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Abstrak
 

Kultur sel merupakan metode tradisional yang hingga saat ini masih digunakan karena dapat mengetahui

bakteri apa saja yang muncul dalam suatu penyakit infeksius bakteri. Selain itu, kultur sel juga digunakan

untuk penelitian antigen dan keampuhan antibiotik, model eksperimen, dan studi genetika. Tryptic Soy Agar

(TSA) merupakan salah satu media kultur sel yang sering digunakan. PT Forsta Kalmedic Global telah

memproduksi produk media TSA, tetapi menurut laporan yang diperoleh hasilnya tidak maksimal. Adapun

kegiatan yang dilakukan adalah analisis metode 4M1E yang dikenal sebagai metode analisis kondisi

masalah yang ada atau Anakonda. Selain itu, data pendukung juga dikumpulkan seperti kualifikasi instalasi,

kualifikasi operasional, wawancara, observasi, dan data pendukung lainnya yang diperoleh dari PT Forsta

Kalmedic Global. Data menunjukkan bahwa persentase item ditolak pada bets A, B, dan C berturut-turut

adalah 69%, 78%, dan 64,29%. Adapun hasil wawancara yang diperoleh adalah personel sudah

menggunakan alat pelindung diri yang baik dan benar serta menjaga kebersihan dan sudah menerima

pelatihan seecara nonformal. Akan tetapi, personel belum terkualifikasi karena belum ditemukan bukti

dokumen resmi yang menunjukkan bahwa personel tersebut sudah terkualifikasi. Material juga sudah sudah

steril dan tidak tercemar. Untuk mesin produksi media TSA, kualifikasi sudah dilakukan tetapi hasilnya

tidak tajam. Selain itu, latar belakang ruangan pada mesin produksi TSA adalah kelas D, di mana seharusnya

berkelas B.

......

Cell culture is a traditional method used until nowadays due to the ability to identify bacteria that appeared

in bacterial infectious disease. In addition, cell culture can be used also in antigen studies, antibiotic

potency, experiment model, and genetic studies. Tryptic Soy Agar (TSA) is one of the examples of the cell

culture media frequently used. PT Forsta Kalmedic Global has produced TSA media product, but according

to the reports, the yield is not optimal. The activity consists of the 4M1E method of analysis known as the

method of problem-solving analysis. Besides, supporting data are collected e.g. installation qualification,

operational qualification, interview, observation, and other supporting data received by PT Forsta Kalmedic

Global. Data shows that the percentage of rejections of batch A, B, and C respectively is 69%, 78%, and

64.29%. According to the interview, personnels have already worn personal protective equipment properly,

kept the workspace clean, and received informal training. However, they have not been qualified due to the

inability to show official documents that prove they have been qualified. The materials are also sterile and

not polluted. On the TSA production machine, qualifications have been done but the results are not sharp. In

addition, the cleanroom background on the TSA production machine is in class D, where it should have been

class B.
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