Bangunan & Fasilitas

SPA (Sistem Pengolahan Air)
Sistem Udara Bertekanan
(Compressor)
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Stem Pengolakan v (SPH)

= Parsyarata A olahan

= Penyimpanan dan distribust dalam benruk curah

= Tidak mencakup spesifikasi pengpunaan awr oleh pasien

= Spesifikast unruk alr dalam bentuk curabk dan bentuk sediaan
sesual monografi Farmakope (... & Imx)

= Perusahaan yang memasok derdagal nyuan pasar. menetapkan
spestfikasi sesual masing) Famakope yang relevan

6.6. Penggunaan Air dengan Mutu 6.
Tertentu untuk Proses dan Bentuk Spslﬂkasl

Mutu Air

= Ads bederapa mury Alr unruk Penggunaan
Famman dalam pembuatan berbaga: benruk sediaan
mhﬁ“mmms
dan

6.2 Air Pasokan (Feed Water)

sHarus dipasok secara koatinu dengan tekanan posirf

*Sistem pemupaan bedas cacat yang dapat menyebabkan kontamuna u

eSetara dengan alr munun tidak dimodifikas, kecuali unruk aur yang
bearasal dart sumnber alamn, yaitu  mats alr, sunng, sungad, danau dan
bt dilakukan pengolahan serbatas

*Pengolahan secara unnun melput: wofening penghilangan on
tertenfu, penpurangan partikel koloid dan omukroba

eMuru air minum menenull spesifkai] sesual Pertyaratan aiyr mimen
yang dtetapkan sesual Permenkes

6.5 Air untuk Injeksi

6.3 Air Murni (Purified Water)

= A Mumi harus dihastlkan dan sunber awr

= Panenfuan muru Ay, mempertunbanghan sfat = Ax unruk tnyekst harus dibuat dan air punum
serta Nujuan penggunaan ol DU S el el 6.4 Air dengan Kemurnian Tinggi
= A unruk injeksi bukan atr sterd dan bukan (Highly Purified Water)
= Ay dengan Kemnunian Tmngp dapat dipakat adi ster)
ik parsspen produd yeng memar hukan Asr -Emmummmm = A dengan Kenvaruian Tmgp harus diduar dan
m’wuwmw produk ruahan AU DUNUM WHAEAL PETTYAIMAR DTN GUDUINAD
S = Az unruk injek s merupakan AL unruk au pasokan
= Unsul saelaruthan aten e Pengpunaan Farmaw dengan kualitas tertmgp = Ay dengan kesnurnian Tingp tnd merupakan as
sodisen m wmenurut POPP CPOB d-'pn « khusus yang tercantum hanya
h 1 " st : w. = Farmakope tertentu memberikan pembatasan i Eropa
e m“m‘x“ . teknik pennumian yang dijmkan sebagai bagan = Kualitas Alr Murni seara dengan kualias Ay
wmm‘-mm rﬁﬂﬂ“““ﬂ Sebagai contoh, untuk injek i termasuk endotokun
pr armakope Internasional dan Farmakope Eropa = Ay dengan Kemumian dapat diproses
pencucian peralatan dan komponen hanyva menginkas teknik destilac: sebaga tahap melahu kombmasi metode wepen revere
akhu ounosis. urafilorau dan desonisast




i Unituk Produksl

v" Air merupakan salah satu aspek kritis (vital) dalam
pelaksanaan c-GMP

v’ Hal tersebut disebabkan karena Air merupakan bahan baku,
dalam jumlah besar, terutama untuk produk Sirup, Obat suntik
cair, cairan infus, dan lain-lain

v' Bila tercemar, resiko sangat fatal bagi pemakai

crucosamine (9
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Sistem Pengolakan o (SPH)

Tujuan : menghilangkan cemaran

Menggunakan sistem pengolahan air sesuai dengan kualitas
standard yang dipersyaratkan sesuai dengan penggunaannya.
Semua jaringan distribusi dan penyimpanan harus dapat

menghindari pencemaran dan mencegah pertumbuhan
mikroba

;;;;;




Scstem 2 i (SPH)
Pharmaceutical Grade Water Requirements

N ‘

Purified Water Highly Purified Water Water For Injection |

(Eur. Pharm. + USP’ (European Pharmacopeia) (Eur. Pharm.) USP

Conductivity at 25°C : <1.3uS/cm

<1.3uS/cm
Heavy Metals 0.1 ppm 0.1 ppm E

Nitrate 0.2 ppm 0.1 ppm E

Total Organic Carbon < 500 ppb < 500 ppb < 500 ppb

Microbial Limit < 100 cfu/ ml < 10 cfu/ ml <10 cfu/ ml
Endotoxines . < 0.25 Eu/ ml < 0.25 Eu/ ml




Pensgyanatan +90n Untuk Produksl

Sediaan Non Steril

PERSYARATAN AIR UNTUK PRODUKSI

Halaman 1 dan 3

Sodiaan / Proses

?ﬂ'

Keterangan

« AN Murmd untuk
betalaktam dan
nonbetalaktam hendaklah|
dipisah

1. Sediaan Nonsteril
1.1
1.1.1 |Sirup. Knim (wio dan o/w), Purtfied Purified Dengan sistem loop Kualhfikasi Apabila tdak menggunn-
Cairan Obat Luar Water /! Awr Water ! Ax kan sistem /oop , air mmk1
Tetes Telinga nonsterd) Mumi Murni boleh disimpan lebin dan
24 jJam dan harus
disaring dengan filter
bakteri dengan 0,45 um
1.1.2 |Sediaan Padoat, Purttied Puriied -f Diperbolehkan tanpa Dibuktikan dgengan valdasi /
Suppositoria, Ovula dan Water ! Air Water/ Air sistem loop KK bahwa air yang dihasilkan
Salep (bebas air) Murmni Murni kusitasnys setara dengan Al
Mumi.
Sanitasi berkala pada sistem
air, validasi sistem air (KI, KO
dan KX) pemantauan
kandungan mikroba sesual
persyaratan maksmum 100
cfu/mi, tidak boleh ada bakten
patogen E coli & Salimonela
sV 100 mi
-« Loop untuk
nonbetalaktam

Menentukan Batas waktu
penyimpanan yang tervahdasi




Pensyanatan 4 Untuk Produkol

Sediaan Steril

Halaman 2 dan 3

Sediaan / Proses

Persyaratan Minimal

Keterangan

kering dan melewati siklus
depirogenisasi

Cara penampungan ini
divalidasi

Kualitas Air Spesifikasi Sistem Distribusi
1.2 Pembiasan Akhir pada Purified Purtlied ldem Syarat conductivity pada
Pencucian Alat Water ! Air Water | Air user points
Murni Mumi
2. Sediaan Steril
2.1 Sediaan Injeksi
2.1.1 |Large Volume Parenteral Water for Water for Dengan sistem loop Kualifikasi Syarat TOC dan
(wveP) Injection Injection (WFI) panas conductivity pada
(WFI) uszer points
2.1.2 | Small Volume Parenteral Water for Water for - |Dengan sistem joop Bila tdak menggunakan sistem |Feed water : Air Murni
(SVP) Injection injection (WFI) panas loop harus ditampung segar
(WFI) dan penyimpanan tidak lebih
dan 24 jam. Cara
penampungan ini divalidasi
« Alr Murmi untuk
\_/ st dosy
nonbetalaktam dipisah
2.1.3 |Pencucian / pembilasan akhir|Purified Purttied Bila tidak menggunakan sistem |Syarat conductivity
alat dan bahan pengemas Water ! Air Water | Air loop harus ditampung segar user points
primer yang akan Mumi, filter Mumi dan penyimpanan tdak lebinh
disterdisasl dengan panas |0.22 ym dan 24 jam dan ditutup kedap




Sediaan Steril

rin Unituk Produkoc

Halaman 3 dan 3

Persyarat

Sediaan / Proses

Keterangan

penampungan ini divalidasi

Kualitas Air | Spesifikasi Sistem Distribusi
2.1 .4 |Pencucian / pembilasan alhir| Water for Water for Dengan sistem Joop Bila tidak menggunakan sistem |Feed water WFI adalah
alat dan bahan pengema injection injection (WFI) panas loop harus ditampung segar PwW
primer yang disterilkan ta (WFI) dan penyimpanan tdak lebih
tidak melewat siklus dari 24 jam dan ditutup kedap.
depirogenisasi Cara penampungan ini
divahidasi
2.2 Sediaan Tetes Mata dan
Telinga (Monografi _/
tertentu)
2.2.1 |[Formulasi / proses obat yang| Purified Purihed Dengan sistem /oop Bila tdak menggunakan sistem |Syarat conductivity :
akan disterilkan dengan Water ! A Water ! A oop harus ditampung segar user points
fitrasi Murni, filter Murmi dan penyimpanan tdak lebih
0,22 ym dari 24 jam. Cara
penampungan inl divakdasi
2.2 2 |Pencucian / pembilasan akhir| Purified Purifed Dengan sistem loop Blla tidak menggunakan sistem |Syarat conductivity
bahan pengemas primer Water ! A Water ! A loop harus ditampung segar user points
Murni, filter Mumi dan penyimpanan tdak lebih
022 ym dari 24 jam. Cara




Water System Schematic

Pre Treatment System

- T

Multimedia Active Softener HE Micron Filter

Filter Carbon
---‘

Air Venting

Ozone
generator

v

Light

pH meter

Ozone
Monitor

WFI Storag:
tank

TOC Monitor
Ozone

Destruction User Point




Mekanisme kerja Purified Water System

Purified water system merupakan sistem pengolahan air yang
dapat menghilangkan berbagai cemaran (ion, bahan organik,
partikel, mikroba dan gas) yang terdapat di dalam air yang
akan digunakan untuk produksi. Air (raw water) pengolahan
air dapat diperoleh dari air PDAM (city water), Shallow well
(sumur dangkal) dengan kedalaman 10-20 m, atau berasal
dari Deep well (sumur dalam) dengan kedalaman 80-150 m.
Variasi mutu dari pasokan air mentah (raw water) yang
memenuhi syarat ditentukan dari target mutu air yang akan
dihasilkan. Demikian pula mutu air menentukan peralatan
vang diperlukan untuk pengolahan air tersebut. Purified
water system terdiri dari: Multimedia filter, Carbon filter,
Water softener, Heat Exchanger (HE), Micro filter, Ultra
filtration (R.O = Reverse Osmosis), dan Electro De-lonization
(EDI).




Multimedia filter. Multimedia filter berfungsi untuk menghilangkan
lumpur, endapan dan partikel-partikel yang terdapat pada raw
water. Multimedia filter terdiri dari beberapa filter dengan porositas
6-12 mm; 2,4 —-4,8 mm; 1,2-2,4 mm; dan 0,6-1,2 mm. Filter-filter ini
tersusun dalam satu vessel (tabung) dengan bagian bawah tabung
diberikan gravel atau pasir sebagai alas vessel (sehingga sering juga
disebut dengan sand filter).

Active Carbon filter. Carbon aktif adalah karbon yang telah
diaktifkan dengan menggunakan uap bertekanan tinggi atau karbon
dioksida (CO,) yang berasal dari bahan yang memiliki daya adsorbsi
yang sangat tinggi. Biasanya digunakan dalam bentuk granular
(butiran). Active carbon berfungsi sebagai pre-treatment sebelum
proses de-ionisasi untuk menghilangkan chlorine, chloramine,
benzene, pestisida, bahan-bahan organik, warna, bau dan rasa
dalam air.




Water Softener Filter.

Water softener filter berisi resin anionik yang berfungsi untuk menghilangkan
dan/atau menurunkan kesadahan air dengan cara mengikat ion Ca++ dan Mg++
yang menyebabkan tingginya tingkat kesadahan air.

Reverse Osmosis.

Reverse osmosis merupakan teknik pembuatan air murni (purified water) yang
dapat menurunkn hingga 95% Total Dissolve Solids (TDS) di dalam air. Reverse
osmosis terdiri dari lapisan filter yang sangat halus (hingga 0,0001 mikron)

EDI (Elektonic De-lonization). EDI merupakan perkembangan dari lon Exchange
system dimana sebagai pengikat ion (+) dan (-) dipakai juga elektroda disamping
resin. Elektroda ini dihubungkan dengan arus listrik searah sehingga proses
pemurnian air dapat berlangsung terus menerus tanpa perlu regenerasi. Setelah
melewati EDI, selanjutnya purified water yang dihasilkan ditampung dalam tanki
penampungan (storage tank) yang dilengkapi dengan CIP (cleaning in place) dan
looping system dan siap didistribusikan ke ruang produksi.




Teknik pengendalian biokontaminasi

Salah satu permasalah yang harus mendapat perhatian serius selama penyimpanan dan distribusi
air adalah masalah pengendalian proliferasi mikroba. Terdapat beberapa teknik yang digunakan
terpisah atau, lebih sering, dalam kombinasi, yaitu :

Mempertahankan sirkulasi aliran turbulen secara kontinu dalam sistem distribusi air
untuk mengurangi kecenderungan pembentukan biofilm

Desain sistem yang memastikan pipa sependek mungkin

Dalam sistem bersuhu ambien, pipa dilindungi terhadap pengaruh pipa panas yang
berdekatan

Deadlegs pada instalasi pipa lebih kecil dari tiga kali diameter pipa cabang

Pengukur tekanan dipisahkan dari sistem dengan membran

Penggunaan katup diafragma yang higienis

Sistem pemipaan dipasang dengan kemiringan tertentu untuk memungkinkan
pengosongan “drainable”

Penghambatan pertumbuhan mikroba dengan cara berikut: — radiasi ultraviolet dalam
sistem pemipaan; mempertahankan pemanasan sistem (pada suhu acuan > 65"C); sanitasi
sistem secara berkala menggunakan air panas (pada suhu acuan >70"C) atau air panas
superheated atau uap murni; dan sanitasi rutin secara kimiawi menggunakan ozon atau
bahan kimia yang cocok.

Jika digunakan sanitasi kimiawi, penting untuk membuktikan residu bahan kimia telah
dihilangkan sebelum air digunakan. Ozon dapat dihilangkan secara efektif menggunakan radiasi
ultraviolet pada panjang gelombang 254 nm yang jam

penggunaannya diperiksa secara berkala.
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Reverse Osmosis (RO)

Perforated Central Tube

Antitelescoping
Device

e Membrane

<« Feed Channel Spacer

Feed Channel Spacer

Outer Wrap




Electro De-lonization (EDI) O
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Ozone Generator & Destruction

Barrier discharge process

Heat Heat UV Light 2 berfungsi sebagai
‘Ozone Desctrution’

©® Power source © Discharge gap
® High voltage electrode © Earth electrode
® Ceramic Dislectric

Ozone > berfungsi untuk sanitasi pipa
distribusi
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feed water

Column Distillation 2x penyulingan

heating || ]
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Tangki & Pipa/Distribusi Air

* Tangki penampungan : Bahan SS 316 L, dilengkapi CIP

* Daerah/mati(deadleg) harus sekecil mungkin (3 x ¢ pipa)

* Aliraryair untuk produksi harus disirkulasi selama 24 jam

* Pipa/distribusi : kualitas SS 316 L, sistem double tube, Tidak boleh
ditanam, harus ada jarak inding untuk memudahkan pembersihan

* Sahitasi Pipa : Hot Loop.System atau-Cold (Ozone) system




Orbital Welding & Electro-Polish

Sistem pengelasan
(penyambungan pipa)
dgn ‘Orbital Welding
& Electro-polish’

— e —

| —

»
-

No. | 10 ppm No. 3—50 ppm No. 5—200 ppm No. 7—1000 ppm No. 9—12 500 ppm
No. 2—25 ppm No. 4—100 ppm No. 6500 ppm No. 85000 ppm No. 10—25 000 ppm

-~
y




Penghambatan Pertumbuhan Mikroba

+ Penghambatan pertumbuhan mikroba dengan cara berikut:

- radiasi ultraviolet dalam sistem pemipaan;

- mempertahankan pemanasan sistem (pada suhu acuan > 65°C),

- sanitasi sistem secara berkala menggunakan air panas (pada suhu acuan >70°C)
atau air panas superheated atau uap mumi, dan

- sanitasi rutin secara kimiawi menggunakan ozon atau bahan kimia yang cocok.
Jika digunakan sanitasi kimiawi, penting untuk membuktikan residu bahan kimia
telah dihilangkan sebelum air digunakan. Ozon dapat dihilangkan secara efektif
menggunakan radiasi ultraviolet pada panjang gelombang 254 nm yang jam
penggunaannya diperiksa secara berkala.




Kualifikasi Kinerja SPA

Fase Validasi Durasi Frekuensi Pengambilan Sampel Keterangan
Kualifikasi Kinerja Fase 1 Minimal Tiap hari di tiap titik pemantauan * Pada fase ini air belum boleh digunakan untu
2 =4 minggu produksi.
* Parameter pengujian kimia dan mikrobiologi.
¢ Tujuan:

- Menetapkan parameter sistem pengolahan
air termasuk titik pengambilan sampel.

- Menetapkan prosedur pengoperasian,
pembersihan, sanitasi dan perawatan.

- Menetapkan batas waspada dan batas

tindakan.
Kualifikasi Kinerja Fase 2 Minimal Tiap hari di tiap titik pemantauan. * Pada fase ini, air boleh digunakan bila memenuh{
2 -4 minggu spesifikasi yang ditetapkan.
* Parameter pengujian kimia dan mikrobiologi.
¢ Tujuan:

- memverifikasi parameter operasional yang
ditetapkan pada Fase 1.

Kualifikasi Kinerja Fase 3  [Minimal 52 mingguTiap hari dan dalam seminggu secara * Pada fase ini, air boleh digunakan bila memenuhj
ergilir harus mencakup semua titik spesifikasi yang ditetapkan.
emantauan. ¢ Parameter pengujian kimia dan mikrobiologi.
itik pemantauan, frekuensi dan jenis ¢ Tujuan:
engujian sampel dapat dikurangi - memastikan konsistensi kinerja selam
erdasarkan hasil pemantauan pada Fase 1 1 tahun yang mencakup variasi karen

an Fase 2. pergantian musim.




Mengenal Macam-Macam dan Kegunaan Alat Ukur Kualitas
Air
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Sistem Udara Bertebanan

» Udara bertekanan, sama seperti sistem penunjang lain,
merupakan bahan yang berdampak langsung pada kualitas
produk, oleh sebab itu termasuk kriteria kritis dalam industri

farmasi

» Adalah sangat penting mengendalikan kualitas dari Sistem
Udara Bertekanan yang digunakan dalam pembuatan produk
farmasi, terutama udara bertekanan yang berkontak langsung
dengan produk, agar mutu obat yang diterima oleh pasien
terjaga.

» Udara bertekanan dan gas lain seperti nitrogen yang digunakan
dalam proses pembuatan bahan aktif dan pembuatan obat, jika
tidak ditangani dengan tepat, akan mengontaminasi produk.




Sistem Udara Bertekanan

Persyaratan Udara Tekan

Spesifikasi kualitas udara ditentukan oleh 3 (tiga)
komponen yang demi kepraktisan dikenal sebagai PWO,

yaitu :

P (Particle);
W (Water)/moisture content; dan
O (Oil)/oil vapor.




Berikut adalah persyaratan Udara Tekan menurut ISO 8573-1:
2010 dan ISPE dalam pedoman udara bertekanan (ISPE Good
Practice Guide Processed Gases).

] Tabel 1. Kelas Kualitas Udara menurut ISO 8573-1:2010

Kelas | Partikulat | Air Oli dan |
Kualitas Jumiah Maksimum Partikel per m” Titik Pengem- Uap Ol
- bunan
Tekanan

(Pressure Dew
Point [PDPFP]))
(pada tekanan

o

ONHWN =

|

| atmosfer)

| 0,1-05 05-10- | 1.0-5.0 °F l °C | mg/m?’

| um g | um | |
Sesuai Spesifikasi Kebutuhan Pengguna atau pembuat alat dan
lebih ketat daripada Kelas 1

| = 20.000 =400 = | =10 | -100 | -70 < 0,01

~ | = 400.000 < 6.000 =100 | -40 40 =0.1 |

- 1 =90.000  =1.000 | 4 1 -20 <1

| - | - < 10.000 37,5 3 =5
. - <= 100.000 | 446 |7 >5
E - - . 50 10 [>5 |




Tabel 2. Atribut Kualitas untuk Gas/ Udara Bertekanan

1 Kemurmian Gas
| |
[2. Kelembaban

Dapat digunakan untuk gas inert seperti Nitrogen,
menurut Monografi USP/EU bl s d
Aplikasi nonsteril atau steril= 2.5 g/kg (dew pomt -

(aerosol atau wuap | 40°C)
air)

3. Hidrokarbon = 0,5 mg/m°
(kandungan oli)

4_lmpuritas Kimiawi | Berdasarkan teknologi generasi dan/ atau
Lain (hanya bila | Monografi USP/EU
dapat diterapkan) '

5. Bilangan Mikroba | Pedoman ambang batas hendakiah ditetapkan
(aplikasi pada @ berdasarkan ambang batas bioburden produk.
nonsteril) | Tingkat yang umum =5 cfu/m*

6. Bilangan Mikroba | Sesuai persyaratan partikel viabel berdasarkan |
(aplikasi pada steril)  ambang batas bioburden area di mana produki

; terpapar terhadap gas bertekanan (misal, Kelas A, |
| Kelas A/B, atau Kelas C) |

7. Partikel | Biasanya sama dengan kondisi nonoperasional |
(bilangan viabel dan ‘ dari area yang dilayani
nonviabel) [




Sistem Udara Bertekanan

Metode Pengujian Udara Bertekanan

Metode pengujian untuk 3 (tiga) atribut penting
udara bertekanan, yaitu:

 Kelembaban (moisture content);
* Kandungan hidrokarbon/ oli; dan
 Kandungan partikel dan mikroba (viabel).




Metode Pengujian Udara Bertekanan

Kelembaban (moisture content)

Metode ISO 8573. \ Gambar 1
Spektroskopis; Q \

~ Kondensasi,

 Kimiawi,

« Eleklins, dan

e Psikrometns

Dalam praktek seharn-har alat yang sering digunakan antara
lain: Dew Pcint Meter dan higrometer. Cara kerja alat
sederhana. hasil dapat dibaca langsung dengan
menghubungkan ke alat. Uji ini mengukur kadar air udara
bertekanan kering secara tidak langsung melalui
pengukuran sampel.

Gambar 1




Gambar 4

Kandungan Oli

-l

ISO 8573 -2 membagi
pemeriksaan aerosol oli
berdasarkan tingkat kontaminasi oll
dalam udara bertekanan yaitu: uji
aerosol oli Adan B.

——

ISO 8573 - 5 uji untuk uap oli
dengan menggunakan pelarut
organis (pada gas kromatografi).

Dalam praktek sehari-hari, yang
sering dipakai adalah alat pemantau
model tube dengan standar
pengukuran 0,1 — 10 mg/m°.

Gambar 5




Kandungan Partikel dan
Mikroba (Viabel)

ISO 8573 — 7 menguraikan metode
uji kandungan mikroba dengan
menggunakan s/it sampler, di mana
udara dialirkan ke pelat agar.
Mengenai partikel padat diuraikan Gambar 6

pada ISO 8573 - 4, yang Handheld Particle Counter
penerapannya tergantung dari batas
konsentrasi dan ukuran dari partikel
padat yang terdapat dalam udara
bertekanan.

Gambar /
Desk Particle Counter




Alat high pressure diffuser digunakan untuk mengurangi tekanan udara

bertekanan sebelum dihubungkan dengan air sampler atau penghitung
partikel (particle counter). Skematika alat difuser sebagai berikut:

Pipa Udara Tekan

- keluaran titik pengambilan

< 7
(%) + sampel
Y
selang
tygon
selang < I
I l—m ;> ke air sampler/
l . ] l particle counter
b oo
pressure

diffuser




Pengukuran bisa juga dilakukan secara tidak langsung dengan
mengalirkan udara bertekanan, yang sudah dikurangi tekanannya, ke dalam air
yang sudah disaring kemudian partikel dihitung dengan alat penghitung partikel
jika tanpa alat difuser.

~ J
Handheld Microbe Air Sampler Air Sampler
Hasil pengukuran/ penghitungan partikel nonviabel dapat langsung

dibaca, sedangkan untuk partikel viabel pembacaan dilakukan setelah
pembiakan agar/ inkubasi.




Konsep Dasar dan Pertimbangan Desain

Rancangan Sistem Udara Bertekanan untuk industri farmasi berbeda dengan untuk industri lain,
karena persyaratan/spesifikasi udara bertekanan terutama untuk yang berkontak langsung dengan
produk tidak sama. Ada 3 (tiga) parameter utama yang hendaklah ditetapkan dahulu, sebelum
mendesain Sistem Udara Bertekanan:

o Kualitas udara bertekanan;
o Penggunaan udara bertekanan; dan
o Volume udara bertekanan yang dibuiuhkan/ kapasitas.

Udara bertekanan yang keluar dari sebuah kompresor dapat mengandung semua atau sebagian
dari kontaminan berikut:

Partikel debu;

Air dan uap air;

Aerosol oli dan uap ol;
Partikel (akibat gesekan); dan
Mikroorganisme.




Konfigurasi & Skematika Sistem Udara Bertekanan
Sistem Udara Bertekanan untuk industri farmasi secara umum terdiri dari :

o Kompresor : berfungsi sebagai penghasil udara bertekanan, dalam hal ini lebih
diutamakanmenggunakan oil free lubricated compressor. Oil free bermakna tidak ada oli
di area kompresi,tapi kompresor sendiri tetap memerlukan oli untuk melumas area gigi
(gear) yang dipisahkan dengan menggunakan segel.

o Tangki udara digunakan untuk menyediakan kapasitas lonjakan (surge) untuk
memenuhi kebutuhan proses puncak dan meminimalkan perubahan tekanan sistem
selama periode permintaan puncak. Tangki ini juga berfungsi sebagai pendingin.

o Pengering : menghilangkan uap air.

o Filter: menghilangkan uap oli dan partikulat.

o Pipa distribusi: mendistribusikan udara ke titik pengguna pada tekanan dan kecepatan
alir yang ditetapkan tanpa penurunan kualitasnya.

o Pengatur tekanan: mengurangi tekanan udara sampai ke batas yang ditetapkan untuk
pengguna akhir.

o Perangkap kondensat: menguras akumulasi kondensat dari pipa.




Konfigurasi Sistem Udara Tekan (Contoh)
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. PENDAHULUAN

A. PENCEMARAN AIR

Perubahan Kualitas Air secara Fisik, Kimia dan biologis-ya rakibat-pada-kehidtpan
mikroorganisme (misal degradasi). Adanya bahan- baha di-badan-ai(eanar
sungai, aquifer, dll). Pencemaran air adalah masuknya atau di -..'J'I-mnvr-m-ﬂﬂ"
hidup, zat, energi dan atau komponen lain ke dalam air oleh keglatan manusia
sehingga kualitas air turun sampai ke tingkat tertentu yang menyebabkan air tidak
berfungsi lagi sesuai dengan peruntukkannya. (PP No 82 — 2001 )

B. SUMBER PENCEMARAN AIR
Sumber lansung: Pencemaran yang berasal dari sumber tertentu
contoh : Pabrik, Rumah Sakit ( Pelayanan Kesehatan ), Sistem Buangan Lingkungan, dll

umber tak langsung : Pencemaran yang berasal dari penyebaran sumber yang tidak
jelas
contoh : Air dari jalan, dari kegiatan pertanian




Limbah Rumah Sakit

Limbah Masyarakat

Limbah Pertanian
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. TEKNOLOGI PENGOLAHAN LIMBAH CAIR
Teknologi pengolahan air limbah sendiri saat ini begitu beragam o’:""‘ penga
limbah (limbah cair) dilakukan dengan cara biologi dan denge 1 cara '
dengan adanya perubahan pada teknologi manufaktur, mengal
komponen kimia organik yang dibuang. Dan hal inilah yang menjadi‘‘permas:
pengolahan air limbah, dimana bahan kimia yang dihasilkan dari proses manufaktur begitu banyak,
hingga bila menggunakan metode-metode diatas akan terlalu sulit dan mahal. Apalagi peraturan dan——
standar baku pembuangan air limbah industri semakin ketat, sehingga pengolahan air limbah
banyak di abaikan oleh kalangan industri. Namun akan terjadi pencemaran lingkungan air dan udara
jika limbah dibuang ke alam, karena pada umumnya senyawa organik tersebut beracun.
Untuk mengatasi masalah tersebut, Kami telah mengembangkan teknologi bersih pengolahan
air limbah, yaitu teknologi Eco Bio Filter System dengan nama BIO SOLUTION. "Teknologi ini
merupakan teknologi penyempurnaan dari sistem yang selama ini telah dilakukan dalam proses
pengolahan dan tidak menggunakan bahan Starter / Bakteri )" Sistem ini sudah dapat diaplikasikan

di industri dengan kemampuan yang lebih maju dibandingkan pengolahan air limbah lainnya.

Ka
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keunggulan dari sistem ini diantaranya adalah:

1. Areal instalasi pengolahan air limbah yang dibutuhkan tidak luas
2. Waktu pengolahan cepat

3. Tidak menggunaan bahan kimia

4. Penguraian senyawa organik efektif

5. Keluaran (output) limbah yang berupa lumpur (sludge) sedikit

6. Air hasil pengolahan dapat dipergunakan kembali.

7. Perawatan Alat sangat minimal dan suku cadang mudah di dapat



http://pengolahanair-bersih.blogspot.com/2015/03/teknologi-membran-dapat-mengolah-air.html

lll. DIAGRAM ALIR & SISTEM KERJA

SKEMA PROSES
INSTALASI PENGOLAHAN AIR LIMBAH
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DIAGRAM ALIR PENGOLAHAN



A. Sistem Alir & Penampungan Air Limbah

Sebelum dilakukannya pengolahan air limbah maka terlebih dahulu melalui proses awal yaitu :

1. Grease Trap Basin ( Bak Pemisah Lemak )
2. Pump Station
3. Equalisasi Basin

1. Grease Trap Basin ( Bak Pemisah Lemak )

Fungsi Grease Trap Basin adalah : Bak pertama untuk menampung air limbah secara gravtasi dan sekaligus melakukan

penyulingan ( pemisahan ) dari limbah padat yang terbawa dari saluran sehingga dapat
mempermudah proses pengolahan

Gambar 11.2 : Bak pemisah lemak




2. Pump Station

Fungsi Pump Station adalah : Bak Kedua untuk menampung air limbah dari Bak Pemisah lemak dan kemudian di alirkan ke
Bak Equalisasi dengan mempergunakan Pompa yang telah disesuaikan dengan kapasitas debit

air limbah
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3. Equalisasi Basin

Fungsi Equalisasi Basinadalah : Bak Ketiga untuk menampung air limbah dari Pump Station dan kemudian di alirkan ke Bak
Anaerob melalui Submersible Pump dan sebagai awal proses pengolahan Air Limbah

B. Sistem Pengolahan Air Limbah
Pada sistem pengolahan ini terdapat bebarapa tahapan dan fungsi masing-masing proses yaitu :
1. Anaerob Reaktor System
Pada tahap ini terdapat berupa Honney Comb Contact yang merupakan suatu wadah untuk memfilter air limbah dan juga

merupakan rumah bakteri yang sangat baik dalam proses penurunan BOD dan COD dengan Standard High Trickling Filter :
0.4-4.7 kg BOD/m2 . Hari ( Ebie Kunio, 1995 ). Pada tahap ini sangat di anjurkan Bak dalam keadaan tertutup.
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3. Biofilter Aerob Reaktor System

Pada tahap Ketiga ini terdapat berupa Bed Media yang transparant dengan dimensi 0.30 x 0.30 Cm dan Defusser Fine
Bubble yang berfungsi sebagai Penyuplai Oksigen pada bakteri sehingga mempermudah proses metabolisme. Pada tahap ini
juga akan bermanfaat untuk proses Oksidasi senyawa — senyawa kimia sehingga dapat menghilangkan bau dan menetralisir
Temperatur di angka range 28° C

4. Sendiment Basin System

Pada tahap ke empat yaitu Sendiment Tank yang berfungsi sebagai proses pemisahan partikel yang tersuspensi (TSS)
dari limbah dengan sistem gravitasi sehingga padatan-padatan besar dapat mengendap dan kemudian di alirkan ke Sludge
Basin ( Bak Lumpur) agar dapat di keringkan secara alami dan kemudian di bakar melalui Incenerator agar Steril dan dapat di
buang secara umum.




5. Screen Reaktor Media System ' e -

Pada tahap kelima ini terdapat berupa Media Sand berupa ljuk dan kerikil dengan ukura yang berfungsi

sebagai penangkap polutan kasar dari hasil sisa proses Sendiment. Proses ini juga dapat membantu dalam penurunan BO
COD dan TSS sehingga mencapai 35% dari hasil proses Aerasi. '

6. Clarifier Basin

Pada tahap Clarifier Basin ini air limbah akan di alirkan ke Tangki Oxidator dengan menggunakan Pompa yang bekerja
secara automatice dalam mengontrol volume air pada tangki.
7. Oxidator Tank

Pada tahap Oxidator Tank ini adalah merupakan tahap desinfectan terhadap bakteri, Virus dan polutan yang masih

terlarut dalam air dan juga sangat membantu dalam penjernihan air. Tahap ini merupakan proses dengan menggunakan
teknologi canggih yang sistem kerjanya sangat mudah dan juga perawatannya. Adapun keunggulan Sistem ini yaitu :

1. Menciptakan Radical Hidroksil( OH®) yang dapat membunuh Virus, Bakteri dan polutan berbahaya
2. Membantu dalam menghilangkan bau, rasa, dan warna pada air.
3. Waktu pengolahan cepat

Ozone creation
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Diagram Sistem Oxydator
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8. Filterisasi Sistem

Pada tahap ini adalah merupakan tahap akhir untuk tahap penjernihan dan juga menghilangkan-hidrogen, gas , Zat Besi
dan Cholirin di dalam air serta meningkatkan kadar oksigen di dalam air. Tahap Filterisasi ini di bagi menjadi tiga tahap
penyaringan yaitu :

1. Sand Media Carbon Aktif
2. Silica Sand & Ziolet Sand
3. Manganese & Aktif Sand

Pada masing — masing tahapan sangat penting dalam peranan penjernihan, penurunan kadar kimia serta penyerapan zat kapur
dalam air yang sangat berpengaruh pada warna air.

Panel Controller Auto EQP

Sand Media Filter Tank



9. Indikator Basin ( Bak Indikator / Kolam Hayati )

Setelah proses pengolahan air limbah selesai sebelum di buang ke saluran kota maka wajib terlebih dahulu di tampung
pada bak indikator untuk mengetahui dari parameter atau baku mutu air apakah layak untuk di buang dengan aman. Setelah
parameter air dinyatakan layak maka letaklah berupa mahluk air seperti ikan yang difungsikan sebagai kontrolisasi parameter
selama ipal berjalan atau di fungsikan.




TERIMA KASIH

BIOSOLUTIONS

EcoO BIO FILTER SYSTEM



