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Abstrak
 

PT Enseval Putera Megatrading (EPM) Tbk DC1 Jakarta merupakan distributor pusat yang

bertanggungjawab dalam menyalurkan obat, alat kesehatan, dan produk konsumer ke 48 cabang Enseval di

Indonesia yang bertujuan memastikan mutu sepanjang jalur distribusi sesuai persyaratan guna memenuhi

kebutuhan di setiap cabang dan pelanggan. Kualifikasi operasional adalah tindakan verifikasi

terdokumentasi bahwa semua sistem atau peralatan yang telah dipasang atau dimodifikasi berfungsi sesuai

dengan spesifikasi dalam semua proses operasional secara konsisten serta menghasilkan produk sesuai

dengan spesifikasi yang telah ditentukan Kualifikasi operasional kemasan styrofoam ini dilakukan di PT

EPM DC1 Jakarta bertujuan untuk menentukan konfigurasi dan jumlah pendingin yang diperlukan untuk

menjaga suhu dalam kemasan styrofoam pada rentang 15°C – 40°C serta memastikan suhu pengiriman

produk memenuhi persyaratan selama pengiriman. Metode dalam kualifikasi ini dilakukan dengan

pengondisian produk dummy dan alat yang akan digunakan pada suhu di bawah 25°C minimal 12 jam. Ice

gel, produk dummy dan thermometer data logger diletakkan di dalam kemasan styrofoam dengan

konfigurasi ice gel terletak dibagian sisi atas dan Thermometer data logger terletak diantara produk dummy.

Kemudian, Styrofoam dinaikkan ke lorong Ambient Gudang B SX.088.Z Hasil menunjukkan konfigurasi

menggunakan satu ice pack diletakkan pada sisi atas produk dalam kemasan styrofoam dapat menjaga suhu

tidak melewati rentang 15°C – 40°C selama 24 hari. Kemasan styrofoam dengan kondisi muatan terisi dapat

mempertahankan suhu antara 15°C – 40°C selama 577,17 jam, 577,67 jam, 577,33 jam dan 577,50 jam.

......

PT Enseval Putera Megatrading (EPM) Tbk DC1 Jakarta is a central distributor responsible for distributing

drugs, medical devices, and consumer products to 48 Enseval branches in Indonesia which aims to ensure

quality along the distribution line according to requirements fullfilled the needs of each branch and

customer. Operational qualification is a documented verification action that all systems or equipment that

have been installed or modified function in accordance with specifications in all operational processes

consistently and produce products in accordance with predetermined specifications. The operational

qualification of styrofoam packaging did at PT EPM DC1 Jakarta aims to determine the configuration and

amount of coolant needed to maintain the temperature in styrofoam packaging in the range of 15°C - 40°C

and ensure that the shipping temperature of the product meets the requirements during shipping. The method

in this qualification is done by conditioning the dummy products and tools to be used at temperatures below

25°C for at least 12 hours. Ice gel, dummy product and thermometer data logger were placed in a Styrofoam

package with the ice gel configuration located on the top side and the thermometer data logger located
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between the dummy products. Then, the Styrofoam was raised to the ambient aisle of Warehouse B

SX.088.Z. The results show that the configuration using one ice pack placed on the top side of the product in

styrofoam packaging can maintain the temperature not passing the range of 15°C - 40°C for 24 days.

Styrofoam packaging with filled conditions can maintain temperatures between 15°C - 40°C for 577.17

hours, 577.67 hours, 577.33 hours and 577.50 hours.


