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A. PENGESAHAN

Keterangan Jabatan Tanlg\a Tangan Tanggal
Disusun Oleh Asman Produksi Steril /mf/ \3 Mar 20724
Diperiksa Oleh Manager Produksi Steril /%/ 19 Maf 2024
Disetujui Oleh General Manager Produksi \ \ ‘\/‘S 19 Mar 2024

General Manager Quality Assurance | . (_%L.‘é'— 9 mar QOW
/ll' 4 7 N
B. TINJAUAN ULANG
No Parameter Tinjauan Ulang e - Deskripsi Ketidaksesuaian
‘ Tidak Sesuai i

GMP terkini

0 CPOB, CPAKB, CPOTB

1 1SO 9001 : 2015
1 [1 Sistem Jaminan Halal

0 HACCP

7 Lainnya, sebutkan:

Persyaratan lain yang relevan

tkan:

2 Sebutkan

Kondisi dan proses aktual diarea
5 kerja terkait:
Kesimpulan: L Dokumen masih sesuai, tidak perlu revisi
Beri tanda V pada pilihan yang sesuai 1 Dokumen sudah tidak sesuai, harus direvisi

sebelum jatuh tempo tinjauan ulang berikutnya
(1 Dokumen sudah tidak digunakan
Ditinjau oleh:
Tanda tangan : T al:

General Manager Produksi SnRa i angg
Disg gl Qi Tanda tangan : Tanggal :
General Manager Quality Assurance gan - DOy
Keterangan:
Tanggal dokumen tidak berlaku:
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Tujuan
Instruksi Kerja ini disusun sebagai panduan untuk melakukan pengukuran volume larutan hasil
pengisian injeksi ampul sehingga volume larutan hasil pengisian memenuhi syarat

Cakupan

Instruksi Kerja ini berlaku untuk mengukur volume larutan produk hasil proses pengisian injeksi
ampul aseptis dan sterilisasi akhir di Department Steril, Divisi Produksi

Penanggung Jawab
Penanggung jawab Instruksi Kerja ini adalah Asman dan Manager Produksi Steril

Bahan dan Alat
4.1 Spuit injeksi ( syringe hipodermik )

Prosedur
5.1 Persiapan :

5.1.1  Pastikan volume spuit injeksi yang digunakan tidak lebih dari 3 kali volume larutan
yang akan diukur, atau sesuai ketentuan berikut :

5.1.1.1 Injeksi ampul volume 1 ml : menggunakan spuit injeksi 2 ml
5.1.1.2 Injeksi ampul volume 2 ml : menggunakan spuit injeksi 5 ml
5.1.1.3 Injeksi ampul volume 4 m| : menggunakan spuit injeksi 5 ml
5.1.1.4 Injeksi ampul volume 5 ml : menggunakan spuit injeksi 10 ml
5.1.1.5 Injeksi ampul volume 10 ml: menggunakan spuit injeksi 15 ml atau 10 ml
yang sudzah diberi penandaan khusus
5.1.2 Pastikan panjang jarum spuit injeksi tidak kurang dari 2,5 cm

5.1.3 Pastikan label kalibrasi spunt injeksi valid dan dalam kondisi kering sebelum

digunakan
52  Proses:

5.2.1 Pemeriksaan volume larutan dilakukan terhadap masing — masing sampel produk
ampul hasil pengisian

522 Patahkan breaking point ampul, kemudian hisap larutan dalam ampul
menggunakan spuit injeksi hingga seluruh isi larutan dalam ampul berpindah ke
dalam spuit injeksi

5.2.3 Balikkan spuit sehingga jarum spuit menghadap ke atas, kemudian naikkan
perlahan bagian injektor spuit injeksi hingga gans meniskus larutan berhimpit
dengan skala 0 pada spuit injeksi

5.2.4 Ukur volume larutan dengan mengamati batas bawah larutan yang berhimpit
dengan skala volume pada spuit injeksi

Tindak lanjut
Apabila terjadi penyimpangan dalam pelaksanaan Instruksi Kerja ini agar segera dilaporkan kepada
penanggung jawab Instruksi Kerja
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7 Catatan Perubahan

Revisi Berlaku Perubahan

1. Perubahan pada format dokumen , sesuai sistem
00 \ 1AL NN dokumentasi terkini

1 9 g‘fif"%?‘( éUL% 2. Perubahan Protap No. PST1B020 menjadi Instruksi
Kerja No. PRD02-P041 Rev.00

8 Tinjauan Ulang

Instruksi Kerja ini akan ditinjau setiap 3 tahun atau kurang (jika perlu) oleh General Manajer
Produksi dan General Manager Quality Assurance

9 Distribusi

Secara umum salinan Instruksi Kerja ini akan didistribusikan ke :
9.1 Divisi Produksi
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