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1. MUC PiCH

Quy trinh nay nhim quy dinh cach thire kiém soat cong viéc san xuét tai cac don vi san xuat
thuoc Cong ty nham dam bao tinh pht hop va sy tuén thi cuia HTQLCL so vdi tiéu chuan
ISO 13485:2016 va cc chinh sach, muc tiéu chat lugng da cong bd cua Cong ty

2. PHAM VI AP DUNG:

- Ap dung cho qua trinh kiém tra chat luong nguyén vt liéu san pham sin Xudt trong céc ca
Jam viéc ctia Cong ty. Truc tiép 1a bo phanQuan ly chét luong KCS va cac bd lién quan (K§
thuat, xudng San Xuat).

3. TAI LIEU THAM KHAO:

-1SO 13485:2016

- Cac vin ban pap luat hién hanh

4. PINH NGHIA:

- Kiém soat chit lwong 1a cac hoat dong va ky thuat mang tinh tac nghiép dugc sir dung dé
dap ung cac yéu cAu chét luong nhdm ngin ngira xudt ra san pham khuyét tat.

- Khéu trang y t&: La khdu trang chuyén biét (da diét khuén va khong diét khuan) st dung
trong cac co sO'y té

- Thanh phém: La céc chi tiét hoan thién theo tiéu chuan, sau d6 chuyén truc tiép dén khach
hang

5. NOI DUNG:

5.1 So' d6 quy trinh sin Xuat:
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TIEP NHAN NGUYEN LIEU

(Vai khong dét, vai khang khuén, thanh nep mii,
day deo...)

A 4

MAY CHAY THAN PHOI

A

MAY QUAI (han vién, han
day dai)

|

KCS KIEM TRA CHAT
LUONG

Tiét trung tia cuc tim

v

PONG TUI NILON, DPONG HOP

VA PONG THUNG CARTON
« Kiém nghiém thanh
v pham
NHAP KHO

5.2. Nguyén liéu chinh:

- Vai PP khong dét (khong thdm nudc), 16p vai vi loc, 16p vai loc khang khuén, thanh nep
mili, day thun, vién

- L6p vai: Sir dung vai c6 bé mat nhn, c6 do thoang khi, khong thdm nudc va c6 kha nang
can bui

- Lép vi loc thau khi khong thAm nudc
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- Thanh kim loai déo: Dung kim loai boc nhua dam bao dé& udn, gilt nguyén hinh dang sau
khi uén

- Déy deo: Pay dan hdi tét, gitip cho viéc deo, thao khau trang dé dang, dam bao chac chin,
dé chiu

5.3. Tinh cht:

- C6 2-4 16p vai khong dét dang phang, ¢6 gap nép, dam bao che kin miii, miéng

-Lop viloc

- Thanh nep mii, dém miii, ddy deo, vién

- Mau séc: P mau, c¢6 thé 1am theo yéu cu khac nhau

5.4. Kich thuoc:

- Chiéu dai: 17,5 cm (£0,5cm)

- Chiéu rong: 9,5 cm (£0,5cm)

5.5. Tiéu chuén chit lwong: Theo tiéu chudn chét luong san phim khéu trang y té da cong
b6

5.6. Cong dung: Bao vé co thé do 6 nhiém moi trudng xung quanh; dugc s dung rong réi:
¢4 nhan, bénh vién, phong kham, nha may xi nghiép, cong dong v.v...

5.7. Cach dung:

- Khiu trang c6 2 mit, deo mit mau trang vao trong (mat trang tiép xuc v6i miéng, mili),
mat ¢6 mau sic khac ndm phia ngoai. Sau khi mic 2 day thun quang vao tai, kéo nhe canh
duéi xubng qua cdm mot chit, canh trén c6 thanh nep thi bop thanh nep sao cho 6m khit
séng mili; ding ngoén trd va ngon cai miét nhe hai bén khiu trang dé 6m khit hai ma.

- Khiu trang chi nén dung 1 1an hodc ding t6i da mot ngay.

- Khi thao bo khéng virt bira bai ma phai cho vao thung rac theo quy dinh dé trénh vi khuan
¢6 co hoi phat trién.

5.8. Pong goi: San pham chira trong cac tui PE va dung trong hop gidy.

5.9. Bao quan: Dé noi kho mat.

5.10. Han dung: 36 thang ké tir ngay san Xudt

6. QUY TRINH SAN XUAT

6.1. Vé sinh v6 trung va An toan lao dfng

6.1.1. Vé sinh vo trung:
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- Vé sinh ¢4 nhan: Nguoi lam viéc & cic khiu san pham hé phai deo khéu trang, d6i mil, tay
phai deo ging tay. Trudc khi vao san xuat phai dugc rira tay va khir tring tay bing dung
dich con 70 do.

- Nha xuéng, dung cu, may moc: Dung cu phai duoc rira sach, lam kho va tiét trung. Khu
vuc dong goi khéu trang phai riéng biét tranh bui, nidm mbe, kién, chuot, gian va cac loai
con trung khac.

6.1.2. An toan lao dong:

- Khi lam viéc phai c6 day di 4o bao ho lao dong, khau trang, mil, gdng tay va cdc trang
thiét b 1am viéc can thiét.

- Phai c¢6 quy trinh va huéng dan st dung may moc thiét bi.

- Nguoi van hanh may moc phai dugce hudng dan st dung, van hanh may.

- Khi ¢6 su ¢6 phai ngimg ngay san xudt, 1ap bién ban hién trang, bdo cdo nguoi phu trach
xu ly.

6.2. DON QUANG DAY CHUYEN TRUOC KHI SAN XUAT:

6.2.1. Chuén bi sin xuit: Khu vuc san xuét khéu trang y té phai riéng biét khong chung khu
vire san Xuat véi cdc san phém khac.

6.2.2. V¢ sinh nha xwéng: Khu vuc san xuat phai duge vé sinh lau chui sach s€. Cac dung
cu dung dé can dong, do dém phai duoc kiém tra va v¢ sinh sach s€.

6.2.3. Cong nhan: Trude khi vao san xuét phai duoc rira tay, va khir tring tay bang dung dich
cdn 70 d6, mic diy di bao ho lao dong, deo khéu trang, doi mil. deo gang tay.

6.2.4. Thiét bi : Kiém tra cic thiét bi san xudt gdbm: May lam than, méay quai , mdy in s6 16 va
han str dung, can dong hd 16 xo, diéu hoa trong phong, ...

6.2.5. Nguyén liéu: Phai dugc kiém tra dat tiéu chudn nguyén liéu méi dua vao san xudt, dbi
chiéu ham luong véi thuc té, tinh toan va tién hanh cén, dong chia nguyén liéu.

6.2.6. Bao bi cip 2: Pugc xir ly va lam sach trude khi dong thung

6.5. Danh muc Trang thiét bi san xuét

TT | Pic diém may méc Dic diém ky thuat
1 | Can déng hd 10 xo Nhon hoa (01-30kg)
2 |May than Cong sut 2,5kw, dién ap 220V, Tan s6 50Hz-60Hz
3 |May quai Cong sudt 0,5kw, dién ap 220V, Tan s6 50Hz-60Hz
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4 v in 56 18 & , p
Eﬁiyg gl o, g Cong suét 500w, dién ap 220V, Tén s 50Hz-60Hz
5 , , .y
My diéu hoa Cong sut 18000BTU. dién &p 220V, Tén s6 50Hz-60Hz
6 Dén tia cuc tim dién ap 220V, Tén s6 50Hz-60Hz

6.6. MO TA QUY TRINH SAN XUAT

6.6.1. Chuén bi:

- Nguyén li¢u ¢ kho phai dugc kiém tra, dat yéu cdu méi cho vao san xuat.

- Cac phu kién sach s€, day du, dat yéu cau theo quy dinh.

- Dung cu may moc: Dam bao sach sg, chbng nhiém chéo, an toan vé co dién. C6 day du cac
quy trinh thao tac chuén van hanh may méc thiét bi.

- Nha xudng san xuit: Dat tiéu chuén, day chuyén san xuét dugc don quang, dugc vé sinh
ngan nap gon gang.

_ Chuan bi 1énh san xuét va hd so ché bién, dong géi 16 san xuat.

6.6.2. Tién hanh san xuét

- Can: Nguyén li¢u, phu liéu duoc can day di cho mot 16 san xudt, ghi s6 lugng cén ting loai
vao hd so 16 san xuat.

- Khoi dong day chuyén: Khoi dong day chuyén cét dan phoi tu dong va thanh phdm & cudi
day chuyén duoc chia vao bo phan chuyén dung dé chuyén sang cong doan dan quai.

- Méy dén quai: Khoi dong méy, dan quai theo dung vi tri yCu cau va thanh pham & cudi
cong doan dugc chtra vao bo phan chuyén dung dé chuyén sang cong doan KCS

-KCS: Can bd KCS kiém tra khau trang thanh phim d4 hoan thién xem c6 dat yéu cau ky
thuat chat lugng chua. Néu dat chuyen sang khau dong 26i hoan thién san pham, néu chua
dat dé riéng dé dua lai bo phén san xuét khic phuc (néu c6 thé) hoac 1ap bién ban hiyy san

pham 16i/hong.

6.6.3. Tiét trung ban sin pham: Sau cong doan san xuat ban thanh pham dugc dua vao
phong tiét trung bang tia UV trong thoi gian tdi thiéu 4 tiéng rdi dugce chuyén sang khu vuc
dong goi.

6.6.4. Pong goi

- Bong khau trang vao tdi nilon, qui cach: 50 cai/gdi

- Péng i nilon vao trong hdp carton, qui cach: 01 g6i/hdp;

- Bong hop carton vao thung carton 16n, qui cich: 50 hop/thung.

- Phiéu dong goi ghi day du: Tén don vi san xuat, tén thiét biy té, quy cach dong géi, sd
lugng, so 16 san xudt, ngudi dong goi, nguoi kiém sodt, ngay dong goi.

- Dan nhan dang theo quy dinh.
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6.6.5. Nhap kho: Nhap kho khi da c6 két qua kiém tra thanh pham.
6.6.6. Sau Khi san xuat: V& sinh thiét bi dung cu nha xudng sach sg, sap xép gon gang.
- Théng ké va xtr Iy bao bi sau san xuét.

6.6.7. Ghi chép hd so sdn xut: TAt ca cac cong doan san xuét phal duoc ghi chép day du
trong S6 nhét ky San xuit va kiém tra chét lrong khiu trang y té theo timg don dat hang
(16 san pham).

VIL. QUY TRINH KIEM SOAT CHAT LUQNG

- Nguyén, phu liéu dung cho san xuét khau trang y té phai dat Tiéu chuin nguyén liéu do
Cong ty ban hanh. B phan mua hang co trach nhiém kiém tra chat luong nguyén, vat liéu
trudc khi cho phép nhép kho nguyén vat li€u

- Cong ty dinh k¥ kiém nghiém ban thanh pham va thanh phédm theo Tiéu chuan co so da
dugc duyét.

- Cong ty quy dinh cac giai doan kiém soat, kiém tra chét luong nhu sau:

Ciac qua K& hoach kiém soat chat lwrong
trmP AN | o Chi idu ‘ Quy | Tén suat Thiét bi thir Pl phisp 1 Ble.u
xuat cu kit soit dinh ky lay mau nghiém thir/ kiem tra | ghi
thé thuit  /c& miu /kiém tra ._chép
(1) (2) (3) 4) (5) (6) (M
Vai khong dét
, 4 cac thanh |
Chuén bi vakcac 4 Theo Tung lo . Quan sat, do,
nguyén lidu phan dat ’[%160 TCCS  san xuét Cam quan dém
MEWYER W feu chudn Nhat
nguyén liéu | ky
Khoi lugng tirng | kiém |
| Can | thanhphancau Theo = Timglo =~ Céndonghd | Cén, Quan sit sodt |
nguyén liéu| thanh lénsan TCCS = san xuat 16 x0 | két qua chat
. pham | lugng |
' Lk 2|
Dép than, 'eo Phiéu
thanh nep | Thoi gian vén hljz; . X . kiém
' miii, dan | hanh, may vén & & ]:ung 1? Theo flOIA Quan sét tra
‘ _ g B dan | sanxudt | thong s6 vén
quai va | hanh on dinh v | hanh
. dong goi hganh -
Kibmtea | E?é dong déu, Cam quan va | Quan sat va dinh | Nhat ky
. kha nang khang Theo  Tinglo | dinhky gii | ky gui maudi | kiem
. h}‘ khuan, loc bui, | TCCS | san xuat | mau di thir thir nghiém bén |soat chat
SEISEIGGG ‘ T_ nghiém bén ngoai lugng
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ngoai Phiéu
kiém tra

Quan sat, dinh |

T6i nilon, nhan, 70, gia cam quan

Timg 16

Dong goéi hop, thung, O | 1eCs | sin xudt Cam quan nl}an mac, ba?
lugng bao goi bi; do dém so
| luong
Pong (Quicichthing; Theo  Timglo . QdEa“ (S;'Et, }Ifié,f}’
thang SO lugng; Nhan TCCS | san Xudt St Sty (LSS it
quy cach
P lugqu nh? P Ho so
kho, nhi€t do va Ty, ! iR
Bio quin @6 4m moi ll T Quan sat | Quan sat dem
1 0 ¢ _ TCCS  lan/ngay sodt kho|
truong kho bao = : ”
. bao quan|
) quan w | ,
Kiém Gui mau to1 | Theo bhuon Phiéu |
nghiém | Toanbdchi  Theo Pinhky06 Phongthi | Cé’a Ph(‘)ﬁ két qua |
thanh tiéu TCCS | thang/lan nghiém daky =P op CUa A0S | iy
% . thtr nghiém .
pham hgp dong nghiém

VIIL KIEM SOAT DU PHAM-PHE PHAM: o v

- Du pham: Nhiing nguyén liéu con du néu co dugc thu héi, kiém tra dé st dung cho me
sau

- Phé phim: Nhitng nguyén li¢u, ban thanh ph4m, thanh phdm héng, khong dat tiéu chuan
phai lam bién ban thong ké xin huy.

IX. HO SO:
Tén hd so Noilru | 10Ot
gian luu
Nhat ky san xuét va kiém soat cht lugng khau trang y € ng(ng 03 nim

Phiéu kiém tra chit lugng KCS | 03 nim




