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Cold chain product atau produk rantai dingin merupakan obat-obatan yang harus disimpan pada suhu dingin
untuk menjaga kualitas obat. Dalam pendistribusian produk rantai dingin PBF Enseval menggunakan box
Styrofoam dan, polyurethane box, yang dilengkapi dengan satu data logger dan ice pack yang diletakan di
sekeliling bagian dalam dari masing masing wadah obat yang digunakan. Ice pack di atas dibuat dengan
menggunakan alat Combi Cooler Freezer PF-20, sehingga Freezer yang digunakan harus dapat menjamin
kualitasice pack yang dihasilkanya. Agar menjamin kinerjafreezer berjalan sesuai spesifikasi yang
diinginkan, maka perlu dilakukan kualifikas kinerja secaraberkala. kualifikasi kinerja merupakan prosess
yang dilakukan untuk mendapatkan dan mendokumentasikan sistem dan atau alat bekerja sesuai dengan
metode dan spesifikasi yang diinginkan dan telah disetujui. Kualifikasi kinerja dilakukan dengan cara
meletakan thermometer data logger yang telah dibungkus plastik ke dalam freezer di beberapalokas selama
3 x 24 jam. Berdasarkan hasil kualifikas kinerja diketahui bahwa pendistribusian dingin pada combi cooler
Freezer merk Gea model PF-20 F.15 tidak merata dan terjadi Penyimpangan suhu di beberapa lokasi pada
freezer. Tindak lanjut yang dapat dilakukan yaitu pembuatan ice pack dilakukan pada posisi yang memenuhi
kriteria kualifikasi kinerja pada freezer.

...... Cold chain products are medicines that must be stored at cold temperatures to maintain drug quality.
PBF Enseval distributes cold chain items using Styrofoam and polyurethane boxes that features a data
logger and ice packs inside the medicine containers. The Combi Cooler Freezer PF-20 was used to create the
ice pack previously mentioned, so the freezer must be able to ensure the quality of theice pack it produces.
To ensure the performance of the freezer runs according to the desired specifications, it is necessary to carry
out performance qualifications on aregular basis. Performance qualification is a process carried out to
obtain and document systems and or work tools according to the desired and approved methods and
specifications. Performance qualification is carried out by placing a plastic-wrapped data logger
thermometer into the freezer at several locations for 3 x 24 hours. Based on the outcomes of performance
qualifications, it can be concluded that the Gea brand Freezer combi cooler Freezer model PF-20 F.15's cold
distribution is uneven and that temperature deviations exist in several placesinside the freezer. The follow-
up that can be done is to make ice packs in a position that meets the performance qualification criteriain the
freezer.
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