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PT Enseval Putera Megatrading Thk. menyediakan jasa distribusi dan perdagangan produk farmasi,
termasuk diantaranya produk rantai dingin. Produk rantai dingin merupakan produk yang sensitif terhadap
suhu sehingga suhu penyimpanan dan pengiriminnya perlu untuk dikontrol secaratidak terputus mulai dari
pabrik sampai didistribusikan ke pengguna akhir. Untuk menjaga kualitas produk rantai dingin yang
didistribusikan maka diperlukan suatu fasilitas seperti freezer untuk membekukan material pendingin,
seperti ice gel dan water pack dalam pengemasan produk rantai dingin. Dalam rangka menjamin bahwa
freezer yang digunakan menunjukkan kinerjayang telah sesuai dengan spesifikiasi maka perlu dilakukan
proses kualifikasi kinerja (KK). Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bahwa freezer yang digunakan
telah sesual dengan spesifikasi sehingga suhu pada freezer untuk membekukan material pendingin (ice gel)
untuk pengemasan produk rantai dingin memenuhi persyaratan. Penelitian dilakukan dengan mengikuti
prosedur pengujian kualifikasi kinerjafreezer mengikuti protokal yang berlaku di PT Enseval PuteraMega
Trading DC 1 Jakarta. Hasil pengujian kualifikasi kinerjafreezer yang telah dilakukan, ditemukan beberapa
datadistribusi suhu dari termometer yang berada diluar rentang suhu yang dipersyaratkan yaitu -25°C g/d -
15°C. Suhu yang didapatkan cenderung lebih dingin dari rentang suhu yang dipersyaratkan. Walaupun
begitu pendistribusian suhu pada kinerja freezer terbilang sudah merata sehingga kualifikasi kinerjaini
dinyatakan lulus. Selain itu, tidak adaice gel yang mencair pada pengaturan suhu -18°C sehingga freezer
tersebut dapat digunakan lebih lanjut untuk membuat material pendingin (ice gel) dengan pengaturan suhu -
18°C. Hasil laporan ini dapat dijadikan sebagai sumber informasi dalam melakukan proses Kualifikasi
Kinerja (KK) untuk fasilitas pendingin seperti freezer oleh pedagang besar farmasi atau distributor farmasi.
...... PT Enseval Putera Megatrading Tbk. provides distribution and trading services for pharmaceutical
products, including cold chain products. Cold chain products are products that are sensitive to temperature
so the storage and shipping temperatures need to be controlled continuously from the factory until
distribution to the end user. To maintain the quality of distributed cold chain products, facilities such as
freezers are needed to freeze cooling materials, such asice gel and water packs in cold chain product
packaging. In order to guarantee that the freezer used shows performance that meets specifications, it is
necessary to carry out a Performance Qualification (PQ) process. This research aimsto find out that the
freezer used meets the specifications so that the temperature in the freezer for freezing cooling material (ice
gel) for packaging cold chain products meets the requirements. The research was carried out by following
freezer performance qualification testing procedures following the applicable protocols at PT Enseval Putera
Mega Trading DC 1 Jakarta. As aresult of the freezer performance qualification tests that had been carried
out, it was found that several temperature distribution data from the thermometer were outside the required
temperature range, namely -25°C to -15°C. The temperature obtained tends to be colder than the required
temperature range. However, the temperature distribution in the freezer performance isfairly even so this
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performance qualification is declared passed. Apart from that, no ice gel melts at atemperature setting of -
18°C so that the freezer can be further used to make cooling material (ice gel) with atemperature setting of -
18°C. The results of this report can be used as a source of information in carrying out the Performance
Qualification (PQ) process for cooling facilities such as freezers by pharmaceutical wholesalers or
pharmaceutical distributors.



