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THEO DOI SUA POI TAI LIEU

Ngiy Vi tri N¢i dung sira di ~ Ghi chi |

Phan phéi Tai lidu

I. Giam dbc D] 3. Phan xuong san xudt =

2. Phong Hanh chinh — Téng hop [ 4. Bo phan kho X
Nguoi viét | Phé duyét

Ho va tén Pham Ngoc Hung

Chire vu Phan xudng san xuat
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I. Muyc dich

Quy trinh nay quy dinh cac cong doan va thao tac san xut san phdm nude xic mi¢ng.
I1. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung cho Phan xudng san Xudt san phém nudc Xic migng.

I11. Tai liéu vién dén

_1SO 13485:2016 Hé thong quan 1y chéit Irgng Tinh vue trang thiét bi y té.

- Tiéu chuan co s s& TCCS cho san phidm nudc xtc micng.

IV. Dinh nghia

Tiét trung: (Sterilization) 1a ticu diét (it ca CEJIC‘\-’i sinh vat (ké ca nha bao) va bat hoat
virus hodc tach bo ching hoan toan ra khoi vat can tiét trung.

V. DAC PIEM THANH PHAM

5.1. Thanh phan:

San pham dung dich nude mudi gdom cac thanh phén céu tao:

1 .Chai nhya: dugc lam bang nhya PE. céu tao gom 03 bd phan: Nip chai, nut chai ,
than chai.

2. Nudce xic miéng chura trong chai nhyua vdi cong thire diéu ché tuy thude vao dac thu

A

clia tng san pha, cdc thanh phan chinh gom: Con ethanol hodc rugu nau truyen thong,
thao duoc. nudc tinh Khict.

5.3. Thé tich: 250ml, 300ml. 500ml. 1000ml.

5.4, Tiéu chuin chét lwong: Theo ticu chuén co so TCCS cua timg san phém

5.5, Cong dung: V¢ sinh. lam sach rang. khoang mi¢ng. hong. ho trg dicu tri dau rang,
viém miéng. hong. ...

5.6. Dong Chai, dong goi:

- Ché pham dugc dong trong chai nhua PET déan nhan dung mau nhan va tiéu chuan co
s¢ da thiét 1ap TCCS.

_ Cac chai duoc dung trong 01 thung gidy carton (12 chai/thung hoac 24 chai/thung).
5.7. Bao quan: Bdo quan & nhiét do thuong. noi kho mat, dé xa tam tay tré em.

5.8. Han ding: 24 thang k& tr ngay san xuat

VI. QUY TRINH SAN XUAT

6.1. V¢ sinh v trung va An toan lao dong

6.1.1. Vé sinh vo trung:

- V¢ sinh ca nhan: Ngudi lam vige 0 cac khau san phém ha phai deo khéau trang, doi mu,
tay phai deo gang tay. Trude khi vao san xudt phai dugc rua tay va kht trung tay bang
dung dich ¢on 70 do.

Trang 3/7



TRUONG _ QUY TRINH SAN XUAT i A
VA KIEM SOAT CHAT LUQNG | Lén ban hanh: 01
SINH SAN PHAM NUGC XUCMIENG  [\2a03/0412020

ISO 13485:2016 | CONG TY CO PHAN PAU TU VA DICH VU TRUONG SINH

- Nha xuong, dung cu, may moc: Dung cu phai dugc rura sach, lam kho va ti¢t trung.
Khu vuc dong goi, pha ché phai riéng biét tranh bui, nAm mdc, kién, chudt, gian va cac
loai con trang khac.

6.1.2. An toan lao dong:

- Khi lam viéc phai co day du 4o bao ho lao dong. khau trang, mil, gang tay va cdc trang
thict bi lam viéc can thiét.

- Phai co quy trinh va hudng dan str dung may mac thiét bi.

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

- Khi ¢6 su ¢d phai ngirng ngay san xuat. lap bién ban hién trang. bdo cao ngudi phu
trach xu ly.

6.2. DON QUANG DAY CHUYEN TRUGC KHI SAN XUAT:

6.2.1. Chudn bi san xuit: Nguyén liéu phai dugc dinh lugng, pha ché noi riéng biét
khong pha ché chung véi cac san pham khéc,

6.2.2. V¢ sinh nha xwoéng: Khu vuc san xXudl phai dugc vé sinh lau chui sach s€. Cac
dung cu dung dé can dong phai duoc kiém tra va vé sinh sach sé.

6.2.3. Nguwdi phdi trén nguyén liéu: Trudc khi vao san xuat phai dugce rira tay. va khir
trung tay bang dung dich c¢on 70 do, mic déy du bao ho lao dong, deo khau trang, doi mu,
deco ging tay.

6.2.4. Thiét bi: Kiém tra dung cu dong dinh luong, canh khuéy, bon pha ché, bon inox
chira ban thanh pham. hé thong dong chai, chiét rét thi cong.

6.2.5. Nguyén liéu: Phai duge kiém tra dat tiéu chudn nguyén liéu méi dua vao san xuét,
ddi chiéu cong thire san pham thuc (€. tinh toan va tién hanh can, dong chia nguyén li¢u.

TT Nguyén phu liéu Tiéu chuin

Con FEthanol hodc Ruou nau

g PR Dat theo tiéu chudn nguyén liéu ctia cong t
truyén thong ' ah figtyen 1S &t

[§S]

Théao dugce Dat theo tiéu chuan nguyén li¢u cta cong ty

Dat tiéu chuan nudc loc qua hé thong loc nude

3. |Nudc tinh khiét
uoc tn 1€ RO

Dat tiéu chuén bao bi, dugc xuc rua, lam sach, dé

. Bao bicap 1 (chai nhya) r40 trude khi tién hanh déng chai

Pat tiéu chuén bao bi, dam bao sach, khong dm

5. |Bao bi cap 2 (thing cdc tong) L& b pA
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6.3. SO PO QUY TRINH SAN XUAT SAN PHAM NUOC XUC MIENG

NGUYEN VAT
LIEU

l

Chudn bi co s6, thiét
bi pha ché, phoi tron

CAN DINH
LUQNG, PHOI

TRON

Ngam u nguyén lié¢u vai
FUQU nau truyén
théng/con Ethanol (thoi
gian tir 01 dén 03 théng
tiy san pham)

Kiém tra cam quan,
c¢an, dong dinh
[uong -> Phoi tron

F 3

y

Chudn bi bao bi

o/  CHIET ROT,
DONG CHALI,

Kiém tra ban thanh
pham

SIET NUT

Chuan bj tem, nhan

DAN NHAN,
PONG THUNG

Y

Kiém tra thé tich,
do kin

A

NHAP KHO

Kiém nghiém thanh
phim dinh ky (06
thang/lan)

6.5.8. Ghi chép hd so san xuat: Tt ca cac cong doan san xudt phai duoc ghi chép day du
trong S6 nhat ky san xuit va kiém soat chét lwong san phim nude xic miéng (BM-
SX-01-01) theo timg don dat hang (16 san pham).
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VIL. QUY TRINH KIEM SOAT CHAT LUQNG

- Nguyén, phu liéu dung cho san xuét san phdm nuéc xic miéng phai dat Tiéu chuén
neuyén liéu do Cong ty ban hanh. Bo phan kho co trach nhiém kiém tra chat lugng

nguyén, vt liéu trude khi cho phép nhdp kho nguyén vat liu.

- Cong ty dinh ky kiém nghiém ban thanh pham va thanh pham theo Tiéu chuén co s¢
da dugc duyét.

- Cong ty quy dinh céac giai doan kiém soat, ki€ém tra chat lugng nhu sau:

Cic qua K¢ hoach kiém soat chat lugng
trinh san Quy x % . 2
xuét cy Cic chi tiéu | dinh T;m suzat Thiét bi thu Phuong phap Ble.u
- lay mau nghi¢m ghi
thé kiém soat ky S thir/ kiém tra ;
~. | /0’ mau /kiém tra chép
thuat
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7)
Chai nhya, nap
chai, nut chai, Theo
p C s A
X Ruou nau Ticu Quan sat, kiém
Chuén bi truyén ! L ) ) tra ngoai quan
Nguyén : N chuan | Tung 16 Cam quan .
T thong/con < va
liéu . |nguyén 2 »
cthanol, thao o ném, ngui
) liéu
duoc, nudce sach
RO
Trong lugng
Nguyén li¢u, thé| . Can ky thuat, z ; 4
Cin dong |\ b | Theo | Time me | Vaehehiané | gt R0 RS
K wE : 3 % o s : can
nguyén liéu - TCCS | phaché tich binh chia th tich
chtra
sach RO
Thoi gian khua
1 BN S phat
Pha ché dao: toc do Khuay | Timg me Dne hé 0 .
A khuay. do dong ) Y pha ché ong ho uan sa
hi dao
nhat : ___ Nhat ky
Kiém tra A : : Quan sat, sol kiém
ehiit lwong | - PH: DO rong | Theo | Timg me gsfg[%‘;ad“(; chiéu danh gid |4t chét
1atIwong | po déng nhit | TCCS | pha ché = do déng nhdt va | Igng
il P dotrong  |BM-SX-
-Chai:Nit.niap Q_u,an §él, danh | 02-01
oo | Nnam | Theo | Tumglo | i cim et
Ong g0F | 114 tich dung | TCCS | san xudt am quan nhan 1Eﬁc, ao
ien Str dung 6ng
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dong dé do thé
tich khi cén thiét
tham tra
; -Qui céch AL ki
Pong e ez | Theo | Timg 1o ,, “dorsdk Kom
i T'hing: S6 | . . P Cam quan dém, danh gia
thing . 'CCS | san xuat .
lwgng: Nhan quy cdch
ER qur?:g nl}ap‘ Ho so
kho. nhiét do va Ti .2
Bio quan do am moi el PRLL Quan sat Quan sat kigm
o . | TCCS | lan/ngay soat kho
truong kho bao ; ;
. bao quan
quén
Kiém GUri mau toi Theo phuon Phiéu
nghi¢ém | -Toanbdchi | Theo |[Dinh ky 06| Phong thir SO PIUONE | g qua
. - - 5 X .. .. | phap cua Phong .
thanh tiéu ['CCS | thang/lan | nghiém da ky thi nehiam thur
phim hop dong ST nghi¢m

KIEM SOAT DU PHAM-PHE PHAM:

- Du phim: Nhirng chai khong dat thé tich. nhirng chai nut v& thu hdi dung dich tap
trung Xu ly cho mé sau.

- Phé pham: Nhirng chai nit v, dung dich roi vai lam bién ban thong ké xin huy.

VII. HO SO

P = ==

Ky hi¢u ISO Tén ho so Noi luu

Thoi
gian luu

Nhat ky kiém soat chét luong san pham

BM-S§X-01-01 ¢ . . Phan 03 nam
dung dich nudc muoi .
xuong
BM-SX-01-02 | Phiéu can NVL san xuat | (3 nam

VIII. TRACH NHIEM THU'C HIEN

Bo phéan Ki¢m soat chat lugng co trach nhiém tuan thi thuc hién thco Quy trinh san
xudt va kiém sodt chat luong san pham nudc xuc miéng. Néu ¢6 van dé phét sinh cén
bao cdo Ban Giam doc dé xir ly.
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