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Puj \ .
| ujl dan syukur kita Panatkan kepada Tuhan Yang Maha Kuasa karena atas
karuniaNya  buku  “Panduan Tek

nis W
Elektromedik Steril dan Ajat K Pengawasan Alat Kesehatan Non

. atan Diagnostik In Vitro di Sarana Distribusi
Alat Kesehatan” in| dapa| diselesaikan.

Alat kesehatan yang beradar dan digunakan pada pelayanan kesehatan dan
masyarakat harus dipastikan aman, bermutu dan bermanfaat.  Untuk memastikan
kondisl ini, pengawasan sebelum dan sesudah pemasaran (premarke! dan post
markefl) menjadi sangal penting. Salah saty upaya yang gilakukan Bdalzh
pengawasan terhadap sarana distribus| alat kesehatan untuk memastikan kepatuhan
lerhadap Sertifikat Distribusi Alat Kesshatan dan [zin_edar, serta, kepatuhan

menempkan sistem manajemen muty yang mengacy padawpersyaratan Cara
Distribusi Algt Kesshatan Yang Baik (CDAKR)

Tenaga pengawas kesehatan yang melaksanakan pengawasan alat kesehatan
termasuk ke sarana distribusi alal kesehatan harus memiliki bekal pengetahuan dalam
hal regulasi, prosedur pengawasan, dan penfjetabuan-deknis sistem manajemen mutl
Panduan teknis Ini diharapkan dapat menjadl acuan lenaga pengawas kesehatan
dalam melakukan pembinaan dan mﬁ lerhadap sarana distribusi atat
kesehatan, terutama terkait kelamipok alabkesehatan non elektromedik steril dan atat
kesahatan diagnostik n vitro,

Akhir kata. terimakasih ‘kami‘sampaikan kepada semua pihak yang telah
berkoniribusi dalam menyelesalkan buku inl. Semoga “Panduan Teknis Pengawasan
Alat Kesehatan Nen Elekiremedik Sierl dan Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro df
Sarana DistribusiAl#l Kesehatan” memberikan manlaal sebesar-besamya dalam
menjamin keamanan, mdtu dan kemanfaatan alat kesehatan di peredaran

Jakarta, 2018
Direktur Jonderal Kelarmasian dan Alal Kesehatan,
Kemanlerian Kesahatan RI

-

Dra. Engko Sosialine Magdalene, Apt,, M.Bio Med
NIP. 196101181988032001
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KATA PENGANTAR
DIREXTUR PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
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Diagnostik In Vitro 0l Barana Oistribus| Alat Kesehatan”

Buku ini disusun untuk dipahami dan diterapkan dalam pengawasan alal
kesshatan non elektromadi sterl dan alal xssehatan diagnostik In vitro di sarana

d:strbus: a'al kesghaian
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BAB 1
PENDAHULUAN

I LATAR BELAKANG

Alat kesehatan sangal dibutuhkan dalam pelayanan kesehatan dar

perawatan kesehatan di tingkal masyarakal. Alal kesehatan harus lerjamir
keamanan, mutu dan kemanfaatannya tidak hanya pada saat di premarkel
tetapl juga saat di peredaran (post markel). Dalam hal ini, Distributer Alal
Kesehatan memiliki peran yang sangal penting untuk menjamin_ alat
kesehatan yang disalurkan tetap terpelihara keamanan, mutu dan
kemanfaatannya melalui sistem manajemen mutu yang bailk.

Sistemn manajemen mutu alal kesehatan ol samna distribusi alat
kesehatan merupakan siklus keglalan «ang dimulai darl  pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, penginman sampal penyerahannya kepada
pengguna serta pemusnahan. Distnbutor Alat Kesaehatan harus penerapkan
sistem manajemen mutu dalam pendistribusian alat kesehatan dengan
optimal, yang mengacu pada persyaratan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang
Baik (CDAKB).

Pengawasan sarana distribusi alat kesehalan tidak hanya dilakukan
secara internal oleh pihak manajemen Distributor Alat Kesehatan, tetapi juga
dilakukan ekstamal oleh tenaga pengawas kesehatan dar Kementerian
Kesehatan, Dinas Kesehatan Provinsi maupun Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota. Tenaga pengawas kesehatan yang melaksanakan inspeksi
sarana distribusi alat kesehatan harus mampu melakukan pembinaan dan
pengawasan terkail sistem manajemen mutu dengan menekankan pada titik

kritis/critical point yang berpengaruh terhadap keamanan, mutu dan
kemanfaatan dari alat kesehatan.



Oleh sebab itu, pengetahuan teknis tenaga pengawas kesahatan
tentang sistem manajemen mutu alat kesehatan di sarana distribusi alat
wesehatan pery ditingkatkan terutama untuk kelompok alat kesehatan non
elektromedik steril dan alat kesehatan diagnostik in vitro. Hal ini karena
\#duanya membutuhkan kondisi khusus dalam pengelolaannya, dan d
soangan serng dijumpai pengelolaan kedua kelompok alat kesehatan
ersebut perlu ditingkatkan agar sestial standar CDAKB. Panduan teknis ini
dharapkan dapal menjadl acuan lanaga pengawas kesehatan dalam
nslakukan pembinaan dan pengawasan lerhadap sarana ‘distribusi alal
«=sshatan yang mendistribusikan alat kesehatan nong@lektremedik steril dan

alat kesehatan diagnostik in vitro dengan balk

Undang-Undang

Urdang-Undang No. 8 tahund 258 tentang Perlindungan Konsumen,
2 Undang-Undang No, 3BahtnElng tentang Kesehatan,
Jngang-Undangd¥o. 23 tahitp 2014 tentang Pemerintah Dagrah;

Jrdang-Unddag Noo36 tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan.

Parzturan Pamerintah
S=ratdfar Pemerintah Mo 72 tahun 1888 tentang Pengamanan Sedaan
Earras gan Alat Kesehatan,

5 Saraturan Pemerintah No. 24 tahun 2018 tentang Pelayan Perizinan

S=rusana Terintegrasi Secara Elektronik

Seraturan Menteri Kesehatan
Seratyran Menten Kesehatan RI No. 1188/Menkes/PerVIIL2010 tahun 2010

sartarn Broduks: Alat Kesehalan dan PKRT
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« FEra & i
2. Peratluran Menter Kesahatan Rl No. 1191!MenheaNfll-‘E1}Tﬂ tahun
tentang Penyaluran Alat Kesehatan

3. Peraturan Mentari Kesehatan

2010

Rl No. 76 tahun 2013 tentang |klan Alat
ehatan Rumah Tangga;

Rl No. 51 tahun 2014 tentang Pemasukan

Alat Kesehatan mela|y; Khusus (Special Access Scheme)

Jalur
5. Peraturan Mentari Kesahat

an Rl No. 4 tahun <014 tentang Cara Distribus]
Alat Kesehatan yang Baik (CDAKB),

B. Peraluran Menter; Kesshalan R|
Pembuatan Alat Kesehatan dan Pe
yang Baik (CPAKB dan CPPKRTE);

7. Peraturan Menter|

No. 20 tahun 2047 tenfang Cara
rbekalan Kesehatan Rumah Tangga

Kesehatan Rl No. 62 tahun 2017 %&ntang Izin Edar Alal
Kesehalan, Alat Kesehatan Diagnostik In Viire dan BKRT

. RUANG LINGKUP

Petunjuk teknis ini berfokus * pada pengawasan alat kesehatan non

elektromedik steril dan alalLKesshatan diagnostik In vitro di sarana distribusi
alat kesehatan.

Tujuan Umum

« Dihasilkannya sarana distribusi alal kesehatan yang mampu menerapkan
sistem manajemen mutu alat kesehatan non elektromedik sterl dan alat
kesehatan diagnostik in vitro dengan baik (Cara Distribusi Alat Kesehatan
yang Baik), sehingga terjamin keamanan, mutu dan kemanfaatannya

T“i‘;:;.IE::::::guan bagi tenaga pengawas kesehatan dalam melaksanakan

pembinaan dan pengawasan melalul keglatan Inspeksi sarana distribusi alat
m




kesehatan, khususnya terhadap alat kesehatan non elektromedik sterll dan

alat kesehatan diagnostik in vitro

« Tenaga pengawas kesehatan di tingkat pusat dan daerah (Provinsi dan
Kabupaten/Kola).

« Distributor Alat Kesehatan,




BAB 2
MANFAAT DAN RISIKO ALAT KESEHATAN NON ELEKTROMEDIK

STERIL DAN ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO

Tenaga pengawas kesehatan harus memiliki pengetahuan tentang
manfaal dan risiko yang dapal lerjad apabila alat kesehatan non elekiromedik
slerl dan alal kesehatan diagnostlk in vitro tidak didistribusikan dengan baik.
Dengan demikian, lenaga kesehalan dapat memberikan pembinaan untuk
meningkatkan rasa langgung Jawab Distributor Alal Kesehatan dalam
manerapkan COAKE sehingga alal kesehatan non elektromedik sterll dan alat
kasohatan diagnostik in vitro yang didistribusikan tetap terjgga Keamanan,
mutu dan kemanfaatannya sampai ke tangan pengguna,

I, MANFAAT DAN RISIKO ALAT KESEHATAN NON ELEKTROMEDIK STERIL

Alal kesehatan non elektromedik sterii-adalah alat kesehatan yang
penggunaannya lidak memeriukan sumber, listrik AC atau DC  untuk
pengoperasiannya dan mengalam| preses slenlisasi pada proses produksinya,
dan produknya sterll.  Jika alal kesehatan lidak mengalami slenlisasi alau
produknya fidak steril pada, saal diproduksi tetapl kemudian dilakukan
slerilisasi pada saal aken, digunakan, maka alal kesehalan tersebut lidak

lermasuk alal kesehatan non elekiromedik steril.

Alat kesehatan non elaktromedik stenl banyak digunakan dalam

prosedur lindakan medis yang dilakukan oleh lenaga maedis dalam rangka

mengobati, merawat, memelihara atau memulihkan kesehatan pasion

Walaupun demikian, ada juga yang dapat digunakan oleh masyarakal awam
secara non Invasil, misalinya untuk perawatan atau penyembuhan kulll yang
lerfuka. Adapun contoh manfaatkegunaan alal kesehalan non elekiromaedik

sterll lerlampir dalam Lampiran 2.

——
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at kesehatan non eiEklronik star|
cairan tubuh atau bahkan masuk k

Pada umumnya, penggunaan al
herkontak langsung dengan jaringan atau

dalam ftubuh, misalnya sarung tangan bedah, kateter, j@rum sunt

hemodialiser dan lainnya. Oleh karena ity alat kesehatan tersebul harus ster

atay bebas mikroorganisme hidup terutama yang bersifat patogen Pross:

sterilisasi pada alat kesehatan non alektromedik steri
dengan cara fisika ataupun kimia yan:

tercapal tingkat steriiita:

| dilakukan pada sas

prosas produksi di sarana produksi,
bertujuan menghilangkan mikrogrganisme sehingga

yang sesuai dengan standar stesilisas.

pada alat kesehatan non elektromedik sten| mungkin saja
tribusi alal

Kontaminasi
terjadi, diantaranya akibal sarana produks! dan  sarana dis
kesehatan yang lidak memenuhi persfaratan. Faktor-faklor yang dapal
mempengaruhi sterilitas alat kesehatan non alektrdmedik steril, antara fain
» proses produksi yang tidak mamenuhl CRAKE;
= proses sterilisasl dan pengemasan yang tidak sesual standar atau tidak

sampuma,
« kondisi lingkungan penyimpapan yang tidak sesuai,
« fasilitas penyimpanan yang tidak mem adal;
= cara pengirmanyang tidak sesual,

s dan l@in-lain,

Alat-kesehatan non elektromedik sterl yang tidak teramin kondisi
sterilitasnya dapat berisiko untuk terjadinya Kejadian Tidak Diinginkan (KTD)
stau Adverse Event yang berakibal fatal, misalnya infeksi. Dengan demikian,
proses produksi, distribusi, dan penggunaan alal kesahatan non elektromedik
steril harus dipastikan mematuhl prosedur tetap (protap) atau Standard
Operating Procedure (SOP) yang dapal mencegah kontaminasl
mikroorganisme patogen, mikroorganisme udara dan partikel/pirogen sehinggs

lerjamin keamanan, mutu, dan kemanfaatannya.



. MANFAAT DAN RISIKO ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO

Alat kesehatan diagnostik in vitro adalah setiap reagen, produk reagen,
kallbrator, material kontrol, kit, instrumen, apparatus, peralatan atau sistem,
balk digunakan sendiri atau dikombinasikan dengan reagen lainnya, produk
reagen, kalibrator, material kontrol, kit, instrumen, apparatus, peralatan atau

sistem yang diharapkan oleh pabrikan/pemilik produknya untuk digunakan
h atau

secara In vitro untuk pemeriksaan dari setiap spesiman, termasuk dara
donor jaringan yang berasal dari tubuh manusia, semata-mata atau dasarnys
untuk tujuan memberikan informasi:

1. Dengan memperhalikan keadaan fisiologis atau patologis atau kelalnan

bawaan;
2 Untuk menentukan keamanan dan Kesesualan setiap-darah atau donor

jaringan dengan penerima yang polensial; atau
3. Untuk memantau ukuran terapl; dan lermastkwadah spesiman.

Alal kesehatan Diagnostik’in Vitro sangat dibutuhkan dalam keglatan
pelayanan kesehatan terutama dalam melakukan pemeriksaan penunjang
diagnostik balk dalam @ngka, pencegahan, penyembuhan, ataupun
rehabilitasl. Saat ini alal'kesehatan diagnostik in vitro tidek hanya ditujukan
untuk tenaga keéSehatan profesional (health professional) di laboratonium
ataupun fasilitas pelayanan kesehatan (point of care) tetapl ada juga alat
kesehalan diagnostik in vitro yang dikembangkan untuk dapat digunakan

langsung oleh orang awam (fay person).

Alat kesehatan diagnostik in vitro harus tetap dijaga persyaratannya
(keamanan, mutu dan kemanfaatan/kinerjanya). Faktor-faktor yang dapal yang
dapal mempengaruhi persyaratannya, antara lain:

* kesalahan desain produksi,
- penggunaan bahan tetap yang sub-standar,

— _ )



. proses produks yang licdak mmiementhi CPAKHB

AR R
. kondlsl ingkungan p&n!.r|mra.1n.|.ny:mc; lidak sesua

. fusiitas penyimpanan yand tidak memadal,
« cara pengiriman yang lidak sesual,
« dan lain-lam.

Alat kesehatan diagnostik n vitra yang tidak memenun persyarali

harisika menyebabkan Kejadian Tidak Diinginkan (adverse event). Adver:

pwent yang disebabkan oleh sebagian besar alat kesehatan diggnostix in Viir

memang lidak berdampak cedera langsungd pada pasien, namun tlapa
berpengaruh dalam pengambhian lindakan ataupun kepulusan medis akibal
hasl| pemerksaan yang salah., Dampak alau kerygian kesehatan yang cukup
serius akibal hasil pemeriksaan yang salah, antaradain:

« Misdiagnosis

« Diagnosis tertunda

« Penundaan pengobatan

« Pengobatan yang tidak SEsuEl

« Tidak dapat mengeyvaluasi pragress dan pengobatan

. Transfusi darah/bahan/ébat yang tidak sesual.

Oleh sbabyiilDistributor Alat Kesehalan harus mampu menerapkan
sistemn Jmanaj@men mutu alat kesehatan diagnostik in vitro sesual standal
produk dan persyaratan Cara Distribusi Alat Kesehatn yang Baik (CDAKE)
sehingga diperoleh kemanfaalan yang diharapkan dan risiko adverse even!

yang diakibat oleh alal kesehatan diagnostik in vitro dapal dihindari




BAB 3

PENGAWASAN ALAT KESEHATAN NON ELEKTROMEDIK STERIL
DAN ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO

DI SARANA DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

Alal kesehatan harus didistribusikan dengan menerapkan sistam
manajemen mutu yang baik, yang disesualkan depgan kondisi yang
dibutuhkan alat kesehatan tarsatiyf. Apablla tidak melalui penerapan sistam
manajemen mutu yang baik maka sangal bensiko lerhadap keamanan, mutu
dan kemanfaatannya. Dengan demikian. setiap sarana distribusi  alat
kesehatan mutlak menerapkan sistam manajemean mutu dengan balk dengan
mengacu pada prinsip-prinsip Cara Distribusi Alal Kesshatan yang Balk
(CDAKB),

Cara Distribusl Alal Kesehatan yang Baik (CDAKE) merupakan acuan
sistem manajemen mutu yang harus dilaksanakan dan dipelihara oleh sarana
distribusi alal kesehatan sesual Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 04
Tahun 2014 tentang Cara DistribusiAlat Kesehatan Yang Baik. Adanya variasi
kemampuan sumber daya pada \sarana distribusi alat kesehatan
menyebabkan bervarasinya eara /Distributor Alat Kesshatan dalam
menerapkan CDAKB. Variasi inl tidak berarli bahwa prinsip-prinsip CDAKB
boleh dihllangkan atau diabaikan karena ketidakmampuan sumber daya suatu

perusahaan.

Dstributar Alal Kesehatan harus memberi perhatian lebih terhadap hal-
hal yang menjadi crifical point yang sangat berpengaruh lerhadap keamanan,
mutu dan kemanfaatan alat kesehatan. Hasil inspeks| ke sarana distribusi alal
kesehatan di lapangan menunjukkan hal inl sering diabaikan cleh Distributor
Alat Kesehatan termasuk terhadap pemenuhan kebutuhan fasilitas dan
Standard Operating Procedure (SOP). Hal ini karena kurangnya pengetahuan
Distributor Alal Kesehatan terkail alat kesehatan yang disalurkan terutama

lentang sifat dan karakteristiknya.

- o



Untuk memastikan alat kesehatan non alektromedik stenl dan alal

kesehatan diagnostik in vitrd didistribusikan sesudl kondisi yang dibuluhikar

maka perlu dilakukan pengawasan
iharapkan malakukan pengawasan sendin {audn

kendala dalam sisler

\erhadap alal kesehatan lersebus

Distributor Alat Kesehatan d

internal) untuk mengidentifikasi kekurangan atau

manajemen mulu pendistribusian alat kesehatan non alektromedik sternl dar

alal kesehatan diagnostik in vitro, Pengawasan

\enaga pengawas kesehatan darl Kamenterian Kesehatan gan/atau dinas
patan/kota, melalul

aksternal dilakukan oleh tir

kesghatan provinsi bersama dinas kesehatan kabu
kegiatan inspeksi. Pengawasan aksternal inl juga dapat diiakukan olah
produsen atau principal (perwakilan dagang) alatrkesehatam tersebul dalam

rangka evaluasi kenasama.

Tenaga pengawas kesehatan dalam melaksanakan inspeksi mengacu
pada prosedur letap (SOP) mekanisme peEngawasan sarana distribusi alat
kesehatan dan menggunakan..insttumen/kuesioner yang mengakomodir
persyaratan CDAKB. Dalam menggunakan instrumen tersebut, tenaga
pengawas kesehatan, hands mamiliki bekal yang cukup, tidak hanya terkail
sistem manajemen muly yang mengacu persyaratan CDAKB tetapl |uga
manfaat dan fisikmalat kesehatan, serta critical point dari sistem manajemen
mutu alal kesehatan termasuk alat kesehatan non elektromedik steril dan alat
kesghatan diagnostik in vitro.

I. SISTEM MANAJEMEN MUTU ALAT KESEHATAN NON

ELEKTROMEDIK STEHIL DI SARANA DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

A .
lat kesehatan non elektromedik sterl banyak digunakan dalam

tindaka ' e 4 ,
N meds, baik tincakan oo nvasi maupun tindakan invasif untuk

perawatan dan
penyembuhan. Karena penggunaannya yang berkontak

N —
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LEHHTL:—. 9 dengan jaringan atau cairan tubuh, alat kesehatan non elaktramedii
ten ;
stenl harus selalu dipertahankan sterilitasnya untuk menghindari Kejadian

Tidak Diinginkan (KTD). Hal in dilakukan sejak alat kesehatan non
elekiromedik steril diproduksi, disalurkan

dan digunakan dalam pelayanan
kesahatan.

Distributor Alal Kesehatan harus mampu mempertahankan kondisi steril

darl alat kesehatan non elektromedik steril sampal ke tangan pengguna

Sistem manajemen muty alat kesehatan non elektromedik steril i, sarana

distribusi alat kesehatan harus memperhatikan faktor lingkungan yang dapat

mempengaruhi kondisi sterll ala1 kesehatan, mulal dari proses pengadaan,

penerimaan, dan penginman. Fakior lingkungan yang‘dimaksud antara lain:
temperatur, kelembaban, dan kebersihan,

Distributor alat kesehatan non elektromedik: stéril harus menerapkan
sistem manajemen mutu yang mengacu pada prinsip-prinsip CDAKB. Hal inl
tentunya membutuhkan sumber daya yang memadai dan prosedur yang
baik, yang disesuaikan dengan kondisi.alat kesehatan non slektromedik steril
yang disalurkan.

1. SUMBER DAYA
1.1 Personil
Distributor AlatKesehatan harus memillki personil yang terlatih dalam
menarapkan sistern manajemen mulu alat kesehatan non elektromedik
steril, mencakup hal- hal sebagal berjkut;
Peraturan perundang-undangan
+ Pengetahuan tentang COAKB,
Higlene perorangan dan kebersihan lingkungan

- Respon terhadap kedaruratan dan masalah keselamatan.




2. Bangunan dan Fasilitas

Bangunan

a. Bangunan yang digunakan untuk men
glektromedik sterl harus dipastikan mamiliki kearmanar yang
memadal fermasuk dalam mencegah akses pihak yang "dakl
berwenang dan terdindungi dari risiko kebakaran. Alat Pemadam Apl
Ringan (APAR) harus tersedia dan dipelihara dengan baik serta
catatan pemeliharaan APAR harus disimpan dengan baik.

yimpan alat kesehatan non

b. Bangunan harus dapat menjamin terpeliharanya sterilitas produk
stenl:

= Permukaan dinding, lantal dan langitslangit permanen dan halus,
kedap air dan tidak retak untuk mfenghindari akumulasi partikel
debu.

« Langit-langit tidak bocar dan terpasang plafonfinsulator/glsss wool
sehingga dapat membefikan isolasi agar udara menjadi lebih
sajuk.

+ Memiliki peneahayaan sinar mataharl yang cukup, telapi ruang
penyimpanan telap terjaga dari sinar matahari langsung,

+ Ventilas! yang memadai, misalnya dengan membuat lubang angin
pada dinding atau menggunakan peralatan yang dapat mengatur
sirkulasi udara, misainya exhaust fan, ventilating fan, dan lain-lain,

c. Tersedia ruang / area yang memadai untuk penerimaan, pengiriman

dan pemisahan alat kesehatan non elektromedik star| yang tidak
mamenuhi persyaratan,

d Tersedia ruangan untuk penyimpanan alat kesehatan
nan

alektromedik sterl sesual kondisi lemperatur vang dibutuhks
i M.

Kapasilas ruang penyimpanan harys cukup memadai
a

menamping dan mengelola stok produk steril dengan b
dl

dgar dapal
k.




e, Seliap ruang/area dalam bangunan harus terpelinara kebersihannya

dari hama, debu, dan kotoran lainnya, Pencatatan kebersinan

dilakukan secara rutin, dokumennya disimpan dan dipelihara dengan

Daik.

Fasilitas

a. Alat pendingin ruangan
# Penggunaan alat pendingin ruangan cukup efektif untuk membual

temperatur ruangan lebih sejuk, Bebarapa alternatif alat pendingin

ruangan, antara lain; Air Conditfoning (AC), kipas angin, air cooler,

exhaus! fan, vantialing fan, dan lain-lain,

b, Alat monitoring temperatur dan kelembaban
# Temparatur dan kelembaban harus selaly dimonitor menggunakan

termometer dan higrometer

+ Pencatatan monitoring femperalur dan kelembaban harus dilakukan
secara rutin, Catatan/rekamannya harus disimpan dengan baik,

% Saat inl, higrometaerSudall ada yang menjadi satu alat dengan
termometapn.sehingga bisa mengukur kelembaban sekaligus

temperatur ruangan.
+ Pagggundan termometerfhigrometer digital menjadi altematif yang

baik, dengah berbagal kelebihannya antara |ain: penggunaannya

ralatif mudah/praktis, aman, dan tingkat akurasinya tinggi.

% Peralatan monitoring lemperatur dan kelembaban harus

dikalibrasi minimal 1 (satu) kali setahun.

3 H|HEIEJ'| penggunaﬂﬂ lermometar }TEH{] n1EI‘11_I]§]MHEIhHI’1 dir
raksa/merkuri, berdasarkan Permenkes Nomor 57 Tahun 2016

Tentang Rencana Aksi Nasional Pengendalian Dampak
Kesehatan Akibat Pajanan Merkuri Tahun 2016-2020.



Contoh termometer/higrometer digital

c. Rak atau Palet
# Rak atau palet digunakan agar alat kesehatan tidak diletakkan
secara langsung di lantal, sehingga terhindar dari kelembaban
dan hama
+ Material rak yang lerbuat dari logam (stainless steel) menjadi
alternatil pillhan yang lebih baik dibandingkan kayu atau plastik
karena lebih kwal, leblh t@han lama, dan tidak mudah terbakar

serta tidak rentan terhadap masalah serangga, hewan pengerat,
ataupun jamur.

# Untuk penggunaan palet, pemilihan ukuran palet dapat mengacu
padasstandar intemasional yang berlaku misalnya, ISO Standard

Pallet,” North American Standard Pallet atau Australian

Standard Pallet. Hal vang harus dipertimbangkan dalam

pemilihan ukuran standar palet antara lain: jenis packaging,
kekuatan bahan packaging vyang digunakan,
penyimpanan, harga palet, dan bahan material palat
+ Bahan material palet dapat

luas  ruang

tarbuat dari kayu, plastik, logam, dan
bahan daur ulang, dan lainnya,

Plastik dan kayu merupakan
pllihan material pallel yang

S2rnng digunakan, dengan masing-
masing mamiliki kelablhan dan HHHUTEHQEH h




* Barlkut kelebihan dan kekurangan dari palet plastik dan kayu:

Palet plastik Palet kayu

« Harga pambelian lebih

« Harga pembelian lebih

mahal
|

« Umurnya lebih panjang,
lerutama yang terbuat dari

plastik daur ulang dan
mengurangl kemsumsi
terhadap kayu

« Lebih kuat karena anti air,
anti rayap dan ant| jamur
(leblh tahan terhadap kondisi

lingkungan)
|

« Pemeliharaan;

| « Biaya pemeliharaan lebih

murah karena mudah
dibersihkan

I disimpan di lempat yang
berslh dan tidak terkena

| paparan sinar matahari
langsung
s Jauhkan dan jangkauan

sumber apl atau bahan Kimia

yang mudah terbakar apl.

Pameliharaan:

murah / terjangkau

Umurmya lebih pﬁdeh- -
terutama [ika terbuat dan

kayu yang lunak dan lidak |
terpelihara dengan balk.

Lebih mudah msakﬂapuﬁ-
karena mudah terkena rayap
dan jamur, terutama jika
kondisi ruangan lembab dan
palet tidak terpelihara
dengan baik.

Blaya pemeliharaan lebih
fingo

disimpan pada Kondisi
lingkungan yang sesuai
(bersin, kering dan tidak
lembab) agar tidak mudah
dimakan seranggalrayap, I
keropos dan lapuk, |
Selain pemeliharaan rutin,
pemeliharaan palel kayu
membuluhkan pemeliharaan |
dengan cara-cara khusus, |
misalnya fumigasi atau heat |

trealment. |
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— | . Jauhkan dari jangkauan
sumber ap! atau bahan kimia

yangd mudah terbakar api.

~ Contoh palet plastik " Contoh palet kayu
\%i\\\#
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d. Pest control atau kontrol hama
+ Kontrol hama bertujuan untuk Mengendalikan hama (tikus,
Finslain) yang dapal merusakan alal

sarangga, rayap, «dan I
kesehatan nonalektromedik sterll yang disimparn.

+ Kontrol dagal dilakukan sendini alau menggunakan jasa pihak

ketigac Kontfol hama harus dilaksanakan dengan rutin, dan
catatan kegiatannya disimpan dengan balk.
« Conteh “tindakan kontral hama, antara lain: spraying, fogging

fumigasi, dusting (pemberian bubuk kimia anti serangga), rodent
seihtrol (pemasangan perangkap, pengumpananibaiting)

2. PROSEDUR

Aktvitas pendistribusian alat kesehatan non elekiromedik steril di
1 |

sarana distribusi atal kesehatan meliputi pengadaan, pener
' imaan,
penyimpanan dan pengiriman.  Masing-masing aktivitas har
v arus
memiliki prosedur tetap (SOP) agar pendistribusian alat kesehat
atan

non elektromedik berjalan dengan optimal
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2.1. Pengadaan
a, Standard Operaling Procedurs [SOP) pengadaan Faru ditrint
teriulis
Catatan/rekaman pelaksanaannya harus ditbual Gan
dengan baik dan oplimal,

".:_ ',||".F|:.|-'-.|-"

b. Melakukan  seleksifpemilihan  supplier  (pemasok),  d&ngar

memastikan pemasok;

# Mempunyai izin sesuai paraturan perundang-undangarn

+ Memiliki produk yang teregistrasi (mernilikl izin edar).

+ Menerapkan CPAKB bagl produsen lokal atau Good
Manufacturing Practice bagi produsen di luar negerd stsu.Good
Distribution Practice bagi principal atau COAKE bagl Bustributor
Alat Kesehatan,

¢. Rantal pasokan harus diidentifikasi (sertao didokumentasikan
dengan baik sehingga perencanaan pengadaan dapatl dilakukan
dengan perhitungan stok yang tepal. Masa kedaluwarsa dan cash
flow produk harus menjadl perimbangan dalam melsksanakan

pengadaan.

2.2. Penerimaan
a. Standard. Opersting Procedure (SOP) penerimaan harus dibuat

tertulis.
Catatan/rekaman pelaksanaannya harus dibuat dan disimpan

dangan baik
b. Proses pemeriksaan penefmaan alal kesehatan non elektromedik
steril meliputi:
» Nama produk
« Nomor lzin Edar (NIE)

« Jumlah
+ Nomor bets/Lot/Serilkode produksi

* Tanggal kedaluwarsa




Kondisi fisik kemasan/produk

Narma dan alamat pmdusﬁnﬂmpﬂﬂiﬂﬁﬁﬂ' produk
MNama dan alamat Distributor Alat Kesehatan p
(jika Distributor Alat Kesehatan sebagal pamilik produk)

amilik izin edar

Catatan;

Untuk pemilik izin edar, pencantuman nomar
perusahaannya (Distributor Alat Kesehatan) pada
kasehatan non elektromedik steril dapat dilakukan
pemoriksaan, terutama pada produk steril"yang sudah dinyatakan
unsual persyaratan alau juga dapal dilakukan oleh produsen luar

izin edar dan nama
kemasan alal
selalah proses

negerl atau principal.

Apabila  setelah proses paperimaan diketahui kondisi alat

kasahatan non elektiramatlik starl tidak memenuhi persyaratan

(misalnya  kedaluwarsa,  kemasan rusak/sobek, produk

rusak/ponyok, dan l@innya) maka

+ alsl kesehatap non elektromedik steril tersebut disimpan terpisah
dungan produk” yang kondisinga baik, dengan menggunakan
[nibiliperanidaan khusus.

v namnr, molaporkan  penyimpangan  tersebut  kepada pihak
ponglim  untuk  dilakukan  pemeriksaan  dan  ditindaklanjuti

ghangnn mombual berlta acara,

Gotodnh bl kosehotan non elekiromedik steril diterima  dengan
Lk, ponorima hords sogom menandatanganl faktur ataw surat
prongpantig D ulig dokumen lain, yang menyatakan alat
keeihintinn pon elokiromaedik storil diterima dalam kondisi baik dan

Pk
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2.3. Penyimpanan

a, Standard Operating Procedure (SOP) penyimpanan harus dibuat
tertulis, tarmasuk Prosedur tentang perawatan fasiiitas penyimpanan

séfta kallbrasi peralatan monitaring temperatur, Catatan /

rekaman
pelaksanaannya harus

dibuat dan disimpan dengan balk, termasuk

emperatur, kebersihan, perawatan fasilitas
penylmpanan serg kalibrasi peralatan monitoring

kegiatan monitoring

lemperatur,

Penyimpanan dilakukan secara teratur sesuai kaidah First Expired
First Out (FEFO) dan | atau First In First Out (FIFQ).

€. Ruang penyimpanan harus selalu

terjigaga temperatur dan
kelembabannya, terutama untuk

alat kesehatan diagnostik in vitro
yang baglambagiannya tertival dari<logam, karet sintetis, lateks
ataupun plastik. Tingkal kelembaban ruang penyimpanan harus
lelap sesuai (40%-60% atau sesuaj petunjuk pada label kemasan),
Temperatur dan kelembaban dimonitoring dan dicatat

secara
regular, serta disimpan dengan baik.

d. Sirkulasi udara dalam. ruangan harus memadal, sehingga dapal

diperoleh tingkat temperatur dan kelembaban yang ideal. Sirkulasi
udara dapat diperoleh dengan membuat lubang angin pada dinding
alau menggunakan kipas angin, kipas ekstraktor
Conditioning.

atau Ajr

2.4, Pengiriman
a. Standard Operating Procedure (SOP) pengiriman harus dibuat

lertulis tertulis. Prosedur pengiriman meliputi persiapan pengiriman,
pengemasan, dan penyerahan. Prosedur ini juga harus mencakup

kondisi yang tidak diharapkan seperti kerusakan kendaraan, tidak
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karena [Proses pangiriman

atay  produk rusak
buat dan disimpan dengan

barkirim
tersebut di

Catatan/rekaman kagiatan

baik
b. Prosedur pengiriman meliputi’

1) Persiapan pengiriman
tan diagnostik in vitro harus memenuhi

% Pengeluaran alal keseha
First in First

kaedah First Expired First Out (FEFO) dan/atau
Out (FIFO), produk instrumen yang lebih dahulu diterima agar
lebif dulu dikeluarkan/didisitribusikan.

pengeluaran alat kesehatan diagnostik. in vitro harus

pada formulir catatan pengifiman yang isinya meliputi
izin edar, jenis produk,

¥ Setiap
dicatal
lujuan pengirnmarn, nama produk, nomor

jumlah, tipe dan nomar ser|,

2) Pengemasan
san alat kesahalan diagnostik in vitro yang akan dikirim

Pengema
kerusakan selama

harus dapat . melindungl produk darl

transportasy

3) Pengiriman

% Faklufsurat pengantar barang harus mencantumkan tujuan
pengiriman, nama produk, nofmor izin edar, jenis produk,
jupnlah, tipe dan nomor seri.

@ Peralatan penginman yang digunakan tidak boleh mempunyal
bagian tajam atau bagian yang berbahaya lainnya yang dapal
merusak produk

% Kondisi kendaraan transporiasi yang digunakan harus
r‘r‘!ﬁﬂ]E!‘l‘llﬂ- kondisl temperatur selama transportasi tetap sesual
(tidak melebih 30°C).

# Kendara
an, kontainer dan peralatan transportasi harus bersih,

ke '
rng dan bebas darl sampah dan hama. Personel yang
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bertangaung jawab untuk distribusi harus memastikan bahwa
kendaraan yang digunakan dibersihkan secara teratur

# Jika menggunakan pihak ketiga, sarana distribusi  alal
kesehatan harus menyiapkan kontrak tertulis dengan pihak
ketiga untuk menjamin penanganan yang tepat, termasuk
menjaga catatan/dokumentasi kegiatan.

2.5. Penyerahan
a. Standard Operating Procedure (SOP) penyerahan harus, dibuat

terilis. Catatan/rekaman keglatan tersebut dibuat‘dan disimpan

dengan baik.

. Penyerahan merupakan proses serah’ terima @lat kesehatan

diagnostik in vitro secara fisik dan administratif._Proses sarah lerima
Ini harus langsung dilakukan olah pihak pergguna/konsumen yang
berwenang dan dokumen/berita,acara serah terima di tandatangani
oleh petugas penerima produk:

. Untuk instrumen diagnostik in vitro yang menggunakan sumber

listrik dalam pengoperasiannya, proses serah lerima dilakukan
setalah instrumen melalui tahap instalasi dan commissioning yang

baik.

Adapun prosedur penyerahan untuk instrumen diagnostik in
vitro yang menggunakan sumber listrik dalam
pengoperasiannya, shb:

1) Instalasi

# Distributor Alal Kesehatan harus memiliki prosedur instalasi atau
proses pemasangan peralatan instrumen ke tempatnya (fasililas
pelayanan kesehatan), yang meliputi;



asan/petifkoll (unpacking),

kasiapan pengguna, antara lain

listrik  yang memadai, perhitungan

a pembukaan kam
s Pengecekan kondisi
ketarsediaan sumber
kebutuhan beban, sistem penga

Dengan ketersediaan sumber |
alal kesehatan tersebut dan

man/sistem pangl kelistrikan
istrik yang baik maka akan

memperpanjang usia teknis

tentunya akan menjamin keamanar penggunaan alat tersabut;

n Penempatan alal kesehalan pada lempat yang sudah

ditentukan;
s Perakilan dan/atau peletakan alal kesehatlan, pada pondas

jenis atau kondis! instrumen ),

alau pada ceifing (sesual
gkapan dan alau

= Penyambungan alal kesehatan dengan kelen

material pra-instalasi yang felah dipersiapkan;

a Pengaturan, pengukuran keluaran, kalibrasi dan atau pengujian

keselamatan kerja;

instalasi harus mengacu pada petunjuk instalas| dan gambar

instalasi dar pabrik pembuat/distribulor.

Beberap@ hal yang harus diperhatikan pada wakiu instalas!

antara lain:

4 Tidak menggangu keglatan pelayanan laboratorium;

= Instalas| dilakukan oleh tenaga yang profesional dan ahli di
bidangnya;

a Distributor Alat Keseshatan bertanggung jawab memperbak
sampal ke kondisi semula jika terjadi kerusakan pada gedung.
kelengkapan dan/atau material pra-instalasi yang diakibatkan
oleh instalasi;

u Pada pelaksanaan instalasi, leknisi produsen atau Distribulor
Alat Kesehatan harus mengikutsertakan lekmisi laboratorium di

fasilitas pelayanan kesehatan sebagal upaya allh taknologt.




2) Commisioning

Ec:-mmp’ssimw’ng adalah proses yang meliput

8. pemeriksaan fisik Instrumen selelak dinstalas:

(Bagi instrumen
yang mensvaratkan Instalansi) dan

Pengujian untuk memaslikan bahwa instrumen sesuai

dendgan
spesifikasi dalam Kontrak, berfungsi

dengan baik, aman dan
layak pakal. Semua Pengujian yang dilakukan harus
didokumentasikan dan disimpan dengan baik

Jenis pengujian yang dilakukan, antara lain:
a. Uji fungsi

Jji fungsi  dilakukan lerhadap bagian-bagian® alat, yang

bertujuan  untuk mengetahul apakahs"segara keseluruban

instrumen dapat dioperasikan déngan baiK sesuai fungsi
spesifikasinya. Uji fungsi yang dilakukan antara lain:

dan

* Pemeriksaan fungsi komponen/bagian alat (tombol, saklar,
Indikator, putaran motor)dan lain-lain)

# Kinerja output

¥ pengujian térhadap hasil keluaran darl alat kesehatan

(misalnya: temperatur, putaran, energl, sistem perekam, dan
lain-lain).

b. Uji keselamatan
Uji-kesalamatan dilakukan untuk memperoleh kepastian tidak
adanya bahaya yang ditimbulkan sebagal akibat penggunaan
listrik pada instrumen, misalnya arus bocor listrk (electrcal
leakage curment).
Uji keselamat listrik mengacu ke IEC 601010-1:2010 + AMD 1 -
2016 CSV (Safety Requirement For Electrical Equipment
For Measurement, Control And Laboratory Use -Part 1:

General reguirement).

P —
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¢. Uji coba atau Aplikasi

Apabila diperlukan atau sesual kese
dilakukan dalam
arutama yang telah mengikull

dirl dalam pengoperasian

pakatan (kontrak), uji coba

atay aplikasi dapat rangka memberi

kesempalan operator pengguna (t
pelatihan) untuk membiasakan

instrumen sesual kabutuhan.

3) Pelatihan

s Distributor Al
bagi tenaga operalor dan lenaga tekriis

at Kesehatan harus memiliKl prosedur pelatihan
(elekiromedis) di

fasilitas pelayanan kesehatan.
% Keglatan pelatihan sebajknya dilakukan setelah uji fungsi dan
uji keselamatan, dan sebelum kegiatan uji coba dilakukan.

% Pelatihan operator meliputi
s prosedur penggunaan alat kesehatan yang benar dan aman

s pengaperasian peralatan secara optimal
s pemeliharaan harian, penyimpanan alat kesehatan dan

pengganlian bahan habis pakai
s penyusunan standand operating procedur (SOP)

3 Pelatihan teknisifelektromedis meliputi:

® cara pengoperasian peralatan
e penjelasan fungsi masing-masing bagian alat kesehatan

a mempelajar schemalic diagram

s frouble shootingfmendeteksi karusakan

s pengukuran dan kalibrasi

o pemeliharaan preventif (lersedia buku pedoman lerkait

pameliharaan berkala)
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B penggantian suky Cadang

® Hasil pelatihan didokumentasikan dengan baik

4) Layanan Purna Jual

a. Pada umumnya instrumen diagnostik  In vitre yang
Pengoperasiannya menggunakan sumber listrik memerlukar
pemeliharaan secara berkala untuk menjamin - instrumen
tersebut tetap memiliki fungsi yang baik. Oleh sebab jtu,
Distributor Alat Kesehatan harus memilikl layanap.purna jual
alau garansi jaminan muty untuk kehandaian praduk instrumen
yang dijual, lermasuk jlka teradi kerusakan preamatur atau
Instrumen tidak berfungsi sesual yang diharapkan,

0. Lingkup layanan purna jual meliputf

¥ Jaminan mutu, daya tahan dan kehandalan operasional
yang tidalamnya termasuk, pemeriksaan, perbaikan dan/atay
pergantian produk_atau komponen yang tidak berfungsi
dengan baik sel@ma maupun setelah garansi

% Penyediaan dekdmen, sebagal Informasi kepada pengguna
yang mencakup pada identitas dan spesifikasi produk,
prosedur, “buku petunjuk pemasangan, penggunaan dan
pemeliharaan, leafletbrosur, skemaldiagram/gambar atau
media pendukung lainnya yang menggunakan bahasa

Indenesia dan mudah dimengerti.

s Ketersediaan bengkel atau service center (millk sendiri
alau bekerja sama dengan pihak keliga); Call Cenfer
Hotline Service, teknisi yang berkompeten untuk perbalkan
dan pemeliharaan

e Kelersediaan spare part (suku cadang) selama dan

selelah garansi




s Kemudahan, kecepatan dan kelspalan mendapatian

layanan purmna jual
a Tersedia prosedur evaluasi dan tindak lanjut keluhan

palanggar
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BAB 4
PENGAWASAN ALAT KESEHATAN NON ELETROMEDIK STERNIL AN

ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO YANG TIDAK MEMENUII
PFERSYARATAN

Alat kesehatan non elektromedik staril dan alat kesehatan dingnostik in
vitro sangat berisiko atau rentan mengalam) kerusakan fisik dan fungs: alau
tidak memanuhl persyaratan. balk saat dilenrma dap disimpan di ruang
penyimpanan di sarana distribusi alat kesehatan, maupun selelah dilerima

atau diglinakan oleh pengguna.

Sehubungan dengan kondisi tersebut, Distributor Alat Kesehatan harus
mampu menangani dengan balk alat kesehatan non glektromedik starll dan
alal kesehatan diagnostik In vitro yang tidak memenulipersyaratan, Hal ini
untuk mencegah beredarnya alal kesehatan lersebul di peredaran/pasaran
dan menghindar Kejadian Tidak Diinginkan (KTD). Langkah yang diambil
berupa pemisahan produk atau karanting,, penanganan produk kembalian
(refur) dan produk yang ditadk ofrecallfy, pengembalian produk kepada

produsen, seria pemusnahan

Berikul penanganan alal kesehatan non elekiromedik sterll dan alat
kesehatan diagnostikin Vitro'yang tidak memenuhi persyaratan;

A. PEMISAHANAN PRODUK
1. Alat kesehatan nign elextromedik steril dan alat kesehatan diagnostik in

vitro yang lidak memenuhi persyaratan harus disimpan terpisah dengan
produk yang memenuhl persyaratan

2. Standard Operaling Procedure (SOP) pemisahan produk yang tidak
sesual harus  dibuat  tertulis.  Catatan/rekaman  kegiatannya
didokumentasikan dengan baik,

3. Beberapa hal yang harus diperhatikan Distributor Alat Kesehatan dalam
pemisahan alat kesehatan non elektromedik steril dan alat kesehatan

T —— ey S



diagnostik in vitro yang tidak sesuai persyaratan:

iy o T

® lersedia area’lampalbiruang yang aman uniuk memisans an produ

= -

dan akses masuk dibatasi hanya untuk persanil yang benwena

o T o
rhih-

* produk yang masih menunggu keputusan tndaxan Jniur

=t
1

alau ditolak, tetap disimpan di area/tempat/ruang yang gesdl CeNg
kondis! yang dibutuhkan produk, misalnya reagen dengan O Chain
harus tetap disimpan pada lemar pendirigin atau cold storage kKNusus
Untuk karantina

» area/tempatiruang pemisahan (karantina) diberl labe! atau penanotas”
yang |elas. misainya produk kembalian, kedalwarsa. produk yans

ditarik, diduga palsu, dan lain-lain.

B. PENANGANAN PRODUK KEMBALIAN{RETUR)

1

Produk kembalian adalash produk #fang, tefah disalurkan kepscs
peggunna namun dikembalikan karena/produk cacal | rusa«, Droouv
palsy, produk vyang dikeluhkan (product compiainedl. BIDSUR
kedaluwarsa serta (groduk Yyang dikembalikan axipal Kesa@nan
administrasi.

Standard Ogerafig Pretedure (SOP) penanganan produs <emoaian
harus «ibuath teritlls. Catatan [ rekaman kegialannya RaTus
didoKumentasikan dengan baik.

Proesedur penanganan produk kembalian sebagal barikul

Peneffmaan produk kembalian berdasarwan sural penginman

penyerahan produk dan pihak yang mangemoaiixan

Mencatal jumiah dan spesifikasi produk kembaiian dalam catstan

penerimaan produk kembalian

Menempatkan produk kembalian yang diterma di area'tempat ruang

karantina dan diberi penandaan yang |elas.

Melakukan pemerksaan uJlang produk kembalian tersebut untus

menentukan tindak lanjut, berupa:




P————"

o Masih layak untuk didistribusikan kemball
a Dikembalikan kepada produsen
s Dimusnahkan
» Produk vang masih layak untuk didistribusikan kemball diproses
mengikuti prosedur penenmaan dan penyimpanan produk
+ Melakukan evaluasi terhadap catatan produk kembalian uniuk

mencegah kejadian berulang terjadi produk kembalian,

C. PENARIKAN PRODUK (RECALL)

1

3

E——

Penarikan produk dilakukan terhadap produk yang telaltdidisinbusixarn

namun dinyatakan:

= Memiliki kualitas sub-standar;

« Berpotensi menimbulkan bahaya bagipengguna. atau melanggar
regulasi keamanan,

s Produk cacat atau produk yarg tdak dapat memanuhi lujuan
pembuatannya, balk karena Kesengajaan atau kealpaan dalam
prosas produksinya maupun, disebabkan hal-hal lain yang terjadi

dalam peredarannya:

Keputusan penarikan produk dilaksanakan berdasarkan

« Hasil samipling dan pengujian;

+ Sistern kewaspataan cepal (rapid alert system), yang merupakan
pemberitahuan secara cepal darl Kementerian Kesehatan ke
oloritas negara lain atau sebaliknya tentang alal kesehatan yang

lidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, mutu,

kemanfaatan/kinerja dan penandaan;

» Keluhan masyarakat,
o Hasll keputusan Kementerian Kesehatan lerhadap keamanan

dan/atau kemanfaatan alat kesehatan;



atas Cara Pembuatan Alat Kesehatan

« Temuan kritikal hast Inspeks!
| Alat Kesehatan yang Balk

yang Baik (CPAKB) alau Cara Distribus

(COARB)

1 Ponarikan produl dapat berupa penarikan satu atau beberapa nomor

produksiftips  ataul seluruh  produk tertentu  dari
stribusl. Penarikan produk dapat dilakukan atas

heds/L ot/Serikode

sarmua mata rantal di
» Prakarsa produsen atau pemilik 1zin adar (voluntary recall]
o Instruks| Kementerian Kesehatan, berdasarkan hasil investigasi

(mandatory recall)

4 Penarikan  produk  dilakukan  Segard satelah diterima
permintaan/prakarsa produsen/pemilik iz Nedar atau  instruksi
Kementarian Kesehatan, terutamé uniuk protuk yang mengandung
risiko tinggi terhadap kesehalan Ollakukan secara menyeluruh dan
tuntas sampal tingkat pepggune ataw.fasilitcs pelayanan kesehatan.

5 Standard Operafing Precedure (SOP) penarikan produk harus dibual
tartulis. Catatan/rakaman kagiatan penarikan produk
didokumentasikan d&ngan baik.

6 PFrosédur penankan produk sebagal bertkut:

» Memeriksa kartu persediaankartu stok untuk meneliti penerimaan
dan pendistribusian produk dari nomor bets/LoVSerikode produkst
atau tipe dimaksud. Produk yang ada dalam persediaan seger
dipisahkan dan stok persediaan yang lain.

* Pihak yang menenma produk segera dihubungl dan sakaligus
dikinmkan parmintaan lertulis ik menghentika

pundistribusianipenggunaan dan mengembalikan produk tersebul

* Produk sisa slok hesarla hasil penarikan produk tersebut. disimpan
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lerpisah dan dicatal dalam catatan penarikan preduk

Froduk tersebut, dikembalikan pada produsen atau prncipal yang
Dersangkutan dan dicatal dalarmn catalan pengembalian produk
Untuk produk impor, mitra dan/atau principafipinak berwenang gi luar
nageri harus diberitahu mengenal penarikan produk tersebut
Membuat laporan pelaksanaan penarikan produk, hasil pelaksanzsr
peénarikan produk dan permintaan penghentian
penyerahan/penggunaan produk kepada Kementerian Kesshstar
Dinas Kesehatan Provinsi dan Dinas Kesehatan Kabugaten/Fotas
disertal laporan penarikan produk dari pearedaran.

Laporan penarikan produk juga dikiimkan secars 8g line e
Kementarian Kesehatan melalui aplikasi e-waleh,

Dinas Kesehalan ProvinsiKab/Kota mal8kukan monitoring produk
terhadap pelaksanaan penarikan produk tefsebuf

Efektivitas pelaksanaan penarikaf produk. harus dievaluas| secars

berkala.

D. PENGEMBALIAN PRODUK KEPADA PRODUSEN ATAU PRINCIPAL
1. Sarana distribusi alal kasehatan fmelakukan pengembalian produk kepada

produsen afau pringipal karena adan ya:
= Perintah panarikan produk dari produsen/atay principal
« Perintah'pendrikan/produk dari pemerintah

* Keluhan, ‘kenssakan, kedaluarsa, masalah keabsahan atay sebab iain

yang menyangkut kondisi produk sehingga menimbulkan Keraguan
akan keamanan, mutu dan kemanfaatan produk yang bersangkutan:

+ Ketidaksesualan produk dengan surat Pesanan (masalah administras))

2. Standard Operaling Procedurs (SOP) pengembalian produk kepada
produsen atau principal harus dibuat tertuls, Catatan/rekaman kegiatannya

didokumentasikan dengan baik.




3. Prosedur pengembalian produk kepada produsen atau principal melipuy
» Sefiap pengembalian produk kepada produsen atau  principgy
menggunakan sural penyerahan produk
Jumiah dan spesifikasi produk yang dikembalikan, dicatal dalam
catatah pengembalian produk dan kartu persediaan/stok
» Hasil pelaksanaan pengembalian produk karena instruksi pemerintan
harus dilaporkan kepada Kementerian Kesehatan dengan tembusan

Dinas Kesehatan Provinsi dan Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota,
E. PENANGANAN PRODUK PALSU

1. Standard Operating Procedure (SOPjwharus dibuat tertulis untuk
kegiatan penanganan produk _palsus” Catatan pelaksanaannya

didokumentasikan dan disimpan/dengan baik
2. Prosedur penanganan produk palsumeliput

» Setiap penemuan profiuk palsu harus segera dilaporkan kepada
Kementerian#esehatan, produsen dan/atau pemilik izin edar

« Satiap produk#fang diduga palsu harus dikarantina di ruang terpisah,
terkunci dan diben label yang jelas

» Menghentlkan pendistribusiannya dan menunggu tindak lanjul dar
Kementeran Kesehalan

« Setflah ada pemastian bahwa produk tersebut palsu, maka harus
segera ditindaklanjutl sesual dengan instruksl dari Kementoriar

Kesahatan,

F. PEMUSNAHAN PRODUK

1. Kriteria alal kesehatan dimusnahkan Sebagaimana Peraluran Manief

Kesehatan Nomor B2 tahun 2017 tentang lzin Edar Alat Kesehaitls
alal

Alal Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT, pamiusnanan




Qe

kesehalan dilakukan lerhadap alal kesehatan yang sudah lidak

meamanuhi persyaratan, yailu:

a. lidak memenuhi syaral keamanan, mulu dan kemanfaatan uniuk
digunakan,

b. Ielah kedaluwarsa:

c. dicabut Izin Edamya;

d. diproduksi danfatau diimpor fidak sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan; dan

2. berhubungan dengan lindak pidana.

2. Keglatan pemusnahan harus memperhatikan hal-hal.sebagal berkul

keselamatan orang yang melaksanakan pemusnahar,

kemungkinan penyalahgunaan produk atal kemasan:

dampak terhadap kesehatan manusia serla’ Upaya pelestarian
lingkungan hidup

peraturan pemerintah setempat mengenal pembuangan limbah, yaitu
Paraturan Menteri Lingkungan Hidup Dan Hehutanan Republik
Indonesia Nomor P.56/Menlhk-Setjen/2015 Tenlang Tata Cara Dan
Parsyaratan Teknis Pengeldlaan Limbah Bahan Berbahaya Dan

Beracun Darl Fasilitas Pelayanan Kesshatan,

1 Pemusnahan dépal dilaksanakan oleh perusahaan yang memproduksi

dan/atay  mendistribusikan  alat kasehatan tersebut, dan/atau
orang/pimpinan yang berlanggung jawab atas fasiitas pelayanan

kesahatan dan/atau pemenntah.

Produsen danfatau Distributor Alat Kesehatan dapat bekerasama
dengan pihak ketiga dalam pelaksanaan pemusnahan. Fihak keliga

il

penyedia pemusnahan harus memenuhi  krteria sesual dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan. Kerjasama pihak keliga
(Mol) dan dokumentas| pemusnahan juga harus disimpan dan

e —



. Prosedur pamusnahan prod

dipelihara dengan baik.

standard Operating Procedurg (SOP) pemusnahan harus dibuat 1.

Catatan/rekaman kegiatan pemusnahan didokumentasikan dengan bay,
uk oleh sarana distribusl alal kesehata,
maliputi:

Produk yang akan dimusnahkan disimpan terpisah, lerkuncl dan

diberi penandaan yang jelas, seria dibual daftar. yang mencakup

|umiah, identitas, dan spesifikasi produk.
Inventarisasi produk yang akan dimusnahkan disampaikan kepads

Dinas Kesehatan Provinsi atau Dinas Kaesehatan Kabupaten/Kota
Untuk tisp pemusnahan produk haflis) dibual Berita Acara
Pelaksanaan Pemusnahan yang ditandatangani oleh pelaksana
pemusnahan dan saksi. Apabila dibuluhkan saks| dapat berasal dan
dinas kesehatan kabupatenfkota, misainya untuk produk berisiko
tingal

Pamusnahan/intuk produk temuan hasil inspeksi, sampling alaupun
vigilans _harus disaksikan oleh tenaga pengawas kesehatan aan
Kementenan Kesehatan atau dinas kesehatan provinsi alal dinas
kesehatan kabupaten/kota,

Pelaksafinan pemusnahan dilaporkan dengan melampirkan Berld

Acara Pelaksanman Pemusnahan kepada Kemenienan Kasehatan

dengan tembusan dinas kesehatan provinsi dan dinas hesehala!

kabupatenikota,

Pemusnahan alat kesehatan juga dilaporkan melalul
pelaporan e-roport alies.




Laporan pemusnahan sekurang-kurangnya memuat kelerangan:

s wakiu dan tempat pelaksanaan pemusnahan;

a |umlah dan jenis alat kesehatan;

= |dentitas dan spesiilkasi alal kesehatan;

a metode pemusnahan;

2 nama penanggung jawab pelaksana pamusnahan;

a nama satu orang saksi dalam pelaksanaan pemusnahan alat
kesehatan;

8 laporan pemusnahan ditandatangani oleh pimpinan Distributor Alat
Kesehatan atau penanggung Jawab leknis dan saksi dalam

pelaksanaan pemusnahan.

BAB 5
PENUTUP

Tenaga pengawas Kesehatan yang melaksanakan pangawasan harus

mampu melakukan bimbingan teknis terhadap penerapan sislam manajemen

mutu alat kesshatan dengan.menekankan pada cntical poinf yang
berpengaruh terhadap keamanan,mutu dan manfasat dari alal kesehatan,
terutama kelompok alat kesehatan non elektromedik steril dan alat kesehatan

diagnastik In vitro.

Buku ini diharapkan dapal menjadi acuan tenaga pengawas kesehatan
dalam melaksandkan pembinaan dan pengawasan terhadap Distributor Alat
Kesehatan khususnya yang menyalur alat kesehatan non elektromedik steril

dan alat kesehatan diagnostik In vitro,
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2.3.

F’EHEF F: 3
IMa harus Sagera memberkan tanda terima  kepada
PENgantar yang sudah ditanda-tangani, diberi

_ dentitas penerima
dan distem pel

Penerima  harys Segera  memasukkan
elektromedik sten| yang sesy

penyimpanan,

alal  kesehatan non

ai persyaratan ke dalam fuang

Penyimpanan

Standard Operating Procedure (SOP) penyimpanan harus dibuat

tertulis. Catatan/rekaman kegiatannya harus dibual dan disimpan
dengan baik.

Penyimpanan dilakukan secara teralur sesuai kaidah First Expired
First Qut (FEFQ) dan/atau First In First Out (FIFO).

Prinsipnya alat-alat yafig-telah steri disimpan dengan kaedah
clean room, dengan temperatur dan kelembaban diatur, serta
ruangan terjaga kebersihannya,
1) Temperatur dan Kelembaban
* Temperatur ruang penyimpanan harus diatur sedemikian rupa
agar sesual Kondisi yang dibutubhkan zlal kesehatan non
elektromedik sterll, umumnya membutuhkan lemperatur cool
room (8°C-15C) atau temperatur kamar (15C-30T) atau
sesual instruksi/petunjuk khusus untuk penyimpanannya yang
tercantum pada kemasan.

+ Tingkal kelembaban udara ruang penyimpanan harus selalu

dijaga, idealnya adalah 40-60% (lergantung daerah/tempat
tinggal atau Instruksi/petunjuk khusus pada kemasan). Tingkat



akan menyababkan

kelembaban udara yang terlalu tnggi
tingginya periumbuban mikroorganisme. Kelembapan udara
dapat dipengaruhi oleh temperalur udara, pergerakan angin
pencahayaan, ventilasi dan ketersediaan air

Temperatur dan kelembaban udara dapat dikendalikan,

dengan cara

Menjaga sirkulasi udara

Girkulasi udara di ruang penyimpanan hatus lelap terjaga

untuk menghindari  konsentrasl Juap dan mencegah
kondensasi uap lembab g&da produk atau dinding.Oleh
karena itu, peralatan pengatur sirkulasi udara (exhaust fan.

ventilating fan, dandain-lain) Harus selalu terpelihara dengan

balk,

Menjaga temperalur ruangan.
Untuk alat kesehatan non elektromedik stenl  yang
membdiuhkan temperatur cool rooam maka temperatur
ruang, penyimpanan harus terjaga letap sejuk atau sesual
persyaratan. Oleh karenanya, alal pendingin ruangan harus

selalu terpelihara agar berfungsi dengan balk

Meonitering temperatur dan kelembaban

Tujuannya agar temperatlur dan lingkal kelembaban
dapat terukur dan terpantau sehingga jika terjadi ketidak-
zgsyuaian dapal segera dilentukan bndakan apa yang
harus dilakukan agar ruangan penylimpanan sesua
dengan kondisi yang dibutuhkan,

Alat monitoring lemperatur dan kelembaban lersedia

serta terpelihara dengan baik.




- Rekaman/catatan temperatur dan kelembaban harus

dibuat secara teratur dan tersimpan baik.

* Peletakan produk
Alat kesehatan non elektromedik sterll diletakkan df atas
palel atau rak (tidak diletakan langsung di atas lantal agar

tidak rusak karena lembab dan terkontaminasi hama).

2) Kebersihan
Alat kesehatan non slektromedik sterll harus bebas dar debu

dan hama yang dapat mengkontaminasi, dengan cara:

- Menjaga kebersihan ruangan

« pembersihan ruangan secarafutindermasuk dinding, lantal
dan fasilitas (ventilasi, alal pendingin ruangan, paletrak,
dan lain-lain).

membatasi lalu lintas personil di ruang penyimpanan,
termasuk malarang aktivitas makan, minum, merokok di
area panyimpanan

« kontrol hama dilakukan secara rutin, termasuk  untuk
pemealiharaan palet atau rak.

rekamanleatatan pembersihan ruangan dan kontrol hama
dibual dan disimpan dengan balk, termasuk apabila

mendgunakan pihak ketiga.

» Menjaga kebersihan dan higiene perorangan

- personll menjaga kebersihan pakalan termasuk alas kaki

yang digunakan
- parsonil menerapkan higiene perorangan lermasuk mencuci

tangan tangan pakai sabun (CTRPS),




2.4,

* Memastikan wadah kemasan sekunder produk steril tartutup
rapat, termasuk sisa stok produk sterl juga harus disimpan
dalam wadah yang tertutup rapat.

Pengiriman

Standard Operating Procedure (SOP) pengiriman harus dibuat
tertulis tertulls. Prosedur pengiriman meliputl persiapan pengiriman,
pengemasan, dan panyerahan. Prosedur ini_juga harus mencakup
kejadian yang tidak diinginkan seperti kerusakan kendaraan, lidak
terkirim atau produk rusak karena | proses  pengiriman

Catatan/rekaman kegiatan tersebut harus dibuat dan disimpan
dengan balk.

Prosaedur pengirnman meliputi;
1) Persiapan pengiriman
+* Pangeluaran alat kesehatan non elektromedik steril harus
memapuhl kasdah First Expired First Out (FEFO), dimana
praduk yang tanggal kedaluwarsa lebih pendek harus labih
dahulu dikeluarkan/didistribusikan
+ Setiap pengeluaran alal kesehatan non elektromedik steril
hards dicatal pada formulir calalan pengiriman yang isinya
meliputl tujuan penpginman, nama produk, nomor izin edar,
|enis produk, jumiah, nomor bets/LotSer/kode produksi, dan
tanggal kedaluwarsa.
2) Pengemasan
Pengemasan alal kesehatan non elekiromedik steril yang akan

dikinm harus dapat mealindungi produk dar Kerusakan dan
kontaminasi selama pengirimanftransportas




3) Pengiriman
* Fakiur/surat Pengantar barang harus menca

Mumkan tujuan
pengiriman, nama

produk, nomoar izin edar, jenis produk

jumlah, nomaor bats/LotSer/kode produks),

langqgal
kedaluwarsa.

 Peralatan pengiriman  yang digunakan tidak boleh
mempunyai baglan lajam atau

bagian yang berbahaya
lainnya yang dapal merusak produk

* Untuk alat kesehatan nan elektromedik. steril yang
membutuhkan temperatyr dingin/sejuk (8Q-15TC), kendaraan
iransportasi yang digunakan harus memiliki fasililas yang
manjamin  kondisi  temperatur elap: - sesual, misalnya
menggunakan Air Conditioning (AC).

* Kendaraan, kontainer dan peralalan transportasi harus
bersih, kering dan bebas dari debu sampah dan hama.
Personel yang bertanggung jawab untuk distribusi harus
memastikan bahwa kendaraan yang digunakan dibersihkan
secard leratur.

* Apabila menggunakan pihak ketiga, sarana distribusi alal
kesehalan hafus menyiapkan konirak tertulis dengan pihak
kefiga untuk menjamin penanganan yang tepat, termasuk
men|aga catatan/dokumentasi kegiatan.

2.5. Penyerahan

a. Pada saal proses serah lerima harus dipastikan bahwa produk
steril diserah-terimakan sesual dengan sural pemesanan dan
dalam kondisi sesuai persyaratan.

b. Proses serah terima ini harus langsung dilakukan oleh pihak
pengguna yang berwenang. Dokumen serah terima di tandatangani

oleh petugas penerima produk.

_@_



MUTU ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN
KESEHATAN

II, SISTEM MANAJEMEN
VITRO DI SARANA DISTRIB USI ALAT

Jenis alat kesehalan diagnostik in vitra sangal luas dan bervarias|

yang dibutuhkan alal kesehatan diagnostik in vitro pun

Kondisl lingkungan
jenis alal kesehatan diagnostik In vitrg,

herbeda-beda sesual karakteristik dari

Dengan damikian pendistribusiannya di sarana
isi Ingkungan agar persyaralarn kamanan, mutu dan

distribusi alat kesehatan hamns

disesuaikan dengan kond
kamanfaatan/kinerjanya dapat dipertahankan.

Kondisi lingkungan yang dapal mempengaruhl persyaratan kemanan,
mutu dan kemanfaatan alat kesehalan diagnostike. in vilro antara lain
lsmperatur, cahaya, dan kelembaban. Faktor-fakior inl harus diparhatikan

lerutama  selama  Proses penyimpanan  dan pengirman  Seningg3
digunakan akan tetap sama seperll yang

kinarja/performance-nya ketika
tur lingkungan yang dibutuhkan

dimiliki pada saat produksi. Adapun lempera
alat kesehatan diagnostikdn vitro, antara lair:
. temperatur refrigerater (2 s/d 8'C) atau cold place (tidak melebihi BCY.
. temperatur freezer (20T glel -10°C atau =-20C};

« temperatir Cogl plage (8T s/d 15*C);

. temperatuf kamar (16T sid 30C)

« oatau sesual petunjuk pabrik.

Alat kesehatan diagnostik in vilro yang miembutuhkan temperalv’

rafrigerator (2C sid 8'C), cold place (tidak melebihi 8T), atau freazerided?

pe:uﬂahﬂ"

tpezer (-20°C sid -10T atau <20°C) sangat sensitil terhadap
n gistom

tamperalur. Oleh sebab itu harus dikelola secara khusus denge
rantal dingin atau cold chaln sejak pembuatan, pﬂﬂmmrrhusmn sampd
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digunakan oleh tenaga kesehatan. Conloh alat kesehatan diagnostik in vitro

yang membutuhkan temperatur refrigerator antara lain:

@ Reagen tertentu (HIV Combi, Uric Acid Reagent, Creatine Kinase Reagent,
dsb),

# Kalibrator tertentu (hematology calibrator, Apolipoprotein Al/B Callbrator
dsh).

@ Hemalology conirol, dsb.

Sedangkan contoh alat kesehatan diagnostik in vitro yang membutuhkan
temperatur freezer/deep freezer, antara lain:

# Reagen tertentu (enzyme reagent, ash),

% Kalibrator tertentu (HIV-1 positive calibrator, HCV/HBY pasitive calibrator,

dsb)

Alat kesehatan diagnostik in vitro yang membutuhkan temperatur coo/
place (8°C s/d 15°C) atau temperatur kamar (1 5T s/d 30C) tidak memeriukan
penanganan khusus dengan sistem rantaidingin sebagaimana alat kesehatan
diagnostik in vitro yang membutuhkan lemperatur rafrigerator! cold place /
freezer / deap freezer. Telapl, kendisl lingkungan ruang penyimpanan sepert]
lemperatur, kelembaban, dan cahaya matahari tetap perlu dijaga, tarutama
untuk alat kesehatan diagnostik in vitro yang bagian-bagiannya terbuat dar
logam karend mudah kofosif, atau terbuat dari karet sintelis, laleks ataupun
plastik karana mudah lengket atau berjamur. Contoh alal kesehatan
diagnostik in vitro yang membutuhkan temperatur cool place alau lemperatur
kamar antara lain pregnancy rapid test, glucose test sirip, cholesterol fest
sirip, wadah spesimen, hilirubin test, hematology analyser, alat centrifuge,

mass spectrometry dan lain-fain.

e



Sistam manajemen mutu alat kesehatan diagnostik In vitro yang ajqn,
dibahas dalam buku ini dibagl berdasarkan sifat/karakteristiknya lerhadap
kondisi lingkungan, yaitu:

A. Sistem manajemen mutu alat kesehatan diagnostik in vitro dengar,
temperatur refrigerator atau cold place atau freezer/deep freezor

B. Sistem manajemen alat kesehatan diagnostik In vitro dengan temperatyr
cool place alau temperatur kamar

SISTEM MANAJEMEN MUTU ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK
IN VITRO DENGAN TEMPERATUR REFRIGERATOR ATAU
COLD PLACE ATAU FREEZER / DEEPFREEZER

Alat kesehatan diagnostik in witré yang membutuhkan temperatur
refrigerator (2'Csid B'C), cold place (lidak melebihl 8C), atau freezer/deep
freezer (-207T s/d -10C atau s-20C) sangat sensitif terhadap perubahan
temperatur, dan membutuhkan sistem rantal dingin atau cold chain dalam
distribusinya, baik sejak diproduksi, distribusi maupun sampai digunakan oleh
konsumen [fasilitas pelayanan kesehatan, laboratorium). Jika ada kelainan
atau gangguan pada salah satu mata rantai dingin maka alat kesehatan
diagnostik in vitro jenis inl sangat berisiko untuk terjadinya kerusakan atau
kehilangan kemampuannya dalam mempertahankan stabilitas sampal batas
wakiu (seif life) maksimal yang ditentukan pabrik,

Distributor Alat Kesehatan mempunyai peran sangat penting dalam
menjaga mata rantal dingin sejak tahap penerimaan, penyimpanan
pengiiman sampal penyerahan alat kesshatan diagnostik In vitro kepada
pengguna, sehingga harus menerapkan manajemen mutu yang baik yang
mengacu pada prinsip-prinsip CDAKB. Penerapan manajemen mutu yangd bialk

membutuhkan sumber daya yang memadal dan prosedur yang baik.




Berikut sumber daya dan prosedur yang dibutuhkan dalam sistem
manajemen mulu alat kesehatan diagnostik in vitro dengan sistem rantai

dingin (cold chain):
1. SUMBER DAYA

1.1,

Parsonel

a. Distributor Alat Kesehatan harus memiliki Penanggung Jawab

(PJT) yang berperan dalam melakukan pengendalian mulu
(quality control) keglatan distribusi. PJT harus  meamiliki
kualifikasi sebagaimana persyaratkan perizinan  senifikat

distribusi alal kesshatan yang diatur oleh Kemeénlernan
Kesehatan.

b, Seluruh personel harus memiliki pengetahuan dan Keterampilan

L.

D e e G

yang memadal agar meraka dapat melakukan fugas dengan
benar, Peningkatan kapasitas personel dapal berupa pelatihan
ditempat kerja atau pembinaan ocleh pengawas internal,
kursus, lokakarya, dll. Peningkalan kapasitas personel harus
disesuaikan perandan tanggung jawab masing-masing.

Maleri peningkatan kapasitas minimal mencakup:

peraturan perundang-undangan;
« prinsip CDAKB;
« prosedur, dan instruksi kerja yang ralevan;

respon lerhadap kedaruratan, masalah kesehatan dan

keselamatan kena dan ingkungan.

Distributor Alat Kesehatan harus memiliki personel yang
tarlatih dalam penanganan alat kesehatan diagnostik in vitro
dengan sistem rantai dingin, seperti monitoring temperatur
penyimpanan, validasi femperalur, pengemasan dengan

sistem  rantal dingin, respon kedaruratan jlka terjadi
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penyimpangan jemperatur saat penerimaan dan penyimpanan

dan prosedur pengemasan.

4 Pelugas pengiriman harus terlatih terkait prosedur pengiriman

dengan sistem rantai dingin yang sesyal standar lermasuk

monitaring temperatur salama pengiriman, respon kedaruratan

jika terjadl penyimpangan tamperatur pada saat pengiriman,

dan prosedur serah tenma produk.

e Distributor Alat Kesehalan memastikan <ahwa pelugas

pengiriman
artasi akal kesehatan diagnostik wit

melaksanakan tanggung jawabpya dalam

transp & dengan sistem

rantai dingin sampai pengguna,

{ Dokumen yang harkaitan dengan personel tarmasuk kegiatan

pelatihan harus dipalinara, dangan balk. Contoh dokumen
tarsebut antara, lain folo kopl sertifikal pandidikan PJT,
sertifikat atau, dokumen pelatihan, hasil penilaianfevaluasi

pelatihan, dli

1.2. Bangunan Dan Fasilitas
Bangunan
4. Bangunan harus dipastikan memillki keamanan Yyand memada
termasuk mencegah akses pihak yang tidak berwenang rising
hencana alam, dan risiko kebakaran, Alat Pemadam Apl RINga"
(APAR) harus tersedia dan terpelihara dengan baik.
b, Adanya area yang memadai dengan kondisi temperatur dingin yang
selaly terjaga untuk kegiatan penerimaan dan pengemasan

katan dengsl

h/kotoran
gan yand

¢ Ruanglaren penermaan dan pengemasan berde
fompal penyimpanan serta bebas dari debu, sampa
hama, Lantal mudah dibersihkan dan memiliki penefall
tukup




d. Adanya ruang/area lerpisah untuk alat kesehatan diagnostik in vitro
yang dinyalakan rusak, produk kembalian (refur) kedaluwarsa dan
penarikan produk (recall).

e, Selain tu, juga tersedia tempat karantina untuk penyimpanan
sementara alat kesehatan diagnostik in vitro cold chain yang masih
dalam status pemeriksaan. Tempat tersebut harus memiliki kondisi
lemperatur sesual dengan femperatur yang dibutuhkan alat
kesehatan diagnostik in vitro tersebut.

Fasilitas Sistem Rantal Dingin
a. Tempat Penyimpanan
1) Lemari Pendingin
# Lemari pendingin sebagai tempat menyimpan alat kesehatan
diagnostik in vitro pada temperatur yangditentukan 2 s/d
8
# Kondisi di dalam lemari pendingin harus salalu bersih, dan
tidak bercampur dengan,produk |ain selain alat kesehatan

diagnastik in vitro.

# Lemarl pendingin dllengkapi dengan termostal, yang
berfungsl sebagai pengatur temperatur, yang Juga secara
otomatis.mangatur kapan mesin bekerla dan kapan akan
mati (standby).

# Alal pemantauan temperatur (lermometer) lersedia urituk
memantau kondisi temperatur secara terus menerus.

% Terdapat 2 (dua) macam bentuk pintu lemari pendingin
dengan kelebihan dan kekurangannya:



Bentuk buka dari depan Bentuk buka atas
|« temperatur tkdak stabill v tamperatur labih stabil

pada saal pintu lemar pada saal pintu lemar

pendingin  dibuka ke pendingin dibuka ke atas
| depan maks '[Efﬂp-EfﬂTUfl maka temperatur dingin
dingin darl atas akan dari atas akan turun
| turun ke bawah dan ke kebawah dan tartampung
luar _
|-""t:'nl'é| lisstrik pat:t.'arn'mlzltif' v Jika listrik padam relatif
lidak dapat bertahan lama|  temperaiur dapat
bartahan lama
7 Jumiah reagen yang ¢ jumiah reagen yang dapat
dapat disimpan sedikit,” | disimpan lebih banyak
| ¥ susunan produk menjadl| ¢ penyusunan produk agak
mudah dan legihal |elas? sulit karena bertumpuk
dari samping depan dan tidak tarlihat jelas dar

alas

Contoh | Contoh
|“.

Cold Storage / Cold Room

¢ Unluk penyimpanan kapasitas besar

p Seperti halnya lemarl es, temperatur cold storage hars

selaly lerjaga pada temperatur 2 s/d B | kondisi @) daia™



arsih. dan tidak bercampur dengan produk |ain

harus selalu b
salain alat kesshatan diagnostik in vilro

@ Cold storage dilengkapi dengan:
. Sistem auto-defrost yang lidak mempengaruhl temperatur

selama siklus defrost

« Alarm untuk menunjukan terjadinya penyimpangan

temperatur.
« |ndikator sebagai tanda personel sedang di dalam cold

storage atau cara lain yang dapal menjaga keselamatan
personil
¢ Alat Pelindung Dirl (APD) seperti jakst dan helm harus
lersedia untuk melindungl petugas fuang penyimpanan /
gudang dari temperatur dingin ketika menangan| alal
kesehatan diagnostik in vitro,
& Sistern  pemantauan temperatur lersedia secara lerus-
menerus, dengan menggunakan sensor yang diternpatkan

pada lokasi yang mewakil perbedaan temperatur ekstrim.



Contoh: cold storage / cold room

3) Freezer/deep freezer
#® Freererdesp freersr digunakan unluk menyimpan alal
kesehalan diagnoslik in vitro dengan temperatur -20 s/d -

10 ataus-20 ).
® Freezer juga digunakan untuk membual kotak dingin beku

(Cofl packice’ pack)

Contoh: freezer / deep freezer




b. Packaging Material
1) Cold box

= Cold box adalah wadah/kotak untuk penyimpanan sementara
atau wadah pengiriman alat kesehatan diagnostik in vitro
dengan sistem rantal dingin. Pada umumnya memiliki valume
kotor 40 liter — 70 liter

@ Cold box dapat terbuat dari wadah/kotak plastik atau kardus
yang didalamnya dilapisi material Insulasi, misalnya
polystyrene (styrofoam) atau polyurethane. Sejauh inl, jenis
material insulasi polyurethane merupakan  altemnatif, yang
leblh baik dibandingkan dengan polystyreng (styrofoam),
karena sifal konduktivitas termal pelytirethane yang lebih
rendah dan juga mudah dalam pemasangan.

Contoh:

Cold Box dengan material insulasi polystyrene
pu.‘yumﬂmnﬂ

2) Cold pack atau Ice pack
® Cold packiice pack adalah wadah plastik berbentuk seg
empat yang diisi air atau gel yang dibekukan. Cold pack / ice
pack digunakan untuk memperahankan temperatur dalam
cold box selama pengiriman tetap sesual persyaratan




Contoh cold pack / Ice Pack

E= i : s . k.
:ll i —— g, &= e
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3) Dryice

Ury lce merupakan aitematif selain cold pack /ice pack,

ierulama untuk alat kesehatan diagnostk®in vitro dengan
tempearatur freezer'desp freezer

Contoh dry ice

c. Alal Pemantauan Temperatur
Temperatur selama penyimpanan dan pengirman alat kesehatan
diagnostik In vitro dengan cold cham harus selalu dipantau dan
dicatal opergerakannya. Hal Inl unluk memasiikan bahwa alat
kesehatan diagnostik in vitro tersebul selalu berada dl dalam
kondis| temperatur yang sesual persyaratan selama penyimpanan

dan pengirman.

Berikut contoh alal pemantau temperatur yang dapat digunakan

pada penylmpanan alaupun pengiiman/irans poriasi;
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1)Termomaeter

* Termometsr khusus

lempearatyr dingin  digunakan Lntuk
mengukur dan

memantau  lemperatur dalam lemari
Pendingin/cold slorage/freezer

* Uniuk memastikan lermomeler selaly

:emperalur. harus dilakukan
(Satu)

akural dalam mengukur
kahbrasi termometer minimal 1

Kall setabun oleh badan yang berwenang (kalibrasi
nal) dan dapay uga dilakukan
nlernal).

ekster oleh perusahaan (kalibras

' Termomelar Khusys temperatyr dingin

vga dapat diginakan
UMtuk mengukgr Kondis:

leEmpearatur dalam cold box sebelum

dikirim alaupun pada saal serah lerima

Contoh lermometer temperatur dingin:

2)Thermal Indicator § Irip

Ir.".'-r:-'_"":'_;_-]l' '-"ﬂ.','__.d..'U.' l‘;r";." qg

unakan

Uk mema Hau tempe At
vada kondig ruangan '.Errtuémtur angin

VETTRQergie 0
WHECECO0l place) oukan dalam RONdisi tamme ar ok
fr gZer)
* Label haryg diletakkan Pada PErMukaan wer

un

r CAN Dprg s
WK memastikan ddhes Yang tepap




Conloh thermal indicator strip

3) Data fogger

% Dafd logger (perekam data)adalah alat" elekironik yang
digunakan untuk mencatat/merekam data temperatur dari
waklu ke waktu balk selama. penyimpanan di ruang
penyimpanan ataupun selama fransporiasi.

® Secara fislk data logger berukuran” kecll, yang dilengkapi
dengan mikroprosesor dan memori Intemal untuk mencatat
dan merekam data dansensor.

# Beberapa |enis dafa logger biasanya dikoneksikan dengan
komputer. dan,_ untuk mengaktifkannya digunakan sebuah
sofiware. Sistem data logger yang berbasis komputar dapat
menyajikan data dalam bentuk grafis sehingga petugas dapat
mengawas| pergerakan temperatur dengan lebih rinci, untuk
kemudian dianalisis, Hasll analisis ini sebagai bahan
pertimbangan posisi penempaltan alal kesehatan diagnostik in
vitro pada termnpal penyimpanan atau bahan pertimbangan
untuk dilerima alau ditolaknya alal kesahalan diagnosiik n

vitro yang dikinim,




Contoh daty logger

(= Cad

ot L e 2

d. Generator

W Generator atay Benset diperiukan pada situasi listrik_padam

Lrituk menjamin lersedianya suplai energ) listrik yang dibutuhkan
olen peralatan sistem ranta dingln

® Tarsadia parsonil sefamg 24 jam, yang terlahh menangani alat

kesehatan diagnostik in vitro deng@in cdld chain terutama iika
listrik padam,

2. PROSEDUR
2.1. Pengadaan
a, Standard Operating Procedure (SOF) pengadaan harus dibuat
fertulis. Adanya prosedur Pengadaan ini merupakan salah saly
cara untuk mencegah rsiko peredaran alat kesahatan diagnostik in
vitro yang tidak ‘memenuhi persyaratan di fasilitas pelayanan
kesshatan dan’ masyarakal, Catatan / rekaman pelaksanaan

prosedirpengadaan harus dibuat dan disimpan dengan baik.

D. Melakukan seleksi/pemilihan supplier (pemasok) harus dilakukan

dengan cara memastikan pemasok:
® memiliki perizinan (Sertifikal Produksi atau Sertifikat Distribusi)

sesuail peraturan perundang-undangan




b memilikl  izin edar produk yang diproduksi atau yang
diidistribusikan,

‘" menerapkan CPAKB bagl produsen lokal atau Good
Manufacturing Practice bagi produsen di luar negerl atau atau
Good Distribution Practice bagl principal atau CDAKB bagl
Distributor Alat Kesehatan, termasuk memiliki:

+ sislem  pengirimaniiransportasi yang tervalidasl yang
menjamin alat kesehatan diagnostik in vilfo selaiu dalam
kandis| temperatur yang dipersyaratan selama perjalanan dan
saal diterima,

* PelUNjUK  pengiriman dan pefiyimpanan serta informasi

pényimpangan lemperatur yangdapat ditoleransi.

¢. Rantal pasokan harus diidentiiikas| serta  didokumentasikan
dengan baik agar dapat méreneanakan pengadaan dengan tepal
sesual kebutuhan, Beberapa |enis alal kesehatan diagnostik in
viiro yang mempunyal masa kedaluwarsa relatif pendek harys
dipertimbangankan. pengadaannya dalam jumiah besar. Hal ini
untuk menghindari kerugian dan mencegah adanya alat kesehatan
diagnostik in vitro kedaluwarsa di paredaran

2.2. Penerimaan
8 Standard Operating Procedure (SOP) penerimaan harus dibuat
tertulis. Catatan/rekaman pelaksanaannya harus dibuat dan
disimpan dengan baik.

b. Penerimaan alat kesehatan diagnostik in vitro dengan inj tidak

boleh dilakukan di area lerbuka dan harus dilakukan di ruangan
dingin/sejuk (8°C-15C ) untuk mencegah risiko kerusakan

W ere————
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Pengukuran temparatur colf box padsn wakiu penerimaan alal
kesehatan diagnostik in vitro harus dilakukan untuk momasiikon
bahwa  selama pengiiman  kondisingn  1etap  torjage  pada
temperatur vang dibutuhkannya

Pemeriksaan saat penerimaan meliput
*Nama produk

« Nomor izin edar

= Jumiah

*Nomor bets/Lot/'Serikode produksi atau tipe
*Jangka waktu kedaluwarsa

*Kondisi fisik kemasan/produk

*Kondis| temperatur produk

*Nama produsenfimportir/asal produk

* Alamat produsen (nama negara atau nama kota/prov)
= Nama Distributor Alat Keséhatan

* Alamat Distributor AlatiKesehatan (nama kota/proy)

Catatan;

# Untuk alat kesehatan diagnostik in vitro impor, pencantuman
nomordzin adardapat dilakukan oleh produsen atau principal atau
impartir ‘pemilik zin edar sendiri setelah proses pemeriksaan
penerimaan pada kemasan alat kesehatan diagnostik in vitro yang

sudah dinyatakan sesuai persyaratan.

Apabila setelah proses penerimaan diketahui kondisi  alat

kesehatan diagnostik in vitro tidak memenuhi persyaratan

(misainya adanya penyimpangan temperatur atau kondisi kemasan
rusak) maka dilakukan tindakan sebagai berikut




® Alat kesehatan diagnostik In vitro dengan sistem rantal dingin
letap disimpan pada refrigeratoricold storage/ffreezer (sesua
dengan lemperatur yang dipersyaratkan) dan menggunakan
labelipenandaan khusus.

® Segera melaporkan penyimpangan lersebut dengan membuat

berita acara kepada pihak penginim uniuk dilakukan pemeriksaan

[. Setelah alal kesehalan diagnostik in vitro dilerima, personel
penenma harus segern menandatangani fakiur-@lau sural pengantar
barang alau dokumen lain, yang menyalakah 18t kesehalan
diagnostik in vilro diterima dalam kondiskbaik dan tuh.

4. Penenma segern momberikad tanda “efima kepada pengantar
barang yang sudah ditandatangani, diber identitas penerima dan
distempel

h. Fononima biarus segord™“moemasukan alal kesehatan diagnhostik in
vilra ke il fempol ponyimpanan sosual dongan lemperatur yang
tipersyisikang, Al kasohoton disgnostik in vitro disimpan dalam
kendghind bivlk, “wemosin primer dan sokunder uluhflidok rusak dan

fricig i ool

2.3, Ponylmpanan
i Skescdard sty Procodum (SOP) pongadaan  harus  dibual
leorhilies, ootk preseddor dontang porawaton dan perbaikan
Crpnsdlibies pomabenl elbagghen ssoomin baallbansnssh posralaatan monitoring lemparatur
Uit 7 gt petlokesamnnys hoaas dibaal dan disimpan
eleseiegonte banil, Boernssole bogglatinn imonilorig lsmiperitur, keborsihan,
pestbiiberny diowe gl lliton ol dingin sofa kalibras)

perr by povmabbos g g Begeesp i
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b. Kondis| PENyimpanan harus sesual dengan yang

dipersyaratkan
sebagaimana pada proesedur. Untuk

penyimpanan alat kesehatan
diagnostik in vitrg dengan kapasitas yang besar, akan lebih efisian
menggunakan  ruangan dingin (cold storage) dibandingkan
menggunakan lemari pendingin dengan jumlah yang banyak karena

dapat menghasitkan panas. Jarak lemari pendingin dengan dinding

bangunan harus diatyr minimal berjarak 15 cm.

c. Pada prosedur penyimpanan harus dibuat kemudahan prases
Pemasukan dan pengeluaran stok séfa penelusurannya.

d. Cara penyimpanan harus dapat menjamin keamanaf dan muty alat
kesehatan diagnosiik in vitro, dengan cara;
8. menerapkan kaldah First Expirad First Out (FEFQ) dan/atay First
In First Out (FIFQ)
Hal yang harus diperhatikan amtars lain:
® posisi peletakan produk dan pengelompokannya.
¥ mekanismelsistem pergaturan:
* secaramanual (dengan menggunakan kartu stok)
" Amenggunakan soft ware (warehouse management systam,
barcode system, dil), atau sistem lainnya.

b. Melakukan temperature mapping (pemetaan temperatur)
untuk menfamin penempatan alat kesehatan diagnostik in vitro
sesual lemperatur yang direkomendasikan pada label,



Pemetaan temperatur: |

#® Pemataan temperatur diperlukan untuk tempat penyimpanan
dan area penanganan produk dengan lemperatur
spesifiktertentu, misalnya: -25°C sid -10°C, 2°C s/d 8°C,
15°C s/d 25 C, dan lain-lain, Tempat penyimpanan atau area
penanganan yang dimaksud antara lain lemari pendingin, cold
storage, freezer, lempal/area karantina, area penerima dan
pengemasan.

@ Pemetaaan temperatur bertujuan untuk mengetahui distribusi
temperatur dan lokasi dimana titik terpanas dan titik terdingin.
Data hasil pemetaan temperatur mefupakan sumber informasi
penting untuk memastikan semua produk disimpan dengan
benar dalam rentang temp@ratuf yang sesuai. Selain itu, data
hasil pemetaan temperatur Juga' dapat digunakan sebagal
bahan rekomendasi untuk melakukan tindakan perbalkan dan
lindakan lain yang.diidentifikasi dalam laporan pemetaan.

® Pemetaan Memperatur membutuhkan data logger dengan
jumiah, yang cukup untuk memastikan bahwa distribusi
temperatur, dalam ruangfarea yang akan dipetakan cukup

terwakili, . Untuk mendukung kegiatan tersebut diperiukan

peralatan komputer dan perangkal lunak
dan menganalisis data.

uniuk menyimpan

® Pemetaan temperatur dilakukan Secara periodik, misalnya tiga
tahun sekall atau sesua kebutuhan.

® Frosedur pelaksanaan PEmMelaan temperatur dapal mengacu
pada World Health Organization (WHO): Establishing
stability of in vitro diagnostic medical devices,

Guidance Series for WHO prequalification o
diagnostic medical device, 2017,

Technical

f in vitro
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@. Faslitas cold chain harus dipelihara dengan baik serta harus
torsedia program perawatan terutama peralatan utama, seperi)
lemarl pendingin, cold storage, freezer, thermometer, cold box, dan

generalor/gansel.

f Peralatan rantal dingin yang digunakan untuk mengendalikan atau
memonitor temperatur penyimpanan alat kesehatan diagnostik in

vitro harus dikallbrasi secara rutin minimal 1 (satu) kall dalam

setahun,

g. Penanganan alat kesehatan diagnostik in vitro dengan sistem rantal
dingin jika listrik padam sebagai berikut:

@ Jangan membuka pintu lemarl pendingin/cold slorage/deep
freezer yang bensi reagen
#® Periksa temperatur pada termometer, pastikan temperatur lemar
pendingin/cold storage/deep freazer masifisésual persyaratan.
® Kemudian, hidupkan generator,
@ Jika generator tidak berfungsiirusak:
« siapkan cold pack/ige pack secukupnya
« bila temperatur Jeman es sudah mendekati 8°C, masukkan cold
pack ke dalam lemari pendingin/cold sforage atau dry ice ke
dalam deep freezer.
@ Jika keadaan ini-berlangsung lebih dari satu hari, dan dianggap
periu  maka alat kesehatan diagnostk in vitro dapat
dievakuasi/dipindahkan ke tempat penyimpanan lain yang sesual

dengan persyaratan.

2.4, Pengiriman
a. Standard Operating Procedure (SOP) pengiriman harus dibuat
tertulis. Prosedur pengiriman meliputi persiapan pengiriman,

pengemasan, dan penyerahan. Prosedur ini juga harus mencakup




ST

kondisi yang tidak diharapkan seperti kerusakan kendaraan atay
tidak terkirim. Disamping itu, harus tersedia prosedur terulis untuk
menyelidiki dan menangani penyimpangan temperatur selama
transportasi. Calatan/rekaman keglatan tersebut harus dibuat dan

disimpan dengan baik.

b. Prosedur pengiriman meliputi:
1) Persiapan pengiriman

® Pengeluaran alal kesehatan diagnostik in vitre harus memenuh
kaedah: First Expired First Out (FEFO) dan./ atau First In Firsi
Out (FIFO), alat kesehatan diagnostik.in vitro yang tanggal
kedaluwarsa lebih pendek harus lebih dahulu dikeluarkan /
didistribusikan.

% Pencatatan Pengeluaran
Setiap pengeluaran alal kesehatan diagnostik in vitro harus
dicatatl pada formulir catatan pengiriman yang Isinya meliput
tujuan pengitiman, nama produk, nomor izin edar, jenis prodik,
jumiah, nomor. bets/LoVSerikode produksi, dan tanggal
kedaluwarsa:

2) Pengemasan
W Alat kesehatan diagrostik in vitro yang akan dikirim. dikemas
dengan menggunakan packaging material (cold box dan cold
pack) yang sudah tervalidasi, Yang dimaksud wvalidasi ini
adalah proses penentuan jumlah cold pack yang dipergunakan
untuk pangiriman, misalnya selama 2 Jam, 4 jam, 24 jam, 48
jom ot 72 Jam, dst. Validasi Ini bertujuan untuk memastixan
lennperntoe pangiriman lidak menyimpang dari lemperatur yang
dipersyaranthan, Validasi ing dipengaruhi oleh jenis cold box dan

g el eald pack yong dipergunakan

& s_—_d



@ Cold pack harus diletakan dalam cold box sedemikian rupa

sehingga tidak bersentuhan langsung dengan alat kesehalan

diagnostik in vitro.
@ Pada saat pengemasan, dilakukan proses canditioning atau

penyesualan kondisi temperatur packaging material selama 10-
15 menit agar sesual dengan temperatur yang dibutuhkan.

i Melakukan pencatatan temperatur cold box dan didokumentasikan

dengan balk.
@ Melakukan verifikasi atas produk yang diambilidikeluarkan

(melalul picking cheker).

3) Pengiriman
@ Faklur/surat pengantar barang harus mencantumkan tujuan

pengiriman, nama produk, nomar dZin _edar, jenis  produlk,
jumiah, nomor bats/LotSeriikode produksi, dan tanggal
kedaluwarsa.

& Jika menggunakan kendaraan berpendingin.
« temperatur patla kendaraan berpendingin selama perjalanan

harus selaludimanitor dan dicatat.
alal pemantau temperatur pada kendaraan berpendingin

hafus dipelihara dan dikalibrasi secara berkala minimal 1
(sattl) tahun sekali, Persyaratan inl meliputi pemetaan
temperatur pada kondisi yang representatif dan  harus
mempertimbangkan variasi musim,

@ Kendaraan, kontainer dan peralatan transporiasi harus lelap
bersih, kering dan bebas dari sampah dan hama. Personel
yang bertanggung jawab untuk distribusi harus memastikan
bahwa kendaraan yang digunakan dibersinkan secara teratur

@ Prosedur tertulis harus fersedia untuk penggunaan dan
pemeliharaan  termasuk  tindakan  pembersihan  dan

Gl T



kesalamatan kendaraan dan peralatan yang digunakan dalam

proses pengiriman
# Jika menggunakan pihak ketiga untuk transportasi, Distributor

Alat Kesehatan harus:

* Melakukan penilaian fasilitas kendaraan dan kompetonsi
pihak ketiga sera memariksa status legalitasnya.

* Menyiapkan kontrak tertulis dengan pihak keliga yang
menjamin findakan yang lepat dalam “menangani alat
kesehatan diagnostik in vilro dengan/rantai dingin selama
lransportasi, termasuk menjaga catatan dan dokumentasi
penginman dan penyerahan, serta pengembalian alat
kesehalan diagnostik in vitro ke Dislributor Alal Kesehatan
apabila kondisinya tidak memenuhl persyaratan pada saat
dilerima pengguna.

* Memasikan petugas pengiriman memiliki kemampuan
dalam menangani alat kesehatan diagnostik in vitro dengan
sistern rantal dingin selama transporasi dan penyerahan ke
pengguna

* Melakukan evaluasi atas kemampuan kera pihak ketiga

dalam transportasi secara teratur,

2.5. Penyerahan
a. Proses penting yang harus dilakukan pada saat serah lerima alat

kesehatan diagnostik in vitro dengan sistem rantai dingln adalah
memastikan temperatur cold box masih berada dalam batas
temperatur yang diizinkan, antara lain dengan cara: memeriksa
thermal indicator sirip atau dala logger atau mengukur temperatur
cold box dengan lermometer, dan dilakukan pencatatan serig
disimpan dengan baik.




b. Proses serah lerima ini harus langsung dilakukan oloh  pibok
pengguna yang berwenang dan tidak baleh dititipkan, misalny
kepada secuntylpetugas keamanan yang belum teratih

c. Dokumen serah terima di tandalangani oleh pelugas penerima
produk dan pengiim, Format dokumenffarmulir serah terima alal
kesehatan diagnostik in vitro mancakup kondisi temperatur pada
saal serah terima, termasuk prosedur uniuk menyelidiki dan

menangani penyimpangan tempearatur,

d. Pengguna harus mendapatkan informasi data temperatur pada saat
serah terima. Jika diperlukan, dapat mempemleh dokumen dala
temperatur untuk menunjukan bahwa alat kesehatan diagnostik in
vitro tetap dalam kondisi temperatur yang dipersyaratkan selama

pengiriman

SISTEM MANAJEMEN MUTU ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK |
IN VITRO DENGAN TEMPERATUR COOL PLACE ATAU
TEMPERATUR KAMAR

Walaupundidak/memeriukan penanganan khusus dengan sistemn rantal
dingin (cold chain), distribusi alal kesehatan diagnostk in vitro yang
membutuhkan temperatur cool place ataupun femperatur kamar tetap harus
memperhatikan kondisi lingkungan ruang penyimpanan sepertl lemperatur,

kelembaban, dan cahaya matahar.

Hematology analyser, alat cenfrifuge, mass spectrometry alau
Instrumen diagnostik in vitro lainnya yang menggunakan sumber listrik harus
memiliki kondisi dan fungsi kerja yang baik terutama ketika dioperasikan di

laboratorium atau fasilitas pelayanan kesehalan., Untuk ilu, Distributor Alat



Kesehalan harus memastikan instrumen lersebut terkalibrasi dan melalul uj

lungsi yang balk. Distributor Alat Kesehatan juga harus memiliki prosedur

layanan purna jual untuk perbalkan instrumen dan pergantian komponennya
selama maupun satelah garansi

Berikut

sumber daya dan prosedur yang dibutulkan dalam sistem manajemen

Mutu alat kesehatan diagnostik in vitro yang membutuhkan temperatur
cool place alaupun temperatur kamar:

1.

SUMBER DAYA

11  Personel

a. Distribulor Alat Kesehatan harus mémiliki-persanel yang terlatih
dalam hal sebagai berikut:
% Peraturan perundang-undangan
* Pengetahuan tentang CDAKB, respon terhadap kedaruralan dan

masalah keselamatan kena,

0. Untuk instrumen diagnoestik in vitro yang menggunakan sumber
hisirik dalam pengoperasiannya, Distributor Alat Kesehatan harys
memiliki teknisi yang bertanggung jawab dalam kegiatan kallbras),

Instaiasi, commisioning, perbaikan dan pemeliharaan instrumen

1.2: Bangunan Dan Fasilitas
Bangunan
a. Hangunan yang digunakan untuk menyimpan alat kasehatan

diagnostik In vitro harus dipastikan memiliki Keamanan yang

momadai untuk mencegah akses pihak yang tidak berwenang dan
nsiko  kebakaran  (alat  pemadam kebakaran tersedls dapn
torpaliham).

b Kopasitas bangunan tempat penyimpanan harus cukup mamadai
agir dipal menampung dan mangelola stok dengan bak




gam——

¢ Area  yang memadal harus  disediakan untuk  penerimaan,
penylmpanan dan pengiriman alat kesehatan diagnostik in vitro

dengan baik,

d. Ruang/areaan terpisah harus disediakan untuk penyimpanan
sementara alal kesehatan diagnostik in vitro yang rusak, produk
kembalian, atau penarikan produk, dan pemusnahan, dengan

masing-masing ruang/areaan diberi penandaan.

e. Untuk instrumen alat kesehatan diagnostk 0 viD  yang
menggunakan sumber listrik dalam pengoperasiannya, harus
lersedia bengkel untuk kegiatan kalibrasi, uji fungs| dan perbaikan

nslrumen,

Fasilitas
a. Ruang penyimpanan dilengkapi.
% Sirkulasi udara yang memadai atau dilengkapi dengan alat

pendingin ruangan (kipas angin, kipas ekstraktor atau Air

Conditioning)
w terhindar dari cahaya matahari langsung dan kelembaban terjaga,

% alal pemantatian temperatur dan kelembaban,
x palel, APAR, dan lain-lain.

Untuk“lebib jelasnya tentang fasilitas pendukung penyimpanan alat
kesahatan diagnostik in vitre yang membutuhkan temperatur cool
place (8T s/d 15T) atapun temparatur kamar (15°C sid 30°C) lihat
lasiiitas penyimpanan alat kesehatan non elektromedik steril pada

BAB 2.

P e ——



2. PROSEDUR
2.1. Pengadaan
a. Standard Operaling Procedure
tertulis, yang dapal mencegah risiko P
yang lidak

(SOF) pengadaan harus dibuat
gradaran alat kesehatan

diagnostik  in  vitro mamenuhl persyaratan.
buat dan digimpan

Catatan/rekaman pelaksanaannya harus di

dengan balk.
b. Melakukan  seleksi/pemilihan supplier (pamasok), dengan
memastikan pemasok:
% Memilikl izin sesuai peraturan perundang-undangan
% Memiliki produk alat kesehalan diagnostik in vitro yang teregistras
(memiliki izin edar),
3485 bagl

% Menerapkan CPAKB bagi produsef lokal atau /SO 1
produsen di luar negerl atau Geod’ Distribution Praclice bagi

principal atau CDAKB tagl Distribtfor Alat Kesehatan.

Bagl pamasok yang menyalurkan instrumen diagnestik in vitro

juga harus memilike

% Prosedur kalibrasi, ujl fungsi dan perbaikan instrument;

¥ Prosedunpelatihan teknisi

» Kelgrsedinan suku cadang yang memadal,

% Sistam pengiiman/transportasi yang menjamin instrumen selaly
dalam kondisi yang dipersyaratan baik selama perjalanan maupun
saal diserah-lerimakan;

# Petunjuk penyimpanan, perbakan dan pemeliharaan instrument.

c. Distributor Alat Kesehatan harus melakukan  perencanaan
pengadaan dengan perhitungan stok yang balk, sehingga dapg

mamber pelayanan berkesinambungan dan teratur




&

Panerimaan

Standard Oprergrtinny  Frovesdure (S0P ponebioisiny s it
tertulis:  Calatian Forboninuny  paododkesnnaiyin boris dlilliial dian

disimpan denagan ok

Fenermaan alist kesahotaon diagnostik In vitro haros dilakokon o

drea penenmaan produk. Pemarksaon ponoomaan melipul

B Nama produk

& Nomor izin edar (untuk pok Buban pemilik i edor)

a Jumiah

# Nomor Serl (senal numboer) kode produksiftipo

o Jangka waktu kedaluwarsa, jika ada

e Kondisi fisik kemasan/produk

# Buku pelunjuk penggunaan (manudal) dan'servis purmia [l kariu
garansi (untuk instrumen diagnostik in vitro)

o Nama produsen/asal produk

e Alamal produsen (namafogarn alou nama koliprov)

a MNama Distributor Alat Kesahatan

s Alamal Distriiulor Alal Kesehalan (nama kotafprov)

Catatan:

Untuk alal kesehatan diagnostik in vitro impor, pencantuman nomor
1zin edar dapal dilakukan oleh pariner produsen atay principal atau
importir pemilik izin edar sendirl.  Pencantuman nomor |2in edar
dilakukan selelah proses pemenksaan penerimaarn pada Kemasan
alat kesehatan diagnostk in vilo yang sudah dinyatakan sesus|

persyaratan




c. Jika setelah proses penerimaan diketahul kondisi alat kesehatan

diagnostik in vitro secara fisik tidak memenuhi persyaratan, misalnya

adanya keretakan, penyok, bengkok, lecet, patah dan lainnya, maka.

% alat kesehatan diagnostik in vitro disimpan terpisah dengan
produk yang kondisinga baik, dengan menggunakan
label/penandaan khusus.

= Segera melaporkan kondisi tersebut kepada pihak pengirim untuk

dilakukan pemeriksaan dengan membuat berita acara,

- Setelah alat kesehatan diagnostik in vitra.diterima, personil penerima
harus segera menandatangani faktur afad surat pengantar barang

atau dokumen lain, yang menyatakan alat-Kesehatan diagnostik in
vitro ditenma dalam kondisi baik dan utuly,

.Penerima segera memberikan tanda terima kepada pengantar

barang yang sudah ditandatangani, diberi identitas panerima dan
distampel,

. Penerima. harus segera mamasukan alat kesehatan diagnostik n
vilno ke dalam ruang penyimpanan sesual dengan kondisi yang
dipersyaratkan. Alat kesehatan diagrostik in vitro yang disimpan
dalam “kondisi baik, antara lain: kemasan primer dan sekunder
utuh/tidak rusak, bersih dan masih disegel.
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