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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01 .02/VI/424/2017
Kegiatan / Bagian	:  Nursing Bed

	Tanggal	:    01 Oktober 2018      
Hal.	:    Jawaban Temuan     
No.  LKS	:    -

	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :
1. Penanggung jawab teknis sesuai dengan yang tertera pada sertifikat produksi sudah tidak aktif (resign) 
2. Pengajuan perubahan sertifikat produksi dengan penanggung jawab teknis yang baru                                                                                   

	Nama  Auditor   	:  Dwi
	Nama  Auditi	: Agung T.I
Jabatan	: QA Manager
Tandatangan	:

	ANALISA PENYEBAB KETIDAKSESUAIAN  :
Ketidak mengertian aturan hukum yang terkait dengan Peraturan Menteri Kesehatan No. 1189 tahun 2010 tentang produksi alat kesehatan dan PKRT. bila terjadi :
1. Perubahan personel penanggung jawab teknis jika yang bersangkutan resign atau rotasi
2. Tatacara pengajuan perubahan sertifikat jika terjadi perubahan personel penanggung jawab


	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
1. membuat surat penunjukkan dan pengangkatan penangung jawab teknis yang baru untuk menggantikan yang lama 
2. Melakukan konsultasi ke Direktorat penilaian Alat Kesehatan dan PKRT tentang tatacara pengajuan perubahan penanggung jawab tekniks di sertifikat produksi,  melalui :
· Loket Unit Layanan Terpadu (ULT) Kementerian Kesehatan RI 
· Email ke subditab.kemkes@gmail.com
3. Mengajukan perubahan sertifikat produksi dengan nama penanggung jawab teknik yang baru
 

	
	Tanggal target penyelesaian :  01 November 2018
Nama Auditi	: Agung T.I
Jabatan	: Qa Manager
Tandatangan	:

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :
1. Surat penunjukan PJT sudah dibuat per 01 Oktober 2018, dengan nama personel PJT Ruby Kaukabit Ta’liem. (bukti terlampir)
2. Pengajuan pendaftaran konsultasi melalui loket ke Konsultasi.alkescd@gmail.com sudah dilakukan by email hari rabu 03 Oktober 2018 dan jawaban kami terima 05 Oktober 2018 (terlampir), dan pengajuan ke subditab.kemkes@gmail.com untuk konsultasi secara email dilakukan by email 03 Oktober 2018 dan jawaban kami terima 05 Oktober 2018. (bukti terlampir)
3. Hasil Konsultasi pada 12-10-2018 :
· Di Loket 10 diinformasikan bahwa perubahan dapat dilakukan secara on line akan tetapi belum bisa dilakukan berarti ada masalah di system  untuk itu diarahkan agar konsultasi ke bagian  IT Alkes.
·  Di bagian IT Alkes :
· Dilakukan pengecekan secara on line terhadap permasalahan kenapa tidak bisa dilakukan perubahan, ditemukan bahwa sertifikat AlKes belum dilakukan mutasi data dari bagian admin Alkes ke web Alkes DepKes.
· Setelah dilakukan mutasi dan akan dilakukan revisi terhadap sertifikat produksi ternyata ada kendala pada NIB PT. Chitose dimana NIB belum link ke dalam web Alkes dan belum bisa dibuka, karena belum lengkap dalam tahapan pengisian sesuai step yang ada (baru sampai step 3)
· Akan dilakukan rollback data OSS PT. Chitose Internasional dengan melengkapi kekurangan step yang belum terisi (Step 4)



	Nama	Auditor	:
Tandatangan	:

	Tanggal  :
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01 .02/VI/424/2017
Kegiatan / Bagian	:  Nursing Bed

	Tanggal	:    01 Oktober 2018      
Hal.	:    Jawaban Temuan     
No.  LKS	:    -

	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :
1. Belum ada personel yang bertanggung jawab dalam membuat laporan e-report maupun e-watch
2. Belum melakukan e-report

	Nama  Auditor   	:  Dwi
	Nama  Auditi	: Agung T.I
Jabatan	: QA Manager
Tandatangan	:

	ANALISA PENYEBAB KETIDAKSESUAIAN  :
Belum bisa dilakukan up load secara online dalam pembuatan laporanproduksi minimal satu tahun sekali yang disebabkan oleh :
1. Kekurangan informasi bahwa harus ada personel yang ditunjuk yang bertanggung jawab terhadap pembuatan e-report dan e-watch
2. Belum melakukan regristrasi secara on line dikarenakan NIB perusahaan masih dalam proses pengurusan
3. Sesuai dengan informasi yang didapat bahwa pelaporan dilakukan minimal satu tahun sekali, dimana tanggal tanggal terbit sertifikat adalah 09 Agustus 2017. Untuk itu periode pelaporan kami Hitung dari 09 Agustus 2017 ke 09 Agustus 2018


	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
1. membuat surat penunjukkan penangung Personel pelaksana pelaporan e-report dan e-watch AlKes.
2. Melakukan konsultasi ke Direktorat penilaian Alat Kesehatan dan PKRT tentang tatacara pengajuan pelaporan secara on line,  melalui :
· Loket Unit Layanan Terpadu (ULT) Kementerian Kesehatan RI 
· Email ke subditab.kemkes@gmail.com
3. Mengajukan permohonan untuk penggunaan e-report

	
	Tanggal target penyelesaian :  01 November 2018
Nama Auditi	: Agung T.I
Jabatan	: Qa Manager
Tandatangan	:

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :
1. Pembuatan surat penunjukan personel efektif per 01 Oktober 2018 (terlampir)
2. Pengajuan pendaftaran konsultasi melalui loket ke Konsultasi.alkescd@gmail.com sudah dilakukan by email hari rabu 03 Oktober 2018 dan jawaban kami terima 05 Oktober 2018 (terlampir), dan pengajuan ke subditab.kemkes@gmail.com untuk konsultasi secara email dilakukan by email 03 Oktober 2018 dan jawaban kami terima 05 Oktober 2018. (bukti terlampir)
3. Hasil konsultasi pada 12-10-2018 :
· Di loket 10 diarahkan untuk konsultasi ke bagian IT AlKes
· Di Bagian IT Alskes :
· Belum bisa dilakukan pembukaan account AlKes untuk pelaporan secara on line dikarenakan masih ada masalah dengan NIB.
· Akan dilakukan Revisi NIB ke Kominfo disesuaikan dengan kebutuhan (RollBack)


	Nama	Auditor	:
Tandatangan	:

	Tanggal  :
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01 .02/VI/424/2017
Kegiatan / Bagian	:  Nursing Bed

	Tanggal	:    01 Oktober 2018      
Hal.	:    Jawaban Temuan     
No.  LKS	:    -

	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :
1. Tanda arah evakuasi harus dibuat lebih jelas serta sesuai ukuran bangunan

	Nama  Auditor   	:  Dwi
	Nama  Auditi	: Agung T.I
Jabatan	: QA Manager
Tandatangan	:

	ANALISA PENYEBAB KETIDAKSESUAIAN  :
1. Tanda arah yang sudah ada sesuai yang tersedia di vendor 
2. Adanya perubahan Lay out yang disebabkan oleh bertambahnya bangunan atau perubahan fungsi lahan

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
1. Tanda arah yang ada ukurannya akan disesuaikan (custom) agar tampak terlihat lebih jelas
2. Akan dilakukan peninjauan kembali terhadap :
· Ukuran tanda arah
· Penempatan tanda arah disesuaikan lay out yang terbaru
· Jumlah tanda arah yang ada dan penggantian atau penambahan jika diperlukan
· Re lay out rute jalur evakuasi dan titik kumpul


	

	Tanggal target penyelesaian :  01 November 2018
Nama Auditi	: Agung T.I
Jabatan	: Qa Manager
Tandatangan	:

	VERIFIKASI  :
1. Sudah dilakukan revisi terhadap ukuran tanda panah (terlampir)
2. Sudah ada penempatan dan penambahan jumlah tanda arah sesuai lay out terbaru (terlampir)


	Nama	Auditor	:
Tandatangan	:

	Tanggal  :
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