


















































































Soal 1
Salah satu fungsi utama hotcell pada fasilitas produksi radiofarmaka adalah ....
A. Mengatur tekanan udara ruang produksi
B. Melindungi operator dari paparan radiasi saat menangani bahan radioaktif
C. Menyimpan limbah radioaktif sementara
D. Mengontrol suhu ruangan produksi

Jawaban: B

Soal 2
Mengapa sistem HVAC merupakan fasilitas yang sangat penting dalam produksi radiofarmaka?
A. Untuk meningkatkan kapasitas produksi
B. Untuk menjaga suhu, kelembaban, tekanan udara, dan kebersihan ruang produksi
C. Untuk menghemat konsumsi Listrik
D. Untuk mempercepat proses sterilisasi alat

Jawaban: B



Soal 3
Pada sistem kelistrikan fasilitas radiofarmaka, pengujian fungsi MCB/MCCB bertujuan 
untuk ....
A. Mengurangi konsumsi daya Listrik
B. Memastikan sistem proteksi bekerja ketika terjadi gangguan Listrik
C. Meningkatkan tegangan keluaran panel
D. Mengatur faktor daya

Jawaban: B

Soal 4
Urutan tahapan kualifikasi fasilitas yang benar adalah ....
A. KI → KO → KD → KK
B. URS → FAT → SAT → KD → KI
C. URS → KD → FAT → SAT → KI → KO → KK
D. FAT → URS → KI → KO → KK

Jawaban: C



Soal 5
Dokumen User Requirement Specification (URS) disusun dengan tujuan ....
A. Menentukan jadwal pemeliharaan peralatan
B. Menjelaskan kebutuhan pengguna sebagai dasar desain dan pengadaan system
C. Menentukan metode kalibrasi instrument
D. Menyusun prosedur operasional harian

Jawaban: B

Soal 6
Perbedaan utama antara Factory Acceptance Test (FAT) dan Site Acceptance Test (SAT) adalah ....
A. FAT dilakukan setelah SAT
B. FAT dilakukan di lokasi pengguna, sedangkan SAT di pabrik
C. FAT dilakukan di pabrik pemasok sebelum pengiriman, sedangkan SAT dilakukan setelah instalasi 
di lokasi pengguna
D. FAT hanya dilakukan pada sistem HVAC

Jawaban: C



Soal 7
Pada Kualifikasi Instalasi (KI), kegiatan yang paling penting adalah ....
A. Menguji kapasitas produksi maksimum
B. Memastikan seluruh komponen telah dipasang sesuai gambar teknik, spesifikasi, dan 

dokumentasi
C. Menguji operator dalam menjalankan alat
D. Melakukan validasi proses produksi

Jawaban: B

Soal 8
Dalam Kualifikasi Operasional (KO), pengujian dilakukan pada kondisi operasi normal maupun kondisi 
terburuk (worst case condition). Tujuan utama pengujian tersebut adalah ....
A. Mengurangi biaya operasional
B. Memastikan sistem tetap bekerja sesuai spesifikasi pada seluruh rentang operasional
C. Menentukan umur pakai alat
D. Mengurangi waktu produksi

Jawaban: B



Soal 9
Kualifikasi Kinerja (KK) dinyatakan berhasil apabila ....
A. Seluruh komponen telah selesai dipasang
B. Sistem mampu memenuhi seluruh parameter kinerja sesuai URS pada kondisi operasional 

sebenarnya
C. Dokumen FAT telah disetujui
D. Seluruh operator telah mengikuti pelatihan

Jawaban: B

Soal 10
Mengapa pemantauan berkelanjutan dan kualifikasi ulang (requalification) tetap diperlukan 
meskipun seluruh tahapan kualifikasi telah selesai?
A. Karena seluruh peralatan harus diganti setiap tahun
B. Untuk memastikan fasilitas tetap berada dalam kondisi terkendali setelah terjadi perubahan, 
perawatan, atau selama penggunaan jangka panjang
C. Agar jumlah dokumen semakin lengkap
D. Karena merupakan persyaratan pemasok peralatan

Jawaban: B
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