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1.1 Struktur Organisasi QA

Organoleptik

1.2. Permasalahan yang ada pada HPLC
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Masalah pada Pembacaan Sampel di HPLC

1 kali Peak pecah atau terbelah dua

1 kali Peak fronting atau tailing

1 kali Retention time mundur

3 kali Tekanan tinggi pada saat pembacaan sampel

1.3. Rekapan waktu penyelesaian masalah pada HPLC

Waktu Penyelesaian

Masalah pada Pembacaan Sampel di HPLC

Masalah

15 menit Peak pecah atau terbelah dua

15 menit Peak fronting atau tailing

15 menit Retention time mundur

45 menit Tekanan tinggi pada saat pembacaan sampel

\— V. RENCANA PENANGGULANGAN

Tema/ Judul :

Menghilangkan Tekanan Tinggi pada Proses
Pembacaan Sampel di HPLC

What

Root cause

Solution

Why

Who

When

Where

Risk Analysis

Biaya

Usaha

Waktu

Status

Tekanan tinggi pada saat
fasa gerak membawa
sampel masuk ke dalam
kolom HPLC

Melakukan treatment
pada sistem pompa

Agar tekanan tinggi hilang
dan dapat melanjutkan
pembacaan sampel

NAS

April-Mei 26

-Membuka sambungan kelom
-Mengalirkan 0.5 ml per menit selama 5
menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit selama 15
menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit selama 15
menit methanol

Dibuat Disetuiui Diperiksa
Tema/Judul : %{ —
Menghilangkan Tekanan Tinggi pada Proses Pembacaan Sampel di HPLC 4“‘; ’
NAS MZA AAI
__ . MENENTUKAN TARGET . ~VI. PENANGGULANGAN N
Problem Penanggulangan Sebelum Sesudah (Hasil) PIC Due Date Biaya | Status
-Membuka sambungan kolom
-Mengalirkan 0.5 ml per menit
° ° 4 selama 5 menit air milipore
Target : Menghilangkan waktu tunggu lebih dari 45 e | s | perter 2 o
Tek:.rl'a: t;(ngg;pada |'_IPI‘C selama 15 menit air milipore
menit untuk menghilangkan tekanan tinggi pada Mk amengen | Mesltian £ erment
Tekanan tinggi kolom HPLC selama 15 menit methanol
pada saat fasa -Mengalirkan dari flow
b I gerak membawa Melakull(atn treatment pada terkecil air milipore mulai
proses pem acaan Sampe sampel masuk ke sistem pompa dari 0.5 ml per menit
dalam kolom HPLC sampai 2 ml per menit
Mengalirkan 0.5 ml per  [-Membuka sambungan kolom
menit methanc.rl selama 30 -Mengalirkan 0.5 ml per menit
menit selama 15 menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit NAS April-Mei 26 NOK
selama 15 menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit
selama 15 menit methanol
) \ J
Yan lll. ANAKONDA N
Factor What Should Be Happen What Actually Happen Aktifitas Pengujian OK/NOK
Analis dapat melakukan troubleshooting Analis dapat melakukan troubleshooting
Man menghilangkan tekanan tinggi pada proses menghilangkan tekanan tinggi pada proses Genba dan Cek kerja analis oK
pembacaan di alat HPLC pembacaan di alat HPLC
Machine Peralatan yang digunakan sesuai kebutuhan dan Peralatan yang digunakan sesuai kebutuhan dan Cek spesifikasi Alat & OK
standar standar Form monitoring alat
Metode yang digunakan sesuai persyaratan namun NOK
Methode Metode yang digunakan sesuai persyaratan yang rﬁasih bisa diim ?ovey Instruksi Kerja masih dapat
P diimprove
Material di k id Cek Grad da Labelli
Material | Material yang digunakan sesuai dengan persyaratan ateria yangp;s;r;&:aetl:nsesual engan ex bra Zpgo: abetiing oK
. . . . . Form monitoring suhu &
Lingkungan Suhu dan RH lingkungan sesuai persyaratan Suhu dan RH lingkungan sesuai persyaratan RH oK
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IV. ANALISA PENYEBAB ) — VI. EVALUASI RESULT ™
Menghilangkan tekanan tinggi pada proses pembacaan sampel di HPLC
Proses pembacaan sampel - s aeae : = .
: : QCDSMPE Before [ After |
ter-pending 30 menit
Tidak ada masalah terhadap Quality Tidak ada masalah terhadap Quality
Q hasil analisa hasil analisa
Adanya masalah pada sistem D Adanya waktu tunggu treatment alat lebih Adanya waktu tunggu treatment alat 45
pompa HPLC dari 45 menit menit
: . Tidak ada masalah terhadap biaya Tidak ada masalah terhadap biaya
Tekanan tinggi pada saat fasa C analisa analisa
gerak membawa sampel
masuk ke dalam kolom HPLC
Analis terbebani oleh adanya waktu Anal_ls merasa lebih tenang karE!'na
1| . analis dapat melakukan pergantian
tunggu teknisi datang o
- J lampu detektor sendiri
" N
VIIl. STANDARISASI & TINDAK LANJUT
Pembacaan sampel analisa dilakukan B
_ B Pembacaan sampel analisa dapat
P dua hari berikutnya karena menunggu . . -
N o dilakukan di hari yang sama
o proses treatment dari teknisi
. vty el
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& 5 Tidak ada masalah terhadap safety Tidak ada masalah terhadap safety
PENGOPERASIAN ALAT HPLC SHIMADZU LC-20A Merevisi WI Pngoperasian alat HPLC dan pEkEFjaan pEkEFjaan
" e i e s melakukan sosialisasi IK kepada rekan-
Sl S oA O PRSP . . E Tidak ada masalah terhadap limbah Tidak ada masalah terhadap limbah
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. WORK INSTRUCTION/ INSTRUKSI KERJA : *O
3.1. CaraPengoperasian Alat L

Murah

Mudah

235 menit

0K

QAC-SHP

-Membuka sambungan keolom
-Mengalirkan 0.5 ml per menit selama
15 menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit selama 15
menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit selama 15
menit methanol

Murah

Mudah

45 menit

0K

31.1.  Setting awal

3.1.1.1. Padakomy am@mwt

User Name
. Password
masing
N/ 344183, Kemuan kik K" atau tekan enter.
3113, Jika ingin menganalisa sampel maka nyalakan instrumentnya dengan

unutan CBM-20A yang terakhir, lalu komputer. Dan siapkan fasa geraknya.
Catatan:
Jika hanya sekedar olah data saja maka nyalakan komputer dan langsung
lakukan langkah 2.

Sesuai dengan otorisasi.
Sesuai dengan User name masing-

Printed on: , ; Printed by
dential

Risk Analysis setelah Improvement

Mo

Soluzi Terpilin

Fesiko vang Mungkin Muncul

Freventive Action

Corrective Action

-Memhbuka sambungan kolom
-Mengalirkan 0.5 ml per menit
selama 5 menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit
selama 15 menit air milipore
-Mengalirkan 1 ml per menit
selama 15 menit methanol

Tidak dapat langsung
rnelakukan pernbacaan
zampel [ada penveduaian
kestabilan tekanan agar
retention time stabil]

hel akukan evaluasi tekanan dan
waktu muncul peakfkromatogram
pada HFLC




