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Penimbangan Sterilisasi Peralatan
1. LCL Kondisi Kondisi Kondisi Inisial Waktu Waktu dan Waktu dan Waktu dan Waktu dan Waktu dan Suhu
2. UCL Lingkungan Lingkungan Lingkungan Operator Sterilisasi Suhu Suhu Suhu Suhu Suhu Sterilisasi
3.LSL Suhu RH dp Pakaian Sterilisai Sterilisai Sterilisai Sterilisai Sterilisai Pakaian
4. USL Peralatan Peralatan Peralatan Peralatan Peralatan
PSG Waktu PSG Suhu Inisial Autoclave Autoclave
06 IPJ00160 Paracetamol Prod
100 mL Infus
IRH00160 RH IPC
Paracetamol
100 mL
Prod 21
27
20
26
QC | IPJ00160 Paracetamol IPC
100 mL Infus
QC
712412026
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Sterilisasi Peralatan

Pencucian Vial

Pencampuran Bahan Aktif

Kondisi
Lingkungan
Persiapan
& Sterilisasi
Basah

Kondisi
Lingkungan
Persiapan
& Sterilisasi
Basah RH

Kondisi
Lingkungan
Persiapan
& Sterilisasi
Basah dP

Kondisi
Lingkungan
Inisial
Operator

Waktu
Sterilisasi
Botol
(Tunnel)

Waktu
Sterilisasi
Alu cap
(Autoclave
YG 0.6)

Waktu
Pencucian
Botol
(Washing
Compact

SuhuTunel
(CHN 04)

SuhuTunel
(CHN 03)

Kecepatan
Conveyor
Tunnel (Hz)

Inisial
Operator

pH mixing
pH awal

pH mixing
pH akhir

pH (5.0-
6.5)

Penggunaa
n gas
Nitrogen
(1-3 bar)
Waktu
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Pencampuran Bahan Aktif

Penggunaa
n gas
Nitrogen
(1-3 bar)
Aktual

Pemerian
Warna

Pemerian
Fisik

Mixing
Larutan 4
Waktu
(Menit)

Mixing
Larutan 4
Kecepatan

(Hz)

Mixing
Larutan 3
Waktu
(Menit)

Mixing
Larutan 3
Kecepatan

(Hz)

Mixing
Larutan 2
Waktu
(Menit)

Mixing
Larutan 2
Kecepatan
(Hz)

Mixing
Larutan 1
Waktu
(Menit)

Mixing
Larutan 1
Kecepatan

(Hz)

Kondisi
Lingkungan
Suhu

Kondisi
Lingkungan
RH

Kondisi
Lingkungan
dpP

Inisial
Operator
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Pencampuran Bahan A Pencampuran Akhir Filtrasi
Dissolved Aktual Waktu pH yang pH yang Nilai DO Kecepatan Inisial Agua Pro TeKanan Rendemen Netto (Kg) Inisial Bubble Bubble
Oxygen Suhu Aqua (menit) Didapat Didapat Aktual Operator Injeksi Yg Gas Penyaringa Operator Point Point
Pro Injeksi sebelum (4.5-6.5) Mesin (Hz) Ditambahka Nitrogen n (%) Integrity Integrity
(70-80)0C penambaha n(L) (1-3 bar) test Il test Il
n WFI (3200-4200 (3200-4200
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Filtrasi Filling Ampul Aseptis
Bubble Bubble Volume Volume Rendemen Pemerian Pemerian Pelaksanaa Pelaksanaa Netto (Kg) Kondisi Kondisi Kondisi Jumlah Jumlah
Point Point Pengaturan Filling (%) Warna Fisik n Filling n Filling Lingkungan Lingkungan Lingkungan Produk yg botol
Integrity Integrity Volume Waktu Kecepatan Suhu RH dpP Memenuhi reject/waste
test | test | (menit) Mesin Syarat
(3200-4200 (3200-4200 Filling (Botol)




75

55 65
Filling Ampul Aseptis Sterilisasi Ruahan Inspeksi Vi
Inisial Head H5 Dissolved udi udi STERILISA STERILISA Rendemen Netto (Kg) Jumlah Jumlah Jumlah Inisial Volume
Operator Space Oxygen KEBOCOR KEBOCOR SI BOTOL SIBOTOL Sterilisasi & Produk yg Produk yg botol Operator (Botol)
Oxygen AN Waktu AN Waktu Sterilisasi Uji Memenuhi Disterilisasi reject/waste
Tekanan Kebocoran Syarat (Botol)
(%) (Botol)
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Inspeksi Visual Manual QC Inspe
Serat Rendemen Partikel Partikel Netto (Kg) Kosmetik Jumlah Jumlah Jumlah Jumlah Intesitas Inisial Cairan Bocor Volume
(Botol) Pengemasa Putih Hitam (Botol) Rejectin Rejectin Produk yg produk Cahaya Operator Kuning (Botol)
n Primer (Botol) (Botol) proses (L) proses Memenuhi yang di (Botol)
(%) (Botol) Syarat inpeksi
(Botol) visual
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QC Inspection

Volume
(Botol)

Uiji
Bioburden
(Sebelum
Sterilisasi)

Sterilitas

Serat
(Botol)

Serapan
Cahaya
Tampak
Serapan
Pada

Pirogen

pH

Penetapan
Kadar

Penetapan
Kadar

Pemerian
Cairan
jernih, tidak
berwarna,
steril dalam

Partikel
Putih
(Botol)

Partikel
Hitam
(Botol)

Partikel
(Visual)

Partikel
(Visual)

Kosmetik
(Botol)
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QC Inspection

Keseragam Jumlah Jumlah Jumlah Jumlah Intesitas Inisial Identifikasi Endotoksin Cemaran Cemaran Cemaran Cairan Bocor Bobot Jenis
an Sediaan Rejectin Rejectin Produk yg produk Cahaya Operator Waktu Bakteri Organik Organik Organik Kuning (Botol)
proses (L) proses Memenuhi yang di retensi Cemaran 4-kloroaset 4-aminophe (Botol)
(Botol) Syarat inpeksi puncak Lain anilid <= 10 nol <=
(Botol) visual utama <=0,25% bpj 0.1%
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Secondary Packaging
Rendemen Netto (Kg) Kondisi Kondisi Kondisi Inisial
Obat Jadi Lingkungan Lingkungan Lingkungan Operator
(%) Suhu RH dP




