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1. RUANG LINGKUP
Instruksi kerja ini bedaku untuk semua kegiatan perlankan produk {recall) alat kesehatan dari
i

pelanggan, baik dalam kriteria ¥ Recal y Recall*

2. TUJUAN
Instruksi ini dimaksudkan untuk menark produk alal kesehalan dari pelanggan yang
diputuskan uniuk ditarik kembali cleh perusahaan.

3. DEFINISI
31. Penarikan Produk Alat Kesehatan
Penarikan produk alal kesehatan adalah Segala tindakan yang dilakukan cieh
Manajemen, Produsen, importir atau Distributor Alat Medk untuk menarik dari pelayanan
atau memperhmkh dal. atsu untuk memperingatkan pemilik dan pengguna tentang

kecacatan ataup selelah i hal-hal lerkail sepedi

31.1. Adanya puhnsn bahaya terhadap kesehatan pasien dan pengguna

3.12. Adanya puwnsl gagal i kriteria manfaal, kinefja, atau
i3 Admy:pnlqnu tidak thi UL atau I yang ada Ruang

lingkup SOP ini mencakup alat kesehatan yang ada di Pehunggan
32, Mandatory Recall (Penarikan wajib)
Mandatory Recall adaiah proses penarikan harmg yaru dumnlahhan oleh pemenmah
Sumber Permerkes No. 20 tahun 2017 dan
kesehntan Rumah Tangga yang baik
33 Vulunlary Rec.al {Penarlluan sukamh}

barang yang dilakukan oleh perusahaan
mpmmmm"nmf Cara P Aat dan F
kesehatan Rumah Tangga yang baik

4. TANGGUNG JAWAB
4.1, Markem Dnm berlanggl.lng ]aueb alas Pelaksanaan instuksi kerja ini.

42 q proses racall bartanggung jaweb stas
4217 M pmsn pe ikan barang dari h
4.22 Mengl i ikan ba dan

423 Menetaphan lindak lanjut atas produk hasi i barang dari
424 Pdalssannn proses perbaikan / panyempumaun produk
425 ikan proses it kembal kepada konsumen
4.3. Rnd Manager, bertanggung jawab alas:
431, Menganalisa produk recall untuk diketahui permasalaban atas produk fersebut
Recal tersebut

43z langkah P produk
4.3.3 Mendistribusi hasil | | peny kepada semua depariemen
lerkait
4.4. Production Manager, bettanggung jawab atas ;
4.4.1. Merencanakan proses barang / barang recall

442 Pelaksanaan produksi ulang barang untuk pengganllan barang recall
443 M pkan target waktu p
4.4.4. Memastikan mm%nmmmmmnwnﬂmwmﬁrﬂm
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5. PROSES
5.1 Marketing | Sales rima kel petanggan / Instansi pemerintah lerhadap kualtas produk
Aat Kesehatan o
5.2 Marketing/Sales meneruskan u'\'lm'rw keh.lhm kepada dep: QcC, dan dite
dalam meeting kualtas p yang kemudi dapat d P untuk produk tersebut
harus di recall _ )
5.3 Peryebab, dan hasil recall Produk harus dicatat dan dilaporkan kepada i bag

agenda tinjauan manajemen oleh depaemen QA
5.4 Sales menyiapkan data yang berkaitan dengan penarikan produk (recall) meliputi:
54.1 Nama Produk
542 Kode Produk
543 Jumiah Produk yang akan di Recall
544 Nama dan Alamat Pelanggan
5.5 Produk yang akan di tarik /Recall harus diamankan / diawasi di lokasi yang sudah dilentukan
oeh perusahaan hingga dapat diputuskan oieh i barang diperbaiki atau
dmusnahkan
5.6 Produk Recall yang sudah diperbaharui harus dikiimkan kembali kepada konsumen

6. KONDISI KHUSUS ]

6.1 Recall wajib diakukan dalam wakiu kurun waklu lerlentu sesuai dengan kesepakatan

6.2 Recall yang bertepatan dengan han libur maka wajin setelam libur nasional
berakhir

7. RECORD

7.3, OC Repan
74, Surat Jalan
75 PO

76. sPB

8. LAMPIRAN
8.1 Form Penarikan Barang Alat Kesehatan Chitose (Recall)

9. REFERENSI

8.3.  ISO-D001:2015, Element : 8.1.2 Kepuasan pefanggan (Customer satisfaction)

94 Quality Manual.

9.5. Permenkes No. 20 tahun 2017 : Cara F Alat dan F
kesehatan Rumah Tangga yang baik

P-Penerikan Produl Alat Kesehatan-922




