nay trong tt ca cac 1an tiép xuc c6 thé 1am giam hiéu qua cia
mit na va c6 thé dan dén bénh tat hodc thuong tat vinh vién.
9.10. Khau trang chi sir dung 01 1an.
9.11.Khong dung san phém hét han str dung.




TIEU CHUAN CO SO TCCS 04:2020/THACO

10. Quy cach ghi nhan

Ghi nhan theo quy dinh tai Nghi dinh s§ 43/2017/ND-CP cua Chinh phu vé
nhén hang hoa.
11. Quy cach déng goi

’ Chét liéu: San phidm dugc dong trong tui nhwa PET va dugc dong trong hop
gidy carton.

Quy cach: H(f)ﬁ 20 cai.
12. Bio quan:
Noi kho rao, thoang mat, khong dé gan lira hay chit d& chay, 4m uét.
13. Han sir dung:
Han sir dung xem trén bao bi san pham.
14. Van chuyén
_Phuong tién van chuyén san phdm phai kho, sach, dugc che mua ning, khong
¢6 chat doc hai va khong lam anh hudng dén chat lugng cia san pham.
Thdi Binh, ngay 03 thdng 06 ndm 2020
Ngudi dimg dau don vi
(ky tén, dong déw). .-
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