SG Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 200001278/PCBA-HCM Tp Ho Chi Minh, ngay 05 thang 08 nam 2020

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bj y té thudc loai A

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN SAN XUAT THUONG MAI TAN
VAN PHUGC

2. Pia chi: 101/51 AD Pham Dinh H6, Phuong 06, Quan 6, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban dé nghj cta co s: 01:2020/CBA-TVP Ngay: 02/08/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Khau trang y té

Chung loai/ma san pham: An Tam

Tén co s& san xuat: Chi nhanh Cong ty TNHH M4t thanh vién San xuat Thuong mai Tan Van
Phudce

Dia chi co sé san xuat: 101/51H Pham DPinh HS, Phuong 06, Quan 6, Thanh pho H6 Chi Minh
Tiéu chuan ap dung: TCCS 01:2020/TVP

5. Théng tin vé chu s¢ hitu trang thiét bj y té :

Tén chu s¢ hitu: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN SAN XUAT THUONG MAI TAN
VAN PHUOC

Pia chi chi s hitu: 101/51 AD Pham Pinh H6, Phudng 06, Quan 6, Thanh phé H5 Chi Minh

6. Thong tin vé co s bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giéy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong con hiéu lyc tai thoi diem ndp ho so.

Gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu md ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

N N | B~

Gidy chung nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong
bo ap dung

g | Két qua danh gia cic thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cc thong s6 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gid su phu hgp cap doi véi trang thict bi y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng din sir dung ctia trang thiét bj y té




10

Mau nhén sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11

Giéy chtrng nhan luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so dbi vai trang thiét
bi y t€ nhap khau hoac Phiéu ti€p nhan ho so cong bd du dicu kién san xuat trang thiét
biy té€ do1i v&i TTBYT san xuat trong nude

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky boi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

Co quan: S&' Y &, Thanh
pho HO Chi Minh

Ngay ky: 05-08-2020
16:23:31 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




CONG TY TNHH MTV SAN XUAT THUONG MAI TAN VAN PHUGC

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

TP HCM, ngay 02 thang 7 nam 2020




BAN CONG BO TIEU CHUAN SAN PHAM
S6: 01:2020/TVP

Pon vi:
Tén co s6: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN SAN XUAT THUONG MAI TAN
VAN PHUOGC

Dia chi: 101/51 AD Pham Binh Hd, phudng 06, quan 6, thanh phd HS6 Chi Minh
Xudng san xuat: 101/51H Pham Dinh H6, phuong 06, quan 6, thanh phd H6 Chi Minh
Dai dién theo phap luat: Ong Nguyén Vin Dan. Chuc vy: Giam dc

CONG BO
Tiéu chuan co so: TCCS 01:2020/TVP
Ap dung cho san pham: KHAU TRANG Y TE
Ching loai/module: An Tam

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

quyén.

TP HCM, ngay 02 thang 7 nam 2020




CONG TY TNHH MTV SXTM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 01/QB-TVP

TP HCM, ngay 02 thang 7 nam 2020

QUYET PINH
(VIv cong bé tiéu chuan ap dung cho san pham)
GIAM POC
CONG TY TNHH MTV SAN XUAT THUONG MAI TAN VAN PHUOC

- Can cir diéu 1é Cong ty;
- Can cit vao trach nhiém, quyén han va chirc ndng cia Giam doc Cong ty;
- Can cur theo quy dinh phap lugt hi¢n hanh;
- Cén cir vao Quy chudn, tiéu chudn hién hanh;
- Can cir vao nhu cau thuc té va hoat déng kinh doanh cia cong ty.

QUYET PINH
Piéu 1: Ban hanh Tiéu chuan co s& &p dung cho san pham khau trang y té ching loai/model: An
Tam ma cong ty dang san xuat, phan phdi kém theo quyét dinh nay.

Piéu 2: Quyét dinh nay c6 hiéu luc tir ngay Ky, cac phong ban, bo phan lién quan cé trach nhiém
thi hanh.
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Noi nhdn:

- Phong ban c6 lién quan;
- Lwu: VP.
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TIEU CHUAN CO SO
TCCS 01:2020/TVP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 01/0P-TVP Ngay 02/7/2020 ciia Cong ty TNHH MTV

San xudat thuwong mai Tan Van Phuoc)

I.PHAM VI AP DUNG

Tiéu chuan nay &p dung cho san pham Khau trang y té do Céng ty TNHH MTV san
Xuat thuong mai Tan Van Phudc san xuat véi chung loai/model: An Tam

San pham khau trang duoc sir dung trong bénh vién, phong kham, co s¢ y té...San
pham dugc dung dé bit ving miii, mat, ngin ngtra bui ban, vi khuan dich bénh xam nhap
qua duong hd hap.
1. TAI LIEU VIEN DAN

Cac tai liéu vién din sau day 1a rat can thiét dé 4p dung tiéu chuan nay. Di véi cac tai
lieu vién dan ghi nim cong b thi &p dung ban dugc néu. Bi Vi céc tai liéu vién dan
khong ghi nam c6ng b thi &p dung phién ban méi nhat, bao gdm ca cac sira doi, bd sung
(néu co).

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

TCVN 7312:2003 Phuong tién ca nhan bao vé co quan ho hap — Khau trang ¢6 tam loc
bui.

TCVN 8389-1:2010: Khau trang y té thong thuong — cac yéu cau
I1l. YEU CAU KY THUAT
3.1. Y&u cdu chung
- Khéu trang khong duogc gay di tmg da cho nguoi deo;
- B& mit khau trang phai sach s&, khong con déu chi xo vai va khong c6 16i ngoai quan;
- Day deo duogc may chéic chan tai bon goc ciia khau trang;

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



3.2. Cdu tric va yéu cau doi vi vit liéu
San pham khéu trang y té ¢ thé cdu tao tir 3 16p dén 4 16p tuy nhién phai dam bao
viéc che kin miii va miéng gom co6 cac vat li¢u sau:
- Day thun: dét tir vai soi, c6 do dan hoi,
- Céac lop vai: 3 16p vai khdng dét, dang phang;
- Lopviloc;
- Thanh nep mili.

3.3 Y&u cdu vé chi tiéu ki thugt

- Cac chi tiéu k¥ thuat:

STT Tén chi tiéu Mirc do

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

khong nhé hon

Tré lyc hd hap (DP), & ché d6 thoéi khi 30 L/min, mmH20, khdng

2 9
I6n hon

3 | Gidi han truong nhin, %, khéng 16n hon 6

4 | Khéi luong, g, khdng Ién hon 10

- Gi¢i han cho phép cac nguyén té kim loai ning trong vai khong dét:

TT Chi tiéu TCVN Pinh mikc cho phép
1 | Asen (As) TCVN 8389-1:2010 <0,17
2 Chi (Pd) TCVN 8389-1:2010 <10
3 Thuy ngéan (Hg) TCVN 8389-1:2010 <0,12
4 | Antimo (Sh) TCVN 8389-1:2010 <01




Cadimi (Cd) TCVN 8389-1:2010 <01

IV. HUONG DAN SU DUNG

M& bao goi dé lay san pham.

bat hudng nep milii 1én trén

Peo day khau trang vao ca 2 tai. Diéu chinh do rong cia khau trang dé che
hét viing miii va miéng

Cb6 dinh va an chit nep mii trén séng miii

Khau trang chi sir dung 01 (mét) 1an, khéng sir dung lai san pham. Khong diing san

pham khi hét han s dung.

V. THOI HAN SU DUNG

San pham c6 thoi han sir dung 1a: 3 nam ké tir ngay san xuét, khéng sir dung san

pham bj rach

V1. NHAN SAN PHAM

Nhan san pham khau trang y té duoc ghi dung theo quy dinh cta phap luat hién hanh

nhan san pham trang thiét bi y té. Trén nhan san pham ghi day du thdng tin:

- Tén san pham;

- Tén, dia chi san xuét;

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

- Ngay san xuét, han sir dung;

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

- S6 ¢dng bd co s san xuat trang thiét bi y té, sé cong b tiéu chuan ap dung trang
thiét bi y té, s6 TCCS.

VIIl. BAO GOI, BAO QUAN

San pham duoc dong goi theo quy dinh



San pham duoc bao quan & noi kho rdo, thoang mat, sach s¢, khdng bui ban, khéng

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

Bao quan ¢ nhiét do thuong.



