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14971:2019. Metode penelitian kualitatif dengan pendekatan studi dokumen,
Kata kunci : lembar ceklist dan wawancara. Berdasarkan hasil penelitian yang dilakukan

manajemen risiko peralatan elektro-medis telah dilaksanakan dengan baik dan
ManajemenRisiko sesuai standar ISO 14971:2019 didapatkan presentase kesesuaian manajemen
) ! risiko peralatan elektro-medis 100%. Terdapat Klasifikasi risiko peralatan
1ISO 14971:2019 elektro-medis low, medium, dan high. Evaluasi risiko dilakukan dengan
labelisasi alat medis berbahaya, dan pengendalian risiko dilakukan melalui
langkah-langkah preventif, pemeliharaan rutin, serta kalibrasi alat medis.
Dokumentasi risiko terdapat kendala anggaran dan biaya dalam proses
manajemen risiko peralatan elektro-medis. Berdasarkan dari data yang diperoleh
dapat ditarik kesimpulan manajemen risiko peralatan elektro-medis telah sesuai

ISO 14971:2019 bahwa 100% sesuai.

ABSTRACT
Keywords: Electro-medical equipment plays an important role in providing public health
services. Health services must be supported by devices that are available and
Service Quality, function in accordance with Republic of Indonesia Law Number 56 of 2014. This
Puskesmas, An research aims to analyze risk management related to electro-medical equipment
Outpatient to ensure safe use and no work accidents during use for both patients and other

medical personnel in accordance with I1SO 14971:2019. Qualitative research
method with a document study approach, checklist sheets and interviews. Based
on the results of research conducted, risk management for electro-medical
equipment has been carried out well and in accordance with 1SO 14971:2019
standards. It was found that the percentage of suitability for electro-medical
equipment risk management was 100%. There are low, medium and high risk
classifications for electro-medical equipment. Risk evaluation is carried out by
labeling dangerous medical devices, and risk control is carried out through
preventive measures, routine maintenance and calibration of medical devices.
Risk documentation: There are budget and cost constraints in the electro-
medical equipment risk management process. Based on the data obtained, it can
be concluded that the risk management of electro-medical equipment is in
accordance with 1SO 14971:2019 which is 100% compliant
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PENDAHULUAN

Peralatan elektro-medis memegang peran penting dalam penyelenggaraan
pelayanan kesehatan masyarakat. Pelayanan kesehatan harus didukung oleh perangkat
yang tersedia dan berfungsi. Sesuai UU Rl Nomor 56 Tahun 2014, pelayanan rumah
sakit harus memenuhi standar yang relevan.(Kemenkes 2014 dalam (Auliani, 2021)).

Rumah sakit memliki banyak tipe salah satunya tipe B yang menjadi rujukan
utama bagi pasien rawat jalan dan rawat inap, adapun peralatan medis yang digunakan
pada rumah sakit tipe B dalam bidang kesehatan, yang merupakan peralatan canggih,
membutuhkan manajemen risiko yang berkaitan dengan keamanan dan kualitas
penggunaannya.( Firdaus 2022).

Peralatan elektro-medis dirancang untuk manusia dengan tujuan diagnostik atau
terapeutik, perangkat ini dapat digunakan untuk perawatan pasien rutin dan tujuan
ilmiah medis. Para peneliti yang ditugaskan untuk mengembangkan perangkat medis
baru menghadapi tantangan kompleks dalam membuat perangkat medis yang aman
untuk digunakan manusia. Artinya perangkat tersebut harus aman dan efektif dengan
desainnya, baik dalam kondisi normal maupun dalam kondisi rusak. Jika risiko
ditentukan tidak dapat diterima, maka risiko tersebut harus dikurangi hingga tingkat
yang dapat diterima.

Berita yang diliput oleh website Rejabar Republika telah terjadi ledakan di Eka
Hospital, Tangerang Selatan Banten pada 21 September 2023, diduga disebabkan oleh
peralatan DPS yang digunakan untuk menyimpan listrik pada peralatan medis Magnetic
Resonance Imaging (MRI) overheat. Kejadian ini menunjukkan pentingnya
menganalisis dampak manajemen risiko terhadap keselamatan dan mutu penggunaan
peralatan medis di rumah sakit, guna mencegah kejadian serupa terulang kembali.
Dalam hal ini, manajemen risiko yang baik dapat membantu mengidentifikasi dan
mengelola risiko terkait penggunaan alat kesehatan, termasuk risiko kebakaran dan
ledakan (Sulistyawati, 2023).

Penelitian yang dilakukan oleh Umar Kheir, pada tahun 2022 yang berjudul
“Identifikasi dan analisis risiko dalam pengembangan alat kesehatan” menggunakan
metode penelitian kualitatif dengan serangkain wawancara dan pengembangan teori
dasar dengan tujuan penelitian untuk mengetahui manajemen risiko yang diterapakan
perusahaan yang baru memulai (start — up). Hasil penelitian menunjukkan kurangnya
identifikasi risiko, kurangnya keterlibatan tim yang tepat dan terkait hal lain yang
disajikan.

METODE

Tahapan-tahapan yang dilakukan untuk memperoleh data dalam penelitian ini akan
digam barkan pada diagram alir.
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Gambar 1. Diagram Alir Metode Penelitian

1. Tahap pertama mulai peneliti mempersiapkan semua dokumen yang diperlukan
dalam penelitian, Peneliti juga harus mempersiapkan alat dan bahan pengambilan
data seperti kamera lembar check-list dan wawancara

2. Tahap kedua Pengumpulan data dokumen manajemen risiko peralatan elektro-
medis, peneliti juga melakukan wawancara dengan pihak terkait rumah sakit.
Peneliti menggunakan lembar check-list untuk menyesuaikan hasil analisis
penelitian sesuai dengan 1SO 14971:2019. Peneliti juga menggunakan kamera
untuk dokumentasi penelitian.

3. Tahap ketiga meliputi pengolahan dan analisis data yang telah dikumpulkan dari
tahap pengumpulan data. Menganalisis data, peneliti akan menggunakan teknik
kuantitatif.

4. Tahap keempat pembahasan hasil penelitian yang telah diperoleh dari tahap
analisis data. Peneliti akan membahas temuan-temuan yang berkaitan dengan
manajemen risiko peralatan medis. Selain itu, peneliti juga akan membandingkan
hasil penelitian dengan penelitian terkait yang telah dilakukan sebelumnya.

5. Tahap Kelima kesimpulan diambil dari hasil penelitian. Peneliti akan
menyimpulkan temuan-temuan yang telah diperoleh dari tahap analisis data dan
pembahasan.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Bagian ini menyajikan hasil Berikut hasil pengambilan data manajemen risiko
peralatan elektro-medis menggunakan metode studi dokumen.
A. Instalasi Gawat Darurat (IGD)
Instalasi Emergensi/Instalasi Gawat Darurat (IGD) adalah salah satu bagian di dalam
sebuah rumah sakit yang menyediakan penanganan awal bagi pasien yang menderita
sakit dan cedera, yang dapat mengancam kelangsungan hidupnya. Adapun nilai resiko
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alat medis yanga ada pada ruag instalasi gawat darurat ( IGD) dapat dilihat pada tabel
berikut
Tabel 1 Instalasi Gawat Darurat (IGD)

No. Nama Alat Klasifikasi Risiko Nilai Risiko
1. Kardiotokografi (CTG) Medium 3
2. Defibrilator High 5
3. Elektrokardiogram (EKG) Medium 3
4. Film Viewer Medium 3
5. Flowmeter Low 1
6. Blood Warmer High 4
7. Infus Pump Medium 3
8. Lampu Operasi Medium 3
9. Nebulizer Medium 3
10.  Suction Pump Medium 2
11.  Syringe Pump Medium 3
12.  Tensimeter Medium 3
13.  Ulstrasonografi (USG) High 4
14.  Ventilator High 5

Pada tabel 1 hasil data manajemen risiko peralatan elektro-medis pada Ruangan
Instalasi Gawat Darurat.dimana nilai resiko tertinggi berada pada alat Ventilator
dengan nilai 5. yang dapat dilihat pada grafik berikut:
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Gambar 1 Grafik Instalasi Gawat Darurat (IGD)

Pada gambar 1 grafik hasil data manajemen risiko peralatan elektro-medis pada
Ruangan Instalasi Gawat Darurat.

B. Ruangan Perinatologi

Ruang Perinatologi atau Neonatus merupakan salah satu unit yang memberikan
pelayanan kesehatan bagi bayi baru lahir yang perlu penanganan khusus, pelayanan
diberikan pada usia 0 — 28 hari terutama bayi dengan risiko tinggi. Berikut merupakan
hasil klarifikasi risiko dengan nilai risiko
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Tabel 2 Ruangan Perinatologi

No. Nama Alat Klasifikasi Risiko Nilai Risiko
1. Baby Incubator High 5
2. BCPAP High 5
3. Film Viewer Low 1
4. Flowmeter Medium 3
5. Infant Warmer Mobile High 5
6. Infus Pump Medium 3
7. Mobile X-Ray High 5
8. Patient Monitor Medium 3
9. Phototherapy High 4
10.  Pulse Oximetri Medium 3
11.  Suction Pump Medium 3
12.  Timbangan Bayi Digital Medium 3
13.  Ulstrasonografi (USG) High 4
14.  Ventilator High 5

Pada tabel 2 merupakan hasil data manajemen risiko peralatan elektro-medis pada
Ruangan perinatologi dimana pada tabeldapat dilihat nilai range tertinggi ada pada nilai
resiko dengan nilai 5 dan nilai terendah ada pada nilai 1 yang dapat dilihat pada
gambar berikut :
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Gambar 1 Grafik Ruangan Perinatologi

C. Ruangan Pediatric Intensive Care Unit (PICU).

Ruang PICU (Pediatric Intensive Care Unit) adalah ruang perawatan intensive
untuk anak — anak yang memerlukan pengobatan dan perawatan khusus, guna mencagah
dan mengobati terjadinya kegagalan organ — organ vital. Adapun nilai resiko alat medis
yanga ada Ruang PICU (Pediatric Intensive Care Unit) dapat dilihat pada tabel beriku

Page | 163



Al-Tamimi Kesmas / Vol. 13, No. 1, Juni 2024

Tabel 3 Ruangan Pediatric Intensive Care Unit (PICU)

No. Nama Alat Klasifikasi Risiko Nilai Risiko
1. Blanket Warmer Medium 2
2. Blood Warmer High 4
3. Defibrilator High 5
4. Film Viewer Low 1
5. Flowmeter Medium 5
6. Infant Warmer High 5
7. Infrared Medium 3
8. Infus Pump Medium 3
9. Laringoscope Medium 3
10. Lampu Sorot Low 1
11.  Suction Pump Medium 2
12.  Pendant High 4
13.  Ulstrasonografi (USG) High 4
14.  Ventilator High 5

Pada tabel 3 hasil data manajemen risiko peralatan elektro-medis pada Ruangan
Pediatric Intensive Care Unit (PICU). Dimaa nilai resiko range tertinggi ada pada alat 3
alat ventilator, infant warmer Flowmeter dan Defibrilator , berikut grafik klasifikasi
resiko pada alat medis ruang PICU

e==C=edium
=@=High
a =—@®=—"High
=@ oW

== edium

Nilai Risiko

e=@==High

1 == Meadium
e==C=Nedium
=== Nedium

SECR S S
&*2** w&«&&&&w\\@@@
'é\ *é‘ -{A\' Q\ ‘é‘\ 'é\ —.—Low.
Klasifikasi Risko =O=Medium

Gambar 2 Grafik Pediatric Intensive Care Unit (PICU)

Pada gambar 3 grafik hasil data manajemen risiko peralatan elektro-medis pada
Ruangan Pediatric Intensive Care Unit (PICU).
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Berdasarkan hasil studi dokumen manajemen risiko peralatan elektro-medis di
RSUD Arifin Achmad dari 5 ruangan diatas terdapat klasikasi risiko medium, high dan
low. Nilai risiko 1 dengan jenis risiko kegagalan yang tidak menyebabkan penanganan
pada pasien dan tidak mempengaruhi kemanan pasien. Nilai risiko 2 dengan jenis risiko
kegagalan yang menyebabkan penanganan buruk pada pasien dan memepengaruhi
keamanan pasien dan operator. Nilai risiko 3 dengan jenis risiko kegagalan peralatan
medis menyebabkan kesalahan diagnose atau penanganan yang tidak tepat. Niai risiko 4
dengan jenis risko kegagalan peralatan kesehatantidak menyebabkan kematian tetapi
luka. Nilai risiko 5 dengan jenis risiko kegagalan peralatan dapat menyebabkan
kematian pasien. Pengendalian risiko setiap klasikasi dan nilai risiko melakukan
preventive maintanance rutin, kalibrasi setiap tahunnya.

4. Tabel Hasil Menggunakan Rumus
Hasil Presentase Rumus Sebagai Berikut:
A. Hasil Rumus Narasumber 1

Tabel 4 Hasil Narasumber 1

Pernyataan Elemen Presentase
Sesuali 5 100%
Tidak Sesuai 0 0%

B. Hasil Rumus Narasumber 2

Tabel 5 Hasil Rumus Narasumber 2

Pernyataan Elemen Presentase
Sesuai 5 100%
Tidak Sesuai 0 0%

C. Hasil Rumus Narasumber 3

Tabel 6 Hasil Rumus Naarasumber 3

Pernyataan Elemen Presentase
Sesuai 5 100%
Tidak Sesuai 0 0%

D. Hasil Rumus Narasumber 4

Tabel 7 Hasil Rumus Narasumber 4

Pernyataan Elemen Presentase
Sesuai 5 100%
Tidak Sesuai 0 0%
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E. Hasil Rumus Narasumber 5

Tabel 8 Hasil Rumus Narasumber 5

Pernyataan Elemen Presentase
Sesuai 5 100%
Tidak Sesuai 0 0%

Berdasarkan hasil analisa rumus didapatkan hasil data 5 pernyataan dari
narasumber dianalisa didapatkan 5 elemen yang sesuai dengan 1SO 14971:2019 dengan
Presentase sebesar 100%. Manajemen risiko peralatan elektro-medis terlakasana.
Berdasarkan hasil analisa peneliti proses manajemen risiko peralatan medis dimulai dari
analisis risiko sampai dengan dokumentasi risiko peralatan elektro-medis sesuai dengan
ISO 14971:2019.

KESIMPULAN

Menurut Hasil analisa dari penulis terkait analisis manajemen risiko peralatan
elektro-medis telah sesuai 1SO 14971:2019 bahwa 100 % sesuai da sudah diterapkan
dengan baik oleh rumah sakit sesuai dengan sop dan standar yang sudah ditetapkan.
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