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1. MUC PiCH

Quy trinh nay nhim quy dinh cdch thirc kiém soét cdng viée san xudt tai cac don vi san xudt
thuoe Cong ty nhiam dam bao tinh phit hop va sy tuén thi cia HTQLCL so véi tiéu chuln
ISO 13485:2016 va cdc chinh séch, muc tiéu chit luong di cong bd cha Cong ty.

2. PHAM VI AP DUNG:

- Ap dung cho qué trinh kiém tra chit lugng nguyén vét liéu san phim san xuét trong cac ca
lam viéc ctia Cong ty. Truc tiép la bd phanQuan 1y chét lugng KCS va céc bd lién quan (K¥
thuét, xuong San xudt).

3. TAI LIEU THAM KHAO:

- ISO 13485:2016

- Cac vin ban pap luét hién hanh

4. PINH NGHIA:

- Kiém soét chét lugng 1a céc hoat dong va k¥ thudt mang tinh tac nghiép duogc sur dung dé
dap tmg céc yéu ciu chit lugng nhim ngin nglra xuét ra san phim khuyét tat.

- Khéu trang y té: La khéu trang chuyén biét (da diét khuén va khéng diét khuén) st dung
trong cic co sd y té

- Thanh phAm: La céc chi tiét hoan thién theo tidu chuén, sau dé chuyén truc tiép dén khach
hang

5. NOI DUNG:

5.1 So' dd quy trinh san xuét:
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TIEP NHAN NGUYEN LIEU

(Vai khong dét, thanh ngp miii, diy deo

Y

MAY CHAY THAN PHOI

Y

MAY QUAI (han vién, han
day dai)

|

THANH TRUNG KHU TU

|

PONG TUI NILON, DONG HOP
VA PONG THUNG CARTON

< Kiém nghiém thanh
v pham
NHAP KHO

5.2. Nguyén li¢u chinh;

- Vai PP khong dét (khong thim nudc), 16p vai vi loe, 16p vai loc nan no bac, thanh miii
nep, day thun, vién

- Lép vai: Sir dung vai vé bé mit nhan, c6 do thoang khi, khéng thAm nude va c6 kha ning
can bui

- L6p vi loc thau khi khéng thdm nude
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- Thanh kim loai déo: Dung kim lloai boc nhya dam béo d& ubng, gitr nguyén hinh dang sau
khi ubn

- Pém miii: mém, khong gy kich tng da

- Day deo: day dan hdi tét, giup cho viée deo, thdo khiu trang dé dang, dam bao chéc chin,
dé& chiju

5.3. Tinh chit:

C6 4 16p dang phing, c6 gip nép dang mdm, dam bao che kin miii, mdm

- Lép vilge

- Lép vai loc tAm chat nano — bac

-Thanh nep miii, dém miii, day deo, vién

- Mau sfic: di mau, c¢é thé lam theo y8u ciu khéc nhau

5.4, Kich thwée:

- Chiéu dai: 17,5 cm (£0,5¢m)

- Chidu dai: 9,5 cm (£0,5cm)

5.5. Tieu chuén chét lwgng: Theo tidu chuin chit lvgng san phdm khéu trang y t& da cong
bd

5.6. Cong dung: Béo vé co thé do 6 nhiém méi truong xung quanh; duge sir dung rong réi:
¢4 nhan, bénh vién, phong kham, nha may xi nghiép, ...

5.7. Cach dung:

- Khéu trang c¢6 2 mit, deo miit mau tring vio trong (mit tring tiép xuc voi mém, miii), mit
¢6 mau sic khac ndm phia ngoai. Sau khi méc 2 day thun quang vao tai, kéo nhe canh dudi
xubng qua cim mot chat, canh trén c6 thanh nep thi bép thanh nep sao cho 6m khit séng
miii; diing ngon trd va ngdn cdi miét nhe hai bén khau trang dé 6m khit hai ma.

- Khiu trang chi nén ding 1 14n hodic ding t6i da mot ngay.

- Khi théo bo khong viit bira bdi ma phai cho vao thiing ric theo quy dinh dé tranh vi khudn
¢é co hoi phét trién.

5.8. Péng g6i: San pham chira trong cac tai PE va dyng trong hop gidy.
5.9. Bio quin: Dé noi khd mat.

5.10. Han dimg: 36 thang ké tir ngdy san xudt

6. QUY TRINH SAN XUAT

6.1. V¢ sinh v tring va An toan lao dong
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6.1.1. V¢ sinh v6 trung:

- V¢ sinh ca nhén: Ngudi lam viée & cdc khau san phdm hd phai deo khiu trang, d6i mii, tay
phdi deo ging tay. Trude khi vao san xuét phai duge ria tay va khir tring tay bang dung
dich ¢én 70 db.

- Nha xuéng, dung cy, may méc: Dyng cu phai duge rira sach, lam khé va tiét trang. Khu

. re A 28 e [ r . A A A A sy h - .
vuc dong goi khau trang phai riéng biét tranh bui, nam moc, kién, chudt, gian va céac loai
con tring khac,

6.1.2. An toan lao dong:

- Khi lam vigc phai c6 day da do bao hd lao dong, khau trang, mil, ging tay va céc trang
thi€t bi lam vigc can thiét.

- Phai ¢6 quy trinh va huéng dan sir dung may méc thiét bi.

- Ngudi van hanh may méc phai duge huéng din st dung, van hanh may.

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

6.2. DON QUANG DAY CHUYEN TRUOC KHI SAN XUAT:

?\ L 2 1‘ 7 I’\ I"\ f’\ 4 "A *A A
6.2.1. Chuan bj sin xuit: Khu vye san xuét khau trang y t€ phai riéng biét khong chung khu
vue san xudt voi cde san pham khac,
6.2.2. V¢ sinh nha xwéng: Khu vyc san xuat phai duge vé sinh lau chii sach s&. Cac dung
cu dung de cin dong, do dém phai dugc kiém tra va vé sinh sach sé.
6.2.3. Cong nhén: Trudce khi vao san xudt phai dugc rra tay, va khit tring tay bing dung dich
con 70 d6, mic day du bao hg lao dong, deo khau trang, ddi mii, deo ging tay.
6.2.4. Thiét b : Kiém tra cdc thiét bi san xuit gdm: May lam than, méy quai 1, May ép tai
nilon, Mdy in s6 16 va han st dung, can dong ho 10 xo, di¢u hoa trong phong, ...
6.2.5. Nguyén li¢u: Phai dugc kiém tra dat tiéu chuan nguyén liéu méi dua vao san xudt, doi
chiéu ham lugng véi thye té, tinh todn va tién hanh can, dong chia nguyén liéu.

TT Nguyén phy liéu chinh S6 lwgng Tiéu chuén

1 Lé&p vai loc khong dét thir 1 01 lop TCVN S389~2:2010
2 Lép vai loc khong dét thir 2 01 lop TCVN 8389-2:2010
3 L&p véi loc khong dét thr 3 tdm nano bac| 01 16p TCVN 8389-2:2010
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4

Lép vai loc khong dét thir 4

01 lop

TCVN 8389-2:2010

6.2.6. Bao bi ¢fp 2: Pugc xur ly va lam sach trude khi déng thung

6.5. Danh muc Trang thiét bi sin xuit

T Pic diém miy moc Dic diém ky thudt
1 1 Can déng hd 1o xo Nhon hoa (01-30kg)
2 |Méy than Cong sudt 2,5kw, dién ap 220V, TAn s6 50Hz-60Hz
3 |May quai Cong sudt 4,5kw, dién ap 220V, Tan s6 50Hz-60Hz
4 May ép tui nilon Céng sudt 1kw, dién ap 220V, Tan s§ 50Hz-60Hz
6 A 1 J( 5 ¥ I A 14
3/111?1);; i 50 I hawst Cdng suat 500w, dién ap 220V, Tan s6 50Hz-60Hz
4 May didu hoa Cong suét 18000BTU, dién ap 220V, Tan sé SOHz-60Hz

6.6. MO TA QUY TRINH SAN XUAT ’
6.6.1. Cong thirc cho m{t 16 sin xuiit: cho mét mé 10.000 khiu trang thanh phim

STT Tén nguyén lig¢u Don vi S6 lwgng
1. |Lép vai loc khong dét thir 1 Kg 06
2. [Lép vai loc khong dét thir 2 Kg 06
3. [Lop vai loc khong dét thir 3 Kg 06
4. [Lop vai loc khong dét thi 4 tm nano bac Kg 06
5. [Nep miii Kg 02
6.  [Vién Kg 0,72
7. |Day deo Kg 2,8
8 Dém miii Kg 0,5

6.6.2. Chuén bi:

- Nguyén liéu ¢ kho phai dugc kiém tra, dat yéu cau mai cho vao san xuat.

- Céc phu kién sach s&, déy du, dat yéu cAu theo quy dinh.,

- Dyung cu médy méc: ddm béo sach s&, chong nhiém chéo, an toan vé co dién. Cé diy du cic
quy trinh thao tdc chuén vén hanh méay méc thiét bi.

- Nha xudng san xuat: Dat tiéu chuan, ddy chuyen san xuat duoe don quang, duoc vé sinh
ngan ndp gon gang.

- Chuan bi 1énh san xudt va ho so ché bién, dong géi 16 san xuat,

6.6.3. Tién hanh sin xuit
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- Can: Nguyén liu, phy lidu duge can day di cho mt 16 san xuét, ghi s6 lugng can timg loai
vio hd so 16 san xuét.

- Khai dong diy chuyén: Khai dong day chuyén cat dan ty déng va thanh pham & cudi day
chuyén dugc chtra vao b phan chuyén dung.

0.6.4. Pong goi
- Péng khiu trang vao tai nilon
- DBong thi nilon vao trong hop carton;

- Phiéu dong 2061 glu day du: tén don vi san xudt, tén thiét bi y té, Quy cach déng goi, 36
Iwong, s6 16 san xudt, ngudi déng goi, nguoi kiém sodt, ngay déng goi.

- Dan nhén ding theo quy dinh,

6.6.5. Thanh triung séin phAm: Thanh phim dugc chuyén dén bd phan thanh tring khir tir
dé tiét trung san pham.

6.6.6, Nhip kho: Nhap kho khi di c6 két qua kiém tra thanh pham.
6.6.7. Sau khi san xudt: V& sinh thiét bj dung cu nha xudng sach s&, sip xép gon gang .
- Théng ké va xir ly bao bi sau san xuét

6.6.8. Ghi chép hd so sian xuét: T4t ca cac cOng doan san xudt phai duge ghi chép day du
trong S6 nhit ky San xudt va kiém tra chat lwong khau trang y té theo timg don dit hang
(16 san pham).

VIL. QUY TRINH KIEM SOAT CHAT LUQNG

- Nguyén, phu lidu ding cho san xuét khiu trang y té phai dat Tiéu chudn nguyén lidu do
Céng ty ban hanh. B§ phén mua hang co6 trach nhiém ki€m tra chat lugng nguyén, vit liéu
trude khi cho phép nhap kho nguyén vat liéu

- Cong ty dinh ky kiém nghiém béan thanh pham va thanh phim theo Tiéu chudn co sé dd
duogce duyét,

- Cong ty quy dinh céc giai doan kiém soat, kiém tra chit luong nhu sau:

Cic qua K¢ hoach kiém soit chit lwong
trinh san Quy 5 i e 6 s s B
xuit cu Cdc chi tieu | dinh ngn sgat et b,} thi Phuwong phip Blc.u
A sk . .| lay mau nghi¢m Sy ghi
the kiém soat ky o x X thu/ kiém tra .
“r, | /c0 maun /kiém tra chép
thuat
(1) (2) 3) “4) (5) (6) (7
Vai khong dét
An hi | va cac thanh Nhat
CNf_lllﬂlln a »han dat theo Thee Tung 16 Ca Quan s, do, ky
guyen I eIl TCCS g am quan dém <
licu tiéu chuin kiém
nguyén liéu soat
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Khoi lugng timg chét
Cin  |thanh phan céu | Theo | Timgmé | Can dong hd | Can, Quansat | luong

nguyén licu| thanh lénsan | TCCS | pha che 10 x0 két qua i
phim E ,l,l oy

kieém

. R Theo
Dép thin — , tra
cac

quai, phy | Thoi gian van
ki¢n ty | hanh, mdy van
dong va | hanh on dinh

hudng | Tong mé | Theo doi

x X X £ uan sat
dan | phaché | thong sb van Q )

a6 i vanh hanh
ong goi .

=R hanh

, - Do ddng déu, Cam quan va L
Kiém tra ’ & dinh ky giti Quan sat va dinh

khé néng khang| Theo Timng mé

e ky gtri mau di
khudn, loc bui, [ TCCS | pha ché | mau di thi

g 3 U thir nghiém bén
nghiém bén ghiet)
ngoai ngodl Nhat ky
Quan sét, danh | Kiem,
1'Gi nilon, Nhén,| : . gid cam quan [S0at chat
) o s S 1€0 | Tung 16 , X luon
Dong goéi [Hop; s6 lwong : £ Cam quan nhén méac, bao ng
s TCCS | san xuat T, e gk, & Phiéu
bao goi bi; do dém so "
lwong kiém tra

chiit lwgng
san pham

-Qui cach Quan sat, kiém

Pén . + | Theo g 16 X -
. g Thung; So '1:1rng 1? Cam quan dém, danh gia
thung . TCCS | san xuét ,
lugng; Nhéan quy céch
S6 3 ;
Simme kD Hd 50
kho, nhiét d¢ va Tl ik
Béio quan | d6 4m moi raall P L Quan sat Quan sat Kiém
' TCCS | lan/ngay ) sodt kho

trurong kho bao . )
bao quan

quan
Kiém Gtri mau téi P Phiéu
nghiém | -Toan bd chi | Theo |Pinh ky 06| Phong thur D }:a Ph(‘)ﬁ két qua
. 3 . U
thanh tiéu TCCS | thang/lan | nghiém da ky P I? n & thur
o A thir nghi¢m n
pham hop dong nghiém

VIIL KIEM SOAT DU PHAM-PHE PHAM: o q

- Dw phim: Nhing nguyén liéu con du néu co duge thu hoi, kiém tra d€ st dung cho mé
sau

- Phé phdim: Nhimg nguyén liéu, ban thanh phém, thanh phdm hong, khong dat tiéu chudn
phai lam bién ban thong ké xin huy.

IX. HO SO:

Thoi

Tén ho so Noilen | .
gian luu
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Xudng

Sx 03 nim

Nhat ky San xuét va kidm soat chit luong khéu trang y 8

Phiéu kiém tra chit lugng KCS 03 ndm




