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CPAKB (Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik) merupakan sebuah pedoman yang digunakan dalam
proses produksi alat kesehatan yang harus diterapkan oleh setiap sarana produks alat kesehatan sebagai
jaminan bahwa semua proses dalam sistem yang saling terkait dalam pembuatan alat kesehatan telah
dikelola dalam rangka tercapainya keamanan, mutu, dan manfaat alat kesehatan yang diproduksi. CPAKB
diterapkan untuk menjamin bahwa alat kesehatan dibuat secara konsisten, memenuhi persyaratan yang
ditetapkan dan sesuai dengan tujuan penggunaannya. CPAKB harus diimplementasikan dengan baik dan
dipertahankan keefektifannya dengan menggunakan sumber daya yang berkualitas dan berkompeten. PT.
Forsta Kalmedic Global yang merupakan perusahaan yang bergerak di bidang industri alat kesehatan yang
beroperasi dengan menggunakan CPAKB sebagai salah satu pedoman. PT. Forsta Kalmedic Global harus
memastikan bahwa selama proses produksi, operasional perusahaan dijalankan sesuai dengan CPAKB.
Salah satu aspek yang perlu diperhatikan adalah kompetensi personel yaitu operator produksi yang harus
menjaankan operasiona perusahaan sesuai dengan SOP yang telah dibuat dengan menggunakan CPAKB
sebagal pedomannya. Tugas khusus praktik kerjadi PT. Forsta Kamedic Global ini bertujuan untuk
menganalisis kompetensi operator produksi produk surgical suture di PT. Forsta Kalmedic Global. Analisis
dilakukan dengan menentukan SOP yang harus dikuasai oleh operator, kemudian membuat formulir evaluasi
yang akan digunakan sebagal penilaian, menentukan paket pelatihan SOP dan mel aksanakan pelatihan SOP,
kemudian melakukan evaluasi berupa post-test menggunakan media Google Formulir. Hasil data kemudian
direkap dan dilakukan analisis menggunakan metode skill matrix dan didapatkan hasil terdapat 13 operator
yang memiliki nilai rata-rata di atas 70 dan 9 operator yang memiliki nilai rata-rata di bawah 70 sehingga
masih diperlukan pelatihan tambahan untuk operator produksi surgical suture untuk memastikan bahwa
semua operator telah berkompeten dan dapat melaksanakan proses produksi sesuai SOP yang telah
ditentukan.

...... CPAKB (Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik) is a guideline used in the medical device
production process which must be implemented by every medical device production company as a guarantee
that all processes in the system that are interrelated in the manufacture of medical devices have been
managed in order to produce safety, and high quality products. CPAKB is implemented to ensure that
medical devices are manufactured consistently, meet specified requirements and are suitable for their
intended use. CPAKB must be implemented well and maintain its effectiveness by using competent
resources. PT. Forsta Kamedic Global is acompany operating in the medical equipment industry which
operates using CPAKB as one of the guidelines. PT. Forsta Kalmedic Global must ensure that the
production process are carried out in accordance with the CPAKB. One aspect that needs to be considered is
the competency of personnel who must be working in accordance with SOPs that have been created using
CPAKB as aguideline. Internship assignments at PT. Forsta Kalmedic Global ams to anayze the
competency of surgical suture production personnel at PT. Forsta Kamedic Global. The analysisis carried
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out by determining the SOPs that must be mastered by personnel, then creating an evaluation form that will
be used as an assessment, determining the SOP training package and carrying out SOP training, then
conducting an evaluation in the form of a post-test using Google Forms. The data results were then
summarized and analyzed using the skill matrix method and the results showed that there were 13 personnel
who had an average score above 70 and 9 personnel who had an average score below 70 so that additional
training was still needed for surgical suture production personnel to ensure that all personnel are competent
and can carry out the production process according to the specified SOP.



