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L&i néi ddu

TCVN 8389-2:2010 do Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té
bién soan, B Y té d& nghi, Tdng cuc Tiéu chuén Do lrdmg Chét
lwgng thAm dinh, BY Khoa hoc va Cdng nghé cdng bd.

B TCVN 8389:2010 Khéu trang y té, gdm céc tiéu chudn sau:
- TCVN 8389-1:2010 Ph3n 1: Khiu trang y té thong thuong.

- TCVN 8389-2:2010 Phan 2: Khiu trang y té phong nhiém
khuén.

- TCVN 8389-3:2010 Phan 3: Khiu trang y t& phéng doc h6a chét.
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Khau trang y té —
Phan 2: Khéu trang y té phong nhiém khuin

Medical face mask -
Part 2: Medical face mask preventing bacteria

1 Pham vi 4p dyng

Tiéu chudn nay ap dung ddi véi khlu trang y t& phong nhiém khudn.

Khéu trang y té phong nhidm khudn c6 tac dung ngin can va diét 99,9% vi khudn ngay trén bé mat
kh3u trang.

2 Tai ligu vién din

Céc tai liéu vién din sau day (A rat cAn thiét d& ap dung tiéu chudn nay. Déi v6i céc tai liéu vién din
ghi nam cdng bd thi 4p dung ban dugc néu. Bbi véi cac tai lidu vién din khdng ghi nim cong bé thi
&p dyng phién ban m&i nhit, bao gdm ca cac stra ddi, bd sung (néu cb).

TCVN 4851:1989 (ISO 3696:1987) Nuwdrc ding d8 phén tich trong phong thi nghiém

TCVN 8389-1:2010 Khdu trang y té - Phan 1: Khdu trang y té théng thudmg

3 Yéu clu kg thuat

3.1 Quy djnh chung: theo TCVN 8389-1, Didu 3.1.
3.2 Céutrac

3.21 Khdutrang y t& phong nhim khuin gdm cac bd phan:

- Cc I6p Vai: o6 thé cb tir 2 dén 4 I6p dang phing b g&p nép hodic c6 tir 5 dén 7 &p dang mdm;
- 1p vikoc;

~ 6p vai tm chét nano - bac;

= thanh nep mai;

-~ dém mUi, day deo;
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~ khoa didu chinh day deo (néu cin);
3.2.2 Kiéu dang, kich thudc

Kiéu dang, kich thuéc theo TCVN 8389-1, Didu 3.2.2.
3.3 Yéu cdu adi véi vat lidu

3.3.1 Lop vai: st dyng vai co b& mat nhdn, b dd thoang khi, khdng thAm nwéc va cd kha ning cin
bui.

3.3.2 Lép viloc théu khi khdng thdm nuée.
3.3.3 L6p vai tAm chét nano - bac, c6 tac dung diét khuln.

3.3.4 Thanh kim logi déo: dung nhdm 14 ddm bao d& udn, gier nguyén hinh dang sau khi un, hoic c6
thé duing loai khéc c6 tinh nang tuong ty.

3.3.5 Dém mii: m&m, khdng g4y kich tng da.

3.3.6 Day deo: dung loai day c6 tinh dan hdi, gitp cho viéc deo, thao khau trang d& dang, da&m bao.
'3.3.7 Khoa didu chinh day deo (néu cin).

3.4 Chi tiéu ky thujt ciia khu trang

Chi tiéu ky thuat ctia khdu trang theo TCVN 8389-1, Didu 3.4.

3.5 Kha niing bdo vé& chéng nhi&ém khuidn

Kha ning bdo vé chdng nhi&m khuln clia khAu trang y t& phong nhidm khuin dugc xac dinh dya trén
mtrc cho phép sb Iwgng vi khudn xam nhap qua khéu trang y té theo Bang 1.

Béang 1 - Mirc cho phép 86 Irgng vi khudn x4m nhdp qua khdu trang y té

Liwru lwgng dong khi Thoi gian dong khi Mirc cho phép
qua khdu trang, L/min qua khéu trang, min
10 30 Khong dwgc co

CHU THICH  Luu lugng déng khong khi di qua khiu trang 14 10 L/min (trong duong véi luu lgng hd hip cia
con ngudi & trang thai binh thudng).

3.6 Do vd khuin

Khau trang sau khi d3 tiét khuln phdi ddm bao cac yéu chu:

— vi khu#n ky khi: khéng dugc co;

~ vi khuén hiéu khi: khdng dugc cb;

— khuén lac: khéng dugce co;
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3.7 Gi&i han cho phép cic nguyén té kim logi ning cé trong vai khdng dét

Gi6i han cho phép cac nguyén té kim loai nang cb trong vai khong dét theo TCVN 8389-1, Didu 3.5 .

4 Phwong phap thir
4.1 Kidm tra két cdu, yéu cdu adi v&i vat ligu
Kiém tra két cAu, yéu clu déi v&i vat liéu theo TCVN 8389-1, Didu 4.1.

4.2 Xéc d|nh kha ning bao v& chéng nhiém khuin
4.2.1 Nguyén tic
Hat dong khi thdng thudng (c6 nhidm vi sinh vat phat tan trong khdng khi) di qua khiu trang véi Iuu

lwgng 10 Umin vao binh chira s8n méi trudng nuéc pha lodng trong thoi gian quy dinh va tién hanh
nudi ciy trén méi trrdmg chon loc.

Doc b khuén lac phét tridn trén méi tredng nudi cAy.

4.2.2 Canh béo

~ At ca c4c dyng cy thiy tinh phai dugc tidt khuln,

~  khu vire thir phai dugc tiét khudn blng dén UV truédrc khi tién hanh,

~ thao tac nhe nhang tranh v& dyng cy va lay lan ngudn nhidm.

~ khi c6 chira hoi formadehyde & lam sach hé théng thir phdi dwoc hdp thy trong dung dich.
~ phai tién hanh phép thir trong t an toan sinh hec.

4.2.3 Thiét bj, dung cy

~ ndi hdp;

- ti tiét khudn béng khi néng;

~ tu sdy, didu chinh va khéng ché nhidt o dén 130 °C;
~ tu &m, didu chinh va khéng ché nhiét ao dén 50 °C;
- tu an toan sinh hoc;

- c¢4n dién tir, 40 chinh x&c dén 0,01 g;

bép cach thuy;

kinh hién vi;

- pH mét;

hé théng thiét b) thir c6 luu lugng khi bing (0,5 + 0,6) m*h.
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1

binh tam giéc, dung tich 250 ml;

pipet 1 ml;
que cdy; kéo, kep, ddia thiy tinh, dén cdn, éng dong, dia petri, ng nghiém cac loai;
- hop thir.

4.2.4 Hoa chit, mdi trdmg

Ho4 chét dung trong qué trinh thir phai I hoé chét tinh khiét. Nuwéc diing trong qua trinh thir phai 12
nuéc ct theo TCVN 4851 (ISO 3696).

4241 Nwéc pepton cé thach

Pepton 10g
NaCl 59
Agar 129
Cao thit 3g
Nuérc cht 1000 mi

Hoa tan c4c thanh phin trén vao trong nwéc. Cho 100 ml vao binh tam gidc 250 ml. Hap & 121 °C
trong th&i gian 15 min.

4.24.2 Nwéc mubl pha lodng
NaCl 85¢g
Nuérc cht 1000 mi

Hoa tan NaCl trong nwéc. Cho 100 mi vao binh tam gidc 250 ml. Hap & 121 °C trong théi gian 15 min.
4.2.4.3 MAu vi sinh vat

Vi sinh vat dwgc nudi cly, phét trién & kha naing c6 thé phat tan trong khdng khi, hodc tre tiép ngudn
khong khl ti nhién c6 vi sinh vat phat trién.

4.2.5 Chuln bj ther

— |18p @3t hé théng thiét bj thr;

— @3t khlu trang vao hop thir;

~ 1am sach hé thdng thiét bj thir blng khi formaldehyde 30%+ 40% trong thdi gian 30 min bing c4ch
@it adu éng hut vao binh chira dung dich formaldehyde 30%+ 40%. DAu éng thai a3t ra mdi tredng
bén ngoai mét cach an toan (h&p thy trong nuéc). Cho hé théng hoat ddng trong thdi gian 30 min.

Tién hanh tong ty nhu trén véi ngudn khéng khi sach trong thei gian 30 min;
~ dat mAu vi sinh vat vao hop thi.
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4.2.6 Céch tién hanh
— @4t dudng 6ng dn khéng khi théng thudmg ra mdi treéng bén ngoai.
~ didu chinh leu Ivgng dong khi qua khau trang én dinh & gid tri X = (10 £ 0,1) L/min.
— cho hé théng hoat ddng trong khodng thdi gian xac dinh T = (30 £ 0,1) min.
— cAn than day nat binh, Iic ddu va @& 8n dinh trong 2 min.

— hat chinh xac 1 ml dung dich nwéc mudi pha lodng cho vao da petri. Cho khodng 15 mi méi trirérng
(44 1am ngudi & 40°C + 50°C). Trdn ddu bing cach Iic trdn dTa xudi va ngwoc chidu kim ddng hd,
mdi chidu 5 véng.

— sau khi thach ddng, 1at (p dTa, dat trong ti 4m 37 °C trong (24 + 72) h.
— mAu tréng duoc tién hanh trong ty nhung khéng qua khiu trang.

427 Dockétqua

Dém sé nhém khudn lac moc trén hai dia. Tinh sé lugng vi sinh vat hiéu khi ¢6 trong mot don vi thé
tich khéng khi nhe sau:

4= X100
X, xTx2

Trong dé:
C 1atdng sé nhém khuén lac moc trén ca hai dia;
X 1a ey lugng dong khong khi di qua khéu trang, tinh bang lit trén phat (Lmin);
T 1a thoi gian hat khi qua khdu trang, tinh bng phat (min).

4.3 Kiém tra d v6 khudn
Kiém tra d9 v khun theo Dugc didn Viét Nam tap Il tap 3 (xuét ban 1994), Phy lyc 8.1.
4.4 Xac dinh giéi han cho phép cac nguyén té kim loal niing cé trong véi khéng dét

Xéc dinh gi¢i han cho phép c4c nguyén té kim loai nZing c6 trong vai khong dét theo TCVN 8389-1,
Didu 3.5.

5 Bao géi va ghi nhan

Bao géi va ghi nhan theo TCVN 8389-1, Didu 5.
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