

	Hasil Audit
	CAPA

	MANAJEMEN

	· Pada Manual Mutu belum mencantumkan ruang lingkup CPAKB dan standar yang digunakan masih ISO 9001:2015
	· OK

	· Pada daftar pelanggan pada Manual Mutu belum mencantumkan distributor alat kesehatan (PAK)
	· OK 

	· Sasaran Mutu perusahaan tahun 2019 belum diupdate pada Manual Mutu
	· OK

	· Sasaran Mutu pada tahun 2018 untuk poin : 

· Aspek ratio pengembalian investasi ROI (Return On Invested Fund) lebih dari 25 % ( belum ada hasilnya. 
	· Lampirkan rumusan perhitungannya bukan hanya surat pernyataan dari hasil sasaran itu

	· Struktur organisasi pada Manual Mutu belum diupdate sesuai dengan struktur organisasi yang baru
	· OK

	· Sudah memiliki Kebijakan Mutu perusahaan tetapi belum mencantumkan terkait alat kesehatan dan CPAKB
	· OK

	· Sudah memiliki SK Tim Auditor Internal tetapi hanya untuk lingkup ISO 9001:2015
	· Revisi SK Tim Auditor Internal dengan menambahkan lingkup CPAKB

	· Sudah memiliki SK MR tetapi hanya untuk lingkup ISO 9001: 2008
	· OK

	· Tidak memiliki form daftar hadir audit internal
	· OK

	· Sudah memiliki daftar dokumen eksternal tetapi belum mencantumkan terkait dengan alat kesehatan
	· OK 

	· Semua SOP yang dimiliki hanya mengacu pada referensi ISO 9001:2015
	· OK

	HRD

	· Dalam kontrak kerja dengan penanggungjawab perusahaan (yang terkait dengan regulasi) belum ada pasal yang mengikat terkait peraturan yang mengikat tentang perizinan.
	· Ditambah klausul dalam kontrak kerja, bahwasanya jika penanggungjawab mengundurkan diri atau ada pergantian penanggung jawab, maka penanggung jawab yang lama boleh di gantikan jika sudah mendapat pengganti dan semua perizinan sudah menyesuaikan.

	· Belum memiliki prosedur tetap untuk pemeriksaan karyawan
	· Dibuatkan prosedur tetap untuk pemeriksaan karyawan

	· Belum tersedia jadwal pemeriksaan kesehatan karyawan
	· Dibuat jadwal untuk pemeriksaan karyawan, khusus untuk karyawan yang bekerja di bagian yang beresiko tinggi sebaiknya dilakukan medical ceck up

	· Belum memiliki form pemeriksaan kesehatan karyawan
	· Dibuatkan form khusus untuk pemeriksaan kesehatan karyawan

	GENERAL AFFAIRS

	· Belum memiliki prosedur tetap :

· Cara mencuci tangan

· Pembersihan gedung

· Pengedalian hama (pest control)

· Pengurusan perizinan

· Rencana induk validasi

· Kesehatan dan keselamatan kerja (K3)

· Penanggulangan kebakaran

· Penanggulangan gempa bumi
	· Kami tidak dapat mengevaluasi karena terlalu kecil. Lampirkan Softfile saja
· Harap Melampirkan Perbaikan Dalam 1 Kali Email Ya.

	· Tidak memiliki sarana dan upaya untuk melakukan pencegahan hama
	· Dilakukan usaha pencegahan hama di lingkungan pabrik dan penyediaan sarana untuk mencegah hama

	· Upaya pengaturan suhu ruangan sudah dilakukan, namun belum dilakukan pengawasan secara baik
	· Dibuatkan kartu control dan jadwal kalibrasi  untuk alat pengukur suhu ruangan

	· Belum ada upaya pelatihan dalam rangka siaga bencana
	· Dibuat pelatihan siaga bencana
· Bukti pelaksanaan pelatihan penanggulangan kebakaran

	· Untuk kebersihan ruangan walaupun sudah di pihak ketigakan, namun tidak memiliki daftar ceklis kegiatan yang dilakukan; misalnya kartu control pembersihan toilet
	· OK

	· Penempatan APAR di gudang bahan baku dan bahan pengemas agar diperhatikan, karena ada yang dipindahkan dari lokasi dan tertutup dengan barang-barang stock gudang
	· OK 

	· Penggunaan APD oleh karyawan belum tertib, masih ada yang tidak lengkap menggunakan APD.
	· Agar disosialisasikan kembali kepada karyawan tentang penggunaan APD pada saat bekerja

	DOKUMENTASI

	· Beberapa SOP belum masuk ke dalam Daftar Induk Dokumen Internal.
	· OK

	· SOP tindakan preventif sudah dicabut, namun masih masih masuk dalam daftar quality system dokumen induk
	· OK


	PERIZINAN

	· Belum memiliki SOP terkait Perizinan terkait alat kesehatan.
	· Perbaiki kembali SOP, dengan menyebutkan proses pada OSS, Sertifikat Produksi pada www.sertifikasialkes.kemkes.go.id 


	QA / QC

	· Raw material head board hospital bed yang ada di Gudang belum diperiksa QC dan tidak dilabel kuning
	· Setiap raw material yang masuk ke Gudang dan belum diperiksa oleh QC agar dilabel kuning.

· Sosialisasikan kembali ketentuan pemberian label inspeksi untuk raw material

	· Pemeriksaan QC berkala untuk pekerjaan bending/las belum dilakukan oleh bagian QC
	· Agar dilakukan pemeriksaan QC berkala untuk pekerjaan bending/las 

	· Ketentuan pencantuman label G1 dan G2 belum dijelaskan dalam instruksi kerja
	· Agar ketentuan pencantuman label G1 dan G2 dijelaskan dalam instruksi kerja

	· Hasil pengukuran ketebalan cat tidak memenuhi standar
	· OK

	· Ketentuan inspeksi produk jadi hospital bed belum tercantum harus dicek 100%
	· OK

	· Pengujian mengacu pada JIS (Japan Industrial Standard), tidak melakukan uji berdasarkan SNI untuk hospital bed
	· Agar dibuat matriks perbandingan pengujian sesuai SNI dan JIS, untuk item pengujian yang belum ada dalam JIS namun ada dalam SNI harus dilaksanakan pengujiannya.

Daftar SNI yang perlu dilihat :

SNI ISO 22882:2011 Kastor dan roda - Persyaratan kastor untuk tempat tidur rumah sakit
SNI 16-1001-1989 Perlak karet untuk rumah sakit

SNI 16-2625-1992 Tempat Tidur Baja Beroda untuk Rumah sakit

	· Pada bagian final inspection dokumen QCPC produk Baby Cot belum dicantumkan siapa yang melakukan, produksi atau QC
	· OK

	· Kalibrasi alat sudah dilakukan terakhir pada tahun 2017 dengan periode kalibrasi ulang 3 tahun
	· Agar kalibrasi dilaksanakan setahun sekali

	PRODUKSI

	· Peta control belum dibuat
	· Lampirkan SOP setelah di Kaji 

	· Laporan Hasil Produksi Harian belum dilengkapi dengan rencana tindakan preventif
	· Lampirkan contoh Laporan Hasil Produksi yang telah dilengkapi tindakan preventif

	· Pada Instruksi Kerja Pembuatan Rencana Kerja dan Laporan Hasil Produksi Harian menyebutkan nomor formulir berbeda dengan yang digunakan, dan belum menjelaskan definisi RKPH (Rencana Kerja Produksi Harian)
	· OK

	· Belum diberikan label status inspeksi pada pekerjaan bending/las yang dilakukan oleh operator produksi
	· OK

	R & D

	· Standar produk Baby Cot, Wheeled Stretcher dan Examination Bed belum di update, masih menyalin dari dokumen lain yang kurang sesuai
	· Kami tidak dapat mengevaluasi karena terlalu kecil. Lampirkan Softfile saja

	· Technical File belum lengkap
	· Kami tidak dapat mengevaluasi karena terlalu kecil. Lampirkan Softfile saja

	GUDANG BAHAN BAKU DAN BAHAN PENGEMAS

	· Penataan barang di Gudang tidak rapi sehingga menyulitkan system FIFO
	· Apakah SOP yang ini sudah masuk dalam Dokumen Induk Internal ?

	· Identifikasi item number dan nama komponen tertutup oleh barang lain
	· Apakah SOP yang ini sudah masuk dalam Dokumen Induk Internal ?

	· Penempatan motor listrik ditumpuk bergabung dengan bahan pengemas
	· Apakah SOP yang ini sudah masuk dalam Dokumen Induk Internal ?

	· Gudang bahan baku tidak terjaga kebersihannya
	· OK

	· Pengecekan stock berkala sudah berjalan, namun tidak dicatat pada system dan kartu stock
	· Pengecekan stock berkala agar dicatat pada system dan kartu stock

	· Area gudang produk jadi digunakan untuk ruang produksi
	· Area gudang produk jadi agar tidak digunakan untuk ruang produksi

	ENGINEERING/MAINTENANCE

	· Belum memiliki SOP Instalasi Alat/Mesin di pabrik
	· Kami tidak dapat mengevaluasi karena terlalu kecil. Lampirkan Softfile saja

	· Pada form cheksheet pemeliharaan alat/mesin belum dicantumkan nama petugas/operator yang melakukan pemeliharaan tersebut yang sudah tercantum hanya koordinatornya saja. 
	· Kami tidak dapat mengevaluasi karena terlalu kecil. Lampirkan Softfile saja

	MARKETING

	· Sudah memiliki SOP Survey kepuasan pelanggan tetapi belum mencantumkan terkait produk alat kesehatan
	· Revisi SOP Survey kepuasan pelanggan dengan mencantumkan produk alat kesehatan

	· Berdasarkan keterangan, sudah dilakukan survey kepuasan pelanggan tetapi belum dilakukan pencatatan karena belum memiliki form survey kepuasan pelanggan.
	· Dibuatkan form survey kepuasan pelanggan

	· Belum memiliki form monitoring survey kepuasan pelanggan
	· Dibuatkan form monitoring survey kepuasan pelanggan

	· Sudah memiliki SOP Pelayanan yang dimana termasuk tahapan Penarikan Produk (Recall)
	· Dibuatkan SOP Penarikan Produk (Recall) tersendiri dengan menetapkan kriteria “Mandatory Recall” dan “Voluntary Recall” serta ditetapkan koordinator recall.

	· Belum memiliki form Penarikan Produk (Recall)
	· Dibuatkan form penarikan produk (recall)

	· Belum memiliki SOP Pengembalian Produk (Retur)
	· Dibuatkan SOP Pengembalian Produk (Retur)

	· Belum memiliki form pengembalian produk (retur)
	· Belum memiliki form pengembalian produk (retur)

	· Sudah ada MoU antara perusahaan dan ekspedisi pengiriman yang menerangkan bahwa proses pengiriman dilakukan ke distributor tetapi implementasinya bahwa pengiriman produk langsung pabrik ke end user dan tanggung jawab pengelolaan produk tersebut juga tidak tercantum.
	· Kaji ulang MoU terkait proses pengiriman dan cantumkan juga  tanggung jawab pengelolaan produk alkesnya. 

	PPIC/PEMBELIAN

	· Pada proses penilaian kinerja pemasok yang dilakukan oleh bagian Purchasing yang tercantum dalam Instruksi kerja Evaluasi Kinerja Pemasok belum mengaitkan dengan hasil penilaian dari QC dan PPIC
	· Kami tidak dapat mengevaluasi karena terlalu kecil. Lampirkan Softfile saja
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