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EXECUTIVE SUMMARY

Masalah yvang mungkin  timbul  pada penggunaan
berbagai jenis alat kesehatan perlu dipantau. Sampai
saat ini belum ada suatu sistem pemantauvan yang memadai
untuk masalah tersebut. Fusat Fenelitian dan
Fengembangan Farmasi melakukan suatu studi untuk
menyusun sistem pemantauan masalah yang timbul dalam
penggunaan alat kesehatan.

Uji coba sistem pemantauan masalah alat kesehatan
dilakukan pada bulan Aprii sampali dengan Oktober 1992
pada 41 rumah sakit di kota Medan, Fadang/Bukit Tinggi,
Falembang, Jakarta, .Bandung, Semarang., Surabaya,
Malang, Denpasar dan Uung Fandang.

Dari &1 rumah sakit yang dikirimi formulir, 2
rumah sakit (.26%) yang mengembalikan fomulir pelaporan.
Jumlah faormulir yvang dikembalikan sebanyak 1068 formulir
dengan perincian &8 formulir kosongj Sl formulir
menyatakan alat yvang dilaporkan tidak ada masalah dan &7
formulir (3.4% dari formulir yang diisi) menyatakan ada
masalah dimamna pengisian formulirnya sesual dengan vyang
diharapkan.

Dari hasil uji coba ini dapat disimpulkan bahwa

Tass

respon dari  pengguna  masih  rendah,  hanya IZ4%  yang
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mengembaiikan formulir. éedangkan formulir pelaporannya
sudah dapat dipahami ini terlibat dari 68,47 formulir
vang diisi sudah sesual dengan yang diharapkan.

Biia pelaporan masalah dalam penggunaan alat
kesehatan ini akan dijadikan program disarankan agar
pelaporan ini tidak bersifat sukarela seperti pada uji
coba, tetapi merupakan keharusan. Untuk ini sebaiknya
diadakan kerja sama dengan instansi vyang langsung

membawahi rumah sakit.
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AESTRAK

Alat kesehatan dalam penggunaannya dapat menimbulkan
masalah yang mungkin merugikan pasien maupun pengguna
alat. Masalah ini timbil mungkin karena kesalahan
alatnya seperti desain, struktur, penandaan dan
informasi atau kesalahan penggunaan.

Ferlu dilakukan pemantauan atas masalah yang
timbul dalam penggunaan alat kesehatan tersebut dan
hasil evaluasi dafi masalah tersebut perlu
disebarluaskan kepada para pengguna alat.

Fada tahap I telah dilakukan inventarisasi pada
alat keszha an ng  Lounakan di rumah  sakit. Juga
telah disusun su-tu . stem pemantauan masalah alat
kesehatan termasuk formulir pelaporan dan mekanismenya.

Faaa tahap II ini telah dilakukan uwji coba sistem
pemantauan masalah alat kesehatan di &1 rumah sakit yang
terdapat di 10 kota yaitu, Medan, Fadang/Bulkit Tinggi,
Falembang, Jakarta, Bandung, Semarang, Surabavya, Malang,
Denpasar dan Ujung Fandang. |

Uji coba ini dilakukan pada bulan April sampai
dengan Oktober 1992.

Dari 651 rumah sakit vang dikirimi formulir
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pelaporan dan dikunjungi, 29 rumaH sakit (47,9%4) memberi
jawaban, 7 rumah sakit diantaranya menyatalkan
tidak/belum pernah ada masalah dengan alat kesehatan.
Formulir pelaporan yang dikemblaikan sebanyak 106
formulir vyang terdiri dari 8 formulir tidak diisi, 98
formulir vyang telah diisi. Setelah diteliti ada 67
formulir (43,3%) diisi lengkap sepérti vyang diharapkan.
Dari hasil uji coba ini dapat disihpulkan bahwa
respon dari .pengguna alat kurang, sedanghkan dari
formulir yvang dikembalikan dapat dikatakan bahwa
formulir pelaporan tersebut sudah dapat dimengerti dan

diisi dengan baik.
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FENDAHULUAN

Ferkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi diikuti
pula dengan penggunaan peralatan yang digunakan dalam
berbagai bidang. Dalam bidang kesehatan Lemajuan
teknologli ini sangat terasa pengaruhnya, terutama pada
alat—-alat kesehatan vyang digunakan untuk diagnosa,
penyembuhan, peringanan atau pencegahan penyakit,
rehabilitasi serta pemulihan atau perbaikan fungsi

Alat kesehatan yang diproduksi, beredar dan
dipergunakan di Indonesia telah diatur dengan Feraturan
Menteri kKesehatan RI no. 220/Men HES/IX/76 tentang
produksi dan peredaran kosmetiké dan alat kesehatan yang
antara lain menyatakan bahwa alat kesehatan yang
diprodulksi dan diedarkan harus memenuhi syarat
keselamatan dan kesehatan, standar mutu ataw persyaratan
lain yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan. Disamping
itu  ada peraturan Menteri Kesehatan RI  no. 140//Men

Kes/FER/III/1991 tentang wajib daftar alat kesehatan,

kosmetika dan perbekalan hkesehatan rumah tangga. Dalam



paeraturan ini yang dimaksud alat kesehatan adalahlbahan,l
instrumen, aparatur, mesin, alat untuk ditanamhkan,
reagensia/produk diagnostik invitro atau barang lain
yang sejenis.atau yang terkait, termasulk komponen dan
perlengkapannya vang :

1. disebut dalam Farmakope Indonesia, Ekstra Farmakope
Indonesia dan Formularium Nasional atau suplemennya
dan/atau

2. digunakan untuk mendiagnosa penyakit, menyembuhkan,

merawat, memulihkan, meringankan atauw mencegah penyakit

pada manusia dan/atau

Sa digunakan untuk mempengaruhi struktur dan fungsi
tubuh manusia dan/atau p
4., dimaksudkan untuk mendiagnosa bukan penyakit, clan

vang dalam mencapai tujuan utamanya;
o tidalk melalul reaksi kimia pada/dalam tubuh  manusia
dan/atau

6. tidak tergantung dari metabolisme tubuh.

Alat kesehatan, kosmetika dan perbekalan kesehatan
rumah tangga vyang diedarkan atau dijual di  wilayah
Indoresia harus didaftarkan pada Departemen FMesehatan RI
Direktorat Jenderal Fengawasan 0Obat dan Makanan (F.0.M).

Dalam peraturan tersebut juga dinyatakan bahwa alat

kesehatan yang terdaftar bharus memenuhili kriteria sebagal
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yang digunakan di rumah sakit. Data dikumpulkan dari &
rumah sakit yaitu RS Cipto Mangunkusumo, RS Hasan
Sadikin, RS Dr. Soetomo, RS Dr. Kariadi dan Rs Sanglah.
Juga telah disusun suatu konsep pemantauan masalah alat
kesehatan dalam penggunaannya yang terdiri dari formulir
pelaporan masalah alat kesehatan serta melkanisme
pelaporannya. Fada tahap kedua ini dilakukan uji coba
sistem pelaporan masalah alat kesehatan yang bertujuan
untuk mengetahui respon dari pengguna alat kesehatan dan
juga menyempurnakan sistem tersebut. Uji coba dilakukan
pada rumah sakit di kota Medan, Fadang, Falembang,
Jakarta, Bandung, Semarang, Suwrabaya, Malang, Denpasar

»

dan Ujung Fandang.

BEAHAN DAN CARA

Fenelitian - ini merupakan suatu penelitian operasi
cral  yang dilakukan pada rumah sakit. Fada tahap awal
telah disusun suatu sistem pelaporan masalah alat

kesehatan. Sistem ini diuji coba pada rumah sakit di

kota—kota =

Medan
1. RS. Firngadi

2 RS . Herna



3. RS. Santa Elizabeth

4. RS. Sari Mutiara

9. RS. Glugur

6. RS. Islam Malahayati
7. RS. Methodist

Padang dan Bukit Tinggi

1. RS. Ibnu Sina

2. RS. Dr. Achmad Muchtar
3. RS. Dr. M. Jamil,

4. RS. Yos Sudarso

9. RS. Aisyiah Muhammadiyah
Palembang

1. RS. Charitas

2. RS. Falembang

A

RSE. Amrina FRosyada
Jakarta
1. RS. Fatmawati

2. RS. Metropolitan Medical Centre

]

RS. Fondok Indah

4. REAB Harapan kKita

9. RS. Sumber Waras

6. RSU. Fersahabatan

7. RS. Fakultas Fkedokteran UKI

ew

8. RE. Cikini



2. RS. Husada

10. RS. St. Carolus
11. RS. Islam

12. RS. Cipto Mangunkusumo
1Z. RS. Akademik Atmajaya
14. RS. Jakarta

Bandung

1. RS. Imanuel

2. RS5. kKebon Jati

Z. RS. Hasan Sadikin

4. RS. Boromeous

9. RS. Advent

Semarang

1. RS. Dr. kKaryadi

2. RS. St. Elizabeth

Z. RS. Telogorejo
Surabaya

1. RS. William Ecoth

2. RS. Mata Undaan

Mardi Santoso

£
P
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4. RS. Adi Husada
3. RS. Darmo
6. RS. kKatolik Surabaya

7 s RS. Dr. Soetomo



Malang
1. RS. Syaiful Anwar =

2y RS. Fanti Nirmala

. RS. Bala kKeselamatan

Denpasar

1. REU. Denpasar

2. RS. Dharma Usadha

Z. RS. Dr. Mannaba

4., RS. Surya Husada

3. RE. Bedah Graha Husada
6. RS. Sai Dharma B,
Ujung Pandang

1. RS. Akademis Yauri

2. R5. Stella Maris

RSE. Sentosa

4. RSU. Ujung Fandang

9. RSE. Siti Miriam

6. RS. Islam Faisal

7. RS. 45 Ujung Fandang

8. RSU. Dadi Ujung Fandang

| ?@ﬁgumhﬁlan ﬁata Qiiahukan gengan  cara sebegal berikut:

1

t imi dikirimbkan melaliul  kantor pos

bepads seluruh Fuamea s sak i
Formulir  Felaporan Masalal Bilat besaehatan, meilalui Walk il



Direktur Fenunjang Medis dan diminta untuk disampaikan

kLepada Unit Pelaksana Fungsional (UFF) di  rumah salkit

vang bersanghkutan. Feneliti bersama-sama dengan
Bimdal Farmal sie‘&Kostalkes dari Kanwil Deplkes
mengunjungil semua rumah sakit tersebut untuk
mengumpulkan formulir pelaporan . yang telah diisijs

memberikan penjelasan maksud dan tujuan uji coba inij;
melakukan diskusi dengan para pelapor dalam rangka
penyempurnaan sistem pelaporan Selanjﬁtnya bila terjadi
masalah dengan alat kesehatan. Laporan dikirimkan ke

alamat

Uji coba ini dilakukan selama 7 (tujuh) bulan dari
bulan April 1992 Eampaifdengan bulan Oktober 1992.

Fengolahan -data dilakukan dengan program dBase 3=
dan SFSS. -

Analisa data dilakukan secara deskriptif dengan

penyajian dalam bentul tabel frekuensi.



HASTI.

Setelah uji
bulan April 1992
salk it

61  rumah

coba selama 7 (tujuh) bulan yaitu dari
sampai dengan alkhir Oktober 1992, dari
di 12 kota yang dikirimi formulir dan

dikunjungi, 29 rumah sakit (47,54%) yang memherikan
jawaban.
Yang menyatakan tidak ada masalah/problem ada 7 rumah
sakit. Formulir Felaporan Masalah Alat Kesehatan yané
diterima 196 formulir. Hal ini dapat dilihat pada tabel
1 s

Dari 104 formulir yang diterima, 8 formulir tidak
diisi. ‘ ?g  formulir yang diisi, 14 ASformulir kolom
masalah tidak diisi, 7 formulir menyatakan alat tidak
ada masalah dan 10 formulir menyatakan alat rusak. Hal

ini dapat dilihat

Mazsalah
sebanyak 3
bocor, 7
tercantum
sehingga
Secara umum

menyebabkan

Hal ini

alat suntik

wak tu
sterilitas
ma=zalah

Ferugian yang serius

pada tabel 2.
lat kesehatan umum yang dilaparkan
is alat, 5 diantaranva botol infus yang
dengan kelubhan antara lain tidak
kFadaluarsa, kemasan sudah terbuka

dijamin.

alat tersebut tidak dapat

alat kesehatan umum ini tidalk

pada kesehatan pasien.

dapat dilihat pada tabel Z.



Fada alat kesehatan dibidang anestesi masalah vang
agak menonjol adalah mesin anestesi dari mesin narchose,
antara lain  rusak, 02 yang masuk pada penderita

berkurang dan juga menimbulkan resistensi inspirasi yang

tinggi, hal ini cukup membahayalan bagi pasien.
Tracheal tube sering menimbulkan iritasi sehingga

menimbulkan batuk. Masalah alat kesehatan anestesi ini
dapat dilihat pada tabel 4. J

EBeberapa masalah alat radiologi antara lain,
kwalitas gambar Ekurang baik, TV monitor mati, dapat
dilihat pada tabel G&.

Ada masalah pada alat kesehatan UFF  lkardiologi
yang dapat merugikan pasien, antara lain kanala intre
vena vyang dapat menusuk vena hingga robek dan terjadi

pembenghkal.an. Juga ada keluhan pada alat IV Catheter

vang dapat dilihat pada tabel &.

Alat kesehatan laboratorium sebagian Yang
dilaporkan adalabh kerusakan alat, selengkapnya dapat

dilihat pada tabel 7.



TABEL 1. RESFON DARI MASING-MASING KOTA

:JUMLAH R.S. :JUMLAH R.S. :JUMLAH R.S. :JUMLAH FOR-:

:NO. KOTA :YANG DIKIRI-:YANG MEMEERI:YANG MENGATA:MULIR YANG :
2 - tMI FORMULIR =  JAWABRAN tkKAN TAK ADA :DIKEMBALI- =
: 8 : MASALAH . K.AN oz

: 1 :JAKARTA 3 14 5 2 5 1 . 4 é
2 :BANDUNG - 5 . 1 H - g 18 5
2 :UJUNG FANDANG z 1) 5 2 s - F 4 3
4 :DENFASAR g & ¢ o) g - H 11 -
S :MALANG : & i == H - g = 8
&6 SURABAYA - 7 . B i 5 i - 4 -
7 :FADANG+EBUKIT - b g & s - H 1= g
tTINGGI - - : 2 .

8 ::FALEMEANG 8 S . 3 : - : 1= -

: 92 :MEDANM % 7 g i 5 = s =8 -
110 :SEMARANG 3 o 5 = : 2 s 1 -
s JUMLAH 61 29 : 7 106 :

11



TABEL 2. JAWAEBAN FORMULIR YANG DIKEMEALIKAN

:NO.: JAWAEBAN :JUMLAH FORMULIR: FERSEM =
© 1 FORMULIR koSONG  : 8 : 7.5
: 2 :MASALAH TIDAK DIISI : 14 ; 13.2 :
: 5 :TIDAK ADA MASALAH : 7 : 6.6 :
: 4 :ALAT RUSAK : 10 ; Q.3 ;
: ) :ADA MASALAH : 67 ; 6E.2 :
. aaomen & 1os  : 100 :



TAREL . MASALAH ALAT KESEHATAN UMUM vANG DILAFOREAN

: s : : MEMEERI TAHU =
NO.: JENIS ALAT - MASALAH YANG DILAFORKAN : DISTRIBUTOR/ =
: : - FABERTIE 5
: 1 :STETHOSCOFE :Conus stethoscope mudah robek. : Ya 2
: 2 :BOTOL INFUSE :Infuse bocor dalam perjalanan pasi-—: Tidak z
: - ren dibawa dari UGD ke ruangan /zaal: L
: :dibarat. Kejadian ini sudah sering: :
: : :terjadi berulang kali. : :
3 «SFUIT :Fenghisapnya agalk longgar, sehingga: Tidak -
3 : :cairan (obat) keluar dari pangkal 2
- 3 :nya, sehingga jumlah obat yang hen-—: H
- : :dal disuntikkan berkurang. H :
. 4 :GUNTING JARING-:Fada waktu digunakan/operasi, ja— s Ya 2
¢ AN :ringan tidak bisa tergunting/tumpul: :
: S rBOTOL INFUSE :kadang-kadang bila infuse set di—- = Ya 3
: stusukkanke botol dan jarum mudah : g
- 3 :terlepas, akibatnya hotol jadi bo— = 5
:cor dan cairan keluar. : H
- :Fasien sering menggigil. : :
6 :ALAT SUNTIE DE-:Tanggal pembuatan tidalk tercantum Tidal :
:NGAN JARUM HA- :pada boks. : .
tBIS FAKATL Fada masing—masing kemasan tidal : -
- 2 s tercantum tanggal pembuatan dan ka-: 5
- - rdaluarsa, sehingga didistribusikan : s
: isecara eceran, tidak diketahui kadas 2
luarsa. 3 5
7 (SFUIT : Tanggal dan tahun kadaluarsa tidak : Tidal 3
: . rdicantumkan pada kemasan, hanya pa—:@ 5
g - tda boks, sehingga bila didistribu— = :
3 csilkan eceran tidak diketahui masa 3 5
: : rkhadaluarsa. ; 3
8 :SFUIT :Tanggal kadaluarsa tidak tercantum : Tidal H
- pada kemasan,hanya pada boks, se— & :

.

13
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:MALIS BIFOLAR
:COAGULATOR DAN
sBIFOLAR CUTTER
:CUTTER (DIATER-
:MIE) COGULATOR
:AND CUTTER

:FOMFA HISAF, 2
tUNIT MERK SAMA

FOMFA HISAF

:FOMFA HISAF

FOMFA HISAF

:FOMFA HISAF

(FOLYGRAM

:FOLYRAG CHATE-

thingga bila didistribusilkan eceran
diketahuli kadaluarsa.
hanya mencan-

ttidak

sSemua produlk terumo
ttumbkan masa kadaluarsa di boks di
rmasing—masing kemasan

ELECTROMEDICINE:: Karena alat tersebut kadang-kadang

:menyebabkan kulit terbakar pada
ipenggunaannya selama operasi.

1980

2. T Setelah masuk

£
alm

sdiuwji coba.

LYy

T ]

tida

L pernah melatih operator:

rsampal dengan mahir.
3. tahun 19846 dipanggil

rtor dan

rsaja.

Ranya wji co

L. Ei

ha sa

1« Feralatan masuk dibawah tahun

dalk pernah

dismstribu—
tuw kali

4. Setelah ituw distributor tidak
imauw mencoba lagi.
15, Tidak
rafter sale, termasul

rrang-—hbarang habis

tBalon

dari

tahu berap

chateter

14

a lama garante
@ciaan ba-:

peEny

pakail.

tidalk

dapat di-—
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Tidalk
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: TER ikosongkan dengan cara biasa, yaitu :
idisedot dari spuit. Harus dikosong:
ikan agak ke proximal. 5
ikarena kejadian ini sudah lama yai-:
:tu kira-kira pertengahan tahun lalwu:
ilagipula tidak menimbulkan efect
iyang berarti pada pasien, maka ti-
idalk dicatat dengan khusus.

SPUIT ikemasan pembungkus spuit selalu di-
ttemukan sudah terbuka dan jarum su-
:dah terpisah dari spuitnya, sehing-
iga spult tersebut sudah tidak terja
:min lagi kesterilannvya.

Tidak

:BOTOL INFUSE rBentuk botol s
: keterangan: -
) :1l. PBotol berbentuk bulat. 3
: 120 Ukuran botol terlalu kecil se— :
: :hingga cairan 300 ml sisa rongga :

indara sedikit sekali, jika infus :
rtersebut harus dicampurkan dengan  :
tlarutan (cbat) lain, maka botol ter:
»sebut tidak memungkinkan lagi un— :
stuk menampung tambahan obat/larutans:
ryang dimaksud. :
- :2.  Fak terbuat dari karet yang ter:
tbuat dari karet yang cukup keras -
rdan sulit untuk penusukan  selang :
rinfuse. Z
4. Tutup luar sulit untuk dibuka =
rdan mudah serta jika sudah dibuka s
rmaka tutup tersebut tidak bisa un-— :
: stulk ditutupkan kembali. 5

ws 88 ww se zs as

:RBOTOL IMFUSE :l. Cairan ditemukan keruh dan ada
) inya gumpalan—gumpalan yang menyeru-:
- rpail agar—agar. Jika diberikan pada:
ipenderita jelas akan menimbullkan :
- rreaksi alergl dan emboli.
2 :2. Bentuk botol. keterangan =
:1l. Botol berbentuk gepeng (tipis)
:2. Cairan ditemukan keru (produk
:belum kadaluarsa).

:Z. Leher tempat penusukkan selang i

s3



122 =8PUIT
23 FENGHISAF LEN-

5 :DIR

124 :NALD HECTING
125 SFUIT

126 :SFUIT

127 :BENANG JAHIT O-:

: sFERASIT

128 ::ARTERY CLAMF
129 1SARUNG TANGAN
:30 BEAU MANOMETER
: t(TEMNSI)

:31 :TENSIMETER

rinfuse mudah patah dan pecah.

tBila untuk mengambil darah (vena/
tarteri) penyedotannya terasa berat.
:Fenderita sering mengeluh perih.

rAlat dipalkali oleh beberapa kamar
tpenderita, padahal sebenarnya untuk
runtuk kamar—kamar penderita terten-
ttu tidak dapat memakai alat bersa-
:ma dengan penderita dari kamar lain
tmisalnya difteri dengan penderita
‘bronchopneumonia.

:Stabilisator tidalk ada sehingga ka
rrena tegangan lampu dari FLN yang
:berubah—ubah mempercepat rusaknya
talat.

:Alr sering meluber sehingga menye-
tbabkan konstliting alat (manghkol

T tidak tertutup rapa/manglkok terla-
tlu kecil).

Fada pemakaian ujung nald sering pa
ttah.

:Spuit Injectie Nipro zuigernya su-—
tka loos.

uwigernya longgar jadi obat sering

Spuit tersebut bila diinjeksikan,
tumpah (keluar).

:Tidak menjepit bila dipakai untulk
smengklem pembuluh darah

Cepat (mudah) robelk

tTempat air raksa patah.

Sering macet dalam pemeriksaan o—

164 '

a3 s& ws..se a3

Tidak

Tidalk

Tidak

Tidak

. [



irang sakit, akibatnya tidalk tepat :

: . thasil yang didapatkan dan akan mem-—:
: 5 . :pengaruhi pemberian obat
: 32 :DUCK CLAMF :Tidak bisa menjepit bila dipakai
: : ‘ runtuk mengklem.

: 27 1SARUNG TANGAN :Mudah robek sewaktu 3

: s :1. Memasang dan ditarilk.

:2. Femeriksaan dalam pada ibu ha-
tmil yang akan bersalin.

134 FOT SORONG :Mudah berkarat dan bocor. :
35 :BOTOL IMFUSE :Sering bocor, saat pemakaian. : Tidak :
: : :Bocor pada daerah antara jarum dan : :
: : iplastik. g :

!

17



TABEL 4. MASALAH ALAT KESEHATAN ANESTESI YANG DILAFORKAN

: : : : MEMEERI TAHU :
:NO.: JENIS ALAT - MASALAH YANG DILAFOREKEAN : DISTRIBUTOR/ :
: : ] : FABRIK )
: 1 :REGULATOR 02 :keterangan : yang kami beri tanda : Ya :
: : rmerah mudah patah (sangat mudah pa-: g
: : :tah) . 5 -
: 2 :ULTRASONIC NEBU:Spare Medicine Cup bagian alas mu-— : Ya 3
: sLIZER :dah robek. : %
: 3 :MESIN ANESTESI :Fop Of Valve pernah berhkarat. 2 Tidak :
: 4 :MESIN ANESTESI :1. Inflatinf bellow terletak di de: Tidak :
: : ipan E.M.0. Ether Inhaler. : .
. B 2. Alliran NZ20 dan 02 masuknya E.M.: 3
] : tHal 1 & 2 akan mengakilibatkan 02 ya-: :
: 2 :ng masuk ke penderita berkurang dan: :
: e :juga menimbulkan resistensi inspira: :
: - 31 yang tinggi. : 5
: 9 (MEDISHIELD NEO-:Rusalk 3 -
: sNATAL VENTILA- : 3 5
: : TOR 5 : 2
1 6 MEDISHIELD CFRU/:Rusak ' ‘ £ -
: PALAT BANTU FER-: : :
H :NAFASAN DEWASA - :
: 7 :BENNET RESFIRA :Rusak g -
E :TION z - :
: 8 :MESIN ANESTESI :Rusak. Fluidor respirator tidak : Ya :
: - :berfungsi lagi. 2 3
T 9 MESIN NARCOSE :Rusak : Tidak z
g :ETHER DAN FLUQO-: 2 3
: : THANE - : . :

10 :MESIN NARCOSE :Rusak.
:ETHER :Sukar ditentukan apa maszih bisa



.
[
[

—
rJ

=

]

=
D

3 sherfungsi dengan bailk. 5
: :Tidalk pernah dikalibrasi. :
: :Setting sudah sukar dipercava. 5
:ECG MOMITORING e 2 Sesid
:DUA UNMIT SAMA .
:MESIN NARCOSE s : s
:DUA UNIT HMERK s 5
:SAMA g x
tMESIN NARCOSE @ S : =
: THORACIC THEMO-: SR : =
:TIC FUMF (THO- = 5
tRAX FUMF) H :
: TRACHEAL TUEES :Masalah tube tersebut sering menim : Tidal
:0F SOFT RUBEER :bulkan. batuk—-batulk setelah pemakai-:
- ran tube tersebut akibat iritasi mu-—:
2 tkosa trachea. :
METERAN OXIGEN :Alat terbuat dari plastik yang mu-— :
tdah rusak. .
:Tidak disertai pipa distributor. H
: :Skrup yang mudah rusak, sehingga :
: ipada penggantian tabung sering re-— :
H ttak karenma sulit melepaskan alat da:
: iri tabung oxygen. z
(LARINGO SCOFE sFada pemasangan bola lampunya se-— :
: iring macet, akibatnya bola lampu- 2
3 snya tidak hidup. .

19



TAREL 5. MASALAH ALAT KESEHATAN RADIOLOGI YANG DILAFORIKAN

: : : x PEMELRI T
:NO.q:  JENIS ALAT - MASALAH YANG DILAFOREKAN 2 STRIBUT
: g z g FAERTE

ODII

: 1 :UNIT RADIOLOGI :Alat tersebut sudah tidak operasi-—- : Tidalk :
: sFORTABLE tonal lagi sejak ada unit x—ray yang: :
3 2 :baru semenjak tahun 1984, mengingat: g
. 5 rgambar yang dihasilkan kwalitasnya : :
: : :kurang, sehingga perlu diulangi me-—: :
: : slakukan rontgen. X 3
: 2 :CT SCANNER :Sampai sekarang tidalk diketemukan = Ya :
H . ikesulitan, baik bagi rumah sakit mas 3
: - supun bagi penderita. - 2
IO aALAT X-RAY DIAG: ) H
- tNOSTIC :Roda katrol pernah haus dan kabel 3 Ya -
: - rterlepas dari roda katrol tersebut : %
: : rmenyebabkan peranghkat fluoroskopil -
: - sterjatuh dan dapat membahayalkan pa-—: -
i g rsien. : g
: 4 UBE6 sWaktu pemerikasaan gambar tidalk je-:
s g tlas setelah & bulan pemakaian, se-—
: 3 stejah diperbaiki gambarnya sudah
: : :membaik tetapi masih kurang jelas. : ' "
T 9 X RAY PLINUGHQF Tv munltor untul fluoroskopl tidalk Tidak 3
: HE rsempurna, apabila KY untuk fluoros z
: : ikaopi tinggi, maka TV monitor akan

H imati. Kami sarankan untuk kontralk
] : rservice dengan suplayer, karena
: H tharus merubah sistem digital.



TAEBEL 6. MASALAH ALAT EESEHATAN KARDIOLOGI YANG DILAFORKAN.

2 : : : MEMEERI TAHU :
:NO.: JENIS ALAT : MASALAH YANG DILAFORKAN » DISTRIBUTAOR/ =
: ; 2 : FAEBRTIIK g
: 1 :CATHETER tkalaw ditusuk diatas pena, plastik-—-: Ya H
g 3 :nya pecah sebelum masul. -~ :
: 2 :KANULA INTRAVE-:Jarum dan kanula kaku (kurang flek-: Tidak y
: tNA :sibel), sehingga bila jarum telah -
H : iditusukkan/dimasukkan ke vena, kanu—: :
: : :la dapat menusuk vena dengan akibats: :
3 : svena robel, berdarah dan bengkalk. : :
: :Secara keseluruhan alat kurang/ti-— = :
: 3 idal nyaman/enak pada saat dipasang -
s : tkan ke vena. : g
: T :DC. DEFIBRILLA :Rusak. Tidak dapat berfungsi. i Tidak s
- :TOR 5 : .
: 4 :EKG MONITORING :Rusalk. Tidak kelihatan display : Tidak :
: g tlagi. : H
: 5 :X-RAY C-ARM +VI: s ? S g

:DEO0 MEMORY+TY p -
: 6 :ECG MONITOR 2 = H e -
: 7 :COBAS MIRA-S eadaan sekarang masih baik dipakai: -
: B8 :COBAS BRIOQ/FEM- :Rusdal rotor analyser. : -]
: :BERSIHAMN DARAH : - 3
: 7 ZECE :Alat sudah sangat tua (lebih dari = 5
- g 25 tahun). : 8
s 5 : :Felapis sistem kabel melumer se—- 3 H
z :hingga kabel-kabel tidak dapat dipa: s
: '3 ikai lagi. : g
110 AREOCATH.T. :Apabila dipasang pada pasien gagal : Tidalk :
- : tmaka alat tersebut tidak bisa dipa-—: &
: - tkai lagi. H :



=
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i

ANGTOCATH iAngicath: apabila kita memasang ke
ipasien gagal dan sering menghkerut
rmaka, tidalk bisa dipakal lagi alat
ttersebut.

:Spuit: apabila kita memasukkan obat
:spult tersebut agal susah didorong
t(seret).

Tidak

as 33 =3 33 33 =3

ANGIOCATH/ALAT :Fada saat ini alat tersebut tidak

INFUSE tkami pakai lagi, karena alat terse-
ibut mudah rusak (keriting, tumpul)
1sehingga terjadilah pemborosan pada
irumah sakit kami.

I.V.CATHETER :I.V.Catheter angiocath ujung Jjarum
tplastiknya kalau ditusuk suka keri-
tting.

Tidak

IV CATHETER :1.V. Catheter bila ditusuk ke vena : Tidal
: rsering pecah, apalagi pada kulit :
H ryvang keras. :
tAEROCATH + NAILD:1. Untuk Abbocath jenis ini bila = Tidal:
tHECTING iclipakal sering gagal dan mudah keris:
- sking s H
2 :2. Nald Hecting jenis ini bila a— :
: tkan dipakal sering gagal dan mudah =
5 spatah. :
s I

e b

a3



TABEL 7. MASALAH ALAT KESEHATAN LABORATORIUM YANG DILAFOREAN

: : ¥ : MEMEBERI TAHU :
:NO.: JENIS ALAT g MASALAH YANG DILAFOREAN : DISTRIRBUTOR/ :
: : : : FABRIK H
: 1 :5TERILIZER :Kurang cepat panas/mendidih, sehing: Ya :
: 3 tga tidak bisa dipakai dalam keadaan: :
: 5 remergency . : :
: 2 :BLOOD GAS ANALY:pH tidak stabil, pernah mendapat ja: Ya :
: :SER :waban dari distributor bahwa alat :
: : rsudah tua. : .
: X :FPHOTOMETER tlLampu HG sering putus. g Ya :
: 4 :DIGICEL :Alat tidak menghisap dengan bailk. s Ya s
: 5 :BLOOD GAS ANALY:Alat tersebut cukup baik perawatan : Ya :

s SER isehari—-hari, mingguan dan bulanan 3 %
: : ibhisa dikerjakan sendiri. : s
g . 3 tendala uwtama yang mendasar i : -
: iKarena sering berpindah ke agenan/ : -
s g rdistributor menyebablan : :

: ta. Fengadaan reagensia dan sulu - z
- 2 icadang tersendat. : :
: : :b. Technisi yang sering dihubungi : :

: suntul kerusakan mendadal dan over 5 -
. : thaul tiap tahun agar layalk dipakai.: -~
H s :Mulai belajar lagi dari awal. : 5
: : rc. Alat sering tak terpakal karena: :
: ~ ralasan tersebut diatas. 5 5
: &6 (MIKROSEOR/OFERA: e : S

:TION MICROSCAOFE:
7 :FLAME FHOTOME- :keadaan sekarang masingbaik dipakail
: TER 2

: 8 :BLOQOD GAS ANALY:Dalam keadaan bailk.
:ZER .

b
-

9 :FLAME FHOTOME- :keadaan sekarang masih baik dipakai:

" wE aa
e zz u=s
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as =% se 32
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11

14
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18

19

20

T TER -

:CONTRAVEE CELILL-:
:FUGE 50 .
tMETRUM/FENGERI -
: NGAN g
:FHOTOME- $
: TER -
:CENTRIFUGE -
:FLAME ANALYZER/:
tFEMERIKSAAN E—~ =
LECTROLIT 3
:CENTRIFUGE -
: GELLMAN 5

Keadaan selkarang masih baik dipakai

Feadaan sekarang masih baik dipakai

Rusalk photo cell dan filter.

k'eadaan sekarang masih bailk dipakai

Rusalk photo cell tidak stabil.

Keadaan sekarang masih bailk dipakai

Keadaan sekarang masih bailk dipakai

tCENTRIFUGE URI-:Alat sudah sangat tua (lebih dari
tNE 3

:CENTRIFUGE

s TOCRIT s
:MICROSCOQF
:CULER -

: INCUBATOR

15 tahun)

~

Tidak ada ruang penyimpan alat yang

bailk .

19 tahun).

HEMA:ALlat sudah sangat tua (lebih dari

Tidak ada ruang penyimpan alat yang

bhaik .

19 tahun) .

EINO:Alat sudah sangat tua (lebih dari

Tidak ada ruang penyimpan alat yang

bhaik.

1195 tahun).
tFengatur suhu dan pengatur oksigen

INCUBATOR

rsudah tidal

1% tahun).

:Alat sudah sangat tua (lebih dari

berfungsi lagi.

:Alat sudah sangat tua (lebih dari

iFengatur suhu dan pengatuwr oksigen

raudah tidal

berfungs=si lagi.

33 33 s3 zs =3 @3
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122 :INCUEBATOR :Alat sudah sangat tua (lebih dari

118 tahun).

: : 115 tahun). ;
: : :Fengatur suhu dan pengatur oksigen :
- - isudah tidak berfungsi lagi. :
2% :INCUBATOR tAlat sudah sangat tua (lebih dari -

:Fengatur suhu dan pengatur oksigen
:sudah tidak berfungsi lagi.

124 FIFPET LANDA 9RO:Alat tersebut digunakan laboratori-
/JLABORATORIUM  :um untuk memipet serum darah untulk
:pemeriksaan kimia darah. Disini be

- : :sar kemungkinan kami bisa dapat ter: :
: s stular penvakit hepatitis, sebab pi : g
: tpet tersebut berhuburmgan langsung : :
- : tdengan mulut kami si Analisis. - 5
29 QUICK EBOILING :Alat tersebut di atas tidak belkerja: Tidak -
- :FAN isebagaimana mestinya dimana sistem = :
- g rpemanasannya tidak bekerja. : 5
: 3 :Analisa : setelah diadakan pengece-—: i
: : tkan maka kami menyimpulkan bahwa e-—: 2
i : tlemennya tidak bekerja/rusal. - -
2 :Untuk penggantian spareparts terse—: :
) : ibut di wilayah Sumbar tidak ada ja-: g
: i rdi harus pesan langsung ke pabrik-— = E
- : inya. 5 g
)

¢’



FEMEBAHASAN

Seperti disebutkan pada pendahuluan pada tahap 11
ini dilakukan uwji coba sistem pelaporan masalah alat
kesehatan, yang meliputi formulir pelaporan dan
mekanisme pelaporan. Dari hasil yang diperoleh pada 61
rumah sakit vyang berasal dari 10 kota besar di Jawa,
Bali, Sumatra dan Sulawesi hanya 29 rumah sakit vyang
memberi jawaban dan 7 rumah sakit menyatakan tidak ada
masalah dengan alat kesehatan yang selama ini digunalkan.
Ini berarti hanya 22 rumah sakit (IZs) yang menanggapi
cukup serius. Hal ini mungkin disebabkan antara lain

| .

karena pelaporan inibersifat istimewa; dilakukan oleh
instansi yang tidak berhubungan langsung dengan  rumah
sakit; pengenalan pada para pengguna alat masih kurang,
sehingga dari beberapa pengguna  alat yang berhasil
ditemui belum dapat memahami pelaporan ini, =smetelah
dijelaskan baru mereka menganggap pelaporan 1ni  ada
manfaatnya.

Dari 7. rumah sakit yang melaporkan masalah alat
kesehatan diterima 106 formulir ternyata ada yang tidalk
diisi; tidak ada masalah; masalah tidak diisi dan  ada
vang menyatakan alat rusak, formulir yang lenghkap vyang

diterima kembali sebanyalk &7 lembar (&34) dari  formulirv



yvang kembali. Ini menunjukkan bahwa pemahaman tentang
makaﬁd pelaporan ini belum jelas bagi para pelapor.

Masalah alat kesehatan umum yang dilapmrkan
seperti terlihat pada tabel I ada beberapa yang
sebetulnya tidak memenuhi kategori masalah yang dimaksud
seperti stethoscope dimana counsnya mudah robek, tetapi
sebagian kesa sudah mencalkup masalah yang merugikan
pasien pada penggunaannya seperti control botol infus
yang bocor, alat suntilk yang tidak ada waktu kadaluarsa,
pembunghkus sudah terbuka sehingga tidak steril lagi;
masalah hecting vyang pada pemakaian ujungnya sering
patah atau Electrdmedicine vang pada penggunaannya
kadang~kadahg menyehbablkan kulit terbakar.

Alat kesehatan UFF anestesi yvang banyak dilaporkan
adalah mesin anestesi dan mesin narchaose, sebagian besar
dilaporkan rusak tetapi ada juga yang melaporkan hal
vang dapat merugikan pasien pada waktu penggunaannya.

Alat radiologi yang dilaporkan ada masalah antara
lain adalah gambar yang kwalitasnya hkurang, sehingga
perlu diulangi lagi hal ini tentuw dapat merugikan pasien

Dari alat kesehatan kardiologi ada 2 (dua)
m2laporktan tentang IU-Catheter vang menyatakan uwjung
jarum plastiknya mudah keriting dan bila hal ini
terjadi, alat tidalk bisa dipakal lagi.

Sebagian besar alat kesehatan laboratorium yang

27



dilaporkan adalah alat rusak, hal ini  tidak seperti
laporan vang diharapkan yaitu alat—-alat laboratorium
vang dapat menyebabkan salahnya diagnosa karena data
vang diberikan oleh laboratorium kurang akurat karena
alatnya tidak bekerja sebagaimana mestinya.

Tabel I sampai dengan tabel 7 bertuwrut-turut
adalah masalah—-masalah yang dilaporkan adalah UFF  umum,
anestesi, radiologi, kardiologi dan laboratorium,
sedangkan dari UFF lainnya seperti mata, gigi, telinga,
hidung dan tenggorokan, gasticenterologi dan wrologi.
neurologi, kebidanan, orthopedi tidak ada VAN
melaporkan.

»

Dalam penyajian hasil uwji coba inl sengaja Jenis

alatnya dan tidalk menyebutkan nama dagang  atau
produsennya. Farena tujuan dari wjli coba 1ini adalah

untuk melihat apakah sistem ini sudah bilisa diterapkan
dan bagaimana respons dari pengguna alat.

FESTHMFULAM DAM SARAM

Dilihat dari jumlah rumah sakit, Unit Felaksana
Fungsional (UFF) dan jumlah formulir vyvang dikirimkan
kembali dapat disimpulkan bahwa respons dari pengguna

alat terhadap sistem pelaporan masalah alat kesehatan

28
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Hal imi disebabkan

DHEETE QR

Lrer

Dires

masin

oo Bacrn o o
PO AET

rendah

para pengourna alet belum memahaml maksud

seirta manTaat dari pelaporan inmi bubkan tidak bisa

ataw tidak mengerti perngisian formulir pelaporan.  Earena
ternyata dari Jawaban atauw isi  formulir vyvang diterima )
sebaglian besar sudah mengisi sesual dengan vang dimaksud
vaitu mencantumbkan/melaporkan masalah alat kesshatan  vang
mungkin dapat merugikan kesehatan pasien pada perngguna  alat
kesehatan tersebut.
DT el
- Felagocran masalanh alat kesehatan harus merupakan  suatu
kewaiiban bagl pengguna alat demgan mekanisme  sebagal
Formulir dikirimian kepada selurabh rumah {3 Y
.-
mElalal Wakil RDilrektur Penunjang Medis uwntuk disampailkan
kepada seiwruh Unit Felaksana Fungsional CURFFD a1 RS .
?
terssbut. Formulic vang telalh diisi dikisimban
Bimdal Farmak
i .
& oe
kFepadsa selurul RS
-  Untuk melaksanakan ini perlu dipersiapkan suatu peEranghat <
EIMUWELE DRl S&rana maupun TeEnaga
s .
- Farlu dilakukan pendekatan untuk memDerikan  penjelasan
perlunva dan mantaat darl pelacoran kepada DT -

na alat. Ut ird peEriu [ dengan

Rumain Sak it

ng



UCAFAN TERIMA KASIH

Dengan selesainya penelitian ini kami mengucapkan -
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Kesehatan dimana penelitian dilakukan.
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