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A. PENGESAHAN

Keterangan Jabatan

Tanda Tangan Tanggal

Disusun oleh Asman Lab Analytical Stability

23 Feb 20av

Diperiksa oleh Manager Research Support

28 fFeb 20ar

L

Disetujui oleh General Manager R & D

ok

0% Mar 2032€

General Manager Quality Assurance

¢

[| Mar 101¢

B. TINJAUAN ULANG

Masih Sesuai/

Ho. Tidak Sesuai

Parameter Tinjauan Ulang

Deskripsi Ketidaksesuaian

1 | GMP terkini

CPOB, CPAKB, CPOTB
ISO 9001 : 2015

Sistem Jaminan Halal
HACCP

Lainnya, sebutkan :

2 | Persyaratan lain yang relevan
Sebutkan :

3 Kondisi dan proses aktuél diarea
kerja terkait :

Kesimpulan :

Beri tanda V pada pilihan yang sesuai

Dokumen masih sesuai, tidak perlu revisi

Dokumen sudah tidak sesuai, harus direvisi sebelum
jatuh tempo tinjauan ulang berikutnya

Dokumen sudah tidak digunakan

Ditinjau oleh :
: |
General Manager R & D Tanda tangan Tangga
Disetujui oleh :
i : nggal :
General Manager Quality Assurance Tanda tangan Tangga

Keterangan :

Tanggal dokumen tidak berlaku :
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Tujuan .

Instruksi kerja ini disusun sebagai panduan dalam menggunakan stability chamber untuk
mencegah terjadinya kerusakan alat karena salah pengoperasian.

Cakupan

Instruksi kerja ini berlaku untuk penggunaan Stability Chamber SLI 9000 S di Lab Analytical
Stability Divisi R & D.

Penanggung Jawab
Penanggung jawab instruksi kerja ini adalah General Manager R & D.

Prosedur

4.1 Pastikan label kalibrasi masih berlaku, bila sudah terlewat laporkan kepada petugas kalibrasi
/ Asman Lab Analytical Stability.

4.2 Pastikan alat dalam keadaan bersih.
4.3 Berikut adalah bagian-bagian yang terdapat pada Stability Chamber.  +

Gambar 1. Tampak depan Stability Chamber
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Gambar 2. Panel Operasional Stablity Chamber

Keterangan Gambar 1 :

1.

SN ioNo . 03 I

Indicator Lamp
Display

Main Power Switch
Cooling Switch
Alarm Lamp Switch
Lamp Switch
Handle

Keterangan Gambar 2 :

a.

~eoaoc0C

Temperature lamp

Humidity lamp

No water lamp

Overshoot temperature safety device lamp
Water protection

Actual value display temperature & humidity'

8. Electrical
9. Shelves
10. Key Lock
11. Handle
12. Electrical
13. Shelves
14. Key Lock

g. Main Power

h. Cooler & Humidifier

i. Inner Lamp
j. On/of Alarm
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4 4 Persiapan sebelum menggunakan Stability Chamber

4.41

442
443
444
445

446

4.4.7

Isi bak suplai dengan air yang memiliki konduktivitas 0 - 25 yS atau dengan DIW
sampai tanda batas aman untuk beberapa hari, kemudian buka kran pada bagian
bawah bak untuk mengisi sistem kelembaban (RH).

Hubungkan alat Stability Chamber pada sumber listrik 220 Volt (50-60 Hz).
Tekan tombol POWER UPS yang berada di dalam Electrical (8) ke posisi ON.
Tekan tombol MAIN POWER (g) ke posisi ON untuk menghidupkan alat.

Tekan tombol COOLER/HUMIDIFIER (h) untuk menghidupkan pendingin dan
kelembaban, lampu indikator HUMIDIFIER (b) dan HEATER (a) menyala kuning.
Tekan tombol SWITCH ALARM (j) untuk menghidupkan alarm, lampu alarm (pada
bagian atas alat) akan menyala jika tidak sesuai dengan kondisi yang di-setting.

Tunggu sampai kondisi alat stabil pada T 30£2 °C dan RH 75 +5%, lihat display
Temperatur dan Kelembaban (f) atau dimonitor dengan PC.

Catatan : Alat sudah di-setting oleh pabrik pembuat sesuai persyaratan pada saat kualifikasi

4.5
451

452

Pemantauan suhu dan kelembaban

Lakukan pemantauan suhu dan kelembaban, catat hasinya pada dokumen
Pemantauan Lingkungan Climatic Chamber Stabilitas. Saat libur panjang, alat harus
tetap berfungsi dan pemantauan dilakukan secara rutin oleh Security.

Lakukan pengambilan data real time pemantauan suhu dan kelembaban dengan
menggunakan Software HW-4 Rotronic sebulan sekali dengan langkah berikut :

4.5.2.1 Klik ikon g HW4 pada desktop.
4522 Klik Start HW4.

4.5.2.3 Sambungkan kabel konektor USB ke komputer, tunggu hingga device
tersambung (otomatis tersambung) dan muncul tampilan berikut.

S e
e Cermadimes W Swwm Mt o

om [ o vebres ot B Lo | Viow
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4.52.4 Double Klik 2 kali access data pada device hingga muncul HW4 explorer.

File  Devices and Groups  Yiew

i

e _4 v SR
539 Device Manager
i Data Logging
&t
w=e Probe |

;}ﬁg Probe 2

@ Probe 3

@5 Probe 4

o F

Settings 2

4525 Klik kanan pada File yang diinginkan, kemudian pilih Copy (akan tersimpan

i

File

Devices and Groups

pada folder di komputer).

View  Settings and Tools  Help

Fie File Operations Help

'\ LogFies | Event and Corfiguaton Fles |

| Fie Name

67301103 L0G
B7301104 LOG
E7301105L0G
67301106 LOG
E7301107 LOG

30108LOG
_ 67301109006
|7 |ersortoLoo
| feronnios
‘ 167301112006
|
|
i
|

| 67301113106
| 67301114 LOG
|67301115.L0G
{B7301116L0G
| 673011171006
| 67301118.L0G
| 67301119L0G
| 67301120L0G
| 67301121 LOG
|67

Communicating {1/2)

/ stant| =

4526

I 1 BN 21200 AM
Input 1 30,839 3372012 1200 AM
Input 1 30939 3M0720121200 AM
Input 1 30939 3M120121200AM |
Input 1 30939 3N2720121200 2M
Input 1 30,838 3113720121200 AM
Input 1 30,939 314720121200 AM
Input 1 30,939 31520121200 AM
Input 1 30,939 31620121200 AM
Input 1 30939 317720121200 AM
Input 1 30,939 31820121200 AM
Input 1 30333 31920121200 AM
Inpadt 1 30,830 32020121200 AM
Input 1 30,939 372120121200 AW
Input 1 30,939 3722720121200 AM
Input 1 ISI9  II2M21200 AM
Input 1 30939 3/24720121200 AM
Inpud 1 939 372572012 1200 AM

32672012 1200 AM
373 200 AM

| += | Ducument] - Microsoft ...

Exit HW4 explorer.

TEERITTOOAM

piclure

{D-\climatic chamber 600L
f Ty PuHcal|Name =]
—J Recen | 7£7201100L06
—J SendT | 1§7301101.L06 21
—J StatM | erannnzL06 V3720121200
- :‘f"’: ]67301103L0G 30333 /8720121200
j ol | JeranoaLos 0% V21200
+] HSOC _]67301105L0G 2053 3102012120
+ ) PopanFies | —J5730106L0G 0TI V012120
+ | RECYTLER J67301107.L06G 30333 31272012120,
+_| SUBFORT 67301108106 0333 332012120
| ) Siistem Vokume | 167301103006 30833 3/14/2012120.
| - 2 Toskies 167301110006 0933 352012120
{ % _J VALUEADD _J67301111.L0G 30338 31672012120,
e ) WANDOWS _J67301112L0G 0938 INT22120
! 1 [SmadCage]l || _J67301113L0G 30333 3182012120
== DA || 67301114106 30939 WY2N2120
i ) 1767813762 || 67301115006 30339 3/20/2M2120
I bennyk _J67301116L06 0333 321722120
—| clmatiochamb {} 767301117.L0G W9 3/22/2012120 |
= clmatic chamb [ 7767301118106 3039 3232012120
[ IBEOER P emgialos wsmw vaemM2120 |
| g semvekms || Qeraonanios N3] 3252012120
| i v||_J67301121L06G 30939 37262012120,
| ] | OsmomzLos 30933 3272012120 =)
ST TTUE AWM ST e =
S— S— —_—— — — 1
v2.3.0.21699
| w3 -pant ~ o llaenwa Zo®a 2 U & nosan

4527 Klik menu File, pilih Open, kemudian buka folder penyimpanan, Open File
yang diinginkan, pilih Print untuk mencetak data.
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35 Device Manager
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Flo Dovicesand Groups  Wiew  Settings and Tools  Help

Curtent Values | Online Bufter | Log to FT

x
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i
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+ $4. Probe 4 e7301110 ;
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4 s Probe b - i
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F e Probe 1 | | |
+ o9 Probe 2 i =
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4.6 Persiapan mematikan PC eksternal dan Stability Chamber -
Tutup program HW4, matikan PC serta matikan monitor.

461
462

46.3

Tekan tombol

COOLER/HUMIDIFIER (h)

untuk mematikan pendingin dan

kelembaban (RH), lampu indikator HUMIDIFIER (b) dan HEATER (a) akan mati.
Tekan tombol MAIN POWER (g) ke posisi OFF untuk mematikan alat.
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47 Keamanan dan Perlindungan-:

471

472

473

4.7.4

Alarm Kelembaban dan Suhu akan bekerja (ditunjukkan dengan lampu alarm di
atas berkedip kuning) ketika kelembaban dan suhu di dalam chamber berada di luar
pengaturan.

Pengaman Suhu Tinggi / Rendah akan bekerja (ditunjukkan dengan nyala lampu
safety device (d) berwarna kuning) ketika suhu di dalam chamber lebih tinggi / lebih
rendah daripada suhu pengaturan.

Perlindungan Air Kurang akan bekerja (ditunjukkan dengan nyala lampu “NO
WATER” (c) berwarna kuning) ketika pasokan air ke dalam chamber berkurang.

Perlindungan Kejut Listrik akan bekerja jika pasokan listrik tiba-tiba mati,
perlindungan ini menunda sistem pendingin (3 - 4 menit) sampai listrik menyala
kembali.

5 Tindak Lanjut

Apabila terjadi penyimpangan hasil dari Instruksi Kerja ini, maka akan dilakukan sosialisasi dan
jika perlu dilakukan revisi.

6 Pustaka

.

Internal Indofarma

7 Catatan Perubahan

l' Eevisi

Berlakuﬁ B r;fubahan

| o 11 MAR

f),’:: ;pstruksi kerja ini merupakan terbitan pertama

8 Tinjauan Ulang

Instruksi kerja ini akan ditinjau ulang setiap 3 tahun atau kurang jika diperlukan oleh GM R & D
dan GM Quality Assurance.

9 Distribusi
9.1

Divisi Quality Assurance

9.2 DivisiR&D



