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‘Puji syukur kita panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Kuasa karena atas
karuniaNya, “Panduan Teknis Pengawasan Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi

dan Alat Kesehatan Elektromedik Non Radiasi di Sarana Distribusi Alat
Kesehatan” ini dapat diselesaikan.

Alat kesehatan elektomedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non
radiasi merupakan alat kesehatan yang banyak digunakan pada pelayanan
kesehatan baik untuk skrining, monitoring, menunjang diagnosis sampai
pengobatan dan rehabilitatif. Kedua kelompok ini membutuhkan penanganan
khusus terutama dalam menjamin performance alat tersebut tetap berfungsi
dengan baik pada saat digunakan. Untuk itu, sarana distribusi alat kesehatan
harus mampu menjamin keamanan, mutu dan kemanfaatan alat kesehatan
elektromedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non radiasi yang
didistribusikannya terutama dalam hal instalasi, commissioning, dan layanan
purna jual yang merupakan critical point dari alat kesehatan tersebut.

Sehubungan dengan hal tersebut, Kementerian Kesehatan telah menyusun
“Panduan Teknis Pengawasan Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi dan Alat
Kesehatan Elektromedik Non Radiasi pada Sarana Distribusi Alat Kesehatan”
sebagai acuan bagi tenaga pengawas dalam melakukan pengawasan dan
memberikan bimbingan teknis tentang penerapan prinsip Cara Distribusi Alat
Kesehatan yang Baik (CDAKB) dengan penekanan pada critical point alat
kesehatan elektomedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non radiasi.

Akhir kata, terimakasih dan penghargaan kami sampaikan kepada semua
pihak yang telah berkontribusi, semoga “Panduan Teknis Pengawasan Alat
Kesehatan Elektromedik Radiasi dan Alat Kesehatan Elektromedik Non Radiasi
pada Sarana Distribusi Alat Kesehatan” memberikan manfaat sebesar-besarnya
dalam menunjang pelayanan kesehatan yang berkualitas kepada masyarakat.

Jakarta, 2019
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KATA PENGANTAR
DIREKTUR PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Puji dan syukur kita panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Kuasa karena
atas karunia Nya, tim penyusun dapat menyelesaikan Buku “Panduan Teknis
Pengawasan Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi dan Alat Kesehatan
Elektromedik Non Radiasi pada Sarana Distribusi Alat Kesehatan”.

Buku ini disusun untuk dipahami dan diterapkan dalam pengawasan alat
kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non radiasi .d!
sarana distribusi alat kesehatan. Proses penyusunan panduan teknis Ini
dilakukan bersama dengan lintas sektor terkait (BAPETEN), lintas program terkait
(BPFK, Dit. Penilaian Alkes dan PKRT, Dit. Pelayanan Kesehatan), Dinas
Kesehatan Provinsi dan Kabupaten/Kota, asosiasi profesi (IKATEMI), Gakeslab,
Aspaki dan berbagai perwakilan distributor dan produsen alat kesehatan.

Ucapan terima kasih disampaikan kepada semua pihak atas sumbangsih
waktu, pikiran, dan tenaga yang tercurah untuk menyelesaikan panduan teknis ini.

Jakarta, 2019
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Penggwasan Alat Kesehatan dan PKRT
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BAB 1
PENDAHULUAN

RO ot i i O35 AN ... i AR
I. LATAR BELAKANG

Kementerian Kesehatan mempunyai peran dan konstribusi dalam dalam
meningkatkan kualitas hidup manusia Indonesia, yang diwujudkan melalui
penyelenggaraan Program Indonesia Sehat yaitu paradigma sehat, penguatan
pelayanan kesehatan dan jaminan kesehatan nasional (JKN). Salah satu upaya
yang dilakukan untuk mencapai Program Indonesia Sehat terutama penguatan
pelayanan kesehatan dan JKN adalah dengan meningkatkan akses dan mutu

fasilitas pelayanan kesehatan di tingkat primer dan rujukan.

Untuk itu dibutuhkan penguatan sistem kesehatan, dimana termasuk di
dalamnya adalah ketersediaan alat kesehatan yang sangat dibutuhkan untuk
mendukung pelayanan kesehatan di fasilitas pelayanan kesehatan. Alat
kesehatan yang dibutuhkan tersebut tentunya harus terjamin keamanan, mutu
dan kemanfaatannya tidak hanya pada saat di premarket tetapi juga saat di
peredaran (post market).

Sarana distribusi alat kesehatan memiliki peran penting untuk menjamin
terpeliharanya keamanan, mutu dan kemanfaatan alat kesehatan yang
didistribusikan, termasuk terhadap kelompok alat kesehatan elektomedik radiasi
dan alat kesehatan elektromedik non radiasi yang banyak digunakan pada
pelayanan kesehatan baik untuk skrining, monitoring, menunjang diagnosis
sampai pengobatan dan rehabilitatif. Alat kesehatan elektomedik radiasi dan alat
kesehatan elektromedik non radiasi merupakan kelompok alat kesehatan yang
membutuhkan perhatian khusus dalam distribusinya terutama terkait prosedur
instalasi, commissioning dan layanan purna jual, yang merupakan critical point
dari penyaluran alat kesehatan tersebut tetapi sering kali menjadi permasalah di

tingkat pengguna.



Untuk itu, sarana distribusi alat kesehatan harus melaksanakan sistem
manajemen mutu di sarananya meliputi kegiatan pengadaan, penerimaan.
penyimpanan, pengiriman sampai penyerahannya kepada pengguna serta
pemusnahan, yang mengacu pada persyaratan Cara Distribusi Alat Kesehatan

yang Baik (CDAKB).

Tenaga pengawas kesehatan yang melaksanakan inspeksi harus memiliki
pengetahuan tentang penerapan prinsip CDAKB dengan menekankan pada
critical point yang berpengaruh terhadap keamanan, mutu dan kemanfaatan dari
alat kesehatan termasuk alat kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan
eletkromedik non radiasi. Adanya “Panduan Teknis Pengawasan Alat
Kesehatan Elektromedik Radiasi Dan Alat Kesehatan Elektromedik Non
Radiasi di Sarana Distribusi Alat Kesehatan” ini diharapkan dapat menjadi
acuan bagi tenaga pengawas kesehatan dalam melakukan pembinaan dan
pengawasan kepada sarana distribusi alat kesehatan sehingga mereka dapat
menyalurkan alat kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik

non radiasi sesuai persyaratan.
Il. DASAR HUKUM
Undang-Undang

= Undang-Undang No.8 tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen;
= Undang-Undang No.36 tahun 2009 tentang Kesehatan.

Peraturan Pemerintah
= Peraturan Pemerintah No.72 tahun1998 tentang Pengamanan Sedlaan Farmas|
dan Alat Kesehatan;

2 PP No. 33 Tahun 2007 : Keselamatan Radlasl Penglon dan Keamanan Sumber
Radioakiif;

=1 PPNo.ZQTahunZOOG:PedzImnPemnfaahnSumberRadeenuondan
Bahan Nukdir.




Peraturan Menteri

X Peraturan Menterl Kesehatan RI No. 1189/Menkee/Per/V1Il/2010 tahun 2010
tentang Produksl Alat Kesehatan dan PKRT;

X Peraturan Menterl Kesehatan RI No. 1191/Menkee/VII2010 tahun 2010
tentang Penyaluran Alat Kesehatan;

X Peraturan Menterl Kesehatan RI No. 4 tahun 2014 tentang Cara Distrbusl Alat
Kesehatan yang Balk;

X Peraturan Kepala Badan Pengawas Tenaga Nukiir Nomor 16 Tahun 2014
Tentang Surat Izin Beksrja Petugas Tertentu Yang Bekerja DI instalasl Yang
Memanfaatkan Sumber Radlas! Penglon;

7 Peraturan Menterl Kesehatan Rl No. 20 tahun 2016 tentang Cara Pembuatan
Alat Kesehatan yang Balk (CPAKB);

= Peraturan Menterl Kesehatan RI No. 62 tahun 2017 tentang Izin Edar Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga.

lll. RUANG LINGKUP

Petunjuk teknis Inl berfokus pada pengawasan alat kesehatan elekiromedik radiasl
dan alat kesehatan elektromedik non radiasl di sarana distribus! alat kesehatan.

IV. TUJUAN

Tujuan Umum

Dihaslikannya sarana distribusl alat kesehatan yang mampu menerapkan sistem
manajemen mutu alat kesehatan elekiromedk radiasl dan alat kesehatan
elekiromedk non radiasl dengan balk sehingga terjamin keamanan, mutu dan
kemanfaatannya.

Tujuan Khusus

Tersedlanya acuan bagl tenaga pengawas kesehatan dalam melaksanakan
inspeks! dan pembinaan kepada sarana distrbusl alat kesehatan dalam
menerapkan sistem manajemen mutu alat kesehatan elekiromedik radiasl dan alat
kesehatan elekiromedk non radiasl.



V. SASARAN

% Tenaga pengawas keeehatan di tingkat pusat dan daersh (Provinsl dan
Kﬁmbnﬂ(oh):
1 Sarana distrbusl! alat kesehatan.



BAB 2

MANFAAT DAN RISIKO
ALAT KESEHATAN ELEKTROMEDIK RADIASI DAN ALAT KESEHAAN
ELEKTROMEDIK NON RADIASI

Alat kesehatan elektromedik radiasi adalah alat kesehatan yang
menggunakan sumber listrik AC atau DC untuk pengoperasian dan memancarkan
radiasi pengion atau zat radioaktif selama penggunaan untuk mencapai tujuan
penggunaannya. Sedangkan yang dimaksud dengan alat kesehatan elektromedik
non radiasi adalah alat kesehatan yang menggunakan sumber listrik AC atau DC
untuk pengoperasian dan tidak memancarkan radiasi pengion atau zat radioaktif

selama penggunaan untuk mencapai tujuan penggunaannya.

Alat kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non
radiasi memiliki manfaat yang sangat luas, terutama dalam prosedur tindakan
medis yang dilakukan oleh tenaga medis di pelayanan kesehatan. Walaupun
demikian, ada juga yang dapat digunakan oleh masyarakat awam dalam rangka
skrining ataupun monitoring kesehatan. Berikut contoh manfaat dari alat

kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non radiasi:

Gambar 1.
Contoh manfaat alat kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan elektromedik non
radiasi.

Penggunaan inkubator bayi untuk Penggunaan x-ray unit untuk Penggunaan sphygmomanometer
perawatan BBLR menunjang diagnosis digital untuk pemantauan
tekanan darah

Adapun contoh lain dari manfaat alat kesehatan elektromedik radiasi dan alat

kesehatan elektromedik non radiasi tercantum pada Lampiran2.



Besar manfaat yang diperoleh dari penggunaan alat kesehatan elektr omedik
radiasi dan alat kesehatan elektromedik non radiasi, bukan berarti penggunaan

alat elektromedik radiasi dan alat kesehatan elekiromedik non radiasi ti

dak

memiliki risiko Kejadian Tidak Diinginkan (KTD). Hal ini mungkin saja dapat terjadi,

biasanya disebabkan adanya kesalahan pemakaian atau pemakaian yan

g tidak

benar, kurangnya pengalaman atau kompetensi dari tenaga medis serta

penyimpanan dan pemeliharaan yang tidak benar.

Tabel dibawah ini dapat digunakan untuk membantu mengidentifkasi sumber
bahaya potensial (hazard) yang berasal dari alat kesehatan termasuk alat

kesehatan elektromedik radiasi dan alat kesehatan eletkromedik non radiasi.

Tabel. 1
Contoh Hazard yang berasal dari Alat Kesehatan

Biological and Chemical

earth leakage current
patient leakage current
Electric fields

Magnetic fields

Radiation energy

lonizing radiation

Non-ionizing radiation

Thermal energy

High temperature

Low temperature

Mechanical energy

Gravity

falling
— suspended masses
Vibration

Stored energy

Moving parts

Torsion, shear and tensile force
Moving and positioning of patient
Acoustic energy

ultrasonic energy
infrasound energy
sound

High pressure fluid injection

Chemical

Exposure of airway, tissues,
environment or property, e.g.
to foreign materials:

acids or alkalis
residues
contaminates
additives or processing
aids

o cleaning, disinfecting or

testing agents

o degradation products

o medical gasses

o anaesthetic products
Biocompatibility

Toxicity of chemical
constituents, e.g.:

o allergenicity/lrritancy
o pyrogenicity

o O o

Erroneous data transfer

Loss or deterioration of
function

Use error
Attentional failure
Memory failure
Rule-based failure

Knowledge-based
failure

Routine violation

Energy Hazards Operational Hazards Informations Hazards
Hazards
Electromagnetic energy Biological Function Labelling
Line voltage Bacteria Incorrect or Incomplete instructions for
Leakage current Viruses ifnapproprli_ate output or |use
— enclosure leakage Other agents (e.g. prions) unctionaity, Inadequate description of
current RE-ottiss ieatan Incorrect measurement | performance characteristics

Inadequate specification of
intended use

Inadequate disclosure of
limitations

Operating instructions
Inadequate specification of

accessories to be used with
the medical device

Inadequate specification of
pre-use checks

Over-complicated operating
instructions

Warnings
Of side effects

Of hazards likely with re-use
of single-use medical
devices

Specification of service
and maintenance




Berikut contoh-contoh kemungkinan situasi berbahaya (hazardous situation)
yang dapat sebabkan oleh hazard yang berasal dari alat elektromedik radiasi dan

non radiasi:

< Kebocoran arus (leakage current):
Mengingat pengoperasian alat keeehatan elekfromedik radiasl dan non
radiasl berbasis Bstrik maka seringkall risko yang ditimbulkannya berasal dari
arus/aliran stk fu sendii, misainya adanya kejadian kebocoran arus
(leakage current). Arus yang bocor dapat menimbulkan sengatan MHistrk
(slectrical shock) yang dapat mengenal tenaga medis yang sedang
mengoperasionalkan alat tersebut atau mengenal langsung pasien yang

terhubung langsung dengan perangkat alat tersebut, misalnya ECG monitor,
nerve and muscle stimulator, defriblator, dil.

Sengatan lstrk tidak hanya menyebabkan gangguan selama prosedur medis,
bahkan dapat menyebabkan efek fislologis (physiological effects) pada
jaringan tubuh manusia terutama terhadap arus dengan rentang frekuensl
Bstrkk 50 Hz hingga 60 Hz. Efek fislologis yang ditimbulkan darl sengatan
Bstrk bervariasl, mulal darl sensasl kesemutan hingga luka bakar serius dan
kematian.

Gambar dl bawah Inl menunjukkan efek arus yang mengalir ke dalam tubuh
manusia darl satu titk kontak kulit ke itk lainnya.



Gambar 2.

Dampak arus listrik terhadap jaringan tubuh
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Pada keadaan ini jaringan/ kulit mulai dapat merasakan kehadiran arus
listrik dalam batasan minimal (untuk arus AC adalah 0,5mA, 60Hz dan
'unb;lk arus DC 2mA sampai dengan 10mA), secara individual terasa
gei' . Perasaan ini akan dialami secara berbeda-beda, tergantung pada
nilai impedansi jaringan secara individu.

Let-Go-Current

Apa!_)ﬂa besar arus listik yang mengalir melalui jaringan semakin
meningkat, maka akan menimbulkan rangsangan pada jaringan otot
dan saraf. Seringkali mulai dirasakan rasa 'sakitnyeri’ dan secara
refiek otot akan berkontraksi. Pada keadaan ini minimal arus listrik
6mA dapat mulai mengakibatkan gerakan reflek otot.

Muscle Contraction, suffocation

Semakin tinggi arus listrik yang mengalir menyebabkan otot -otot
berk_ontmksl cukup kuat termasuk otot-otot pemafasan yang
menimbulkan efek mencekik dan akhimya akan menimbulkan
'!(eletnasan' karena kekurangan oksigen. Kejadian seperti ini dapat
timbul jika arus listrik yang mengalir cukup kuat dan dalam keadaan
yang cukup lama.

Cardiac  Fibrillation
Ventricular Fibrillation
Apabila terjadi aliran listrik ke lubuh_ manusia, maka
sebagian aliran ada yang mengalir melalui dada
kemudian ke jantung. Apabila arus listrik cukup kuat
mempengaruhi bagian otot jantung, maka perambatan
aklivitas listrik dalam jantung akan terganggu. Dan
apabila aktivitas kelistrikan dalam jantung terganggu,
maka denyut jantung dapat mencapal 300 BPM (bgafs_
per minute) seperti ‘gelombang balik' depolarisasi
secara acak pada ventrikular. Gerakan pemornpaan.
jantung "akan berhenti dan menyebabkan '!(emalian
dalam hitungan menit. Besar arus listrik  untuk
mengakibatkan ventrikular per-fibrasi adalah 75mA
sampai dengan 400mA.

Myocardial contraction o
Apabila arus listrik yang mengalir ke dalam janngan

cukup tinggi, maka seluruh bagian otot jantung akan
berkontraksi dan jantung berhenti berdenyut sesaat
selama ada arus listrik yang tinggal dan akan berdenyut
normal kembali bila arus listrik hilang. Kejadian seperti
ini disebut janlung mengalami defibrilasi.

Burmns

Pada umumnya aliran listik ke dalam jaringan tubuh
manusia terjadi hanya dalam waktu sesaal. Karena kulit
mempunyal sifat ‘menahan panas’, ketka ada arus
listik yang lewat. Hal ini dapat menyebabkan luka
bakar pada titik kulit yang bersentuhan langsung
dengan aliran arus listrik. Besar tegangan listrik di atas
240 volt dapat melukai kulit, otak dan jaringan saraf
lainnnya menjadi tidak berfungsi. Demikian juga
jaringan otot akan tertarik-berkontraksi melepaskan
pada ikatan tulang.

* Output atau fungsi yang salah atau tidak sesuai (Function hazards)

Adanya kerusakan, komponen yang tidak lengkap atau alat tidak dipasang
dengan baik dapat menyebabkan ketidak-akuratan atau kegagalan fungsi
sehingga manfaat atau tujuan penggunaan alat kesehatan tidak tercapai.
Misalnya:

e kegagalan pada sistem pengatur suhu inkubator menyebabkan suhu
inkubator terlalu tinggi atau rendah sehingga menyebabkan bayi
hipertermia atau hipotermia;

e alarm portable ventilator yang tidak dipasang dengan tepat dapat
menyebabkan tidak terekam atau terpantaunya perubahan kondisi
pasien.

Dengan adanya risiko situasi berbahaya yang dapat menyebabkan kejadian

tidak diinginkan, alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi harus

dirancang, diproduksi, disalurkan dan dipelihara dengan baik serta harus



memenuhi persyaratan keselamatan listrik (electrical safety) menjadi komponen
yang sangat penting. Standar keselamatan listrik yang digunakan dan diadopsi
oleh banyak negara termasuk Indonesia adalah standar yang dikeluarkan oleh
International Electrotechnical Commission (IEC), salah satunya: SNI /EC 60601-
1:2014 mengenai ‘“Peralatan Elektromedik-Bagian |: Persyaratan Umum
Keselamatan Dasar dan Kinerja Essensial (/EC 60601-1:2005, IDT)”. Dokumen ini
memberikan persyaratan yang diperlukan dan metode pengujian dengan batasan
berdasarkan karakteristik peralatan elektromedik, termasuk tentang electrical
safety test. Selain itu, pemastian kelengkapan komponen dan pemeliharaannya
juga harus menjadi perhatian agar alat dapat berfungsi dengan optimal sesuai
dengan tujuan penggunaannya.

Sarana distribusi alat kesehatan berperan dalam memastikan keamanan,
mutu dan manfaat alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi tetap
terpelihara persyaratannya. Dalam hal ini, sarana distribusi alat kesehatan harus
menerapkan prinsip CDAKB, termasuk dalam hal instalasi, commissioning,
pelatihan bagi operator dan tenaga elektromedik, serta layanan purna jual dari

alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang didistribusikannya.



BAB 3
PENGAWASAN ALAT KESEHATAN ELEKTROMEDIK RADIASI
DAN NON RADIAS| DI SARANA DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

—

Alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi harus memiliki kinerja
dan keamananan yang baik terutama ketika dioperasionalkan di fasilitas
pelayanan kesehatan. Untuk itu, sarana distribusi alat kesehatan mutlak
menerapkan sistem manajemen mutu dengan mengacu pada prinsip-prinsip Cara
Distribusi Alat Kesehatan yang Baik (CDAKB). CDAKB merupakan acuan sistem
manajemen mutu yang harus dilaksanakan dan dipelihara oleh distributor alat
kesehatan sesuai Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 04 Tahun 2014 tentang

Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik.

Untuk memastikan alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi
didistribusikan sesuai persyaratan, sarana distribusi alat kesehatan harus
melakukan pengawasan/pengendalian mutu (quality control) terhadap setiap
aktivitas distribusi dan melaksanakan pengawasan internal (audit internal) untuk
mengidentifikasi kekurangan atau kendala dalam sistem manajemen mutu
distribusi alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi. Pengawasan
eksternal dilakukan oleh tim tenaga pengawas kesehatan dari Kementerian
Kesehatan dan/atau Dinas Kesehatan Provinsi bersama Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota, melalui kegiatan inspeksi. Pengawasan eksternal ini juga dapat
dilakukan oleh produsen atau principal alat kesehatan tersebut dalam rangka

evaluasi kerjasama.

Tenaga pengawas dalam melaksanakan inspeksi mengacu pada prosedur
baku (SOP) mekanisme pengawasan sarana distribusi alat kesehatan dan
menggunakan instrumen/kuesioner yang mengakomodir persyaratan CDAKB.
Dalam menggunakan instrumen tersebut, tenaga pengawas tidak hanya harus
menguasai persyaratan CDAKB dan manfaat dan risiko alat kesehatan, tetapi juga

bisa lebih mencermati critical point jenis alat kesehatan tersebut termasuk
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pemenuhan sumber daya dan prosedur yang dibutuhkan alat kesehatan tersebut

agar tetap selalu terjaga persyaratannya.

Berikut sumber daya dan prosedur yang dibutuhkan dalam menerapkan
CDAKB terhadap alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi di sarana
distribusi alat kesehatan, dengan penekanan pada critical point yang berpengaruh
terhadap keamanan, mutu dan manfaat alat kesehatan tersebut:

A. SUMBER DAYA
1. Personel
a. Sarana distribusi alat kesehatan harus memiliki Penanggung Jawab
(PJT) yang berperan dalam melakukan pengendalian mutu (quality control)
kegiatan distribusi, dan memiliki teknisi yang berfungsi melakukan
pengujian, perbaikan atau pemeliharaan alat. PJT dan teknisi harus
memiliki kualifikasi sebagaimana persyaratan perizinan sertifikat distribusi

alat kesehatan yang diatur oleh Kementerian Kesehatan.

Khusus sarana distribusi yang menyalurkan alat kesehatan
elektromedik radiasi harus memiliki Petugas Proteksi Radiasi (PPR)
yang telah memiliki Surat Izin Bekerja (SIB) PPR Medik Tingkat | dari
Kepala BAPETEN. Adapun persyaratan izin bekerja, pelatihan dan

informasi lebih lanjut tentang PPR mengacu pada peraturan yang berlaku.

b. Seluruh personel harus memiliki pengetahuan dan keterampilan yang
memadai agar mereka dapat melakukan tugas dengan benar. Peningkatan
kapasitas personel dapat berupa pelatihan di tempat kerja atau pembinaan
oleh pengawas internal, kursus, lokakarya, dll. Peningkatan kapasitas
personel harus disesuaikan dengan peran dan tanggung jawab masing-

masing.

Materi peningkatan kapasitas minimal mencakup:
e peraturan perundang-undangan;
e prinsip CDAKB;

e prosedur, dan instruksi kerja yang relevan;
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* respon terhadap kedaruratan, masalah kesehatan dan keselamatan kera

dan lingkungan.

Cc. Pelatihan khusus perlu diberikan kepada teknisi terutama terkait
kegiatan Kalibrasi, instalasi, commisioning, perbaikan dan pemeliharaan,
sesuai dengan jenis alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiast

yang didistribusikan.

d. Efektivitas pelatihan harus dievaluasi untuk memastikan telah adanya
peningkatan kompetensi dari personel yang telah dilatih. Evaluasi dapat
dilakukan melalui evaluasi pekerjaan yang dilakukan personel setelah

pelatihan, dll.

e. Dokumen yang berkaitan dengan personel termasuk kegiatan pelatihan
harus dipelihara dengan baik. Contoh dokumen tersebut antara lain foto
kopi sertifikat pendidikan PJT dan teknisi, SIB untuk PPR, sertifikat atau

dokumen pelatihan, hasil penilaian/evaluasi pelatihan, dil.

. Bangunan Dan Fasilitas
a. Bangunan yang digunakan untuk aktivitas distribusi alat kesehatan

elektromedik radiasi dan non radiasi harus dipastikan:

e memiliki keamanan yang memadai untuk mencegah akses pihak yang
tidak berwenang dan risiko kebakaran (alat pemadam kebakaran atau
APAR tersedia sesuai luas bangunan dan terpelihara dengan baik);

e melindungi alat kesehatan dari kerusakan oleh lingkungan ekstemal

(mis. hujan, hama, dll).

b. Area/ruang yang memadai harus disediakan untuk penerimaan dan
pengiriman alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi dengan

baik. Masing-masing area/ruangan diberi penandaan.

c. Ruang penyimpanan harus tersedia dengan kapasitas ruangan yang
memadai agar dapat menampung dan mengelola stok dengan baik.
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d. Tersedia fasilitas penyimpanan yang memadai.

Walaupun tidak memerlukan kondisi khusus, penyimpanan alat kesehatan
elektromedik radiasi dan non radiasi tetap harus memperhatikan kondisi
lingkungan ruangan penyimpanan seperti suhu dan kelembaban yang

terkontrol (atau sesuai dengan instruksi pabrik).

Adapun fasilitas ruang penyimpanan yang harus dipenuhi, antara lain:

e penerangan yang memadai;

o terhindar dari cahaya matahari langsung;

¢ suhu dan kelembaban terjaga;

e hal ini dapat diperoleh melalui sirkulasi udara yang memadai atau
dilengkapi dengan alat pendingin ruangan (kipas angin, kipas ekstraktor
atau Air Conditioning);

e alat pemantauan suhu dan kelembaban (thermometer dan hygrometer),
yang rutin dikalibrasi;

e sistem/alat kontrol hama;

e palet atau rak penyimpanan yang bersih dan terawat dengan baik

e APAR yang terpelihara dengan baik, mudah dijangkau dan sesuai

dengan luas ruangan.

e. Areal/ruangan terpisah harus disediakan untuk penyimpanan sementara
(area karantina) alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang
rusak, kembalian (retur), atau penarikan kembali (recall), dan pemusnahan,

dimana area/tempat/ruangan penyimpanan sementara tersebut diberi

penandaan.

f. Tersediaan bengkel/workshop

Sarana distribusi yang menyalurkan alat kesehatan eleketromedik radiasi
dan non radiasi harus memiliki bengkel/workshop.

e minimal memiliki peralatan yang memadai untuk pengujian atau

pemeliharaan/perbaikan (sesuai jenis alat kesehatan elektromedik
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radiasi dan/atau non radiasi yang disalurkan atau sesual dengan

kebutuhan yang tertera pada manual service).

B. PROSEDUR
Bekerja sesuai prosedur merupakan hal yang mutiak dilakukan dalam ststem
manajemen mutu. Demikian halnya dalam melaksanakan aktivitas distribusi.
sarana distribusi yang menyalurkan alat kesehatan elektromedik radiasi dan
non radiasi harus memiliki prosedur tetap atau standard operating
procedure (SOP) dengan penekanan pada critical point sebagai acuan dalam

melaksanaan aktivitas distribusi.

1. Pengadaan
a. Standard Operating Procedure (SOP) pengadaan harus dibuat tertulis,
yang dapat mencegah risiko peredaran alat kesehatan elektromedik radiasi
dan non radiasi yang tidak memenuhi persyaratan. Catatan/rekaman
pelaksanaannya harus dibuat dan disimpan dengan baik.

b. Melakukan perencanaan pengadaan terhadap alat kesehatan
elektromedik radiasi dan non radiasi yang akan didistribusikan, dengan
spesifikasi alat yang sesuai dengan regulasi alat kesehatan di Indonesia,
yaitu mempunyai izin edar, serta kesesuaian terhadap standar manajemen
mutu alat kesehatan nasional atau intemasional (Cara Pembuatan Alat
Kesehatan yang Baik (CPAKB) atau /SO 13485). Hal ini untuk memastikan
alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang dipilih tersebut

memiliki persyaratan keamanan, mutu dan manfaat.

c. Melakukan seleksi/pemilihan supplier (pemasok), dengan memastikan

pemasok:

< memilki zin sesual perafuran perundang-undangan;

< menyalurkan produk alat kesehatan elekiromedk radiasl dan alat
keeehatan elekiromedk non radiasl yang teregistrasl (memild tzin
edar);

< menerapkan CPAKB bagl produsen lokal atau /SO 13485 begl
produsen di luar negeri atau principal, atau CDAKB bagl distributor alat
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kesehatan;

memilikd prosedur kallbrasl, ujl fungs! dan perbalkan dan pelatihan bagl
teknisl serta prosedur pengiiman/fransportasl yang menjamin alat
kesehatan selalu dalam kondisl yang dipersyaratkan bak selama
perjalanan maupun saat diserah-terimakan;

memilii ketersediaan suku cadang yang memadal disertal dengan
Jaminan tertulls ketersediaan suku cadang, buku petunjuk penggunaan
dan pemellharaan (manual), dan servis puma jual/kartu garansi;
Distbutor harus melakukan perencanaan pengadaan dengan
perhitungan yang balk termasuk suku cadang, sehingga dapat memberl
pelayanan yang berkesinambungan.

2. Penerimaan

a

Standard Operating Procedure (SOP) penerimaan harus dbuat tertulls.

Catatan/rekaman pelaksanaannya harus dibuat dan disimpan dengan bak.

b.

Penerimaan alat kesehatan elekiromedik radlas! dan non radlasl harus

diakukan di area penerimaan barang. Pemerksaan penerimaan meliputi:

¢ & b b b b b $

Nama produk;

Nomor tipe;

Nomor ser;

Nama produsen/asal barang;

Nomor [zin edar (unfuk distributor bukan pemegang Izin edar);

Jumiah;

Kondisl fisk kemasan/produk;

Dokumen pendamping/penyerta (accompaning document), antara lain
terdirl dari Certificate of Origin (pemyataan keasllan barang darl pabrik),
packing list, dl.

Catatan:

Untuk alat kesehatan elekiromedlk radiasl dan non radiasl Impor,
pencantuman nomor kzin edar dapat dilakukan oleh partner produsen atau
principal atau distrbutor pemllik zin edar sendirl. Pencantuman nomor izin
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. ; an alat
edar dilakukan setelah proses pemeriksaan penerimaan pada kemas

kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang sudah dinyatakan

sesuai persyaratan.

c. Jika setelah proses penerimaan diketahui kondisi alat kesehatan

elektromedik radiasi dan non radiasi secara fisik tidak memenuhi

persyaratan, misalnya adanya keretakan, penyok, bengkok, lecet, patah

dan lainnya, maka:

<+ alat keeshatan elekiromedik radiasi dan non radias disimpan terpisah
dengan prock yang ondsinya bek, dan  dBakukan
pencatatan/inventarisasi;

< segera melaporkan kondisl tersebut kepada plhak pengirim untuk
diakukan pemeriksaan dengan membuat beria acara.

d. Setelah alat keeshatan elekiromedk radiasl dan non radias! diterima,
personel penerina harus segera menandatanganl fakiur atau surat

pengantar barang atau dokumen lain, yang menyatakan alat keeehatan
elekiromedik radiasl dan non radias! diterima dalam kondisi balk dan utuh.

e. Penerima segera memberikan barang bukil penerimaan alat keeehatan
elekiromedk radiasl dan non radiasl kepada pengantar barang yang sudah
ditandatangani, diberi identitas penerima dan distempel.

f Penerima harus segera memasukan alat kessshatan elekiromedik
radiasl dan non radiasl ke dalam tempat penyimpanan sesual dengan
kondisl yang dipersyaratikan. Alat keeshatan elekiromedk radiasi dan non
radiasl disimpen dalam kondisl bakk, kemasan utuhvidak rusak, bersh dan
mashh disegel.

3. Penyimpanan
a Standard Operating Procedure (SOF) penyimpanan harus dibuat
teriulls, fermasuk prosedur tentang perawatan faslitas penyimpanan serta
kalbrasl peraiatan monitoring suhu dan kelembaban oleh laboratorkum
terakreditasl.

16



Catatan/rekaman pelaksanaannya harus dibuat dan disimpan dengan baik,
termasuk kegiatan monitoring suhu, kebersihan, perawatan fasilitas

penyimpanan serta kalibrasi peralatan monitoring suhu dan kelembaban.

b. Penyimpanan dilakukan secara teratur sesuai kaidah First In First Out
(FIFO).

¢. Ruang penyimpanan harus selalu terjaga suhu dan kelembabannya,
terutama untuk alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang
bagian-bagiannya terbuat dari logam, karet sintetis, lateks ataupun plastik.
Tingkat kelembaban ruang penyimpanan harus tetap sesuai (40%-60%
atau sesuai petunjuk pada label kemasan). Suhu dan kelembaban

dimonitoring dan dicatat secara reguler.

d. Kebersihan terjaga dengan baik.

Kebersihan dan kontrol hama harus dilakukan dan dicatat secara rutin.

. Pengiriman

a. Standard Operating Procedure (SOP) pengiriman harus dibuat tertulis.
Prosedur pengiriman meliputi persiapan pengiriman, pengemasan, dan
pengiriman. Prosedur ini juga harus mencakup kondisi yang tidak
diharapkan seperti kerusakan kendaraan, tidak terkirim atau produk rusak
karena proses pengiriman. Catatan/rekaman kegiatan tersebut dibuat dan

disimpan dengan baik.

b. Prosedur pengiriman meliputi:
1) Persiapan pengiriman
¢ Pengeluaran alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi
harus memenuhi kaedah First In First Out (FIFQ), alat kesehatan
yang lebih  dahulu  diterima  agar  lebih  dulu
dikeluarkan/didisitribusikan.

e Setiap pengeluaran alat kesehatan elektromedik radiasi dan non
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catatan pengiriman yang isinya
barang, jumlah, tipe, nomor seri

radiasi harus dicatat pada form
meliputi tujuan pengiriman, jenis

dan nomor izin edar.

2) Pengemasan
Pengemasan alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi
yang akan dikiim harus dapat melindungi alat kesehatan dari

kerusakan selama transportasi.

3) Pengiriman

e Faktur/surat pengantar barang harus mencantumkan tujuan
pengiriman, jenis barang, jumlah, tipe, nomor seri dan nomor izin
edar.

e Peralatan pengiriman yang digunakan tidak boleh mempunyai
bagian tajam atau bagian yang berbahaya lainnya yang dapat
merusak produk.

e Kondisi kendaraan transportasi yang digunakan harus menjamin
kondisi suhu selama transportasi tetap sesuai dengan kondisi
yang dibutuhkan alat kesehatan (sesuai petunjuk pada label
kemasan).

e Kendaraan, kontainer dan peralatan transportasi harus dapat
melindungi produk selama proses pengiriman, diantaranya bersih,
kering dan bebas dari sampah dan hama. Personel yang
bertanggung jawab untuk distribusi harus memastikan bahwa
kendaraan yang digunakan dibersihkan secara teratur.

e Jika menggunakan pihak ketiga, distributor harus menyiapkan
kontrak tertulis dengan pihak ketiga untuk menjamin penanganan
yang tepat, termasuk menjaga catatan/dokumentasi kegiatan.

5. Penyerahan
a. Standard Operating Procedure (SOP) penyerahan atau serah terima
alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi dari sarana distribusi
alat kesehatan kepada end user harus dibuat tertulis. Hal ini bertujuan



untuk memastikan bahwa jumlah dan spesifikasi alat kesehatan

elektromedik radiasi dan non radiasi sesuai dengan pesanan dan berfungsi
dengan baik sebelum digunakan.

b. Prosedur penyerahan meliputi pemeriksaan fisik dan administrasi,

instalasi, commisioning, pelatihan dan uji coba. Catatan/rekaman kegiatan
tersebut dibuat dan disimpan dengan baik.

c. Ketentuan mengenai penyerahan alat kesehatan elektromedik radiasi
dan non radiasi sesuai prosedur sampai layanan purna jual harus
dituangkan dalam dokumen kontrak dan hasil serah terima dituangkan
dalam berita acara yang di tandatangani oleh petugas penerima alat
kesehatan yang berwenang.

d. Berikut prosedur penyerahan alat kesehatan elektromedik radiasi dan
non radiasi:

1) Pemeriksaan fisik dan administrasi
Kegiatan pemeriksaan ini bertujuan untuk mengecek kesesuaian fisik alat,
kelengkapan alat dan kelengkapan dokumen teknis/administrasi.

Pemeriksaan meliputi:

< Identitas produk meliputl merk, tipe/model, nomor kzin edar, jumiah Baglan-
bagian alat;
< Aksesorl yang dipesan;
< Kelengkapan dokumen teknis yang terdirl dart:
= Certificate of Origin;
= Sertifiat pengujian/kalibrasl;
= Manual book (operafion, service, installaion, disesualkan dengan
ksbutuhan/kondis! alaf);
» Kelengkapan dokumen lainnya sesual dengan perjanjian/kontrak.

2) instalas|

< Distrbutor harus memilii prosedur Instalasl atau proses pemasangan
alat kesehatan ke tempatnya. Instalasl harus mengacu pada petunjuk
instalasl dan gambaer instalasl dari pabrk pembuat/distributor.
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& Sebelum melakukan Instalas, distributor berkoordinasi dengan pihak
end user untuk menginformasikan kelengkapan sarana dan prasarana
sesuai kebutuhan alat yang akan diinstall dan memastikan
kesiapannya, misalnya:
- ketersediaan sumber listrik sesuai dengan kebutuhan dari alat,

termasuk cadangan listrik (genset/inverter) terutama bagi alat

kesehatan memiliki tujuan penggunaan sebagai life saving.
= sistem pengaman (sistem panel, grounding (pembumian), stabilizer

dan lainya sesuai kebutuhan alat).

Dengan kondisi kesiapan yang baik maka akan memperpanjang usia
teknis alat kesehatan tersebut dan tentunya akan menjamin keamanan

penggunaan alat kesehatan tersebut.

< Prosedur instalasi antara lain meliputi:

= pembukaan kemasan/peti/koli (unpacking);

= penempatan alat kesehatan pada tempat yang sudah ditentukan;

= perakitan dan atau peletakan alat pada pondasi atau pada ceiling
(sesuai jenis atau kondisi alat kesehatan);

= penyambungan alat dengan kelengkapan dan atau material pra-
instalasi yang telah dipersiapkan;

= pengaturan, pengukuran keluaran, kalibrasi dan atau
pengujian keselamatan kerja.

Gambar 3.
Contoh Pelaksanaan Instalas|




< Beberapa hal yang harus diperhatikan pada waktu Instalas! antara lain:

" tidak mengganggu kegiatan pelayanan dl fasiitas pelayanan
kesehatan atau Instans| kesehatan lainnya;

" Instalas| dilakukan oleh teknis! yang teriatih (sesual alat kesehatan
yang diinstal);

" distributor bertanggung jawab memperbalki sampal ke kondisl
semula blla mana terjadl kerusakan pada gedung, kelengkapan dan
atau material pra-instalas! yang dlakibatkan oleh Instalasl;

" pada pelaksanaan Instalasl, teknis! distrbutor harus mengliut
sertakan tenaga elekfromedis dl fasllitas pelayanan kesehatan
sebagal upaya allh teknologl/transfer of knowledge.

3) Commissioning

Commissioning adalah proses yang meliputi:

< Pemeriksaan fislk alat kesehatan elekiromedik radlas! dan non radiasl
setolah dlinstalasl.

< Pengujlan untuk memastikan bahwa alat kesehatan sesual dengan
spesifikasl, berfungsl dengan balk, aman dan layak pakal. Semua
pengulan yang dllakukan harus didokumentaskan dan
dokumentasinya disimpan dengan balk.

Jenis pengujlan yang dilakukan, antara lain:

(1) Ui fungsl/ujl keberterimaan

UJl fungsl dilakukan terhadap baglan-baglan alat, yang bertujuan untuk
mengetahul apakah secara keseluruhan Instrumen dapat dioperaslkan
dengan balk sesual fungsl dan spesifikasinya, melalul keglatan
pengujian dan kallbrasl, atau ujl kesesualan untuk alat kesehatan
elektromedik radlasl.

Khusus alat kesehatan elekiromedik radlasl sebelum dioperasionalkan
harus dllengkapl dengan lzin pemanfaatan sesual dengan ketentuan
peraturan yang beriaku.
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Pelaksanaan uji fungsi sebagai berikut:
. Petnetlwnﬁllgdknlnponerwaglandat@mnbd,saldal'.hdhbr,
putaran motor, pengereman, di);
+ Kinerja output
. Padahlnplddlduhnmllanbrhdaphadlkduamdai
alat (sesual Jenis alat kesehatan), misal: X-ray, temperafur,
putaran, energl, daya hisap, sistem perelkaman,dil);
= Pada pengufian Inl, sarana distribusl alat kesehatan harus
menjamin hasll pengujian alat tersebut sesual dengan standar
yang ditetapkan oleh pabrk (diiakukan sendirl ataupun bekerja
sama dengan Institus! pengujl yang terakreditasl).
. Ddanpehbemnulmm,plnkmdmddm
harus menyediakan:
= bahan operasional yang diperiukan untuk ujl fungsi;
= alat ukur yang diperiukan; dan
= tenaga kompeten yang mampu untuk melakukan ujl fungsl dan
peragaan alat.

4) Pelatihan

Keglatan pelatihan sebalknya diakukan seteish ujl fungsl PAK harus
memilid prosedur pelatihan bagl tenaga operator dan tenaga elekiromedis
dl fasiitas pelayanan kesehatan. Hasll pelathan harus didokumentasiian

dengan balk.

Pelatihan operator antara lain mellputi:

= prosedur penggunaan alat yang benar dan aman;

= pengoperasian peralatan secara optimal;

 pemelharaan harlan, penyimpanan alat dan penggantian bahan habls
pakal; dan

= penyusunan Standard Operating Procedur (SOF).

Pelatihan tenaga elektromedis antara lain meliput:
= mempelajarl prinsip kerja;



* penjelasan fungsi masing-masing bagian alat;

* cara pengoperasian peralatan;

= trouble shooting/mendeteksi kerusakan;

* pemeliharaan preventif (tersedia buku manual terkait pemeliharaan
berkala);

* penggantian suku cadang;

= dan lain-lain sesuai kebutuhan.

Gambar 4.
Contoh Pelatihan pada Operator dan Teknisi pada Fasilitas Pelayanan
Kesehatan

6. Layanan Purna Jual

Pada umumnya alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang
pengoperasiannya menggunakan sumber listrik memerlukan pemeliharaan
secara berkala untuk menjamin alat kesehatan tersebut tetap memiliki
fungsi yang baik. Oleh sebab itu, sarana distribusi alat kesehatan harus
memiliki layanan purna jual atau garansi jaminan mutu untuk
kehandalannya, termasuk apabila terjadi kerusakan prematur atau alat

kesehatan tidak berfungsi sesuai yang diharapkan.

Layanan purna jual ini dapat dilaksanakan sendiri atau bekerja sama
dengan pihak lain (produsen/distributor lain) yang memiliki kemampuan
untuk melaksanakan pelayanan purna jual dengan dibuktikan surat

perjanjian (MOU).

Ketentuan mengenai layanan purna jual meliputi masa garansi untuk setiap

alat kesehatan dan jenis kegiatan pemeliharaan. Masa garansi adalah
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jangka waktu tertentu sesuai ketentuan di dalam kontrak, dimana pihak

distributor masih bertanggung jawab terhadap perbaikan dan penyediaan

suku cadang peralatan yang mengalami kerusakan akibat kegagalan alat

kesehatan elektromedik yang bukan diakibatkan oleh kesalahan operator
dan atau kesealahan pendukung lainnya seperti listrik rumah sakit. Masa
garansi dihitung sejak selesai dilakukan commisioning atau sejak

ditandatangani Berita Acara Penyerahan/Penerimaan peralatan.

Lingkup layanan purna jual meliputi:

<+ Jaminan mutu, daya tahan dan kehandalan operasional yang
didalamnya termasuk pemeriksaan, perbakan, dan/atau perganian
produk atau komponen yang fidak berfungsl dengan bak selama
maupun setelah garansl;

< Penyediaan dokumen sebagal Informasl kepada pengguna yang
mencakup pada Identitas dan spesifikasl produk, prosedur, buku
manual pemasangan, penggunaan dan pemellharaan, leaflet, brosur,
skema/dlagram/gambar atau medla pendukung lainnya yang
menggunakan bahasa Indonesia dan mudah dimengerti:

< Ketersedlaan bengkel atau service cenfsr (milkk sendirl atau bekerja
sama dengan phhak ketiga); Call Centsr Hotline Service, teknisl yang
berkompeten untuk perbalkan dan pemellharaan.

< Ketersedlaan spare part (suku cadang) selama dan setelah garansl.

< Kemudahan, kecepatan dan ketepatan mendapatkan layanan pumna
jual.

< Tersedia prosedur evaluasl dan tindak lanjut keluhan pelanggan.
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BAB 4
PENGAWASAN ALAT KESEHATAN ELEKTROMEDIK RADIASI DAN NON
RADIASI YANG TIDAK MEMENUHI PERSYARATAN

Alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi sangat berisiko atau
rentan mengalami kerusakan fisik dan fungsi atau tidak memenuhi persyaratan,

baik saat diterima, digudang penyimpanan dan setelah diterima bahkan saat
digunakan oleh user/pengguna.

Karena kondisi tersebut, sarana distribusi alat kesehatan harus mampu
menangani dengan baik alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang
tidak memenuhi persyaratan tersebut. Hal ini untuk mencegah beredarnya alat
kesehatan tersebut di peredaran dan menghindari Kejadian Tidak Diinginkan.
Langkah yang diambil berupa penanganan pemisahan produk atau karantina,
penarikan produk, pengembalian produk dari pengguna ke distributor maupun

pengembalian produk kepada produsen atau principal, serta pemusnahan.

Berikut penanganan alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi
yang tidak sesuai persyaratan:
A. PEMISAHANAN PRODUK
1. Alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi yang tidak sesuai

persyaratan harus disimpan terpisah dengan produk yang memenuhi
persyaratan;

2 Standard Operating Procedure (SOP) pemisahan produk yang tidak sesuai
harus dibuat tertulis. Catatan/rekaman kegiatannya didokumentasikan
dengan baik;

3. Beberapa hal yang harus diperhatikan sarana distribusi alat kesehatan

dalam pemisahan produk yang tidak sesuai persyaratan:
% tersedla area/tempat/ruang yang aman untuk memisahkan produk dan
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akses masuk dibatasi hanya untuk personel yang berwenang;

kondis! yang dibutuhkan produk;
+ areafruang pemisahan (karantina) dberl label afau penandaan yang

mmmwm,puwhnmw.pmdukm,
diduga palsu, dil.

B. PENANGANAN PRODUK KEMBALIAN (RETUR)
1. Produk retur adaleh produk yang telah disalurkan kepada user namun

ZSlandaIdOpenmngcedura(SOP)pemngananpmdtkn(urm
dbuat tertulls. Catatan/rekaman keglatannya didokumentasikan dengan
bak.

3 Prosedur penanganan produk refur sebagal berikut:

< penerimaan produk refur berdasarkan surat pengiriman/penyerahan
produk darl plhak yang mengemballkan;

< mencatat jumiah dan spesifikasl produk kemballan dalam catatan
penerimaan produk kemballan (refur);

4+ menempatkan produk kemballan yang diterima di areaftempat/ruang
karantina dan diberl penandaan yang jelas;

< melakukan pemerkksaan kemball produk kemballan tersebut, untuk
menentukan indak lanjut, berupa:
o Masih layak untuk disalurkan kembaill:
o Dkemballkan kepada produsen;
o Dimusnahkan.

¢ produk yang masih layak untuk disalurkan kemball diproses mengikut
prosedur penerimaan dan penyimpanan produk;

“ melalukan evaluas! terhadap catatan produk retur untuk mencegsh
kejadian retur yang berulang;
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C. PENARIKAN KEMBALI PRODUK(RECALL)
1. Recall dilakukan terhadap produk yang telah disalurkan namun dinyatakan:
¢ Memiliki kualitas sub-standar;
¢ Berpotensl menimbulkan bahaya bagl konsumen atau melanggar
regulasl keamanan;
¢ Produk cacat atau produk yang tidak dapat memenuhl tujuan
pembuatannya, bak karena kesengajaan atau kealpaan dalam proses
produksinya maupun disebabkan hal-hal lain yang terjadl dalam
peredarannya.

2 Keputusan recall diaksanakan berdasarkan:

¢ Hasll sampling dan pengujian;

+ Sistem kewaspadaan cepat (rapid alerf sysfem), yang merupakan
pemberitahuan secara cepat darl kementerian kesehatan ke otoritas
negara lain atau seballknya tentang alat kesehatan yang tidak memenuhl
standar dan/atau persyaratan keamanan, manfaat, mutu, dan
penandaan;

4 Keluhan masyarakat;

¢ Hasll keputusan kementerian keeehatan terhadap keamanan dan/atau
manfaat alat kesehatan;

¢ Temuan kritkal hasll inspeks| atas cara pembuatan alat kesehatan yang
balk atau cara distribusi alat kesshatan yang balk.

3 Recall dapat berupa penarikan kembal satu atau beberapa nomor seritipe
atau seluruh produk tertentu darl semua mata rantal distrbusl. Penarikan
kemball dapat diakukan atas:

+ Prakarsa produsen atau pemilik Izin edar (voluntary recall);
¢ Instruks! kementerlan kesehatan, berdasarkan hasl Investigasi
(mandatory recal).

4 Recal diakukan segera setelah diterima pemmintaan/prakarsa
produsen/pemiiik izin edar atau Instruksl Kementerlan Kesehatan, terieblh

lagl untuk produk yang mengandung risko tinggl terhadap keeshatan
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dilakukan secara menyeluruh dan tuntas sampai tingkat konsumen atay

fasilitas pelayanan kesehatan.

5. Standard Operating Procedure (SOP) recall harus dibuat tertulis.

Catatan/rekaman kegiatan recall didokumentasikan dengan baik.

6. Prosedur recall sebagai berikut:
penyaluran produk darl nomor seritipe dimaksud. Produk yang ada
dﬁnpemedlmneeguadlplsaﬂmddsbkpemedlmnmm;
e~mmmmmmmmmm
permintaan tertulls untuk menghentikan pendistribusian/penggunaan dan
mengemballkan produk tersebut;

+ Produk sisa stok beserta hasll penarian disimpan terpisah dan dicatat
dalam catatan recal;

+ Produk tersebut, dikembalian pada produsen atau princpal yang
bersangkutan dan dicatat dalam catatan pengemballan barang. Untuk
produk impor, mitra dan/atau phak berwenang dl luar negerl harus
diberitahu mengenal recall tersebut;

+ Membuat laporan pelaksanaan recal, hasll penarkan dan permintaan
penghentian penyerahan atau penggunaan produk kepada Kementerian
Kesehatan,;
laporan recall darl peredaran;

+ Laporan recall juga didrimkan secara online ke Kementerian Keeehatan
melalul aplikasl e-wafch;

¢ Dinas Keeshatan Kah/Kota melakukan monitoring produk yang di-recall
tersebut;

+ Efekiivitas pelaksanaan recall harus dievaluasl secara berkala.



D. PENGEMBALIAN PRODUK KEPADA PRODUSEN ATAU PRINCIPAL
1. Distributor melakukan pengembalian produk kepada produsen atau
principal karena adanya:

* Perintah penarikan recall darl produsen atau principal;

< Perintah recall darl Kementerian Kesehatan;

4 Keluhan, kerusakan, kadaluarsa, masalah keabsahan atau sebab lain
yang menyangkut kondis! produk sehingga menimbulkan keraguan akan
mutu, keamanan, dan kemanfaatan produk yang bersangkutan;

¢ Ketidaksesualan produk dengan surat pesanan (masalah administrasi).

2 Standard Operating Procedure (SOF) pengemballan produk kepada
produsen atau principal harus dibuat tertulls. Catatan/rekaman kegiatannya
didokumentasikan dengan balk.

3 Prosedur pengemballan produk kepada produsen atau principa/ meliputi:

< Selap pengemballan produk kepada produsen atau principal
menggunakan surat penyerahan produk;

4 Jumiah dan speslfikasl produk yang dikemballkan dicatat dalam catatan
pengemballan produk dan kartu persediaan/stok;

< Laporan pengemballan produk Juga dikrimkan secara oniine ke
Kementerian Kesehatan melalul apilkas! e-report;

+ Hasll pelaksanaan pengemballan produk karena Instruksi pemerintah
harus dilaporkan kepada Kementerlan Kesehatan dengan Tembusan
Dinas Kesehatan Provinsl Dan Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.

E. PENANGANAN PRODUK PALSU
1. Standard Operating Procedure (SOP) harus dibuat tertulls untuk keglatan
penanganan produk paisu. Catatan pelaksanaannya didokumentasikan
dan disimpan dengan balk.

2 Prosedur penanganan produk paisu meliputi:
+ Setiap penemuan produk paisu harus segera dliaporkan kepada
Kementerian Kesehatan, produsen dan/atau pemegang zin edar;
+ Setiap produk diduga palsu harus dikarantina di ruang terpisah, terkuncl



dan diberi label yang jelas;

> Menghentikan distribusinya dan menunggu findak lanjut darl

F. PEMUSNAHAN PRODUK

1. Kriterla alat kesehatan dimusnahkan
Sebagalmana Peraturan Menterl Kesehatan Nomor 62 tahun 2017 tentang
Izin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT,
pemusnahan alat kesehatan diiakukan terhadap alat kesehatan yang sudah
tidak memenuhl persyaratan, yaltu:

a

b.

G
d

tidak memenuhl syarat keamanan, mutu dan kemanfaatan untuk
digunakan;

telah kedaluwarsa;

dicabut Izin Edamya;

diproduksi darvatau diimpor tidak sesual dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan; dan

berhubungan dengan tindak pidana.

2 Keglatan pemusnahan harus memperhatikan hal sebagal berlkut:
+ Keselamatan orang yang melaksanakan pemusnahan;

A
v

h
+

Qi“,

&

Kemungkinan penyalahgunaan produk/kemasan;
Dampak terhadap kesehatan manusia serta upaya pelestarian
fingkungan hidup;

Peraturan Menter Lingkungan Hidup Dan Kehutanan Republi Indonesia
Nomor P.56/Menkhk-Setjen/2016 Tentang Tata Cara Dan Persyaratan
Teknis Pengelolaan Limbeh Bahan Berbahaya Dan Beracun Darl
Fasiitas Pelayanan Kesehatan;

Pemusnahan untuk sumber radioaklif disesualkan dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan yang beriaku, misainya Perka Bapeten
no 8 tahun 2016.
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3.Pemusnahan dapat dilaksanakan oleh perusahaan yang memproduksi
dan/atau menyalurkan alat kesehatan tersebut, dan/atau orang yang

bertanggung jawab atas sarana kesehatan dan/atau pemerintah.

4. Produsen dan/atau distributor dapat bekerjasama dengan pihak ketiga
dalam pelaksanaan pemusnahan. Pihak ketiga penyedia pemusnahan
harus memenuhi kriteria sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan. MoU dan dokumentasi pemusnahan juga harus disimpan dan
dipelihara dengan baik.

5. Standard Operating Procedure (SOP) pemusnahan harus dibuat tertulis.

Catatan/rekaman kegiatan pemusnahan didokumentasikan dengan baik.

6. Prosedur pemusnahan produk oleh distributor, meliputi:

% Produk yang akan dimusnahkan disimpan terpisah, terkuncl dan diberi
penandaan yang jelas, serta dbuat daftar yang mencakup jumiah,
Identitas, dan speeifikasi produk;

¢ Invenstarisasl produk yang akan dimusnahkan disampalkan kepada
Dinas Keeshatan Provinsl Atau Dinas Kesshatan Kabupaten/Kota;

4 Untuk tiap pemusnahan produk harus dibuat Berita Acara Pelaksanaan
Pemusnahan yang ditandatanganl oleh pelaksana pemusnahan dan
saksl. Apablla dbutuhian saks! dapet berasal darl Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota, misainya untuk produk berisko tinggl.

< Pemusnahan untuk produk temuan hasll inspeksl, sampling ataupun
vigians harus disakslkan oleh tenaga pengawas darl Kementerian
Kesehatan atau Dinas Kesehatan Provinsl Atau Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

4+ Pelaksanaan pemusnahan diiaporkan dengan melampirkan Berita Acara
Pelaksanaan Pemusnahan kepada Kementerlan Kesehatan, dengan
tembusan Dinas Kesehatan Provinsl Dan Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

Laporan pemusnahan sekurang-kurangnya memuat keterangan:
- wakiu dan tempat pelaksanaan pemusnahan;
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jumlah dan jenis alat kesehatan;

metode pemusnahan;

nama penanggung jawab pelaksana pemusnahan;

nama satu orang saksi dalam pelaksanaan pemusnahan alat
kesehatan;

laporan pemusnahan ditandatangani oleh pimpinan sarana
atau penanggung jawab teknis dan saksi dalam pelaksanaan
pemusnahan;

Pemusnahan produk alat kesehatan juga dilaporkan melalui aplikasi

online e-report alkes.
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BAB 5
PENUTUP

Tenaga pengawas yang melaksanakan pengawasan terhadap kelompok
alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi di sarana distribusi alat
kesehatan harus mampu melakukan pemeriksaan terhadap penerapan CDAKB,
dengan menekankan pada critical point yang berpengaruh terhadap keamanan,
mutu dan manfaat dari alat kesehatan tersebut.

Buku ini diharapkan dapat menjadi acuan tenaga pengawas dalam
melaksanakan pengawasan terhadap sarana distribusi alat kesehatan khususnya

yang menyalurkan alat kesehatan elektromedik radiasi dan non radiasi.
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