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1 Tujuan

Agar setiap pemakaian menggunakén cara yang benar, sehingga didapatkan hasil analisa yang
akurat dan kerusakan alat karena salah pengoperasian dapat dihindari.

Cakupan

Protap ini sebagai panduan untuk menelusuri fitur audit trail alat HPLC Agilent 7 di laboratorium
pengawasan mutu.

Penanggung Jawab

Penanggung jawab protap ini adalah Supervisor Pengujian Bahan Awal dan Bahan Kemas.

Definisi

Audit frail HPLC adalah suatu fitur pada program HPLC yang dapat menyimpan semua aktifitas
user dan secara default akan mencatat waktu, user, data yang diakses, kegiatan menambah,
mengubah dan mengahpus yang dilakukan oleh setiap user dalam sistem HPLC.

5.1
5.2
53
54

55
56

Prosedur

Pada tampilan desktop komputer masuk keaplikasi OpenLAB Controli Panel.
User masuk menggunakan username dan password masing — masing.
Kemudian klik project pada pilihan panel sebelah kiri.

Pilih Instrument pada pilihan panel sebelah kiri, kemudian klik Browse untuk memilih Project
yang telah dibuat.

Klik Launch untuk membuka sistem Online HPLC.

[

Pilih method, lalu klik Properties

1350 iy ) Method Data (Nens)  Sequence
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User: Marza Yenni (Marza) Project:

Acetyl Systein i : Idie
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5.7 Lalu pilih audit trail, klik Enable audit trail dan klik Prompt for reason when saving Method.

OB HPLC 07 (Agilent 1260 Infinty I Method Acetylcymeine.met  Datsr (None)  Sequence uniitled.sen - [Method Properies] T [ o e

i: Vi Signal &, e nm | = a2 ¥l = b g »

Dsasipien | Dphent | Calbiahen | Ault Tisd Lag  Audk Tosl |
i

7 Promot lox reston at svery change
@ Promot lor reaton when saving Method
" Do nct priomet for reason

Usas: hscza :nm(lhm)m Acetyl Systein idle
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5 8 Untuk melihat activity log audit trail, klik Audit Trail Log, lalu pilih tanggal untuk mehhat data
audit frail yang diinginkan.

5.9 Setelah diperoleh data yang diinginkan, hasil dapat diprint dengan cara klik Print.

nnuuml oml Caltration Auih-il-w |M7vd|

User: From date/bme: [2/03/2020 11:19:26 A~ |

tocaton: [ Todstemme: [1SmsmmausoismeM ]
| ossmesem| e

o I | T S
20/03/2020 11:40:24 AM (GMT ..
20/03/2020 11:40123 AM (GMT ..

1:40:22

20/03/2020 &
20/03/2020 11:90:21 AM (GMT ... ks
20/03/2020 11:90:21 AM (GMT ... Marza Yerni (M...
20/03/2020 11:38:55 AM (GMT ... Marza Yerrs (M..

20/03/2020 11:37:42 AM (GMT ... Marza Yervd (M..
2003/2020 11:3MA2 AM (GMT ... Marze Yerri M.  Mathod Proper!
00 L1207 AM (GMT .. Maran Yeres M.
WAA0W 13149130 AM (GMT ... Mard Yared M.,

User: Marza Yenni (Marza) Project: Acetyl Systein idie

B © olaxE T aw-
5.10 Pemeriksaan tanggal, jam atau record time di HPLC dapat dilihat di Audit Trail Log
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User: Marza Yenni (Marza) Project: Acetyl Systen

1: VWD: Signal A, 214 nm

Description | Dptions | Catiation  Audt TrailLog | Aud Trad |

4 Sig.
Offina: INAF HPLLO7+P

menggant calb Ref unbc perhutungan
sesusl single run
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(B3 HPLC 07 (Agilent 1260 Infinity I) (Offfine)  Method: Acetylcysteinemet  Dats: (None) Sequence untitied.seq - [Method Properties]

S TS TarE

5.11 Pemeriksaan kesesuaian metode analisa, File —» Open Result Set — Pilih Result

Sequence

Jlx|e]w

1: VWD: Signai A, 214 nm

1 VWD Signal A, 214 nm

@3 HPLC 07 (Agilent 1260 Infinity TD) (Offfine) _ Miethod: Acetylcysteinemel  Data: WS_Acetylcysicine 20059N12 ot_-Repldat  Sequence Acetylcysteine w

Twe 3 41678 w8

may

Aoyl yslene
Acetylysiens

Usar Marzs Yenni (Marza) P

I~ IRES)

5.12 Pemeriksaan urutan pengujian sampel. File —» Open Sequence — Pilih Sequence

1708/3630
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{5 HPLC 07 (Agilent 1260 Infinity I} (OFfine) _ Method: Acetylcysteinemet _ Data: (Nore) A ] [ & ek

[1: VWO: Signal A, 214 nm - R ® T e | & |

B | Fun it | Conc| Custom Vial Sample D Method Samole RIS TD Amt
r/a_ Uncony € pial UssMethod yoteine. et W5_Acetyicystene,_20059N12_st_dat 1 1

r/a  Unconfigun 1/ F1:AZ Use Method met WS_Acetylcysteine_20053N12_spl_001.dat 1

n/a 1 P1:A-3 Use Method i WS_Acetyleysieine_20059N12_spi_002 dat 1
n/a  Unconfigur 1. P1-A4 Use Method z met WS_Acetyicysteine_20059N12_spl_003 dat 1 1
w/a 1. P145 Use Method . Mt met WS_Acelyicystsine_20053N12_spl_004 dat 1 1

n/a 1. F1AS Use Method met WS_Acetyicysteine_20059N12_spl_005 dat 1

/i3] Uncanfifs] 1 Uss Me[ ~ | = i ine met[ <] WS_Acaiylcystsine_20058N12_sp| 008 dat[3] 1

; v
.

4| i »

User: Marza Yenmi (Maiza) Project: Acetyl Systein

EEc o al® JE[alw]

5.13 Pemeriksaan jejak arsip data, File —» Open Result Set — Pilih Result Sequence

5 FPLE 07 (Agile 1760 infinity B) (Offfine)  Method R )

Unconfigur
Uncanfigun

Unconiigust Acslylcysteme
Unconfigur Acetyicysteme

O/n/a  Unconfigun
0 n/a  Unconfigur Acetuicysteine
On/s  Unconfigun Acetyicysteine
Acetyicysteme

Acatylcysteine Acetylcysteine met
Acstylcydene Acstylcpsteine. met
Acetvicysteine Acetlcysteine.met
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5.14 Pemeriksaan jejak login dan logout dapat dilihat Activity Log pada Agilent OpenLLAB Control
Panel
u AQiE: BALAR ol Pans - =

5 L G [Agient 1260 iy R ele DR
La82 contiquration SEaAMe
Last moaifies Oy
Last mocifiec datetme:
Apoicanon
Instrument convolier
Instrument type.
fo:

Owrer contact nfomaton

¢ 01 i4 3821313200000 1. 100 of 2637
DawTime Deaeption

S Run - Abort Run DAOATA ANALISIS HPLC

- _CHEETRN It

Pustaka
Buku panduan penggunaan Alat HPLC Agilent 1260 Infinity.

Catatan Perubahan

Rev Berlaku Perubahan
00 20 JUL 2020 Dokumen terbitan pertama.

Tinjauan Ulang

. Protap ini akan ditinjau ulang setiap 2 tahun (atau kurang jika perlu) oleh Manajer Pengawasan
Mutu dan Manajer Pemastian Mutu.

Distribusi
9.1. Bidang Pengawasan Mutu
9.2. Bidang Pemastian Mutu

Links
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10 Pengesahan
Kode Tanda
Keterangan Jabatan Bidang tangan Tanggal
Disusun oleh  |Supervisor Pengujian Bahan Awal AM ub
dan Bahan Kemas | A4S w2020
Diperiksa oleh |Asman Pengujian Bahan Awal dan :
Produk e Q‘\:' AS WY 20720
Disetujui oleh  |Manajer Pengawasan Mutu AM < \S Jui 2020
Manajer Pemastian Mutu PM L‘”bﬁ‘/ AS JO0\ 2020
11 Tinjauan
o Tgl. Tanda :
No. Peninjau Tinjauan tangan Rekomendasi
- Wi ) .
Manajer Pengawasan Mutu | ¥ y oy, wilh e

|
Manajer Pemastian Mutu blf Aa,\, QOTL%

~ panh Setva,

2. Manajer Pengawasan Mutu

Manajer Pemastian Mutu
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