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TUYỂN DỤNG: KỸ SƯ QUY TRÌNH (PROCESS ENGINEER - PE) 

Process Engineer – PE 

• Bộ phận: Kỹ thuật Sản xuất – Phòng Sản xuất 

• Báo cáo cho: Trưởng phòng Sản xuất 

1. MỤC TIÊU CÔNG VIỆC 

Thiết lập, thẩm định, duy trì và cải tiến quy trình sản xuất, bảo đảm sản phẩm được sản xuất ổn định, 

đạt yêu cầu chất lượng, năng suất và tuân thủ hệ thống quản lý chất lượng thiết bị y tế. 

2. MÔ TẢ CÔNG VIỆC 

a) Tiếp nhận và phát triển quy trình 

• Tiếp nhận hồ sơ kỹ thuật và quy trình từ R&D hoặc đối tác chuyển giao. 

• Đánh giá khả năng sản xuất; đề xuất phương pháp lắp ráp, gá đặt và bố trí dây chuyền phù hợp. 

• Xây dựng sơ đồ quy trình, định mức, SOP, hướng dẫn công việc và hồ sơ kỹ thuật sản xuất. 

• Phối hợp thực hiện sản xuất thử và đánh giá mức độ sẵn sàng trước khi sản xuất hàng loạt. 

b) Thiết lập dây chuyền và thiết bị 

• Bố trí dây chuyền, vị trí thao tác và dòng vật tư phù hợp với yêu cầu phòng sạch. 

• Cài đặt, điều chỉnh và tối ưu thông số máy móc, dụng cụ sản xuất và thiết bị kiểm tra. 

• Thiết kế hoặc đề xuất jig, fixture và dụng cụ phụ trợ nhằm bảo đảm chất lượng, an toàn và hiệu 

quả thao tác. 

c) Thẩm định và quản lý rủi ro 

• Thực hiện PFMEA và đề xuất biện pháp kiểm soát rủi ro quy trình. 

• Lập hồ sơ và thực hiện thẩm định thiết bị, hệ thống và quy trình theo IQ/OQ/PQ. 

• Xác định thông số then chốt, giới hạn vận hành, tiêu chí chấp nhận và kế hoạch kiểm soát quy 

trình. 

d) Xử lý sự cố và cải tiến 

• Xử lý sự cố kỹ thuật liên quan đến thiết bị, gá đặt và quy trình sản xuất. 

• Phân tích nguyên nhân gốc rễ đối với sai lệch, NCR và triển khai hành động khắc phục theo QMS. 

• Theo dõi Yield, Scrap Rate, Cycle Time và thực hiện các hoạt động cải tiến năng suất, chất lượng. 



e) Kiểm soát thay đổi và đào tạo 

• Thực hiện đánh giá ảnh hưởng và cập nhật hồ sơ khi thay đổi quy trình, thiết bị, vật liệu hoặc 

thông số. 

• Đào tạo nhân viên sản xuất về quy trình, thiết bị và yêu cầu an toàn. 

• Phối hợp với R&D, Sản xuất, QA/QC trong quá trình chuyển giao, sản xuất và đánh giá chất lượng. 

3. YÊU CẦU CÔNG VIỆC 

• Tốt nghiệp Đại học các ngành Kỹ thuật Y sinh, Cơ khí, Cơ điện tử, Tự động hóa, Kỹ thuật 

Công nghiệp, Vật liệu hoặc ngành kỹ thuật liên quan. 

• Có từ 01–03 năm kinh nghiệm về kỹ thuật quy trình, kỹ thuật sản xuất hoặc thẩm định 

trong nhà máy; ưu tiên ngành thiết bị y tế, dược phẩm hoặc sản xuất phòng sạch. 

• Có hiểu biết về ISO 13485, ISO 14971, PFMEA, IQ/OQ/PQ, NCR/CAPA và kiểm soát thay đổi. 

• Sử dụng được AutoCAD hoặc SolidWorks để thiết kế jig, fixture và bố trí mặt bằng sản xuất. 

• Có khả năng đọc hiểu, soạn thảo tài liệu kỹ thuật và giao tiếp công việc bằng tiếng Anh. 

• Có kỹ năng phân tích nguyên nhân, giải quyết sự cố, làm việc nhóm và phối hợp liên phòng ban. 

• Cẩn thận, chủ động, có trách nhiệm và tuân thủ quy trình. 


