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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap — Tw Do — Hanh Phuc

BAN CONG BO TIEU CHUAN SAN PHAM
S6: 07:2020
Tén Té Chirc: CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH

Pia chi: Cin ho 21, khu 232, phé Tén Dirc Thing, Phuong Hang Bot, Quan Déng Da,
Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam

bién thoai: 02422198636

CONG BO

Tiéu chuin co s& s6: TCCS: 07:2020

Ap dung cho san phim: KHAU TRANG Y TE (4 16p)

Xuét xtt (nha san xudt va nude xuét xir): CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH
Dia chi: KCN Quang Minh, Huyén Mé Linh, Thanh Phé Ha Nbi, Viét Nam

Chiing t6i cam két san xuét, kinh doanh sian phim theo ding ti¢u chuén co sé da cong
b6 trén diy va chiu hoan toan trach nhiém trwéc ngwoi ti€u dung va co quan quan ly
nha nwéc vé nhitng hanh vi pham d6i véi nhitng tiéu chuan chat lwgng da cong bo.
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S =2025N\
“"y‘ .0 h/ r :\ N

1/ N

DL Tl G A G
K barm ki hu Ty



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY CO PHAN Y TE . )
MINH ANH Poc lap — Tw lo — Hanh phic
$6: 07:2020 Ha N6i, ngay 10 théng 07 ndm 2020

QUYET PINH
Vé viéc xay dung va cong b6 tiéu chuin ap dung

e Cin ct Luat tiéu chuan va Quy chuén k§ thuét ban hanh ngay 29 thang 06 ndm 2006

e Cin cir Luét chét luong san phdm, hang hoéa, ban hanh ngay 21 thang 11 nam 2007,

e Cin ct Nghi dinh sé 127/2007/ND — CP: Quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia
Luat Tiéu chuén va Quy chuén k¥ thuét;

e Cancu Nghi dinh s6 78/2018/NP — CP: Stra dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh
s6 127/20017/ND — CP ngay 01 thang 08 nam 2007 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mét s6 dleu Luét Tiéu chuén va Quy chuén k¥ thuat;

e Can ctt Thong tu so 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/9/2007 cia B Khoa hoc va Cong
nghé&“Huéng dan vé xay dung va ap dung tiéu chun”;

e Cin cir theo TCVN 8389- 1 12010 Phin 1: Kh4u trang y té thong thudng;

e Can ctt theo Quyét dinh s6 870/QB BYT ngay 12 thang 3 ndm 2020 cua bd truong
b6 y té: K thuat tam thoi cho khiu trang vai khang giot bén, khang khuan;

e Cin ctr theo TCVN 7312:2003: Phuong tién ca nhin bao vé co quan hd hip — Khiu
trang c6 tam loc bui;
e Cin ctr vao Gidy phép kinh doanh cua;

CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH
QUYET DINH:
Pidu 1: Ban hanh kém theo quyét dinh nay :
TCCS: 07:2020
KHAU TRANG Y TE 4 LOP

Diéu 2: Cac phong ban c6 lién quan ctia Doanh nghiép chiu trach nhiém thuc hién quyét
dinh nay.

Piéu 3: Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky
Noi nhén:

- Céac Phong ban c6 lién quan
- Luu vén thu



TIEU CHUAN CO SO

SO Y TE TP HA NOI ) . TCCS: 07:2020
_ _ __| KHAUTRANG Y TE :
CONG TY CO PHAN Y TE ALGP C6 hiéu lyc ké tir
MINH ANH Ngay 10 thdng 07 nim 2020

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6 07: 2020 ngay 10 hang 07 ndm 2020 cua CONG TY CO
PHAN Y TE MINH ANH. Tiéu chudn nay dp dung cho sdn phdm KHAU TRANG Y TE).
1.PHAM VI AP DUNG
- Tiéu chuén nay ap dung cho khéu trang y té tién ich st dyng mot 14n ( d3 tiét trung va
chua tiét tring) st dung trong bénh vién, phong kham, co sy té, cac linh vuc cong
nghiép, dién tur, thuc phém, d6 ubng, phong sach... va nhiéu linh vuc khéc. San phim
dugc str dung & bit viung mit ( thuong 1a mili, miéng) dé ngin ngtra bao vé nguoi deo
khoi bi 14y nhiém céc loai vi khuan, dich bénh, bui bin théng qua dudong ho hap do
CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH san xuét va phan phoi.
- Tén sén pham: KhAu trang y té 4 16p
2. TAI LIEU VIEN DAN
_TCVN 8389:1-2010 Khdu trang y 16 - Khdu trang y € thong thuong;
- Quyét dinh s6 870/QD-BYT ngay 12 thang 3 nam 2020 cta bd
- TCVN 7312:2003 Phuong tién cd nhdn bao vé co quan hé hap — Khéu trang cé tam loc

bui,

_TCVN 3154:1979 Phuong tién bdo vé cd nhdn — Phwong phdp xdc dinh thi truong
(Truong nhin)

3. YEU CAU KY THUAT

3.1 Quy dinh chung:

- KhAu trang khdng dugc gdy di tmg da cho nguoi deo;
- B& mit khéu trang phai sach s€&, khong con dAu chi xo vai va khong c6 16i ngoai quan;
- Déy deo dugc may chac chan tai bon goc cia khiu trang;

- C4c mép khau trang phai 6m khit khuon mat nguoi deo.



3.2 CAu tric:

- Day thun: dét tir vai soi, c6 do dan hoi,
- Vai khong dét (3 16p)

- Thanh miii,
- Gidy khang khuin

3.3 Chi tiéu k§ thuit ciia khau trang.

TT Chi tiéu Phwong phap Pinh mikrc
thir PVT Cho phép
1 Hiéu suét loc d6i véi suong % >90
diu & ché d6 thoi khi 30L/min TCVN
2 | Tro luc ho hip (AP), & ché do 7312:2003 | mmH20 <9
thdi khi 30L/min
3 Gi6i han truong nhin TCVN % <6
3154:1979
4 | Khéi lugng TCVN g <10
7312:2003

3.4 Gi6i han cho phép cac nguyén t6 kim loai niing trong vai khong dét.

TT Chi tiéu TCVN Pinh mirc
bVT cho phép
1 Asen (As) TCVN 8389-1:2010 <0,17
2 Chi (Pd) TCVN 8389-1:2010 <10
3 | Thay ngin (Hg) | TCVN 8389-1:2010 mg/Kg <0,12
4 Antimo (Sb) TCVN 8389-1:2010 <0,1
5 Cadimi (Cd) TCVN 8389-1:2010 <0,1
4.THOT HAN SU DUNG

San phim c6 thoi han sir dung 1a: 5 nam ké tir ngdy san xuét

5. HUONG DAN SU DUNG

Bwéc 1: M& bao goi, 14y khéu trang d3t vao long ban tay,

Buwée 2: Cam hai quai deo dat khéu trang bén dudi cdm, phan mii huéng lén.

Buwéc 3: Deo hai diy vao tai, kéo thin khéu trang che ving miii, mét.



Buéc 4: Dat diu ngén tay hai bén trén phin miii bing kim loai. Vubt phan miii ciia khau
trang theo hinh dang cta mili.

Bwée 5: Chinh lai khiu trang cho vira vin.

Khéu trang chi stt dung 01 (mdt) 14n, khong st dung lai san phém. Khong dung san phém
khi hét han sir dung.

6.BAO GOI, GHI NHAN, BAO QUAN, VAN CHUYEN.

6.1 Bao goi:

San phdm dugc déng goi trong bao PE va hop gidy kin, sach, hop vé sinh. Pam béo chét
lwong san phim.

Quy cach déng goi: 50 cai/ hop. 50 hop/thing

S6 lugng va quy cach dong goi khau trang c6 thé duge didu chinh theo nhu ciu ciia khach
hang.

6.2. Ghi Nhan:

Nhn san pham phai pht hgp theo nghi dinh 43/2017/ND-CP va céc vin ban hién hanh

khic ctia nha nudc. Nham dugce dan trén hop céc tong vai cac thong tin toi thi€u sau:

- Tén san phim;

- Nhién hi¢u;

- Tén co s& san xuit va dia chi;
-  Thanh ph?m céy tao;

- Ngay san XUt

- Huéng din san Xuét;

- Huéng dan sit dung;

- San xuét theo TCCS 07:2020

6.3 Van chuyén:

Trong qua trinh vén chuyén phai ¢ddm béo an toan cho san pham: khong dé rach, thiing bao

bi. Xe vén chuyén phai kho rao, sach s&, c6 mui bat che nang.

6.4 Bao quan:



KhAu trang phai dugc bao quan can thén, sach s& tir khi may cho dén lic nhap kho, cling
nhu trong khau vén chuyén.
Khong van chuyén, bio quan khau trang ciing v6i dau md, hoa chat va cac san pham khac

c6 thé anh hudng dén chét luong ciia khau trang.
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CONG TY COPHANY TE MINH  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ANH
S6: 01/QD/MA

POC LAP- TU DO - HANH PHUC
Ha Ngi, Ngay 10 Théng 07 ndm 2020
QUYET PINH
V/v: Bé nhi¢m ngwoi phu trach chuyén mon,

Phu trach quan ly chit lwong sdn phim trang thiét bi va vit tw y té

-Cdin cik Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP ngay 15/05/2016 ciia chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y
1é

-Céin cik ké hoach xdy dung va dp dung hé thong quan Iy chdt lwon sén xudt trang thiét biy té dap
ung theo ISO 13485:2016

_Xét dé nghi ciia Truéng phong hanh chinh téng hop.
GIAM POC CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH
QUYET PINH:

Piéu 1: Giao nhiém vu cho Ong Poan Viin Pién 12 nguoi phu trach chuyén mén, k¥ thuét trong
qua trinh san xuét Trang thiét bi va vat tu tai CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH kiém
phu trach quén ly chét luong theo tiéu chuén tai cong ty.

Piéu 2: Nguoi phu trach chuyén mén c6 trach nhiém, quyén han nhu sau:

-Pam bao tu van, hd trg va chi dao 4 ap dung cac yéu td ky thudt va chuyén mon lién quan dén cac
san pham Trang thiét bi va Vat tu y té do cong ty san xuit t6i toan bo cac phong ban va by phan
san xuét tai nha xuong.

-Dam béo hé thong quan ly chit lugng duge xay dung, ap dung va duy tri cc tiéu chuin theo tiéu
chuén quy dinh. Piéu hanh, quan ly cac phong ban /bd phén vé vén dé lién quan dén k¥ thuat,
chuyén mon va kiém soat chit lugng cta trang thiét bi y té xudng san Xuét.

Piéu 3: Ong Poan Viin Pién va nhiing ngudi lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh quyét dinh
ndy, quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Noi nhin: 7
- Nhu Piéu 4 ) b
- Phong BPKKD
-Luu VP
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CONG TY CO PHAN Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

MINH ANH POC LAP - TU DO - HANH PHUC

Ha Noi, Ngay 11 Théng 07 nim 2020
Kinh gri: S¢' Y té TP Ha Noi

Tén co s& : CONG TY CO PHAN Y TE MINH ANH

Dia chi san xudt: KCN QUANG MINH, HUYEN ME LINH, TP HA NOI, VIET NAM

Chung t61 xin cam Kkét:

Cong ty co6 quy tr1nh kidm tra chit lwong c4c san pham ma cong ty san xuét ra (klern
tra, lua chon Nha cung cap nguyén liéu dAu vao dam bao chit lwong, kiém tra bing mét
thuong db6i v6i cac dic tinh vét 1y cia sin phim nhu: D9 co dén, do dan héi).

Ngoai ra cong ty chiing t6i sau khi san xuét san phim khAu trang y té ra s& mang di
thir nghiém thudng xuyén tai don vi c6 du nang lyc ma nha nudc quy dinh, cong b chat
lwong san phdm theo co s& tiéu chudn ma cong ty dat ra va dat chit luong san phdm theo
“Tiéu chuin Quoc gia TCVN 8389-1:2010” vé khiu trang y té.

Hon nita trong qué trinh san xuét, cong ty chung toi cam két thuc hién nghiém thc
vé kiém tra chét lugng cac san phim theo quy trinh dat ching nhén hé théng quan ly chét
luong — trang thiét bi y té theo tiéu chuén ISO 13485: 2016.

Tb61i xin trng trong cam on!
Ha N6i, ngay 11 thdng 07 ndm 2020

Noi nhdn
- Nhuwtrén
- Lwuvdn thu




