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Y té 06/2020 |Quy dinh bit budc khi xuit khau khau trang y té sang thi 1. Thong tin vé cac thiét bi bao vé c& nhan

truong Hoa Ky

(Personal Protective Equipment (PPE)) nham
kiém soat dich bénh:

- Khau trang phau thuat 1 loai khau trang diing
moét lan, duoc thiét ké dé miéng va miii cua
ngudi deo khong tiép xidc véi cac chat gay 6
nhiém trong moi truong, quy dinh tai 21 CFR
878.4040. Khau trang phiu thuat c6 thé dugc
dan nhan 1a khau trang phau thuat, khau trang
cach ly, khau trang nha khoa hozc khau trang y
té. Khau trang phau thuat bao gom ca khau
trang c6 kinh chan mit hoic khéng.

- Khau trang N95 la mot loai thiét bi bao vé ho
hap duoc thict ké dé phu hop vai khubn mat va
loc cac hat trong khong khi.

Chi dinh 'N95' ¢6 nghia 1a khi duoc kiém tra
nghiém ngat, khau trang dat chuan N95 c6 thé
ngin chan it nhat 95 phan trim céc hat thu
nghiém rat nho (0,3 micron). Néu sir dung ding
cach, kha ning loc ciia khau trang N95 tét hon
nhiéu so v&i khau trang thong thuong. Tuy
nhién, ngay ca khi duoc trang bi ding cach,
khau trang N95 ciing khong hoan toan loai bo

dugc cac nguy co mac bénh hoic tir vong.




Mot s6 khau trang N95 duoc dung dé sir dung
trong co s& cham soc y té. Pac biét, cac thiét bi
bao vé str dung mot lan nay duoc cac nhan vién
y té dung dé bao vé chinh ho va bénh nhan khoi
viéc lay nhiém qua céc hat va dich trong qua
trinh tiép x(c voi bénh nhan. Cac khau trang
phau thuat N95 nay 1a céc thiét bi loai II dugc
quy dinh theo Quy dinh 21 CFR 878.4040 boi
Cuc quan Iy Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky
(FDA) va theo Quy dinh 42 CFR Phan 84 bai
Trung tdm kiém soat va phong ngira dich bénh -
Vién Stc khoe va An toan Lao dong Quéc gia
Hoa Ky (CDC NIOSH).

Thong tin cu thé, dé nghi xem tai trang web caa
Cuc quan ly Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky
(FDA): https://www.fda.gov/medical-
devices/personal-protective-equipment-
infection-control/n95-respirators-and-surgical-
masks-face-masks.

2. Lién quan dén tinh trang khan cap vé y té do
dich bénh Covid 19, ngay 28/3/2020, co quan
FDA cua Hoa Ky da cung cap thong tin lién
quan t&i cac nha san xuét, san pham khau trang
ding mot 1an nhap khau va khau trang ding
mot lan khong duoc NIOSH phé chuan (Non-
NIOSH- Approved Disposable Filtering
Facepiece Respirators), nhan vién cham sdc suc
khoe, cac don vi thu mua va phan phdi san




pham y té; nha nhap khau, ban budn va céc bén
lién quan khac (xem phu luc gui kem).

3. Ngoai ra, khi c6 kho khian trong viéc xuat
khau cé&c san pham néu trén doanh nghiép c6 thé
tim hiéu thém céc noi dung lién quan tai duong
day néng do Hoa Ky cung cép. Dia chi lién hé
voi duong day nong FDA COVID:

1-888-INFO-
FDA(https://www.fda.gov/medical-
devices/emergency-situations-medical-
devices/emergency-use-authorizations#,), bam *
dé chon céc thdng tin khac nhau.




