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KATA PENGANTAR
KEPALA DIREKTORAT INSTALASI MEDIK

Berdasarkan Surat Keputusan Kepala Direktorat Instalasi Medik No. KS.00.03.6.1.092
tanggal 17 Maret 1998 tentang Pembentukan Tim Penyusunan Guidelines for
Calibration in the Hospital proyek Quality of Health Care System bantuan WHO
Biennium 98/99 untuk produk 3. Improving Calibration System of Medical in Distric
Hospital maka Direktorat Instalasi Medik menyusun Pedoman Pengujian dan Kalibrasi
Alat Kesehatan. |

Pedoman ini disusun dengan dilengkapi foimulir-formulir, tabel-tabel serta lembar
kerja dalam rangka pelaksanaan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan.

Pedoman Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan ini telah dibahas dan diuji coba di
beberapa rumah sakit dan telah dimintakan tanggapan dari pejabat terkait di jajaran
Direktorat Jenderal Pelayanan Medjk, Departemen Kesehatan.

Pedoman ini diharapkan dapat dipergunakan dalam pelaksanaan, pembinaan dan
pengawasan kegiatan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di sarana pelayanan
kesehatan maupun di institusi penguji.

Kepada semua anggota panitia penyusun, kami mengucapkan terima kasih yang tak
terhingga atas peran serta dalam menyusun pedoman pengujian dan kalibrasi alat
kesehatan ini

Semoga buku pedoman ini bermanfaat pada kita semua.

Jakarta, 9 Mei 1999
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SAMBUTAN DIREKTUR JENDERAL PELAYANAN MEDIK
DEPARTEMEN KESEHATAN RI

Meningkatnya kegiatan pelayanan kesehatan akan meningkatkan penggunaan alat
kesehatan pada Sarana Pelayanan Kesehatan. Penggunaan alat kesehatan disamping
memberikan manfaat dapat pula menimbulkan dampak negatif yang merugikan.

Untuk membernikan perlindungan yang menyeluruh terhadap masyarakat dan untuk
menjamin kebenaran kelaikan penggunaan alat kesehatan perlu dilakukan pengujian
dan kalibrasi.

Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 363/Menkes/Per/IV/1998 tanggal 8 April 1998
tentang Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan, mewajibkan setiap alat kesehatan
yang dipergunakan di Sarana Pelayanan Kesehatan dilakukan pengujian dan kalibrasi
secara berkala sekurang-kurangnya 1 (satu) kali dalam setahun.

Dengan terbitnya Pedoman Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan ini, diharapkan
dapat dipergunakan sebagai panduan bagi semua institusi dan petugas terkait, sehingga
kegiatan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan dapat terselenggara dengan baik.
Kepada semua anggota tim penyusun, kami mengucapkan terima kasih atas peran
serta dan segala upaya yang dilakukan dalam penyusunan pedoman pengujian dan
kalibrasi alat kesehatan ini.

Semoga buku pedoman ini bermanfaat bagi kita semua.

Jakarta, Mei 1999

/ DIREKTUR JEN LYELAYANAN MEDIK,&/

Dr. Sri Astuti S. Suparmanto. MSc.PH
NIP. 140 061 167




BAB 1.

BAB 11

BAB III

DAFTARISI

PENDAHULUAN
A. Latar belakang
B. Tujuan
1. Tujuan Umum
2. Tujuan Khusus
C. Sasaran

D. Batasan dan pengertian

PENGUJIAN DAN KALIBRASI
A. Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan
1. Pengujian alat kesehatan
2. Kalibrasi alat kesehatan
3. Alat kesehatan wajib uji atau kalibrasi
4. Biaya pengujian dan kalibrasi alat kesehatan
B. Kalibrasi alat ukur dan besaran standar
1. Kalibrasi alat ukur
2. Kalibrasi besaran standar
C. Sertiﬁkal dan tanda
1. Sertifikat
2. Tanda -
INSTITUSI PENGUJI DAN INSTITUSI PENGUJI RUJUKAN
A. Persvaratan umum
B. Institusi penguji
1. Tugas dan hak
2. Wewenang dan tanggung jawab
3. Sanksi bagi institusi penguji
C. Institusi penguji rujukan
1. Tugas dan hak
2. Wewenang dan tanggung jawab

3. Sanksi bagi institusi penguji rujukan



BAB IV

BAB V.

BAB VI

SARANA PELAYANAN KESEHATAN
A. Jenis sarana pelayanan kesehatan
1. Sarana pelavanan kesehatan dasar
2. Sarana pel.a_vanan kesehatan rujukan
3. Sarana pelayanan kesehatan penunjang
B. Hak dan kewajiban sarana pelavanan kesehatan
1. Hak sarana pelayanan kesehatan
2. Kewajiban sarana pelayanan kesehatan

3. Sanksi bagi sarana pelayanan kesehatan

MEKANISME PENGUJIAN DAN KALIBRASI
A. Mekanisme pengujian dan kalibrasi alat kesehatan
1. Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di institusi penguji
2. Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan di sarana pelayanan kesehatan
3. Diagram pengujian dan kalibrasi alat kesehatan
4. Pemberian tanda dan sertifikat pengujian atau kalibrasi
5. Diagram pembenan tanda dan sertifikat
B. Mekanisme kalibrasi alat ukur dan besaran standar
1. Pelayanan kalibrasi alat ukur dan besaran standar
2. Diagram kalibrasi alat ukur dan besaran standar

3. Pemberian tanda dan sertifikat kalibrasi

PEMBINAAN DAN PENGAWASAN
A. Pembinaan dan pengawasan tingkat pusat

B. Pembinaan dan pengawasan tingkat wilavah



Lampiran 1 :
Lampiran 2:
Lampiran 3:

Lampiran 4:

Lampiran 5

Lampiran 6:

Lampiran 7:
Lampiran 8:
Lampiran 9:
Lampiran 10 :
Lampiran 11 :
Lampiran 12 :

Lampiran 13 :

Lampiran 14 :

DAFTAR LAMPIRAN

Permenkes No. 363/Menkes/Per/TV/1998

SK. Menkes. No. 1164/Menkes/SK/VIIL/2000

Nilai Ambang Batas pada Keselamatan Listrik dan Nilai Penyimpangan
yang Diijinkan pada Keluaran Kinerja

Daftar alat kesehatan yang wajib uji atau kalibrasi
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penguji
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Formulir laporan pelaksanaan kalibrasi alat ukur atau besaran standar oleh
institusi penguji

Formulir laporan pelaksanaan kalibrast alat ukur atau besaran standar oleh
institusi penguji rujukan

Formulir permintaan pengujian atau kalibrasi alat kesehatan oleh sarana
pelavanan kesehatan
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Formulir kesanggupan melaksanakan pengujian atau kalibrasi alat kesehatan
oleh institusi penguji

Formulir kesanggupan melaksanakan kalibrasi alat ukur atau besaran standar

oleh mstitusi penguji.



BAB 1.

PENDAHULUAN.

A. Latar Belakang.

Pembangunan Kesehatan adalah bagian dari Pembangunan Nasional yang
bertujuan untuk mewujudkan derajat kesehatan yang optimal. Undang Undang
No. 23 tahun 1992 tentang Kesehatan dan Peraturan Pemerintah No. 72 tahun
1998, bertujuan untuk melindungi pemberi dan penerima jasa pelayanan
kesehatan, serta memberikan kepastiaﬁ dan perlindungan hukum dalam rangka
meningkatkan, mengarahkan dan memberi dasar bagi pembangunanan kesehatan.
Dalam rangka pembangunan kesehatan, perlu dilakukan peningkatan pelayanan
kesehatan kepada masyarakat.

Untuk meningkatkan mutu pelayanan kesehatan diperlukan tersedianya alat
kesehatan yang berkualitas, yaitu alat kesehatan yang terjamin ketelitian,
ketepatan dan keamanan penggunaannya. Agar alat kesehatan dimaksud
berkualitas maka perlu dilakukan pengujian dan kalibrasi.

Berdasarkan SK Menkes No. 282/MENKES/SK/IV/1992 tentang Organisasi dan
Tatakerja Balai Peagamanan Fasilitas Keschatan, telah terbentuk 2 (dua) Balai
Pengamanan Fasilitas Kesehatan (BPFK) yaitu BPFK Jakarta untuk melayani
pengujian dan kaiibrasi alat kesehatan pada sarana pelayanan kesehatan wilayah
Indonesia bagian Barat dan BPFK Surabaya untuk Indonesia bagian Timur.

BPFK sebagai unit pelaksana teknis pada Direktorat Jenderal Pelayanan Medik
yang memiliki tugas dan fungsi untuk menyelenggarakan Pengujian dan
Kalibrasi alat kesehatan adalah merupakan Institusi Penguji yang diselenggarakan
_oleh Pemerintah. |

Berdasarkan Permenkes No.363/MENKES/PER/IV/1998 tanggal 8 April 1998,
tentang Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan, setiap 'alat kesehatan yang

dipergunakan sarana pelayanan kesehatan wajib dilakukan pengujian dan kalibrasi



oleh Institusi Penguji, untuk menjamin ketelitian dan ketepatan serta keamanan
penggunaan alat kesehatan.

Sampai saat ini jumlah Institusi Penguji yang telah ada, dibandingkan dengan
beban kerja yang demikian banyak dan luas, dirasakan masih kurang. BPFK
dalam melaksanakan kegiatan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan belum
didukung oleh tersedianya mekanisma kerja, prosedur kerja dan tarif pelayanan.
Guna mengatasi permasalahan yang tersebut diatas, perlu disusun pedoman
mekanisme kerja pelayanan, pelaksanaan, pembinaan dan pengawasan pengujian
dan kalibrasi alat kesehatan. Disamping itu rumah sakit pemerintah maupun
swasta yang memiliki peralatan kesehatan dalam jumlah besar perlu didorong
untuk mendirikan Institusi Penguji supaya dapat melayani kebﬁtuhan rumah sakit
sendiri maupun sarana pelayanan kesehatan sékitﬁya. Demikian pula pihak
perusahaan swasta perlu dimotivasi untuk dapat berperan aktif dalam

menyelenggarakan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan.

B. Tujuan.
1. Tujuan Umum.

Terciptanya Sistem Pengujian dan Kalibrasi, agar tercapai kondisi laik pakai
untuk menjamin ketelitian, ketepatan serta keamanan alat kesehatan, dalam

rangka mendukung peningkatan mutu pelayanan kesehatan.

2. Tujuan Khusus.

- Terlaksananya pedoman pengujian dan kalibrasi alat kesehatan.

- Terlaksananya mekanisme permintaan dan pelaksanaan pengujian dan
kalibrasi alat kesehatan.

- Terlaksananya mekanisme permintaan dan pelaksanaan kalibrasi alat ukur
dan besaran standar

- Terlaksananya prosedur kerja pelaksanaan pengujian dan kalibrasi alat

kesehatan.



- Terlaksananya pembinaan dan pengawasan pengujian dan kalibrasi alat

kesehatan, alat ukur dan besaran standar.

C. Sasaran.

Pedoman dipergunakan oleh Institusi Penguji, Institusi Penguji Rujukan, Sarana

Pelayanan Kesehatan dan Institusi Pembinaan dan Pengawasan dalam rangka

pengujian dan kalibrasi alat kesehatan, alat ukur daa besaran standar.

D. Batasan dan Pengertian.

1.

Alat Kesehatan adalah instrumen, aparatus, mesin, implan yang tidak
mengandung obat yang digunakan untuk mencegah, mendiagnosis,
menyembuhkan dan meringankan penyakit, merawat orang sakit serta
memulihkan kesehatan pada manusia dan atau untuk membentuk struktur dan
memperbaiki fungsi tubuh.

Alat Ukur adalah semua peralatan yang digunakan untuk mengukur,
memeriksa atau memeriksa cuplikan untuk menentukan keberlakuan standar
yang mampu menampilkan objek besaran, dipergunakan untuk mengetahui
kebanaran suatu besaran dari bahan ukur. Alat ukur yang dipergunakan dalam
pelaksanaan pengujian atau kalibrasi alat kesehatan, berupa alat ukur besaran
dasar maupun alat ukur besaran turunan. |
Besaran Standar adalah alat atau bahan yang memiliki besaran tertentu dan
nilainya diketahui, sehingga dapat dipergunakan sebagai bahan pembanding
terhadap besaran sejenis yang diukur pada objek ukur. Besaran standar yang
dipergunakan dalam pelaksanaan pengujian atau kalibrasi alat kesehatan
berupa besaran dasar maupun besaran turunan.

Institusi Penguji adalah sarana kesehatan atau sarana lainnya yang
mempunyai tugas dan fungsi untuk melakukan pengujian dan kalibrasi alat

kesehatan.



10.

11.

12.

13.

14.

Institusi Penguji Rujukan adalah institusi penguji yang mempunyai tugas
dan fungsi untuk melakukan dan kalibrasi , alat ukur dan besaran standar
serta pengujian atau kalibrasi alat kesehatan.

Kalibrasi adalah kegiatan peneraan untuk menentukan kebenaran nilai
penunjukan alat ukur dan/atau bahan ukur.

Kemampuan Telusur adalah kemampuan untuk menghubungkan hasil alat-
alat ukur tertentu dengan hasil pengukuran pada standar nasional atau secara
nasional diterima sebagai sistem pengukuran melalui suatu mata rantai
tertentu.

Ketelitian (precision) adalah kemampuan proses pengukuran untuk
menunjukan hasil yang sama dan pengukuran dilakukan secara berulang-
ulang.

Laboratorium Kalibrasi adalah Unit kerja yang melaksanakan kegiatan
teknis kalibrasi alat kesehatan pada institusi penguji alat kesehatan.

Lulus Kalibrasi adalah kondisi besaran pada alat kesehatan sesuai dengan
besaran sebenarnya dan laik dipergunakan dalam pelayanan kesehatan.

Lulus Uji adalah kondisi alat kesehatan yang memenuhi spesifikasi dan laik
dipergunakan dalam pelayanan kesehatan.

Pengujian adalah keseluruhan tindakan yang meliputi pemeriksaan fisik dan
pengukuran untuk membandingkan alat ukur dengan standar untuk satuan
ukuran yang sesuai guna menetapkan sifat ukurnya (sifat metrologik) atau
menentukan besaran atau kesalahan pengukuran.

Pengukuran adalah kegiatan atau proses mengaitkan angka secara empirik
dan obyektif pada sifat-sifat obyek atau kejadian nyata sedemikin rupa,
sehingga angka tadi dapat memberikan gambaran yang jelas mengenai obyek
atau kejadian tersebut

Sarana Pelayanan Kesehatan adalah institusi yang melaksanakan pelayanan

kesehatan kepada masyarakat baik dasar, penunjang maupun rujukan.



15. Sertifikat Kalibrasi adalah sertifikat yang dikeluarkan oleh institusi penguji
terhadap alat yang lulus kalibrasi.

16. Sertifikat Pengujian adalah sertifikat yang dikeluarkan oleh institusi
penguji terhadap alat yang lulus uji. |

17. Standar Internasional adalah suatu standar yang ditetapkan oleh suatu
persetujuan internasional sebagai dasar untuk menetapkan harga atau suatu
harga besaran bagi semua standar lain dari besaran yang ada.

18. Standar Nasional adalah suatu standar yang ditetapkan oleh peraturan
pemerintah sebagai dasar untuk menetapkan harga atau besaran dalam suatu
negara untuk semua standar lain ddri besaran yang ada.

19. Tanda laik pakai adalah tanda yang ditempelkan pada :

- alat kesehatan untuk menyatakan lulus uji atau lulus kalibrasi.
- alat ukur atau besaran standar untuk menyatakan lulus kalibrasi

20. Tanda tidak laik pakai adalah tanda yang ditempelkan pada :

- alat kesehatan untuk meyatakan tidak lulus uji atau tidak lulus kalibrasi.

- alat ukur atau besaran standar untuk meyatakan tidak lulus kalibrasi.



BAB IL

PENGUJIAN DAN KALIBRASI

Akurasi suatu instrumen tidak dengan sendirinya timbul dari rancangan yang baik.
Rancangan suatu instrumen merupakan hasil kompromi antara kinerja, stabilitas,
keandalan dan biaya serta faktor-faktor lain yang mempengaruhinya. Akurasi dapat
diperoleh hanya dari kegiatan kalibrasi yang benar, sedangkan stabilitas dan
keandalan dapat diketahui dari pengujian, atas dasar inilah perlunya dilakukan
pengujian dan kalibrasi terhadap instrumen secara teratur.

Dewan Standar Nasional menyatakan suatu filosofi yaitu : “setiap instrumen harus
dianggap tidak cukup baik untuk dipergunakan, sampai terbukti melalui pengujian
dan kalibrasi bahwa instrumen tersebut memang baik “. Dengan mengacu pada
filosofi tersebut, maka terhadap instrumen yang masih baru harus dilakukan
pengujian atau kalibrasi sebelum dipergunakan.

Pengujian adalah kegiatan untuk menentukan satu atau lebih karakteristik dari suatu
bahan atau instrumen, sehingga dapat dipastikan kesesuaian antara karaktenistik
dengan spesifikasinya.

Kalibrasi bertujuan untuk memastikan hubungan antara :

- Nilai-nilai yang ditunjukkan oleh instrumen ukur atau sistem pengukuran, atau

- Nilai-nilai yang diabadikan pada suatu bahan ukur,

dengan nilai sebenarnya dari besaran yang diukur.

Nilai sebenarnya adalah konsep ideal yang tidak dapat diketahui dengan pasti. Dalam
prakteknya nilai ini diganti oleh suatu nilai yang diabadikan pada suatu standar,
kemudian secara internasional dinyatakan sebagai nilai yang benar (kebenaran
konvensional). Dengan demikian kalibrasi dapat didefinisikan sebagai :

Suatu kegiatan untuk menentukan kebenaran konvensional penunjukan instrumen
ukur dan bahan ukur, dengan cara membandingkan terhadap standar ukumya yang

tertelusur (fraceable) ke standar Nasional dan/atau Internasional.



Dengan demikian dapat disimpulkan juga bahwa pengujian dan kalibrasi bertujuan

untuk :

Memastikan kesesuaian karakteristik terhadap spesifikasi dari suatu bahan ukur
atau instrumen.

Menentukan deviasi kebenaran konvensional nilai penunjukan suatu instrumen
ukur atau deviasi dimensi nominal yang seharusnya untuk suatu bahan ukur.
Menjamin hasil-hasil pengukuran sesuai dengan standar Nasional maupun

Internasional.

Manfaat yang dapat diperoleh dari kegiatan pengujian dan kalibrasi adalah : kondisi

instrumen ukur dan bahan ukur tetap terjaga sesuai dengan spesifikasinya.

A. Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan.

Sebagaimana ditetapkan pada Permenkes No. 363/Menkes/Per/IV/1998 alat
kesehatan yang dipergunakan di sarana pelayanan kesehatan wajib diuji atau
dikalibrasi secara berkala, sekurang-kurangnya 1 (satu) kali setiap tahun.
Pengujian atau kalibrasi wajib dilakukan terhadap alat kesehatan dengan kriteria :
a. Belum memiliki sertifikat dan tanda lulus pengujian atau kalibrasi.

b. Masa berlaku sertifikat dan tanda lulus pengujian atau kalibrasi telah habis.

c. Diketahui penunjukannya atau keluarannya atau kinerjanya (performance)
atau keamanannya (safety) tidak sesuai lagi, walaupun sertifikat dan tanda
masih berlaku.

d. Telah mengalami perbaikan, walaupun sertifikat dan tanda masih berlaku.

e. Telah dipindahkan bagi yang memerlukan instalasi, walaupun sertifikat dan
tanda masih berlaku.

Atau jika tanda laik pakai pada alat kesehatan tersebut hilang atau rusak,

sehingga tidak dapat memberikan informasi yang sebenamya.

Tingkat teknologi, beban kerja dan umur sangat mempengaruhi kinerja alat

kesehatan, baik untuk akurasi, ketelitian maupun keamanannya. Oleh karena itu

selang waktu pengujian atau kalibrasi ulang peralatan kesehatan, dipengaruhi

oleh faktor-faktor tersebut.



Dengan demikian dapat disimpulkan juga bahwa pengujian dan kalibrasi bertujuan

untuk :

Memastikan kesesuaian karakteristik terhadap spesifikasi dari suatu bahan ukur
atau instrumen.

Menentukan deviasi kebenaran konvensional nilai penunjukan suatu instrumen
ukur atau deviasi dimensi nominal yang seharusnya untuk suatu bahan ukur.
Menjamin hasil-hasil pengukuran sesuai dengan standar Nasional maupun

Internasional.

Manfaat yang dapat diperoleh dari kegiatan pengujian dan kalibrasi adalah : kondisi

instrumen ukur dan bahan ukur tetap terjaga sesuai dengan spesifikasinya.

A. Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan.

Sebagaimana ditetapkan pada Permenkes No. 363/Menkes/Per/IV/1998 alat
kesehatan yang dipergunakan di sarana pelayanan kesehatan wajib diuji atau
dikalibrasi secara berkala, sekurang-kurangnya 1 (satu) kali setiap tahun.
Pengujian atau kalibrasi wajib dilakukan terhadap alat kesehatan dengan kritenia :
a. Belum memiliki sertifikat dan tanda lulus pengujian atau kalibrasi.

b. Masa berlaku sertifikat dan tanda lulus pengujian atau kalibrasi telah habis.

c. Diketahui penunjukannya atau keluarannya atau kinerjanya (performance)
atau keamanannya (safety) tidak sesuai lagi, walaupun sertifikat dan tanda
masih berlaku.

d. Telah mengalami perbaikan, walaupun sertifikat dan tanda masih berlaku.

e. Telah dipindahkan bagi yang memerlukan instalasi, walaupun sertifikat dan
tanda masih berlaku.

Atau jika tanda laik pakai pada alat kesehatan tersebut hilang atau rusak,

sehingga tidak dapat memberikan informasi yang sebenarnya.

Tingkat teknologi, beban kerja dan umur sangat mempengaruhi kinerja alat

kesehatan, baik untuk akurasi, ketelitian maupun keamanannya. Oleh karena itu

selang waktu pengujian atau kalibrasi ulang peralatan kesehatan, dipengaruhi

oleh faktor-faktor tersebut.



Alat kesehatan dinyatakan lulus pengujian atau kalibrasi apabila :

a.

Penyimpangan hasil pengukuran dibandingkan dengan nilai yang diabadikan
pada alat kesehatan tersebut, tidak melebihi penyimpangan yang diijinkan
Nilai hasil pengukuran keselamatan kerja, berada dalam nilai ambang batas

yang diijinkan.

Tabel penyimpangan yang diijinkan dan nilai ambang batas keselamatan kerja

untuk 20 (dua puluh) alat kesehatan, terdapat pada lampiran 2.

Pengujian dan kalibrasi alat kesehatan hanya dapat dilaksanakan oleh tenaga

profesional, menggunakan alat ukur dan besaran standar yang terkalibrasi.

Pengujian Alat Kesehatan.

Pengujian alat kesehatan adalah merupakan keseluruhan tindakan meliputi
pemeriksaan fisik dan pengukuran untuk menentukan karakteristik alat
kesehatan, sehingga dapat dipastikan kesesuaian alat kesehatan terhadap
keselamatan kerja dan spesifikasinya.
Dengan pelaksanaan kegiatan pengujian, dapat dijamin peralatan kesehatan
bersangkutan aman dan laik pakai dalam pelayanan kesehatan.
Kegiatan pengujian dilakukan terhadap alat kesehatan yang tidak memiliki
standar besaran yang terbaca. berarti tidak terdapat nilai yang diabadikan
pada alat kesehatan bersangkutan, sehingga pengujian dilaksanakan mengacu
pada :
- nilai standar yang ditetapkan secara nasional maupun interasional,

misalnya : arus bocor, frekuensi kerja dan paparan radiasi
- fungsi alat dalam pelayanan kesehatan, misalnya : kuat cahaya, daya
hisap, sterilitas, putaran, energi dan temperatur

Pengujian alat kesehatan dilaksanakan dengan kegiatan sebagai berikut:

- Pengukuran kondisi lingkungan

- Pemeriksaan kondisi fisik dan fungsi komponen alat.

- Pengukuran keselamatan kerja.

- Pengukuran kinerja.



2. Kalibrasi Alat Kesehatan.

Kalibrasi alat kesehatan bértujuan untuk menjaga kondisi alat kesehatan agar

tetap sesuai dengan standar besaran pada spesifikasinya.

Dengan pelaksanaan kegiatan kalibrasi maka akurasi, ketelitian dan

keamanan alat kesehatan dapat dijamin sesuai dengan besaran-besaran yang

tertera / diabadikan pada alat kesehatan bersangkatan.

Standar besaran yang dapat dibaca pada alat kesehatan mungkin berupa

pemilih (selector) atau metering, merupakan nilai yang diabadikan pada alat

kesehatan bersangkutan. Sehingga pelaksanaan kalibrasi dapat dilakukan

dengan membandingkan nilai terukur dengan nilai yang diabadikan pada alat

kesehatan, misalnya : Tegangan (voltage), Arus listrik (electric current),

Waktu, Energi dan Suhu

Kalibrasi alat kesehatan dilaksanakan dengan kegiatan sebagai berikut :

- Pengukuran kondisi lingkungan

- Pemeriksaan kondisi fisik dan fungsi komponen alat.

- Pengukuran keselamatan kerja.

- Pengukuran kinerja sebelum dan setelah penyetelan atau pemberian faktor
kalibrasi sehingga nilai terukur sesuai dengan nilai yang diabadikan pada
bahan ukur.

3. Alat Kesehatan Wajib Uji atau Kalibrasi.

Berkaitan dengan kegiatan pengujian atau kalibrasi, secara teknis peralatan
kesehatan dapat dibedakan ke dalam alat kesehatan yang memiliki acuan
besaran dan alat kesehatan yang tidak memiliki acuan besaran. Acuan
besaran dapat dipergunakan sebagai pembanding terhadap nilai terukur.
Terhadap alat kesehatan yang memiliki acuan besaran dilakukan kalibrasi,

contoh: ECG, cardiotocograph, electroencephalograply, X-Ray.
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Sedangkan terhadap alat kesehatan yang tidak memiliki acuan besaran

dilakukan pengujian, karena tidak menmiliki nilai perabanding, contoh: dental
unit, ESU, alat hisap medik.
Permenkes No. 363/Per/IV/1998 telah menetapkan sebanyak 125 alat

kesehatan wajib diuji atau kalibrasi, seperti yang terdapat pada daftar alat

kesehatan wajib uji atau kalibrasi pada lampiran 3.

. Biaya Pengujian dan Kalibrasi Alat Kesehatan.

Biaya yang diperlukan untuk pelaksanaan pengujian atau kalibrasi alat

kesehatan, sepenuhnya menjadi beban sarana pelayanan kesehatan sebagai

pemilik alat. Biaya yang diperlukan meliputi:

- Tarif pelayanan pengujian dan Kalibrasi

- Biaya perjalanan petugas.

4.1.

Tarif Pelayanan Pengujian dan Kalibrast.

Pola tarif pelaksanaan pengujian dan kalibrasi alat kesehatan pada
BPFK ditetapkan oleh Menteri Kesehatan atas persetujuan Menteri
Keuangan, dipergunakan sebagai tanf pelayanan BPFK mencakup :

- Biaya operasional

- Alat, bahan

- Jasa

Besaran tarif tersebut belum termasuk biaya transportasi dan biaya
akomodasi petugas pengujian dan kalibrasi karena biaya tersebut sangat
bervariasi untuk masing-masing sarana pelayanan kesehatan yang
dipengaruhi oleh lokasi sarana pelayanan kesehatan dan jenis serta
jumlah alat kesehatan yang akan diuji dan atau dikalibrasi.

Jika peralatan kesehatan diuji dan atau dikalibrasi pada Laboratorium
Institusi Penguji, maka biaya transportasi dan biaya akomodasi petugas

pengujian dan kalibrasi ditiadakan.



4.2. Biaya Perjalanan Petugas.

Biaya perjalanan petugas terdiri dan biaya transportasi dan akomodasi,
yang akan menjadi beban sarana pelayanan kesehatan jika pengujian
dan atau kalibrasi alat kesehatan dilaksanakan pada lokasi sarana
pelayanan kesehatan.
4.2.1. Biaya Transportasi Petugas.
Biaya transportasi petugas adalah biaya dari tempat kedudukan
Institusi Penguji ke lokasi sarana pelayanan kesehatan pergi —
pulang sesuai peraturan yang berlaku atau atas kesepakatan
bersama.
422 Biaya Akomodasi.
Biaya akomodasi petugas berlaku biaya lumpsum pegawai
negeri, sesuai peraturan yang berlaku.
Besarnya biaya akomodasi dihitung berdasarkan jumlah petugas

dan lamanya pelaksanaan pengujian atau kalibrasi dalam hari.

B. Kalibrasi Alat Ukur dan Besaran Standar.

Untuk menjamin kebenaran, keakuratan dan keamanan pengujian atau kalibrasi
alat kesehatan, maka alat ukur dan besaran standar yang dipergunakan untuk
penguiian dan kalibrasi alat kesehatan wajib dikalibrasi secara berkala oleh
Institusi Penguji Rujukan.

Contoh alat ukur dan besaran standar : leakage current meter, RPM meter,
diathermy analyzer, frequency counter, ECG simulator, defibrillator analyzer,
electrosurgery analyzer, conductivity meter, flow meter, volume meter, pH mater

standar, biometer, sound level meter.

1. Kalibrasi Alat Ukur.

Kalibrasi alat ukur adalah kegiatan untuk menjaga kondisi alat ukur agar hasil

pengukuran sesuai dengan nilai sebenarnya dari bahan ukur. Dengan



pelaksanaan kegiatan kalibrasi maka akurasi dan ketelitian alat ukur dapat

dijamin.

Alat ukur yang dipergunakan dalam pengujian dan kalibrasi alat kesehatan

adalah alat ukur besaran dasar maupun alat ukur besaran turunan. Kedua jenis

alat ukur tersebut dikalibrasi dengan melakukan metode pengukuran

langsung atau metode pengukuran paralel.

L1

1.2.

Metode Pengukuran Langsung.

Alat ukur yang akan dikalibrasi dipergunakan untuk mengukur suatu
bahan ukur yang nilai sebenarnya telah diketahui. Kondisi atau
ketelitian serta kecermatan alat ukur yang dikalibrasi, dapat diketahui
dengan membandingkan nilai sebenarnya dani bahan ukur dengan nilai
terbaca pada alat ukur.

Jika terdapat perbedaan antara nilai sebenarnya dari bahan ukur dengan
nilai terukur, maka dilakukan penyetelan pada alat ukur bila
memungkinkan., Setelah penyetelan, dilakukan pengukuran ulang
sekurang-kurangnya 3 (tiga) kali pada masing-masing skala/parameter,

sehingga diperoleh kondisi stabil pengukuran.

Metode Pengukuran Paralel.

Alat ukur yang telah diketahui ketelitian serta kecermatannya
(terkalibrasi) disebut alat ukur reference, dipergunakan paralel
(bersamaan) dengan alat ukur yang akan dikalibrasi untuk mengukur
suatu bahan ukur. Kondisi alat ukur yang dikalibrasi dapat diketahui
dengan membandingkan hasil pengukurannya dengan alat ukur
reference. Jika terdapat perbedaan antara alat ukur reference dengan
nilai terbaca pada alat ukur yang dikalibrasi, maka dilakukan penyetelan
pada alat ukur yang dikalibrasi bila memungkinkan. Setelah penyetelan
dilakukan pengukuran ulang sekurang-kurangnya 3 (tiga) kali pada
masing-masing skala / parameter, sehingga diperoleh kondisi stabil

pengukuran.






