Bangunan & Fasilitas
AHU/HVAC
Industri Farmasi




BANGUNAN - FASILITAS

1. Bangunan

2. Sarana Penunjang Kritis
a. DSTU (Desain & Sistem Tata Udara)
b. SPA (Sistem Pengolahan Air) —
c. Sistem Udara Bertekanan J

INDUSTRI FARMAS|




BANGUNAN & LAY OUT

1. Desain Harus Memadai Untuk :
2. Konstruksi  — ° Operasional
3. Letak e Pembersihan

e Pemeliharaan

v" Lokasi - Bebas dari pencemaran lingkungan
disekelilingnya.

v Konstruksi - Terlindung dari pengaruh cuaca, banjir
perembesan air tanah, rodents & insects

v' Pemeliharaan - Desinfeksi sesuai prosedur
(didokumentasikan)




BANGUNAN & LAY OUT

AREA PRODUKSI

* Butir 3.10 Area Produksi : Sarana khusus dan self-contained
harus disediakan untuk :

— produk yang dapat menimbulkan sensitisasi tinggi (misal golongan penisilin)
— preparat biologis (misal mikroorganisme hidup).

* Bangunan terpisah untuk :
— antibiotika tertentu,
— hormon tertentu (misal hormon seks), sitotoksika tertentu,
— produk mengandung bahan aktif tertentu berpotensi tinggi, dan
— produk nonobat

* Memproduksi dalam campaign dapat dibenarkan asal telah
mengambil tindakan pencegahan yang spesifik dan validasi
yang diperlukan telah dilakukan.




BANGUNAN & LAY OUT

KANTOR

RANCANGAN BLOK BANGUNAN PABRIK




Contoh Site Plan




ALUR
PRODUKSI

BAHAN AWAL &
BAHAN PENGEMAS

|

STAGING/RUANG STAGING °©

PENIMBANGAN

!

BELUM SEDIAAN

PRODUK ANTARA

SUDAH SEDIAAN

PENGOLAHAN

.

!

PRODUK RUAHAN

KETAHUILAH ALUR PRODUKSI

PENGEMASAN PRIMER

!

PENGEMASAN SEKUNDER

|

OBAT JADI




BANGUNAN & LAY OUT
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Alur Barang

Alur Personil

Area Terkontrol

Area Bersih

Area Pengemasan Sekunder

Konsep Alur Barang dan Personil




Tata Letak Ruang Produksi Steril dengan Proses Sterilisasi Akhir
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Tata Letak Ruang Produksi Steril dengan Proses Aseptis
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Ruang
kelas F

Lepas
sepatu/
sandal luar

ey

Pakai Baju
Kerna untuk

Rumah

(F)

SKEMATIK RUANG GANTI PAKAIAN

>

Ruang
Produksi
Non
Pakai Baju Lepas Step Pakai Baju
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JENIS BAHAN BANGUNAN

akrilik, enamel
polimer trggi
atau epoksi|

atau
Gypsum

ataw

Fanal logam yang
digantung dan dicat,
le=mbaran aluminium,
atau baja tahan karat

diranc ang untuk menahan beban
berat

ruangan di atasmya dapat digunalkan|
untuk penem patan saluran udara
dan |-a':,,|'Er'IEI'I lair

membutubkan baja penopang -

tidak dapat menahan beban berat
sambungan periu ditutup dencgan
aret silikon untuls penc egahan
pencemaran darn ruang di atasmya
tidak cocok untuk ruangan pengo-
lahan steril yang mem persyaratican
PEmmukaan monalitik

tidak melepaskan partiloel L

UM UM Mya tidak mem eriukan
perawatan

cukup tangguh

Sukar dipertalki bila Kena benturan
rongga pada s am bungan ditutup
misalrya dengan bahan karet
silikon yang feksibel

mudan dan rapdh ol pem-arsar'lga"

autlet suplai udara dan lampu

FPERMURAARN SESUA
DLALAM JENIS BANGUNAMN HKETERANGAN UMNTUK
T LANGIT- Beton yang dicat - Sukar untulk memodifikasi saluran | daerah steril, daeran
LAMNGIT dengan bahan listrik dan saluran udara pengolahan dan

pengisian aseptik

daarah produbksi
kelas E

daeran steril
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Rangka penyangga
Gypsum

, Kawat penggantung
rangka penyangga

*

PLAFOND PLAFOND —* List gypsum

Penutup lampu
Lembaran gypsum
tebal 10 mm

Dinding bata/
blok plester
—halus dan cat
acrylic ATAU
sandwich panel
dengan powder
coating

ospital Shape

Lantai Epoxy, tebal 3 mm




Cleanroom Maodular Ceiling Panels

v =1
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Light duty ] - Heawy duty

non-walkable walkable "T" grid
ceilingsystems

ceilingsystems

( Heawy duty
large piecepanel —p
walkable ceiling
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(. Completed profile systerms
- Wall to flhorflush conneaction
- Wall to wall “L" totally flush connaction
- Wall to ceiling connaction

19 www,susttaconnhihk



Single layer glass

square corner, large
continuous view
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[Top 3-way flush connaction _

t

Floor 3-way flush connection

. Epoxy floor
. PYCfhor

20 www, snsttacarchihk



Cleanroom Flooring

21

Self iew.ling apoxy pint floor

PYC oot wed ing. upto skirting

' Epoxycemant floor upto skirting

-
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' Downflow booth |

" LAF on filling line

| LAF concealed in the ceiling

" WHP mmss through ’ "




PLAFOND DINDING

PLAFOND

Penutup lampu

LANTAI




KLASIFIKASI KEBERSIHAN RUANG

PEMBUATAN OBAIT

« Kelas A, B, Cdan D adalah kelas kebersihan ruang untuk
pembuatan produk steril.

» Kelas E adalah kelas kebersihan ruang untuk pembuatan produk
nonsteril.

* Persyaratan lain untuk pembuatan produk steril dirangkum pada
Aneks 1 Pembuatan Produk Steril

« 3.23 Ruangan lain yang tidak diklasifikasikan sesuai Butir 3.22 di
atas =2 dilindungi sesuai tingkat perlindungan yang diperlukan.

e 3,22 ---> 3.25 ----> Fasilitas pengemasan produk obat -=>
didesain spesifik dan ditata untuk mencegah kecampurbauran
atau pencemaran silang.

https://www.youtube.com/watch?v=tkSUzxpgn_w




Kelas Kebersihan - CPOB

KLASIFIKASI KEBERSIHAN RUANG

PEMBUATAN OBAT

Jumlah maksimum partilkel /m? yang diperbolehkan
Ukuran Partikel
>0,5 Hm >5 um >0,5 um >5pum
— 3.520 20 3.520 20
_ 3.520 29 352.000 2.900
— 352.000 2.900 3.520.000 29.000
Tidak Tidak
_ S £SO ditetapkan ditetapkan
Tidak Tidak
_ Fa eI et ditetapkan ditetapkan




Defincsc Rondisc AUAC Ruangan
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Ventilasi
Bagian dari
Effisiensi Sari
Kelas Bangunan Sesuai Kelembaban Sins Seringan Lsiara Pertukaran
Kebersihan Suhu Akhir (Sesuai Kode EN 779
Kelompok Kegiatan (o Nisbi & EN 1822)""" Udara per Jam Keterangan
& Tingkat ) (%)
Kebersihan
A Di bawah Aliran 16 - 25 45 - 55 H14 LAF dgn Pengolahan dan pengisian
udara Laminar (LAF) (99,995 %) kecepatan udara Bepis
0,36-0,54 m/det. Pengisian salep mata, bubuk
h i dan suspensi steril
B Ruang Steril 16 - 25 45 - 55 H14 Aliran udara Lingkungan latar belakang
turbulen den zana kelas A unt
(99,995%) artukaran uEiara pengolahan & pengisian
i 20 x i
C Ruang Steril 16 - 25 45 - 55 H13 Min. 20 x Pembuatan larutan bila ada
resiko
199,95%) Pengisian produk non-
aseptis
D Bersih 20 -27 40 - 60 F8 (75%) atau 90% ASHRAE Min. 20 x Pembuatan obat steril dengan
52/76 (single pass) sterilisasi akhir

H13 (99,95%) bila
resirkulasi di+ make up air
10-12% fress air)




Lekomendasi Scstem “[ata Udara Untuk Relas Rebersiharn

Ventilasi
Bagian dari Bangunan Suhu Kelembaban Effisiensi Saringan Udara Pertukaran Keterangan
Sesuai Kelompok (°C) Nisbi Akhir (Sesuai Kode EN 779 | Udara per Jam
Kelas Kegiatan & Tingkat (%) & EN 1822)
Kebersihan Kebersihan
£ Umum 20-27 Maks. 70% F8 (75%) atau 90% ASHRAE 6-20x Ruang pengolahan dan
52/76 bila single pass (100% pengemasan primer
fresh air) obat non steril,
H13 (99,95%) bila resirkulasi pembuatan salep kecuali
di+ make up air 10-12% fress salep mata
£ Khusus 20 - 27 Maks. 40 % F8 (75%) atau 90% ASHRAE 6-20 x Pengolahan bhn
52/76 bila single pass (100% higroskopis

fresh air)

H13 (99,95%) bila resirkulasi
di+ make up air 10-12% fress




BANGUNAN & LAY OUT
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Pengatunan ((ascade) Tebanan Udara

A. Umum
R. Produksi Ruang Antara Luar
+ + - 0
R. Produksi Ruang Antara Luar
bt + 0

=




Pengatunan ((Cascade) Tebanan Udara

B. Khusus untuk Produk Betalaktam atau Hormon Kelamin

R. Produksi Koridor Ruang Antara |l

0 (Bubble Air Lock) 0
atau
Koridor Produksi Ruang Antara Ruang Antara |l Luar
+ ++ (Sink Air Lock) 0




TIGA JENIS PENGATURAN TEKANAN
RUANG ANTARA DAN PTH

Airtock = /' 228pe
" Pa

Ruang antara cascade

Ruang antara tipe sink




PERBEDAAN TEKANAN RUANG

* antar ruang yang kelasnya berbeda, termasuk ruang
penyangga udara =>didesain antara 10 Pa dan 15 Pa
saat pintu-pintunya pada posisi tertutup normal.

* dipertimbangkan jangan terjadi tekanan absolut di atas
37 Pa yang dapat mengakibatkan
— kebocoran udara berlebihan,
— gangguan pada struktur bangunan dan
— kesulitan membuka / menutup pintu

* ruang-ruang mempunyai kelas kebersihan yang sama,
di mana salah satu suatu ruang lebih kritis

-2 mempunyai tekanan sedikit lebih tinggi daripada
yang lain kira-kira 5 Pa




BAHAN
DARI
GUDANG

Desain Area Penimbangan

[ STAGING IN)

—

e KISE

AIRLOCK

S et - ) -

{ STAGING OUT)

KLS E

Arah alir udara dalam ruangan
Arah alir material dalam ruangan mmd

KLS E

BAHAN YANG
SUDAH DITIMBANG

‘ KE PRODUKSI

T —

| —




PERTUKARAN UDARA

Pencegahan kontaminasi silang

Kecepatan menentukan pemulihan kondisi ruang
dari kondisi operasional kembali ke kondisi
nonoperasional

Rule of thumb :

* Ruang Kelas D dan E : 6 hingga 20 pertukaran
udara/jam

* ruang Kelas C: 20 hingga 40 pertukaran udara/jam
* Ruang kelas B : 40 hingga 60 pertukaran udara/jam
* Ruang Kelas 5 (Kelas A) --=> udara laminer

Waktu pemulihan 15-20 menit




HVAC

(Heating, Ventilating & Air

Conditioning

‘




Sistem Tata Udara
(Heating, Ventilation and Air-
conditioning / HVAC)

* adalah suatu sistem yang mengondisikan
lingkungan melalui pengendalian suhu,
kelembaban relatif, pergerakan dan mutu

udara — termasuk partikel serta uap yang ada
di udara.




LINGKUNGAN SESUAI
PERSYARATAN GMP

Wengapa Penting 77

PERLINDU NGAN
PRODUK

e —

PERLINDUNGAN
PERSONIL

J

PERLINDUNGAN
LINGKUNGAN

L

PERLINDUNGAN
DARI
KONTAMINASI

PERLINDUNGAN
DARI
BAHAN/PRODUK

L

MENGHINDARKAN
PEMBUANGAN
DEBU

J

PERLINDUNGAN
TERHADAP
KONTAMINASI
SILANG

J

TERHADAP UAP
BERBAHAYA

MENGHINDARKAN
PEMBUANGAN
UAP BERBAHAYA

A

SUHU DAN
KELEMBABAN
YANG TEPAT

J

KONDISI KERJA
YANG NYAMAN

| I PERLINDUNGAN

MENGHINDARKAN
PEMBUANGAN
EFLUEN




Sistem Tata Udara
(Heating, Ventilation and Air-
conditioning / HVAC)

Memegang peran penting dan kritis dalam industri
farmasi

* untuk memberikan perlindungan lingkungan produk,

* memastikan produksi obat yang bermutu dan aman
bagi para pengguna

* memberikan lingkungan kerja yang nyaman bagi
karyawan

* perlindungan pada lingkungan terhadap bahan-bahan
berbahaya yang dikeluarkan dari ruang kerja melalui
sistem pembuangan udara.




Sstem Tata Udara (AU4(C)

 Air Handling System (AHS) merupakan cermin
penerapan ¢c-GMP dan yang membedakan industri
farmasi dgn industri lain

e AHS harus terkendali dan terkualifikasi, serta
dipantau dan dilaksanakan secara cermat sesuai
dengan regulasi/ persyaratan yang berlaku

* Kualitas AHS/HVAC berdampak langsung terhadap
mutu product




DESAIN SISTEM HVAC

Hal yang biasanya terkait dengan desain :

* Pola aliran personil, peralatan dan material,

* Sistem pembuatan yang terbuka atau tertutup,

* Perkiraan kegiatan pembuatan di setiap ruangan,
* Tata letak arsitektur,

* Finishing dan kerapatan konstruksi ruangan,

* Lokasi dan konstruksi pintu,

* Strategi ruang penyangga udara,

 Strategi pembersihan dan penggantian pakaian,

* Kebutuhan area untuk peralatan sistem tata udara dan
jaringan saluran udara (ductwork), dan

* Lokasi pemasukan, pengeluaran dan pembuangan udara.




Sistem “[ata Udara (AYA(C)

Parameter-parameter untuk kelas Higiene

Jumlah partikel di udara lingkungan

Jumlah mikroba di udara lingkungan dan permukaan
obyek

Jumlah pergantian udara (air change)

Kecepatan alir udara (air flow), pola aliran udara
Filter (jenis dan posisi)

Perbedaan tekanan antar ruang

Temperatur dan Kelembaban relatif (RH)




PARAMETER KRITIS

suhu

kelembaban

partikel udara (viabel dan non viabel)

perbedaan tekanan antar ruang dan pola aliran udara
volume alir udara dan pertukaran udara

sistem filtrasi udara

Pertimbangan :

— Klasifikasi ruang

— Produk/bahan

— Jenis proses, padat, cairan/semi padat, steril
— Proses terbuka/tertutup




Centralized air Wall type air
condition condition

HVAC system

Mana yang paling sesuai ???




Aor Bandling Unit (ZHU)

Mengapa disebut AHU/AHS ?

AHU terdiri dari beberapa mesin/alat yang masing-masing memiliki fungsi
yang berbeda, yang terintegrasi sedemikian rupa sehingga membentuk
suatu sistem tata udara yang dapat mengontrol suhu, kelembaban, tekanan
udara, tingkat kebersihan, pola aliran udara serta jumlah pergantian udara
di ruang produksi sesuai dengan persyaratan ruangan yang telah
ditentukan.

AHU/AHS terdiri dari :

Cooling coil atau evaporator
Static Pressure Fan atau Blower
Filter

Ducting

Dumper

At B e S
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. Cooling (od (Evaporaton)

Mengontrol suhu dan kelembaban relatif (RH) udara yang
akan didistribusikan ke ruang produksi.

E
E
K
.-
=
.




o Static Pressure Fan (Blower)

* Menggerakkan udara di sepanjang sistem distribusi udara yang terhubung
dengannya.

* Merubah energi listrik menjadi energi gerak.

* Dapat mengatur jumlah (debit) udara yang masuk ke ruang produksi
sehingga tekanan dan pola aliran udara yang masuk ke ruang produksi
dapat dikontrol

TIUP

BLOWER / FAN




Fungsi :
> Bahan washable & unwashable
Mengendalikan dan | > Efisiensi 30% - 40%
mengontrol jumlah T
partikel dan - > Unwashable
mikroorganisme ' S
( by size)
yang dapat > Ada sertifikat
o . MED FILTER MEDIUM FILTER dan label
mengkontaminasi W ( Kotak )

udara yang masuk ke

dalam ruang
produksi

- - -

> Bahan unwashable

> Efisiensi 95% - 99.997%

> Ada sertifikat dan label

HEPA filter




AIR HANDLING UNIT

AHU with fan Variable

Speed Controller

Filter Pressure

Gauges




Ducting

Fungsi :

Saluran tertutup tempat mengalirnya udara yang menghubungkan blower
dengan ruangan produksi.

* Ducting terdiri dari saluran udara yang masuk dan saluran udara yang keluar
dari ruang produksi

* Dilapisi insulator untuk menahan penetrasi panas dari udara luar




YVolume Dumper

Fungsi :

Mengatur jumlah (debit) udara yang dipindahkan ke dalam maupun yang

keluar dari ruang produksi

DIFFUSER
Inlet grill

DIFFUSER
return grill




INSTALASI LUBANG UDARA MASUK (‘Diffuser’)

Source : WHO




High induction
office type diffusor
(avoid)

¥

Normal office type diffuser
A\wi ith coanda cffect

=

v

Return
At
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Induceq room air
mixing with supply ar
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Perforated plate diffuser
(Recommended)

Reduced
induction
of air

Retum
Alr

L] Parforated Plate

diffuser

Return
Alr

Source : WHO




Low induction
swirl diffusor

(preferred)

Source : WHO




KATEGORI DASAR
Ada 3 kategori dasar untuk sistem HVAC :

1. Sistem full fresh-air (once-through) udara
segar 100%

Outside RINYNY S

Air

>

Air Handling Unit
(AHU)

Exhaust + Infiltration

_ Room -

lzxnlttatlon




Fll Fresk ¥  (Single Pass)

= '

—_—
32°C r— @—b _>
T v v
TOTAL
FRESH AIR |

PERHATIAN :

Persyaratan udara yang
dibuang.




KATEGORI DASAR

2. Sistem resirkulasi

Makeup Supply Air
(Fresh) *! Air Handling Unit '
Air | (AHU)
J Possible
Extract
| :
Return oom
Air

E xfiltration
. Infiltration




PERHATIAN :
Pasokan udara segar




KATEGORI DASAR

3. Sistem ekstraksi/exhaust

Air Cleaner
Fan
Infiltration

i
Leakage ——

---—-

Exfiltration
Duct Leakage
Ductwork

— ‘Space”™ with Airborme Contaminants

Space may be a room, glovebox, or an exhaust hood




SISTEM HVACUNTUK KELAS A & B
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SISTEM HVAC UNTUK KELAS C

SISTEM HVAC UNTUK KELAS C
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SISTEM HVAC UNTUK KELAS E/D
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DIFFUSER dan Sistem Udara Balik-
SISTEM RESIRKULASI

. - : : - 2
‘4 § *v &8 33

Di  dalam ruang di mana Pproseés pglam ruangan di mana debu yang
menimbulkan banyak debu, gunakan Upe .. 1,Ikan hanya sedikit, celah(grill)

Diffuser berperforasi atau tipe swir/ dengan . .
udara balik (return air) ditempatkan di '“da': :’a""_tdapat ditempatkan pada
angit-langit.

bagian bawah (untuk menangkap debu yang
ada di bagian bawah ruangan).




PERLINDUNGAN LINGKUNGAN

* Debu:

— Filter : unttuk bahan tidak berbahaya =2 F9; bahan
berbahaya = HEPA

— Pengumpul debu (dust collector)
- Wet scrubber

* Uapdan asap:
- Wet scrubber

— pembersih kimia kering (dry chemical scrubber/ deep-
bedscrubber)

* Bau:

- Filter karbon
- Wet scrubber —




PEMANTAUAN




PERBEDAAN TEKANAN

* Ada 2 cara yang dapat digunakan untuk memonitor
perbedaan tekanan yaitu :

— antar ruangan,
— ruangan terhadap suatu area/titik referensi.
* Bila pemantauan tidak dilakukan pada semua ruang,

> justifikasi strategi penempatan alat pengukur
berdasarkan pengkajian risiko, misal antara lain

— ruang yang banyak menghasilkan debu (antara lain ruang
granulasi),

— ruang proses produk poten atau produk dengan toksisitas tinggi,
— ruang terdekat dari sistem AHU terhadap koridor

— yang terjauh dari AHU (koridor yang akan menghasilkan
perbedaan tekanan yang paling rendah), dan

— beberapa titik referensi lain.




;4 SUHU DAN KELEMBABAN

* Tergantung dari sifat operasi(lingkungan operasional)
dan produk yang akan di buat

Untuk mendemonstrasikan/memperlihatkan
kemampuan dari sistem Tata Udara/ruang bersih
dalam menjaga suhu dalam batas yang telah
ditentukan.

Untuk mendemonstrasikan/memperlihatkan
kemampuan ruang bersih(sistem tata udara dengan
unit dehumifikasi/(de)humidification)dalam menjaga
tingkat kelembaban udara dalam batas yang telah
ditentukan dan selama batas periode waktu tertentu.




PERTUKARAN UDARA

Pertukaran udara (air change)
* diukur dari setiap terminal filter

atau pasokan diffuser dengan menggunakan

elektronik microanemometer dengan
penampung aliran udara sedemikian rupa cukup

menampung semua udara yang dihasilkan dari
setiap satu sumber.

* Volume udara total digunakan untuk menentukan

pertukaran udara(volume udara ruangan per jam)
dari ruang bersih

* Pertukaran udara = volume udara total/volume
udara ruangan.




PEMANTAUAN

Partikel udara:
« Dilakukan dengan alat penghitung partikel (particle counter)

* Parameter merupakan parameter kritis untuk fasilitas
pembuatan obat steril.

* Lihat Aneks 1 CPOB untuk cara dan batasan untuk tiap kelas
kebersihan.

Pemantauan mikroba:

* terutama merupakan parameter kritis pada pembuatan
produk steril. Untuk batasan, cara dan frekuensi pengujian
Lihat CPOB Aneks 1 Pembuatan Produk Steril.

* Untuk produk nonsteril=»batasan ditentukan oleh industri
berdasarkan pengkajian risiko kontaminasi mikroba terhadap

— produk sediaan yang dibuat dan
— analisa tren dari pemantauan yang dilakukan.




COMMISSIONING DAN KUALIFIKASI




COMMISSIONING

* Mencakup pemasangan, balancing, penyetelan
dan pengujian seluruh sistem tata udara,

* Untuk memastikan bahwa sistem memenuhi
semua persyaratan yang dicantumkan dalam
Spesifikasi Kebutuhan Pengguna (User
Requirement Specification-URS) dan pada
kapasitas yang dicantumkan oleh pendesain atau
pengembang sistem tersebut.

* Rencana Komisioning dimulai dari tahap awal

proyek sehingga dapat diintegrasikan dengan
prosedur kualifikasi dan verifikasi.

https://www.youtube.com/watch?v=tkSUzxpgn_w



COMMISSIONING

Hal-hal yang perlu dilakukan saat komisioning antara lain :

* uji kebocoran saluran tata udara,

« verifikasi tata letakdan lokasi perangkat,

* pengujianinstrumenkeselamatan (alat pengatur pembekuan,
firestats, detektor asap, tombol pengatur tekanan dll.),

» verifikasi pemasangan filter,

* pembersihan unit pengendali udara dan salurantata udara,

» verifikasi rotasi motor, kecepatan dan arus listrik (amper),

* pengujian operasional dari semua komponen (pengatur arus udara
[damper], motor, tombol, indikator dll.),

* penyeimbangan alat yang berputar,

» pengukuran vibrasi/getaran,

* pelumasan,

*» penyetelan titik pengaturan tekanan statik,

« penyeimbanganudara,

» verifikasi kinerja koil, dan

* memulai pengoperasian sistem.




KUALIFIKASI

Menentukan parameter kritis dan nonkritis dengan
menggunakan analisis risiko untuk semua komponen,
subsistem dan pengendali dari sistem tata udara yang
diinstalasi.

Parameter kritis 2?semua parameter yang mungkin
memengaruhi mutu produk, atau komponen yang
berdampak langsung pada mutu produk

Semua parameter kritis hendaklah dicakup dalam
kualifikasi
Sistem dan komponen nonkritis hendaklah menjadi

bagian dari Good Engineering Practices (GEP) dan tidak
memerlukan kualifikasi.




Penghajian Risdko

Pengkajian risiko digunakan sebagai suatu proses untuk mengevaluasi
dampak sistem atau komponen terhadap mutu produk.

Penilaian risiko dilakukan dengan membagi sistem menjadi
komponen-komponen dan mengevaluasi dampak dari sistem/
komponen tersebut pada Parameter Proses Kritis (Critical Process

Parameters/ CPPs)

- yang diturunkan dari Atribut Mutu Kritis (Critical Quality
Attributes/CQAS)

Karena komponen yang ada dalam sistem dapat secara signifikan
berdampak pada kemampuan untuk menjaga CPPs tetap dalam batas
keberterimaan, penetapan batas sistem merupakan langkah yang
sangat penting bagi keberhasilan suatu pengkajian risiko.




Penghajian Risiko

Risiko dan dampak potensial suatu kegagalan sistem hendaklah dikaji oleh

ahli tata udara dengan mempertimbangkan semua moda kegagalan yang

potensial, misal:

 Kegagalan aliran udara;

* Kegagalan filter (kehilangan pengendalian partikel udara atau
kontaminasi silang),

* Kegagalan pengendalian kelembaban; dan

* Kegagalan satu unit Penanganan Udara yang dapat menyebabkan
gangguan pada perbedaan tekanan yang dihasilkan oleh Unit
Penanganan Udara yang lain.

Bila sistem mengalami kegagalan dan sistem pemantau yang dikualifikasi menunjukan

kepada bahwa area tidak memenuhi spesifikasi

-> Dilakukan Kajian Risiko Mutu oleh Pemastian Mutu untuk mengetahui dampak, baik
dari aspek mutu dan bisnis




PERALATAN KUALIFIKASI HVAC




Thank You !




