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Description automatically generated]CORPORATE MANAGEMENT SYSTEM
PT. CHITOSE INTERNASIONAL Tbk.
Sekretariat : Ruang Dept. CMS PT. Chitose Internasional Tbk. Jl. Industri III No.5 Utama - Cimahi

	FORMULIR TEMUAN KETIDAKSESUAIAN & TINDAKAN PERBAIKAN (F-TKTP)
Form : CINT/QA/F-003/TKTP

	

	A. KETIDAKSESUAIAN

	A1. Ketidaksesuaian yang ditemukan pada system mutu perusahaan :

TEMUAN 6
[bookmark: OLE_LINK1]Belum ada pelabelan produk jadi yang menjelaskan produk released atau QC pass di produk jadi tersebut tetapi pada prosedur status inspeksi dan test terdapat proses untuk pelabelan stiker passed QC

(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain) 

	A2. Persyaratan yang tidak dipenuhi Persyaratan/Nomor Dokumen : 

	A3. (Khusus Temuan Audit Mutu) Kategori Ketidaksesuaian : Mayor/Minor/Perlu Perhatian *)

	A4. Penemu Ketidaksesuaian

	
	Tanggal

22 November 2023

	
	Nama

Tim Audit

	
	Jabatan

Auditor Kemenkes

	
	Tanda Tangan




	B. TINDAKAN PERBAIKAN

	B1.Tindakan perbaikan/pencegahan akan dilakukan oleh Manager yang bertanggungjawab, yaitu :

	
	Nama

Shanty

	
	Departemen

QC

	
	Tanda Tangan
[image: ]
………………………….

	B2. Analisis Manager yang bertanggung jawab tentang penyebab ketidaksesuaian :
Dalam Daftar Spesifikasi Komponen Bed dan BOM tidak ada label QC Pass, sehingga label QC Pass tidak ditempelkan pada produk



(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain)

	B3. Rencana tindakan perbaikan yang akan dilakukan :

[bookmark: OLE_LINK2]Akan dilakukan pelabelan produk jadi yang memperlihatkan QC pass tersebut

(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain)

	B4. Rencana Tanggal Penyelesaian Tindakan Perbaikan: 6 Desember 2023

	C. KAJI ULANG EFEKTIFITAS

	C1. Penyelesaian tindakan perbaikan tersebut telah dikaji ulang efektifitasnya dengan hasil : EFEKTIF/TIDAK EFEKTIF *)
Catatan Verifikasi:




	
	Tanggal


……………………
	
	Nama Pemeriksa


………………………
	
	Jabatan


…………………..
	
	Tanda Tangan


………………...

	*) Coret yang tidak perlu
	










	FORMULIR TEMUAN KETIDAKSESUAIAN & TINDAKAN PERBAIKAN (F-TKTP)
Form : CINT/QA/F-003/TKTP

	

	A. KETIDAKSESUAIAN

	A1. Ketidaksesuaian yang ditemukan pada system mutu perusahaan :

TEMUAN 7
[bookmark: OLE_LINK3]Pada Prosedur Pengendalian Alat Inspeksi, Ukur dan Uji belum ada penetapan untuk penjadwalan kembali kalibrasi alat-alat tsb

(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain) 

	A2. Persyaratan yang tidak dipenuhi Persyaratan/Nomor Dokumen : 

	A3. (Khusus Temuan Audit Mutu) Kategori Ketidaksesuaian : Mayor/Minor/Perlu Perhatian *)

	A4. Penemu Ketidaksesuaian

	
	Tanggal

22 November 2023

	
	Nama

Tim Audit

	
	Jabatan

Auditor Kemenkes

	
	Tanda Tangan




	B. TINDAKAN PERBAIKAN

	B1.Tindakan perbaikan/pencegahan akan dilakukan oleh Manager yang bertanggungjawab, yaitu :

	
	Nama

Shanty

	
	Departemen

QC

	
	Tanda Tangan
[image: ]
………………………….

	B2. Analisis Manager yang bertanggung jawab tentang penyebab ketidaksesuaian :
Belum ada penetapan persyaratan penjadwalan kalibrasi yang 1 tahun , 2 tahun atau lebih .




(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain)

	B3. Rencana tindakan perbaikan yang akan dilakukan :

[bookmark: OLE_LINK4]Akan dilakukan revisi pada Prosedur Pengendalian Alat Inspeksi, Ukur dan Uji dengan menetapkan frekuensi pelaksanaan kalibrasi tersebut

(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain)

	B4. Rencana Tanggal Penyelesaian Tindakan Perbaikan: 6 Desember 2023

	C. KAJI ULANG EFEKTIFITAS

	C1. Penyelesaian tindakan perbaikan tersebut telah dikaji ulang efektifitasnya dengan hasil : EFEKTIF/TIDAK EFEKTIF *)
Catatan Verifikasi:




	
	Tanggal


……………………
	
	Nama Pemeriksa


………………………
	
	Jabatan


…………………..
	
	Tanda Tangan


………………...

	*) Coret yang tidak perlu
	








	FORMULIR TEMUAN KETIDAKSESUAIAN & TINDAKAN PERBAIKAN (F-TKTP)
Form : CINT/QA/F-003/TKTP

	

	A. KETIDAKSESUAIAN

	A1. Ketidaksesuaian yang ditemukan pada system mutu perusahaan :

TEMUAN 8
[bookmark: OLE_LINK5]Pada Prosedur Pengetesan BB, Komponen, Prototype dan Produk Jadi belum mencantumkan standar IEC 60601 sedangkan pada prosedur hanya melakukan standar JIS T9205:2009

(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain) 

	A2. Persyaratan yang tidak dipenuhi Persyaratan/Nomor Dokumen : 

	A3. (Khusus Temuan Audit Mutu) Kategori Ketidaksesuaian : Mayor/Minor/Perlu Perhatian *)

	A4. Penemu Ketidaksesuaian

	
	Tanggal

22 November 2023

	
	Nama

Tim Audit

	
	Jabatan

Auditor Kemenkes

	
	Tanda Tangan




	B. TINDAKAN PERBAIKAN

	B1.Tindakan perbaikan/pencegahan akan dilakukan oleh Manager yang bertanggungjawab, yaitu :

	
	Nama

Shanty

	
	Departemen

QC

	
	Tanda Tangan
[image: ]
………………………….

	B2. Analisis Manager yang bertanggung jawab tentang penyebab ketidaksesuaian :
Prosedur belum direvisi sesuai dengan implementasi di lapangan




(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain)

	B3. Rencana tindakan perbaikan yang akan dilakukan :

[bookmark: OLE_LINK6]Akan dilakukan revisi pada Prosedur Pengetesan BB, Komponen Prototype dan Produk Jadi dengan menambahkan standar JIS T9205:2009

(Jika perlu dapat dilanjutkan pada kertas lain)

	B4. Rencana Tanggal Penyelesaian Tindakan Perbaikan: 6 Desember 2023

	C. KAJI ULANG EFEKTIFITAS

	C1. Penyelesaian tindakan perbaikan tersebut telah dikaji ulang efektifitasnya dengan hasil : EFEKTIF/TIDAK EFEKTIF *)
Catatan Verifikasi:




	
	Tanggal


……………………
	
	Nama Pemeriksa


………………………
	
	Jabatan


…………………..
	
	Tanda Tangan


………………...

	*) Coret yang tidak perlu
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