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1. Muc dich

Quy trinh nay dugc xdy dung v6i muc dich thiét 14p cac bién phap kiém soat
chat luong tir khau tiép nhan nguyén vat liéu dén kiém soat san phidm cubi cung trude
khi ra khoi nha may.

2. Pham vi ap dung

Ap dung cho qua trinh kiém tra ché‘g lugng nguyen vét liu, san phim san xuét
trong cac ca lam viéc ctia Cong ty. Truc ti€p 1a B§ phan Quéan ly Chat lugng KCS va
cac bd phan lién quan (K§ thuat, Xudng SX).

3. Tai liéu Quy trinh lién quan

- Piéu khoan 7.1, 7.5.1, 7.5.5, 8.2.4, 1SO 13485:2016
4. Pinh nghia, cic tir viét tat:

- Tiét trung: (Sterilization) 1a tiéu diét tat ca cac vi sinh vt (ké ca nha bao) va
bat hoat virus hodc tach bé ching hoan toan ra khoi vt can tiét trung.

- Khau trang y té: La khau trang chuyén biét (da tiét. khuan va khong tiét khudn)
sir dung trong cac co sg y té.

- Khau trang y té phong nhiém khuan Khéu trang y te phong 1thim khuén c6
tac dung ngan can va diét 99,9% vi khuin ngay trén bé mit khau trang.

- QA: Ky su dam bao chét lu’ong (Quality Assurance (Engmeer) c6 trach nhlem
thiét 1ap, duy tri va cai tién hé théng quan 1y chét luong.

- QC: K¥ su quan ly chat lugng (Quality Control (Englﬁéer) ¢6 trach nhi€ém tryc
t1ep kiém tra cho nguyén liéu, ban thanh phdm, thanh pham tai timg c6ng doan ciia san
Xuat.

- KCS: la viét tat cia Nhan vién Kiém tra Chét lugng San pham, twong tw vai
tro cua mot K¥ su quan ly chat lugng — QC. -

- IQC: Nhan vién Kiém tra chét lugng nguyén liéu diu vao (Incoming Material
Quality Control)

- KCS or PQC: Nhan vién Kiém tra chét luong trong qué trinh san xuit (In
Process Quality Control - KCS or Process Quality Control - PQC).

- KCS: Nhén vién Kiém tra chat lugng 16 hang thanh pham (Outgoing Quality
Control).

- Thanh pham: 1a céc chi tiét hoan thién theo t1eu chuén, sau d6 chuyen truc tiép
dén khach hang '

5. N¢i dung
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NHAP KHO
5.1. Nguyén liéu chinh: '

Vai PP khong dét (khong thdm nudc), 16p vai vi loc, 16p vai loc tAm nano bac,
thanh nep miii, ddy thun, vién.

- Lop vai: st dung vai c6 bé mit nhén, c6 d6 thoang khi, khong thdm nudc va
c6 kha néang can bui.

- Lép vi loc thau khi khong thim nuéc.

- Lép vai tdm chét nano - bac, c6 tac dung diét khuén.

- Thanh kim loai déo: dung kim loai boc nhya dam bao d& udn, gitr nguyén hinh
dang sau khi uon.

- Pém miii: mém, khong gdy kich tmg da.

- Déy deo: day dan hoi tt, gitip cho viéc deo, thao khiu trang dé dang, ddm bao
chic chan, de chiu
5.2. Tinh chit:

Cé6 4 16p vai dang' phing, c6 gip nép dang mdm, dam bao che kin mili, mdm.

- Lop vi lgc.
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- Lop vai loc tAm chét nano — bac.

- Thanh n¢p miii, dém milii, day deo, vién;

- Mau sic: du mé‘tu, ¢6 thé 1am theo yéu cau khac nhau.
5.3. Kich thudéc:

- Chiéu dai: 17,5¢m (+/- 0,5cm).

- Chiéu rong: 9,5c¢m (+/- 0,5cm).
5.4. Tiéu chudn chit luong:

Theo tiéu chudn chit lvong san pham khau trang y té di cong b
5.5. Cong dung:

Bao vé co thé do 6 nhiém moi trudng xung quahh; dugc sir dung rong rdi: cé
nhan, bénh vién, phong kham, nha may xi nghiép, ...
5.6. Cach dung:

- Khéu trang c6 2 mat, deo mat mau trdng vao trong (mat trang tiép xuc véi
mom, miii), mdt c6 mau sac khac nam phia ngoai. Sau khi méc 2 day thun quang vao
tai, kéo nhe canh dudi xuong qua cam mot chut, canh trén’ <0 thanh nep thi bop thanh
nep sao cho 6m khit séng miii; ding ngoén trd va ngdn cai mlet ‘nhe hai bén khau trang
dé 6m khit hai ma.

- Khéu trang chi nén dung 1 lam hoic ding t&i da mét ng'c‘ly.‘ =
- Khi thdo b6 khong vt bira bai ma phai cho vao thiing rac theo quy dinh dé
tranh vi khuan ¢6 co hoi phat trién.
5.7. Dong goi:
San pham chira trong cac tii PE va dung trong hop gidy.
5.8. Bao quan: '
Pé noi kho mat.
5.9. Han dung:
36 thang ké tir ngay san xuét
6. Quy trinh san xuat
6.1. Vé sinh vé trung va An toan lao dong
6.1.1. V¢ sinh v0 trung:

- V€ sinh ca nhan: Nguoi 1am viée & cac khaw san phim hé phai deo khiu trang,
doi mi, tay phai deo gang tay. Trudc khi vao san xuit phai dygc rira tay va khir triung
tay bang dung dich con 70 do.

- Nha xudng, dung cu, may moc: Dung cu phai dugc rira sach, lam kho va tiét
trung. Khu vue dong goi khau trang phai riéng biét tranh bui, nim mbc, kién, chudt,
gian va céc loai con trung khac.

6.1.2. An toan lao dong:
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- Khi lam viée phai co day du 4o bao ho lao dong, khau trang, mil, ging tay va
cac trang thiét bj 1am viéc can thiét.

- Phai ¢ quy trinh va huéng dan st dung may méc thiét bi.

- Ngudi van hanh may moc phai duge huéng dan st dung, van hanh may.

- Khi ¢6 su ¢b phai ngimg ngay san xuét, 13p bién ban hién trang, bao céo ngudi
phu trach xur ly.
6.2. Don quang ddy chuyén truéc khi sin xudt
6.2.1. Chuan bi san xuét:

Khu vye san xuit khdu trang y té phai riéng biét khong chung khu vuc san Xuét
v6i cac san pham khac.
6.2.2. V¢ sinh nha xudng:

Khu vuc san xut phai dugc vé sinh lau chui sach s&. Cac dung cu dung de can
dong, do dém phai dugc kiém tra va vé smh sach s¢.

6.2.3. Cong nhan:

Trude khi vao san xudt phai dugc ria tay, va khi trung tay bang dung dich con
70 do, mac day du bao ho lao dong, deo khiu trang, doi mii, deo ging tay.

6.2.4. Thiét bi: |

Kiém tra cac thiét bi san xuat g@gm: Méy lam thén, may quai 1, My ép tai
nilon, May in s0 10 va han sir dung, cin dong ho 16 xo, diéu hoa trong phong, ...
6.2.5. Nguyén li¢u: |

Phai duogc kiém tra dat tiéu chuin nguyén liéu méi dua vao san xuét, d6i chiéu

ham lugng vai thuc té, tinh toan va tién hanh cén, dong chia nguyén liéu.

STT Nguyén phu liéu chinh . S6 lwong Tiéu chuin

1 Lép vai loc khong dét thi 1 0116p TCVN 8389-1:2010
2 L6p vai loc khong dét thir 2 01 lop TCVN 8389-1:2010
3 L6p vai loc khong dét thir 3 tAm nano bac 01l6p | TCVN 8389-1:2010
4 Lép vai loc khong dét thir 4 01 lop TCVN 8389-1:2010

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

6.3. Danh muc Trang thiét bi sin xuit

STT Pic diém may méc Pic diém k§ thujt
1 | Can dong hd 10 xo Nhon hoa (01-30kg)
2 | May than Cong suét 2,5kw, dién ap 220V, Tan sé 50Hz-60Hz
3 | May quai Cong suat 4,5kw, dién 4p 220V, Tan sb 50Hz-60Hz
4 | Mayéptainilon Cong suat 1kw, dién 4p 220V, Tén s 50Hz-60Hz
5 | May in s6 16, han stt dung | Cong suét 500w, dién ap 220V, Tan sé 50Hz-60Hz
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6 | May diéu hoa Congsuat 18000BTU, dién ap 220V, Tan s§ 50Hz-60Hz

6.4. Mo td quy trinh sin xudt
6.4.1. Cong thirc cho mot 16 san xuat: cho mot mé 10.000 khéu trang thanh phim

STT Tén nguyén li¢u Pon vi S6 lwong

1 | Lop vai loc khong dét thur 1 Kg 06

2 | Lop vai loc khong dét thir 2 Kg ’ 06

3 | Lop vai loc khong dét thit 3 Kg 06

4 | Lop vai loc khong dét thir 4 tAm nano bac Kg 06

5 | Nep mii Kg ' 02

6 | Vién Kg 0,72

7 | Day deo Kg 2.8

8 | bém mii Kg 0,5
6.4.2. Chuan bi: : 3

- Nguyén li¢u ¢ kho phal dugc kiém tra, dat yéu cau méi cho Vao san Xuét.
- Céac phu kién sach s€, day du, dat yéu cau theo quy dlnﬁ
_ - Dung ey may moc: dam bao sach sg, chéng nhiém chéo, an toan vé co dién.

C6 day du cac quy trinh thao tac chiuan vn hanh may moc thiét bj.

- Nha xuong san xuit: Dat tiéu chudn, day chuyen san xudt duge don quang,
dugc vé sinh ngan nip gon gang.

- Chuén bi Iénh san xuét va hd so ché bién, dong goi 16 san xuét.
6.4.3. Tién hanh san xuét

- Céan: Nguyén liéu, phu li¢u duorc can ddy du cho mot 16 san xuét, ghi sd lugng
can ting loai vao hd so 16 san xuét.

- Khéi dong déy chuyén: Khoi dong day chuyén ct dan tu dong va thanh phdm
& cudi day chuyén duoc chira vao by phan chuyén dung.

6.4.4. Dong goi
- Déng khau trang véo tii nilon
- Dong thi nilon vao trong hop carton;

- Phleu dong goi ghi day du: tén don vi san xuét, tén thiét bj y té, Quy cach
dong goi, sé lugng, s6 16 san xuat, ngudi dong goi, ngudi kiém soét, ngay déng goi.

- Dan nhan dang theo TCCS 02:2017/CT va Nhén san phim dugc duyét.
6.4.5. Thanh tring san pham:
_ Thanh phidm dugc chuyén dén bo phan thanh tring khir tir dé tiét tring san
pham. .
6.4.6. Nhap kho:
Nhap kho khi da c¢6 két qua kiém tra thanh pham.
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6.4.7. Sau khi san xuét:
V¢é sinh thiét bj dung cu nha xudng sach s&, sép xép gon gang .

- Thong ké va xtr ly bao bi sau san xuét

6.4.8. Ghi chép hd so san xuat:

) Tat ca cac cdng doan san Xudt phai dugc ghi chep day da trong S6 nhat ky San
xudt va kiém tra chat luong khau trang y t¢ (BM01-QT-SX-01)
theo timg don dat hang (16 san pham).

7. Quy trinh kiém tra chit lwgng

- Nguyén, phu li¢u dung cho san xuét khiu trang y té phai dat Tiéu chuin
nguyén liéu do Cong ty ban hanh. Bd phan mua hang c6 trach nhiém kiém tra chat
lugng nguyén, vat liéu trudce khi cho phép nhédp kho nguyén vit li¢u

- Cong ty dinh ky kiém nghiém bén thanh pham va thanh phim theo Tiéu chuan
co sO da dugc duyét.

- Cong ty quy dinh céc giai doan kidm soat, k1em tra chat lugng nhu sau:

Cac qua Cac chi tiéu Quy Tan suit Thiét b;y Phu’o’ng phap Biéu
trinh san ‘ kiém soat dinh lay méu thir “thit/ kiém tra ghi
Xuit cu ky /c& méu nghi¢m chép
thé thuit |- | /kiém tra
Chudnbj | Vai khong dét | Theo | Tiungld Cém quan '| Quan st, do, Nhat
Nguyén va  cac thanh | 7ccs dém ky .
lidu phan dat theo kiém
) tiéu chuin soat
nguyén liéu chat
Can Khéi luong timg Tihgmé | Cin ddng | Can, Quansat | luome
nguyén thanh phén cau pha ché ho 16 xo. két qua BMO1-
X o . -
lidu thaph Ién san QT
: phim SX-01
Dép thdn— | Thoi gian vén | Theo | Tung mé | Theo ddi | Quan sat
quai, phu hanh, may van céc’ pha ché thA(”)ng‘ SO
kién tu hanh 6n dinh huéng van hanh
dong va dﬁ‘Eh
dong géi Vel
=i hanh
Kiémtra |D¢ ddng déu, | Theo |Timg mé|Céam quan | Quan sitvadinh | Nhat
chét lugng | kha ndng khang | pccg |phaché | va dinh ky |y oni miu di | XY,
, ; khuan, loc bui, gli mau di | hir nohidm bén kiém
san pham thr nghiém e soat
EMEM | ngoai e
bén ngoai chat
Péng goi | Tui nilon, Nhan, | Theo |Timg 10 | Cimquan |Quan sat, danh | 14omE
Hop; so luong | Tocs | san xuat gia cam quan BMO1-
1 bao goi QT-
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nhén mac, bag SX-01
bi; do dém soO
luong
Dong Qui cach Thung; | Theo Cam quan | Quan sat, kiém
thiing SO lugng; Nhdn | s dém, danh gia
quy cach
Baoquan | S6 lwong nhap | Theo 01 Quan sat Quan sat H6 so
kho, nhiét d6 va TCCS lan/ngay kiém
4 4am  moi soat
truong kho bao Kho
qudn bao
quan
Kiém Toan b chitiéu | Theo |Dinhk§ 06 | Giri  mAu | Theo - phuong | Phiéu
nghiém TCCS | théng/lan t6i Phong | phép cua Phong két qua
he‘ml; : - thir nghiém | thir nghiém thir
t i di ky hop | nghiém
pham dong |

7. Kiém soat du phim — phé phﬁm

,“'

- Du phdm: Nhimg nguyén liéu con du néu ¢6 duogc thu h01 kiém tra dé sir

dung cho mé sau

- Phé pham: Nhiing nguyén liu, ban thanh phém, thanh pham héng, khong dat
tiéu chuan phai lam bién ban thong ké xin huy.

8. H6 so san xuat

o A . Thoi
Ky hiéu ISO Tén ho so Noi lvu . ;
gian lvu
Nhét ky San xuat va
BMO01-QT-SX-02 | kiém soat chat luong B6 phan KCS - 03 ndm
khau trang y té
9. Phu luc
Mai s Tén biéu miu

BMO01-QT-SX-02

Nhat ky San xuét va kiém soét chit luong khau trang y té




