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Tema Improvement:

menghilangkan potensi hasil a

termigrasi ke sistem e Quality

nalisa di server HPLC tidak

__|I. INITIAL PROBLEM PERCEPTION |
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Proses data acqusition dari server HPLC ke sistem eQuality
berpotensi tidak termigrasi karena faktor teknis pengambilan
data secara otomatis

5. ROOT CAUSE |

|C. GRAPS SITUATION AT POINT OF CAUSE |
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| A. CLARIFY THE PROBLEM [

WSBH
Proses penyusunan laporan validasi metode
menggunakan sistem/template terintegrasi dan
terstandarisasi sehingga lebih efisien, konsisten,
traceable, dan meminimalkan human error

WAH
Penyusunan laporan validasi metode masiti
‘menggunakan MS Word secara manual dan belum
terintegrasi sehingga menyebabkan Inefisiensi dan

‘meningkatkan risiko human error”
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belum dilakukan redesign dokumen reporting untuk mengurangi aktivitas manual dan rework.

iG. COUNTERMEASURE !

A. Alternatif Perbaikan

WHAT | Roc

. BASIC CAUSE/EFFECT INVESTIGATION |

[2. REAL PROBLEM |

Tangan operator berisiko terkena pisau saat proses pemotongan material Box

| B.LOCATED AREA POINT OF CAUSE |

Area
Aktivitas
Potential problem

: Laboratorium Chemical Instrumentation
: Pembuatan laporan validasi
: Proses manual copy—paste Excel ke Word
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[4. DIRECT cAusE

Pemindahan dan formatting data dari Excel ke laporan validasi masih
manual sehingga menyebabkan rework dan memakan waktu +4 jam.
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T cm-om Data excel > Word) 2. Formatting di Word

Time study proses existing (24 jam)
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JS. 5 WHY CAUSE INVESTIGATION

‘Aktivitas 2 : Development & Trial

mangursngi aktiveas manual dan rework.
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|3. POINT OF cAusE |
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- Tidak adanya alat bantu pengaman (guiding system/guard) pada area
pemotongan yang menyebabkan tangan operator berpotensi masuk ke
zona bahaya (dekat pisau).
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bl diakukan redesign dokumen reporting uniuk.
mengurang) hinetas maeal dan rework.
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Pembuatan prototype template
reporting

Pembuatan rumus perhitungan
Excel ke format laporan

‘Apakah bisa dibuat hanya ada 1 sheet saja ?
perbaikan format berdasarksn | -~ oo | [50V) [ORE] Csn] SR] [RSSEi00]]

feedback analyst .
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‘l 6. STANDARISASI |

Revisi dokumen : SHP-WI-QACI-64

7. NEXT PROJECT '

Melakukan follow up temuan ISO 17025:2017 terkait Ketidaksesuaian Work Instruction




