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. MUC PiCH

- Quy dinh viéc bao tri, bao dudng va stra chira may moc, thiét bi. Viéc xdy dyng, thuc
hién va duy tri quy trinh nay nhdm khai thac c6 hiéu qua, ting tudi tho st dung va
tranh lang phi, han ché nhimg su ¢d, rii ro do may moéc, thiét bi gdy ra lam anh
hudng dén cong tac san xuét.

PHAM VI AP DUNG

- Ap dung cho céc bd phan sir dung may moc, thiét bj c6 anh huéng dén qua trinh san
xuit ctia Cong ty.

TAI LIEU VIEN DAN

- So tay chat luong

- Tiéu chuan ISO 13485:2016

- Céc hudéng dan str dung, bao dudng, stra chira may

4. PINH NGHIA

4.2.

Cac khai niém

- Bao tri thiét bi, may méc: hanh dong dugc tién hanh dinh ky bing cac phuong tién dé
dam bao su van hanh cac thiét bi, may mée dugc lién tuc..- .

- Sira chira thiét bi, may méc: hanh dong dugc tién hanh dét xuat kh1 6 thlet bi héng
nham dam bio MMTB hoat dong lién tuc. - G

- Phuong tién bao.gom: ngudi, thiét bi, phurong phép.

Danh muc céc chir viét tit h |

- BLD: Ban lanh dao

- MMTB: May moc thiét bi

- BDDK: Bao dudng dinh ky

. NOI DUNG
5.1.
5.1.

Quy dinh chung
1. Quy dinh danh mai sb thiét bi
X-Y
X: Loai may
Y: S6 tht tu cia may do (Bat dau 01)
Vidu:...

5.1.2. Quy dinh bo phan quén ly

- Trach nhiém BP quan ly thiét bi: quan 1y hoat dong stra chita, bao dudng cha tit ca
cac MMTB trong Cong ty.

- Trach nhiém BPSX: 1a b phan sir dung thiét bi. BPSX c¢6 trach nhiém bao quan thiét
bi, str dung thiét bj theo dung hudng din, chudn bj may méc dé bao dudng theo ké
hoach va théng bao ngay cho BP quan ly thiét bi khi c6 su cb



5.1.3.

Quy dinh quan ly thiét bj

BP quan ly thiét bi c4p nhét toan b6 MMTB theo BM10-01

Cudi nam trudc hoic ddu nim sau, BP quan Iy thiét bj c6 trach nhiém kiém ké va
dénh gi4 lai hiéu qua st dung cla toan b MMTB theo danh muc, néu c6 bét thuong
phai bédo ngay cho BLD nha may. . .

Pbi v6i mdi thiét bi, BP quan ly thiét bi 14p hd so thiét bj theo BM10-02, can cir
huéng din sir dung ctia nha san xuét va tinh hinh sir dung ctia may, 1ap hang muc bao
dudmg dinh ky (ghi truc tiép trén hd so thiét bj); 14p bang kiém tra thiét bj hang ngay
theo BM10-03 trinh BLD nha may phé duy¢t

BPSX truéc khi san xuét, kiém tra theo BM10-03 va khi c¢6 bat thudong, su ¢ bao
ngay cho quan ly va BP quan ly thiét bi

BPSX, bd phén sir dung thiét bj cap nhat nhitng nhan vién dugc sit dung may theo
BM10-11, ghi rd dugc lam nhitng cong viéc nio trén mdy, huéng din nhan vién thyc

hién va treo & vi tri d€ nhin trén may.



5.2. Luu dd bao dwdng thiét bi

Trach nhiém Luu dé Biéu miu
BP quan ly thiét bj : Ké hoach BDPK nim
Lap ké hoach BDBK
niim/thang BWO'O“
Ké hoach BDBK thang
l BM10-05
BP quan ly thiét b Pénh gi4 tinh trang thiét bi Két qua dénh gia MMTB
BPSX trude khi bao dudng truée BD
l BM10-06
BP quaén ly thiét bi Chudn bj vat 'tu,, thiét bj thay D€ nghi xuat vat tu
thé
BP quan ly thiét bi . | Phiéu BDDK
ThlIC hién bao du'O'ng _ ) BMI 0_07
BP quan 1y thiét bj Phiéu BDPK
BPSX BM10-07
BP quan ly thiét bi
‘ Phén tich, tong hop su cb
bat thuong sau bao dudng
B quan |y thiel b 5| Duathiét bi Vvao san Xuét Phieu BDPK
BPSX cap nhat ho so TB BM10-07
BP quan ly thiét bj Luu hd so

5.2.1. Lap ké hoach bao dwdng dinh ky nim/thing

- Vao d4u nam hodc cin cir tinh hinh san xuét cia MMTB, BP quan ly thiét bi lap ké
hoach BDDK hang nam theo biéu miu Ké hoach BDPK nim BM10-04 trinh BLD nha

may duyét




- Sau khi BLDNM duyét, BP quan 1y thiét bi 1ap ké hoach bao dudng thang BM10-05,
chuyén BPSX sip xép MMTB

- Trong ké hoach bao dudng cin ghi rd bao dudng ndi bd hay bén ngoai. Pdi véi bao
dudng bén ngoai can dy tri kinh phi va danh gia nha cung tmg theo QP-09

- Trudng hop BPSX khong thé sip xép duge MMTB theo ké hoach, can bao lai BP quan
Iy thiét bi diéu chinh lai cho phit hop

-5.2.2. Panh gia tinh trang thiét bi trwdc khi bao dudng

- Truée khi BDPK 5 ngay, BP quén Iy thiét bi két hop BPSX danh gi4 tinh trang thiét bi
dé chuén bi nhan luc bao dudng va vat tu, thiét bj thay thé theo biéu mau Két qua danh
gia MMTB trudce bao dudng BM10-06

5.2.3. Chuén bi vit tw, thiét bi thay thé

- Can ctr két qua danh gia trude bao dudng, BP quan ly thiét bi 14p dé nghi xuét vat tu/dé
nghi mua hang chuyén phong mua hang

5.2.4. Thuc hién biao dudng

- BP quan ly thiét bi c¢6 trach nhiém sip Xep nhan su thuc hlen BDDK theo ké hoach
thang da dugc phé duyét. ‘ ",'

- Déi véi cac thiét bi con thoi gian bao hanh hodc bao dudng ,th'u'f":: ngeai,- BP quan ly thiét
bi ¢6 trach nhiém lién hé nha cung cép thuc hién bdo dudng dﬂng‘thc‘r)ri han va giam sat
thuc hién qua trinh bao dudng. ' E

5.2.5. Danh gia

- Sau khi BDDK, BP quan ly thiét bj va BPSX danh gia hiéu qua bao dudng va hoat dong
cia MMTB, cap nhat két qua vao phiéu bao dudng dinh ky BM10-07

- Ddi véi cac su ¢ phat sinh khong thé Xir 1y ngay trong qua trinh bado dudng, nhin vién
BP quén ly thiét bji phai lam ban bao céo diéu tra su cd, gui BLD’ dé dua ra phuong 4an
xu ly.

-~ Trudng hop su ¢d do hang muc bao dudng chua phi hop, BP quan 1y thiét bj Thay d6i,
b6 sung hang muc BDDK va dé nghi vét tu - TB dy phong

5.2.6. Duwa thiét bi vao san xuit, cip nhit hé so thiét bi

- Néu két qua bao dudng tét, MMTB hoat dong 6n dlnh BPSX ky xac nhan vao phiéu
BDDK va dura MMTB vao san xuat

- BP quan ly thiét bi cap nhét ndi dung BDPK vao hd so thiét bi BM10-02
- BP quan ly thiét bi luu toan bd hé so BDPK theo quy dinh
5.3.  Luru dd sira chira, xir Iy suw ¢6 MMTB



Trach nhiém

Luu dod

* R x
Biéu mau

BPSX

BP quan ly thiét bi

BPSX

BP quan ly thiét bj

Pon vi stta chira

BP quén ly thiét b

BLD

BP quan ly thiét b
| Pon vi stra chita

BP quén ly thiét bi
BPSX

BP quén ly thiét b
BPSX

Phat hién sy c6
1ap phi€u béo su co

SCa -

v

10e
...............................

H

!
‘\\L,

Phiéu bao su cb
BM10-08

Cép nhat ndi dung vao
bao cao su ¢o

N

Tim don vi xtr ly

Khao sat thiét bi
dua béo gia

i

{

YV
Lap du toan kinh phi

Du toan kinh phi sira
"1 chita TB

BM10-09

Thuc hién stra
chira/giam sat stra chira
thiét bi

Phiéu b4o su cb
BM10-08

Nghiém thu ‘két qua
va luu ho so

Bién ban nghi¢m thu
BM10-10

| Ho so thiét bi




5.3.1. Phat hién su cd, 1ap bao cdo s co

- BPSX khi phat hién sy ¢ bét thuong nhu mui la, tiéng kéu la, may hoat dong khong
binh thudng. .. lap tirc dimg may, bao cho quan 1y truc tiép

- BPSXlap phiéu bao su c¢b theo BM10-08 chuyén BP quan ly thiét bi

5.3.2. Panh gia mirc dd sw ¢b

- BP quan ly thiét bj danh gia su c¢d xem tur sira chira hay cin thué don vi bén ngoai, cép
nhat phiéu bao sur ¢c6

5.3.2.1.  Truong hop khong thé sira chita duge can phai thué ngoai

- Déi voi nhitng MMTB khéng thé tu xir Iy, TBPSX phu trach may két hop nhéan vién BP
quan 1y thiét bi lam ban bao cao su, dé tir 46 c6 co s& tién hanh thué don vi bén ngoai
sua chira, thay thé

- Tim don vi xtt ly: Cén ctr tinh hinh thuc té cua thiét bi, BP quan ly thiét bi/ hodc nguoi
dugc phan cong c6 trach nhiém tim don vi stra chita bén ngoai

- Céc don vi stra chita khao sat tinh trang thiét bi va dua ra bao gia. Quan ly BPSX va
nhéan vién BP quan ly thiét bi co trach nhiém giam sat, h(x){]:r(_y cac don vi stra chira dé
thue hién khao sat thiét bi

- Can ctr bdo gia va cac hang muyc sua chita BP quan ly thiét b1 1ap du tO;i_n kinh phi trinh
BLD duyét theo BM10-09 25

5.3.2.2.  Truong hop co thé stra duge ]

- BP quan ly thiét bi xac dinh nguyén nhan va dy trit vat tu can qé sira chira

5.3.3. Thuwc hién sira chira/giam sat sira chira thiét bi |

- Débi voi thiét bi ty stra chira: Sau khi c6 phuong an xfryl}'/, BP quéil ly thiét bi tién hanh
sira chira, thay thé thiét bi néu can thiét. Sau khi xr 1y sy ¢ can dién ddy du thong tin
vao Phiéu bao su cb »'

- Pbi vé6i MMTB khong thé tu stra chita — di dugc duyét béo gid: Nhan vién BP quan ly
thiét bi ¢6 trach nhiém giam sat qua trinh stra chira thiét bi, kiém tra cac thiét bj thay thé,
dam bao dung tiéu chuén ky thuat.

5.3.4. Kiém tra, nghiém thu va lwu hé so

- Sau khi stra chita, BPSX va BP quan ly thiét bj kiém tra lai MMTB, trudng hop MMTB
chua hoat dong t6t BP quan ly thiét bj yéu cau don vi sira chita kiém tra lai

- Truong hop thué ngoai sau khi sira may hoat déng tot, BP quan 1y thiét bi lap va ky bién
ban nghiém thu BM10-10 va ban giao cho BPSX

- BP quan ly thiét bi cap nhat ndi dung sira chira vao hd so thiét bi va luu hd so theo quy
dinh

6. HO SO



Stt Tén hé so Mai s6 hd so Noi lru Théi gian lru
; . Luu dén khi tha
1 |Danhsach MMTB BMI10-01 | BP quan Iy thiét bj i
doi
I . Luu theo vong doi
y | Hosothietbi BMI10-02 | BP quan Iy thiét bj i
- cuaTB
Bang kiém tra BM10-03
3 | thiét bi hang ngay ) BP quan ly thiét bi 1 ndm
5 Ké hoach BDDK thang BM10-05 BP quéh Iy thibt b 3 nEfL
Két qua danh gia truéc '
6 | bao duong BM10-06 1 BP quan ly thiét bi 1 nam
g | Phicubdo sy ed BM10-08 | Bp quan Iy thiét bi I ném
Du toan kinh phi stra - i
9 | chira thiét bi BMI0-09 | BP quan 1y thiét bi 1 nam
10 Bién ban nghiém thu BM10-10 BP quén Iy thiét bi % 1B
Bang quy dinh nguoi | B6 phan si d Luu dén khi tha
11 | van hanh thidt bi BM10-11 0 phan su dung e', y
van hanh thiet b1 may - abi




BM10-09
BANG DY TOAN KINH PHI SUA CHUA THIET B \o30 ban hanh: 28/01/2020

Kinh giti: )

Ngudi dénghi: ........ooeeveieeeeeeeeil

Chircvu: ......oovvvviiinnn.. e

"BOphan: ...

1. Cic co sé dé tién hanh cong viéc:
— Can cr vao Bién ban didu tra sy cd may ........cceeeeeennn duogc lép ngay ...........
— Can cu theo ban bio gia stra chira ciia Cong ty ................. TTTT.

2. Dy toan kinh phi:

’ Pongis | Thanh
bVT S0 lwrgng | (dwtodn) |  tién Ghi cha
(VND) | (VND)

No6i dung sira chira

ey thiét bi

I | KINHPHI SUA CHUA THIET BJ, DUNG CU

II | THIET BI THAY THE

3.

4,

Téng cong kinh phi dw tri cho cac hang muc (I +1I):

BaAng ChiF: ...........coooeiii e SRR PRS-

NGUOI LAP BANG KIEM TRA - BAN GIAM POC



BIEN BAN NGHIEM THU Ma s6: BM10-10
THIET BI Ngay ban hanh: 28/01/2020
- Cdn cur bang bdo gid ngay ... ... thang ..... ndm

- Can cit vao bién ban diéu tra swco ................. "
- Cdn cit vao tinh hinh thuc té cua thiet bi

Hom nay, ngay ...... thang ...... nam ........ , chung t6i ky tén dudi day dai dién cho:

B 1 I PP PP

m TR CINE: s s c s s s v 5w 0 3 s 4 o 3 i 3 9 3 o e o i e v o s o 8 il 3 RAREA 3600 5 2454 82

- Pai dién Ong/Bé: ....................................................................................................................
S (1Y 013 | OOV SUUSUOU VR PPSO R— eerrteeeeeseesrrnreeeeeeaennns
2 TG VUt ettt e e et e e e aae e s sa e e e sa e e e esba e e st e sessaaessteseaseeeesetesebatesbeessaneesabbsesasaaeerabans
|31 1 5 S PP T P—

w BB CHI? oo sesmmrmssvsmsmuss amssmn sxpamwramsemos swaswemsesmnsan sasms s wermss i a4 455 250 BATKHS 4545 95 VNS ETASTSS
o TR TRBATE .cummasmscommmcsm s s oot 5 55008 A5 eeteeeeeeeesirreeeeiesaarrrraaeeeeaernanrarans
e D T2 1 1 1< 4 U OOO PO PP SRR
e O 111 Co V2 | OO OO SOOI SRR

Hai bén thong nhét ky bién ban nghiém thu theo cac diéu khoan:sau:

Piéu 1: Bén B da hoan tit viéc thuc hién stra chira thiét bi (c6 danh sach kém theo).

Mo ta e vige sé Pongis | Thanhtién | L101ban
STT | (ngi dung béo iri, sia | DVT | | . (VNf)) (VN'})) bio hanh
chita thiét bi ) yng IS (Théng)
; i
2
3
4
Tong
Thué VAT (10%)

Téng cong /(dﬁ bao gom VAT)

Bing chir:.

Piéu 2: Bén B hoan thanh sira chita thiét bi va ban giao thiét bi cho can bd k¥ thuét bén A.
Piéu 3: Hai bén ddng y ky bién ban nghiém thu véi cac diéu khoan trén. Khong bén nao
duogc tu sira chita, thay dbi bién ban nghiém thu. Bién ban ndy dugc 1am thanh 4 ban, c6 gia
tri phap ly nhu nhau. Bén A gift 1 ban, bén B gitr 1 ban, phong TCKT giir 1 ban, BP quan ly
thiét bi giir 1 ban.

Két luan:

...............................................................................

............................................................................................................

PAI DIEN BEN A DAI DIEN BEN B



