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Penjagaan Mutu

Bangunan Peralatan

Aspek penting dalam
mempertahan mutu.

Design menyesuaikan
persyaratan produk

Pengujian

Pemastian Bangunan
dan Peralatan sesuai
spesifikasi

Monitoring

Kontrol bahwa
Bangunan dan
Peralatan yang diuji
masih sesuai
spesifikasi selama
proses berjalan

o d

Mapping Suhu,
Validasi
/Kualifikasi
Tempat
Penyimpanan,
Validasi Tempat
dan Proses
Pengiriman







Mapping Suhu

e Mengetahui
sebaran suhu
gudang

e Peletakan
thermometer

¢ |dentifikasi/Poten
si ketidaksesuaian

e Tindakan

Cold Room, Penyiapan
Freezer room dan protocol

Ruang dengan Pelaksanaan
suhu terkendali, Pelaporan

area karantina
dan penyiapan Pelaksanaan
perbaikan atau

SEUEIE rekomendasi hasil
mapping.

Ruang tanpa
pengendalian

Ruang lingkup

perbaikan

suhu.

e Tidak berlaku
untuk ruang kecil
seperti
refrigerator atau
freezer




Mapping Suhu

mmme  SUhu pada saat gudang kosong dan penuh

Mempertimbangkan area yang tidak digunakan seperti
area paling panas dan dekat dengan pendingin.

Mempertimbangkan suhu pada saat terjadi darurat
seperti listrik padam

y N .
Merekam data dari waktu ke waktu dan range >
pembacaan luas misal -30 s/d 60

Dilakukan secara periodik 3 tahun sekali atau jika ada

perubahan




Protocol & Pelaksanaan

e Peletakan sensor 5-10
m

e Range pembacaan di
set 1-15 menit

e Pelaksanaan 7 hari

e Pengesahan,

e Singkatan

e Deskripsi

e Tujuan

e Metodologi

e Template laporan
e [ampiran

Protocol

(ambient) termasuk
hari libur.

e Ruang terkontrol 24 -
72 jam atau lebih lama
sesuai justifikasi

Pelaksanaan




Typical location of data loggers in a pallet racking storage area

DLO!O

I naln gl
[ ‘ i

DLO03 —yg
PACKING AREA
DLO02 —

|
| M\-:'i

Typical location of data loggers in a walk-in cold room

DLO3

DLo2

DLoY

Additional sensors:
DL17, 18: Directly in front of evaporator grilles
DL19, 20: Near refrigerator unit condensers

to monitor heat build-up

RTD: Recording Temperature Device
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v13  Test data sheet: temperature distribution

Datalogger Minimum Maximum Mean Within range? Inspected Date
ID number  temp. temp. temp. by

recorded recorded (°C) ‘=5 | MNe

(*C) (*C)

DL-001 18.6 224 205 B

DL-002

DL-003

DL-004

DL-005
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Kualifikasi Tempat Penyimpanan
Suhu Khusus

DES | g N e Sesuai spesifikasi yg diinginkan dan sesuai dengan

qualification

persyaratan regulator

Q]

Installation
Qualification

O pe rat I O n a I * Dapat beroperasi sesuai spesifikasi dalam kondisi kosong.
‘L 2 e Dilakukan pengecekan fungsi alarm, buka tutup, listrik padam

Qualification

Pe rfo n a n Ce ® Beroperasi sesuai spesifikasi dan penggunaan rutin serta

Qua I iflcatlon pada kodisi terisi

e Semua peralaran dapat dipasang sesuai Design qualification =
N,

—




Kualifikasi




@ Hold over - power off Pengujian Kinerja

. | File Logger View Plot Info Options Analysis Help
dilakukan untuk TR — T TR TR
T — Thu Sep Z7 1503146 zOl
tahui berapa Tha Sep 27 hor Power ON
menge u Sep —
g 18138156 12 p—
lama cold storage dapat | .b / s
| S
mempertahankan suhu

tetap padarange
standar sesaaf sebelum
mencapairange standar
maksimal dalam kondisi |
tidak dialiri arus listrik

(power off) dan berapa

lama waktu recovery
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Pengujian Kinerja

» Open Door Study

@ Open Door study merupakan pengujian untuk mengetahui
kemampuan cold storage mempertahankan suhu tetap pada
range standar dalam kondisi pintu terbuka dan tertutup seperti

dalam keadaan sesungguhnya/worst case

@ Dalam hal ini peletakkan data logger lebih berfokus pada area

sekitar pintu cold storage, baik di sisi dalamdan sisi luar cold storage
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Data suhu, kapasitas cold room & Buka tutup pintu cold room

hari pertama (155.d 16 November 2011)

SUHU (oC) : Jumliah buka
KODE T-TEC Kapasitas |~ yyp pintu
. Cold Room
Min Average | Max cold room

E-11583 263 452 6.27

E-9462 4.21 2.36 b.64

E-9438 3.63 4.88 6.04 12 95 15

E-9436 2.68 441 6.09

E-9495 4.39 2.39 6.27

Average 4.91
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Electrical installation: critical component check sheet
Alarm system test sheet
Location: SOUTH WAREHOUSE

Compliance |Deviation
System: Electrical installation Test Operation report L Date
iy , , Yes No |number by
Sub-system/component: | 3-phase supply to refrigeration unif
High temperature alarm | Alarm activated. O O
Inspection or test: Inspection [ Test:
Low temperature alarm Alarm activated. |:| |:|
Type of inspection/test: | 10 protocol: visual check ELEC-05
High alarm setting:
Electric supply Specified As found )
Low alarm setting:
Breaker location / service Panel A Panel A Checked by: Date:
panel
Circuit / breaker number | Not specified RFU-1 Dt loseer Min. temp. Max temp. Mean Within range?
ol A2 10BBET  pecorded Recorded  temp.
Circuit voltage (V) 315 315 D number Sl et ; Inspected by Date
- [.:-,:" [PE.] [';E_] Yes Mo i
Circuit amperage (A) 30A 20A
DL-001 (I
Circuit phase 3 3
DL-002 o o
Emergency power? Required Yes[ [NoC —— ] W
Isolating switch? Required Yes[] |NolC DL-004 ] B
Is the electrical supply DL-005 ] ]
compatible with electrical | Required Yes No
P q L] C DL-006 I
requirement?
DL-007 o | u
Grounded? Reguired Yes ] | No [
0| O
Special isolati
3::3;:;;;: ation / Not required Yes |:| No [ DL-XXX ] ]
Is the cireuit breaker Cecuired ves [ | o [ Mapping period starts at (date/hour):
equire es
properly identified? 1 Mapping period ends at (date/hour):
Inspected by: AG Date: Checked by: Date:
Checked by: |B Date: 5 Nowv 2013

[2)






Validasi Pengiriman CCP

e Pengirim dan penerima perlu memastikan bahwa system
pegiriman dapat mempertahankan mutu obat selama
proses pengiriman dengan mempertimbangkan kondisi
selama pengiriman

Ow:

»> —Operasional tetap harus dilaku



Generic passive containers with coolant packs (WHO)

Reusable container Disposable insulated carton

wa.
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Contoh Susunan produk, data logger, ice pack, partisi/devider untuk pengemasan cold chain

Data
Logger

Carton
box

Product

o

Komposisi ice pack

Composition of ice pack

Atas / Top 4
Bawah / Under 4
Kanan / Right 1
Kiri / Left 1

y| 2hyrofoom box

Divider

lce gel pack
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Aspek Validasi Pengiriman

Kondisi jumlah kecil dan
kapasitas maksimal box
pengiriman (sangat
direkomendasikan)

Rute, model transportasi dan
suhu lingkungan selama
pengiriman harus
dipertimbangkan

Periode pengiriman dihitung
mulai produk selesai dikemas
WASPADA | hingga produk dibukan untuk

diserahkan kepada penerima



Kualifikasi Desain

Seluruh kemasan yang akan digunakan dalam

D Q pengiriman harus disesuaikan dengan kondisi yang
diharapkan

Konfigurasi harus dites mencakup
- Kondisi Panas, Kapasitas Maksimal
- Kondisi Panas, kapasita minimal
- Kondisi Dingin, Kapasitas Maksimal

- Kondisi Dingin, Kapasitas minimal

Harus juga mempertimbangkan faktor goncangan

% dan jika produk jatuh.
-



Kualifikasi Operasional

Dilakukan secara simulasi di Lab

Waktu kualifikasi, range penerimaan, suhu lingkungan,
konfigurasi pengemasan, penempatan termometer dan kondisi
gonjangan serta terjatuh.

Pengujian dilakukan 3 kali pengulangan dan hasil harus berturut-
turut sesuai




Kualifikasi Kinerja

Proses pengiriman harus mencakup ke tujuan, kembali dari
tujuan dan waktu pengiriman yang mungkin terjadi selama
pengiriman dilakukan

Pengulangan 3 kali dan hasilnya harus memenuhi syarat




Example of a test schedule

Ambient profile Load configuration Test number

Test 1-1

Minimum product load Test 1-2

Test 1-3

Hot profile
Test 2-1

Maximum product load Test 2-2

Test 2-3

Test 1-1

Minimum product load Test 1-2

Test 1-3

Cold profile

Test 2-1

Maximum product load Test 2-2

Test 2-3
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Shipment Validation
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Shipment Validation

[ -

GG 18 1| 12 Temperature belg

|'Qurside temp Ternp : min 20.BC, sverage 25.78C, Max 33.08C

Qutside tamp

| Suhu Luar Temp :min 21.19C averape 24 S8C, Max 33.43C

Outside temp Temp : min 20.75C sverage J50600, Max 35,040

E-3456 Temp : min 17.57C, average J50660, Max 35.970 |

T

Qurside temp




Shipment Validation




Kualifikasi Pengiriman

Penggunaan wadah
dan peralatan
pengiriman yang
dilakukan berulang
harus dipastikan
tidak ada perubahan
hasil karena umur
wsiigawadah, kondisi
lingkunagn, bahan
kimia dll.

Rekualifikasi
ditentukan oleh
pengguna dan
biasanya dilakukan
tiap tahun, sesuai
analisis risiko atau
jika ada perubahan
yg bermakna.
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