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1. Tujuan

Prosedur ini diterapkan untuk menjamin bahwa metoda analisis yang dipakai adalah edisi
mutakhir yang berlaku, kecuali bila metoda analisis tersebut karena sesuatu hal tidak
mungkin dilakukan.

2. Ruang Lingkup
Prosedur pemutakhiran metoda uji ini meliputi tata cara pelaksanaan pemutakhiran metoda
uji, mulai dari pemilihan metoda uji sampai pendistribusiannya kepada penguji di
laboratorium.

3. Acuan
Panduan Mutu BBPOM di Bandung

4, Prosedur

4.1. Secara berkala, minimal satu tahun satu kali Kepala Seksi dan Penyelia mereviu
metoda analisis yang dimiliki dan disesuaikan dengan standar acuan yang paling
mutakhir. Bila ternyata telah terbit acuan yang baru, maka acuan yang baru tersebut
diinventarisir.

4.2. Kepala Seksi memilih metoda analisis yang terbaru dan menunjuk penguji untuk
melakukan validasi/verifikasinya di laboratorium sesuai dengan fasilitas laboratorium
yang tersedia.

4.3.  Apabila karena sesuatu dan lain hal ternyata metoda terbitan terakhir tersebut tidak
dapat diterapkan di laboratorium, maka metoda uji yang lama tetap dapat digunakan.

4.4, Metoda uji paling mutakhir yang telah diverifikasi, rekamannya disimpan oleh Kepala
Seksi.

4.5. Pemutakhiran metoda uji, apabila diperlukan, dibuat Instruksi Kerjanya oleh tim mutu
di laboratorium terkait, kemudian metode analisis terbaru disosialisasikan kepada
analis. Instruksi Kerja yang sudah tidak berlaku segera dicabut, diganti dengan
Instruksi Kerja yang baru dengan metoda yang paling mutakhir.
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Riwayat Perubahan
Terb/Rev Perubahan Tanggal Efektif
1/0 e Mengubah penomoran sesuai klausul ISO 19 Oktober 2018

rbit tah
- 2(;13) e Mengubah prosedur pada poin 4.1
1/1 e Poin 4.2. Menambahkan kalimat ‘dan menunjuk 21 Maret 2019

penguji untuk’

Poin 4.4. Mengubah kalimat ‘rekamannya disimpan
oleh Kepala Seksi menjadi ‘rekamannya disimpan di
Laboratorium.’

Poin 4.5. Menambahkan kalimat ‘apabila
diperlukan’
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