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MODUL |
PRINSIP CPOB DALAM PERSIAPAN PEMBUATAN
SEDIAAN OBAT STERIL

Angreni Ayuhastuti, M.Si., Apt
PENDAHULUAN

Modul praktikum pertama ini akan memandu Anda melakukan persiapan pembuatan
sediaan obat steril, terutama persiapan sebelum memasuki ruang bersih. Persiapan tersebut
meliputi proses mencuci tangan, menggunakan baju kerja untuk ruang bersih kelas E dan
menggunakan baju kerja di kelas A, B, C, dan D. Ruang kelas E merupakan ruang untuk
pembuatan sediaan non steril, dalam hal ini kita sebut sebagai ruang atau area abu (grey
area), dan kelas A, B, C, D merupakan ruang kelas untuk pembuatan sediaan steril, dalam hal
ini kita sebut white area.

Keterampilan mempersiapkan diri sebelum memasuki ruang bersih perlu Anda kuasai
mengingat personel merupakan kontaminan terbesar bagi produk obat steril. Kita harus
selalu ingat bahwa dalam pembuatan obat steril, resiko pencemaran mikroba, partikulat dan
pirogen harus dikurangi seminimal mungkin supaya obat yang dihasilkan memenubhi
spesifikasi pengujian akhir sediaan (End Process Control) yang dilakukan oleh bagian mutu
(Quality). Oleh karena itu, pada Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB), personel
yang masuk pada area bersih diinstruksikan untuk mencuci tangan, menghilangkan
kosmetika yang digunakan dan menanggalkan aksesoris yang melekat pada badan personel.
Disamping itu, personel juga wajib menggunakan baju kerja yang sesuai dengan spesifikasi
ruang bersih.

Agar kegiatan praktikum berjalan lancar, modul praktikum harus dipelajari dengan
sungguh-sungguh. Sebelum melaksanakan praktikum, persiapkan semua alat dan bahan
yang diperlukan, dan letakkan pada tempat yang seharusnya. Lakukan prosedur praktikum
tanpa membaca lagi panduan praktikum karena dalam pelaksanaan nyata di industri farmasi
tidak diperbolehkan membawa barang yang tidak terkait dengan proses pembuatan obat
sehingga dalam hal ini Anda tidak boleh membawa jurnal praktikum dan buku panduan
praktikum ke dalam ruang bersih.

Setelah melakukan praktikum ini, maka Anda diharapkan dapat:

1. menjelaskan spesifikasi ruang bersih.

2. memperagakan cara mencuci tangan sesuai prosedur yang telah ditentukan.

3. memperagakan cara menggunakan baju kerja di grey area sesuai prosedur yang
berlaku.

4, memperagakan cara menggunakan baju kerja di white area sesuai prosedur yang
berlaku.
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5. memperagakan cara menggunakan Bio Safety Cabinet (BSC) yang merupakan area
dengan tingkat kebersihan paling tinggi (kelas A latar B).

Agar kompetensi di atas dapat dicapai dengan baik, maka materi dalam modul
praktikum ini dikemas dalam 4 (empat) kegiatan praktikum sebagai berikut.

= Kegiatan Praktikum 1. Spesifikasi Ruang Bersih

. Kegiatan Praktikum 2. Cara Mencuci Tangan

= Kegiatan Praktikum 3. Cara Menggunakan Baju Kerja di Grey Area
= Kegiatan Praktikum 4. Cara Menggunakan Baju Kerja di White Area
. Kegiatan Praktikum 5. Cara Menggunakan Bio Safety Cabinet (BSC)
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Kegiatan Praktikum 1
Spesifikasi Ruang Bersih

Ruang bersih adalah ruangan dengan keadaan terkontrol yang diperbolehkan untuk
digunakan sebagai ruang pembuatan sediaan obat steril (Badan POM RI, 2013). Untuk
pembuatan sediaan steril, dilakukan pada ruang kelas A, B, C, dan D (white area). Untuk
pembuatan sediaan obat non steril dilakukan pada kelas E (grey area) yang spesifikasi
kebersihan ruangannya tidak seketat ruang bersih untuk pembuatan sediaan obat steril.

Coba Anda jelaskan apa spesifikasi ruang bersih white area kelas A, B, C, D
berdasarkan CPOB? Bagi Anda yang lupa tentang istilah ruang bersih, coba baca lagi modul |
mata kuliah Teknologi Sediaan Steril. Pemahaman Anda tentang spesifikasi ruang bersih ini
sangatlah penting karena akan membantu dalam memahami tujuan inti dari praktikum
persiapan pembuatan sediaan obat steril.

Kriteria penggunaan ruang bersih berdasarkan CPOB 2012 dapat Anda pelajari pada
tabel berikut ini:

Tabel 1.1
Penjelasan Ruang Bersih

Spesifikasi

] Penjelasan Peruntukan
Ruang Bersih

Kelas A Zona untuk kegiatan yang berisiko tinggi, misalnya zona pengisian,
wadah tutup karet, ampul dan vial terbuka, penyambungan secara
aseptis. Umumnya kondisi ini dicapai dengan memasang unit aliran
udara laminar (laminar air flow) di tempat kerja. Sistem udara laminar
hendaklah mengalirkan udara dengan kecepatan merata berkisar 0,36 —
0,54 m/detik (nilai acuan) pada posisi kerja dalam ruang bersih terbuka.
Keadaan laminar yang selalu terjaga hendaklah dibuktikan dan
divalidasi. Aliran udara searah berkecepatan lebih rendah dapat
digunakan pada isolator tertutup dan kotak bersarung tangan.

Kelas B Untuk pembuatan dan pengisian secara aseptis, Kelas ini adalah
lingkungan latar belakang untuk zona Kelas A.

KelasCdan D | Area bersih untuk melakukan tahap proses pembuatan dengan risiko
lebih rendah.

Paparan pada Tabel 1.2. berikut akan membantu meningkatkan pemahaman Anda
mengenai ruang bersih untuk tiap proses pembuatan obat steril
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Tabel 1.2

Klasifikasi Penggunaan Ruangan Bersih
Untuk Produksi Sediaan Obat Steril

Kondisi . .
e s Operasional Ruang bersih
Sterilisasi
Produk yang Penyiapan larutan, salep, krim, Kelas C

disterilisasi akhir

suspensi, emulsi steril

Dapat dilakukan pada kelas D bila
telah dilakukan usaha untuk
mengurangi kontaminasi, misalnya
dengan saluran yang secara
keseluruhan tertutup (closed vessel)

Pengisian larutan ke dalam
wadah sediaan (filling) LVP dan
SVP

Kelas A dengan lingkungan C sebagai
background (grade A background C)

Produk yang
dibuat dengan
teknik aseptik

Penyiapan bahan awal dan
larutan, suspensi, emulsi, salep
dan krim steril

Kelas A dengan ruang B sebagai latar
belakang (Grade A background B)
Bila dilakukan filtrasi steril sebelum
ditutup, maka boleh dengan latar
belakang ruang kelas C

Penyiapan untuk filling LVP dan
SVP

Kelas A dengan latar belakang kelas B
(Grade A background B)

tabel 1.2 diatas, maka Anda dapat mengetahui spesifikasi
diharapkan Anda

Dengan mencermati isi
ruang bersih dalam pembuatan sediaan obat steril. Dengan demikian,
dapat menempatkan diri dengan baik sesuai spesifikai ruang bersih tersebut ketika
melakukan persiapan pembuatan sediaan obat steril.

Kelas bersih, secara umum dapat dibedakan menjadi tiga, yaitu daerah putih (white
areaq) atau kelas A, B, C dan D; daerah abu (grey area) atau kelas E; dan daerah hitam (black
area) atau kelas F. Semakin ke arah daerah putih, maka daerah tersebut semakin terkontrol
atau semakin tinggi tingkat kebersihannya. Produksi sediaan obat steril dilakukan pada white
area, sementara grey area digunakan untuk perlakuan terhadap sediaan yang telah berada
dalam wadah primer sehingga tidak ada kontak langsung sediaan dengan lingkungan luar.
Black area adalah area yang tidak terkontrol kebersihannya artinya tidak ditetapkan jumlah
minimal partikel viable maupun non viable yang ada pada ruangan tersebut. Dengan
demikian, memiliki resiko kontaminasi yang cukup tinggi, dan tidak digunakan untuk proses
pembuatan obat, melainkan sebagai area ganti personel saja.

Untuk memasuki white area, personel harus melalui black area dan grey area terlebih
dahulu, skematik alur ruang ganti baju kerja untuk menuju ruang pembuatan sediaan obat
steril dapat dilihat pada gambar 1.1.
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Skematik Ruang Ganti Baju Kerja

Grey area digunakan untuk memproses sediaan yang sudah tertutup rapat, misalnya
untuk kegiatan:

. Sterilisasi akhir (proses sterilisasi ketika sediaan obat sudah di-capping /sudah dalam
keadaan tertutup rapat).
. Pengemasan sediaan dalam kemasan primer ke kemasan sekunder.

Pemahaman Anda terhadap spesifikasi ruangan bersih menjadi dasar untuk langkah
berikutnya dalam persiapan pembuatan sediaan obat steril, yaitu mencuci tangan dan
menggunakan baju kerja.
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Kegiatan Praktikum 2
Prosedur Mencuci Tangan

Sebelum menggunakan baju kerja, prosedur pertama yang harus dilakukan adalah
mencuci tangan. Bahkan ada beberapa perusahaan farmasi yang mewajibkan personel di
ruang produksi steril untuk mandi terlebih dahulu. Berkaitan dengan hal itu, Anda akan
dipandu untuk mempraktekkan langkah demi langkah cara mencuci tangan sehingga Anda
siap menggunakan baju kerja steril.

A. ALAT

1.  Tempat cuci tangan berikut kran air.

2. Tissue atau handuk bersih atau alat pengering tangan.
3.  Sikat kuku tangan.

4. Lap yang tidak melepaskan partikel.

5.  Alat-alat gelas untuk peraga.

B. BAHAN

1.  Cairan desinfektan, misal: Alkohol 70% atau Isopropil alkohol.
2. Sabun cair dalam wadah.

C. PROSEDUR PRAKTIKUM

Tiap personel yang masuk ke area pembuatan obat hendaklah menggunakan sarana
mencuci tangan dan mencuci tangannya sebelum memasuki area produksi sesuai prosedur
mencuci tangan sebelum menggunakan baju kerja untuk area bersih (Badan POM RI, 2013).

Cuci tangan secara menyeluruh di sarana cuci tangan yang disediakan dengan
menggunakan sabun cair yang disediakan. Gunakan sikat yang disediakan bila sela-sela kuku
kotor. Sikat sela-sela kuku sampai bersih. Kuku harus pendek pada waktu cuci tangan.
Perhatikan instruksi dalam bentuk gambar di bawah ini untuk mempraktekkan prosedur
tersebut.
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g
pembersih kuku jari hingga siku dengan dan oleskan pada
air mengalir tangan, dari ujung jari
hingga siku
‘ .

Ber: ela-

pembersih kuku hingga punggung dan telapak tangan hingga siku,
bersih tangan, sampai bersih sampai bersih

tangan hingga bersih, dari siku dengan blower atau
baru tangan berikutnya dengan tissue

Pastikan posisi siku Atur kembali lengan Pastikan untuk tidak
berada lebih rendah baju seperti menyentuh permukaan
dari pergelangan seharusnya, gunakan yang terkontaminasi
tangan tissue untuk melapisi

tangan
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Kegiatan Praktikum 3
Menggunakan Baju Kerja
Pada Ruang Bersih Grey Area

Operator/personel produksi dalam pembuatan sediaan steril merupakan sumber
kontaminan terbesar bagi produk, dengan demikian harus dikendalikan. Salah satu
pengendalian kontaminasi yang berasal dari personel adalah penggunaan baju kerja yang
tidak melepaskan partikel dari kulit maupun rambut personel. Semakin tinggi tingkat
kebersihan ruangan, maka semakin tinggi perlindungan produk terhadap kontaminasi dari
personel produksi, dengan demikian tiap ruangan kelas bersih akan memiliki baju kerja dan
perlengkapannya yang berbeda-beda.

Di industri farmasi, tiap personel yang masuk ke area produksi obat diharuskan
mengenakan pakaian pelindung (baju kerja), baik di area produksi obat non steril maupun
produksi obat steril. Pakaian rumah dan pakaian kerja regular tidak boleh digunakan masuk
ke dalam ruang produksi, product development dan ruang evaluasi obat (Badan POM RI,
2013).

Untuk produksi sediaan steril, tiap personel yang bekerja di Kelas A/B harus
menggunakan pakaian kerja steril (disterilkan atau disanitasi dengan memadai) dan
hendaknya disediakan untuk tiap sesi kerja. Dalam proses pembuatan obat steril, sarung
tangan harus secara rutin dilakukan disinfeksi selama bekerja, menggunakan alkohol 70%,
biasanya isopropil alkohol (IPA). Masker dan sarung tangan hendaklah diganti paling sedikit
tiap sesi kerja. Arloji, kosmetika dan perhiasan hendaklah tidak dipakai di area bersih.
Berikut merupakan prosedur penggunaan baju kerja steril untuk grey area.

Alat : Kelengkapan baju kerja (baju steril lengkap)

I. Baju Steril Grey Area
Generol Gowning/ Stoge | Gowning

S

| Penutup rambut
=
| Kaca mata pelindung
P |

| Baju steril

Celana steril

{

| Shoe cover

, g
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dSUK Ke Staging areaq, | Masukkan asesoris dan

locker room \ barang lain ke locker

; . Pilih baju steril dengan Tanggalkan baju uar dan
[ECIE SRR N ukuran yang sesuai sepatu, letakkan di locker
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Kegiatan Praktikum 4
Menggunakan Baju Kerja
Pada Ruang Bersih White Area

Berbeda dengan grey area, white area digunakan untuk menyiapkan sediaan obat awal
hingga dikemas dalam kemasan primer, dengan demikian memiliki tingkat kebersihan yang
lebih tinggi.

Alat : Kelengkapan baju kerja (baju steril lengkap)

Instruksi penggunaan baju kerja steril di area ini adalah sebagai berikut:

1. Baju Steril White Area
Aseptic gowning

( ) Baju overall steril
.
{, ) Kaca mata pelindung
-
( ) Masker
A

{: ) Sarung tangan steril

4

( ) Shoe cover white area

Masuk ke ruang ganti white
area, buka pintu dengan
siku anda

ebelim memufar,
pembungkus bila ada pada

bench

REr perlengkapan pada T o
P DA SteriT dengdn bench, usahakan tidak 4 SR l:jng. ;;nfta
ukuran yang sesuai Saling bertumbuk lengan cairan desinfektan

10
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Desinfeksi kembali'sa ‘
tangan }

Gunakan shoe cover steril |
|

dngkankan kakryang teld
memakai shoe cover pada
area bersih

Desinfeksi kembali sarung
tangan

Pastikan kacamata menutupi |
penutup kepala steril |

nfeksi lagi sarung
tangan |

unakan sarung tangan
prosedur

steril se:

SINTEKSI akhir sarung i

tangan anda |

Pemakaian Baju Steril untuk Aseptic Area Selesai

11
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Dalam kedua proses penggunaan baju kerja diatas, penggunaan sarung tangan (gloves)
merupakan hal yang penting. Hal ini karena tangan kita merupakan bagian yang paling
banyak kontak dengan sediaan. Dengan demikian penting untuk memahami teknik memakai
sarung tangan yang benar sebagai berikut:

Ambil sarung tangan dengan ukuran

Cuci tangan dengan air mengalir A
yangsesuai

Perhatikan bahwaterdapat daerah
dalam sarung tangan yang dilipat
keluar

Jika sudah menggunakan sarung
tangan, tidak boleh kontak dengan
bagian dalam sarung tangan

Tidak boleh kontak dengan bagian
luar sarung tangan

Gunakan sarung tangan hingga
overlap pada lengan baju

Lakukan hal yang samadengan
tanganyang lain

Proses menggunakansarung tangan
selesai

12
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Kegiatan Praktikum 5
Menggunakan Bjo Safety Cabinet (BSC)

Berikut ini adalah prosedur menggunakan Bio Safety Cabinet (BSC):

SEBELUM MENGGUNAKAN BSC

Matikan lampu UV (bila menyala)

Hidupkan BSC dengan menekan tombol ON hingga terdengar bunyi dari alat (tekan
terus hingga terdengar bunyi)

Hidupkan lampu fluorescent dan blower

Biarkan kabinet selama 5 menit tanpa aktivitas

Buka kaca hingga tanda (alarm akan berbunyi bila setting kaca belum sesuai)

Bersihkan permukaan tempat kerja dengan cairan desinfektan yang sesuai seperti 70%
isopropil alkohol

Bersihkan semua item dengan cairan desinfektan sebelum memasukkannya ke dalam
kabinet

Letakkan semua alat dalam kabinet minimal 10 cm dari kaca

Jangan meletakkan alat diatas grill (penyedot udara) karena akan mengganggu aliran
udara dalam kabinet

Alat : Bio Safety Cabinet (BSC) tipe 2

SELAMA PROSES KERJA

Bagi kabinet menjadi tiga area, area bersih, area kerja, dan area kotor.
Pergerakan tangan dan lengan dalam kabinet:

- Usahakan melakukan pergerakan tangan dengan perlahan.
Minimalisir gerakan tangan keluar-masuk kabinet.

13
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Pergerakan lengan dan tangan dengan arah lurus, jangan ke samping kanan-kiri.
Pergerakan tangan untuk masuk-keluar kabinet lurus.

Ikuti prosedur kerja secara aseptik:

Letakkan botol atau vial yang terbuka paralel terhadap aliran udara dalam
kabinet.

Buka pembungkus alat/ bahan, hanya yang akan dikerjakan saja. Lainnya biarkan
tertutup.

Bila terjadi kesalahan kerja: misalnya terdapat cairan yang tumpah, biarkan
beberapa menit supaya udara yang terkontaminasi digantikan oleh udara baru
yang bersih dari HEPA filter. Buang sarung tangan dan baju kerja terluar yang
terkontaminasi, cuci tangan, kemudian ganti dengan sarung tangan dan baju
kerja yang bersih. Bersihkan cairan yang tumpah dengan lap steril dan cairan
desinfektan. Bersihkan permukaan kerja dengan air steril dan bersihkan lagi
dengan cairan desinfektan. Bila terdapat pecahan kaca, jangan
membersihkannya dengan tangan, gunakan pinset atau alat lain yang sesuai.
Setelah membersihkan tempat kerja, buang sarung tangan dan ganti dengan
yang baru. Biarkan kabinet beberapa saat untuk proses purging dan lanjutkan
kerja seperti biasa.

SETELAH PROSES KERJA

Semprot alat yang akan digunakan lagi dengan cairan desinfektan dan bersihkan
dengan lap.

Letakkan semua alat yang terkontaminasi dalam wadah untuk pembuangan.

Buang sarung tangan yang Anda gunakan, cuci tangan, dan gunakan yang baru.

Keluarkan alat yang telah digunakan dari dalam kabinet.

Desinfeksi interior kabinet dan lap permukaan lampu UV. Matikan lampu fluorescent
dan blower.

Tutup kaca kabinet dan nyalakan lampu UV. Biarkan selama 60 menit.

14
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Petunjuk penggunaan BSC:

- Jangan menggunakan kabinet bila alarm berbunyi.

Jangan meletakkan barang di atas BSC.

Jangan menggunakan BSC untuk senyawa yang sangat membahayakan, toksik, mudah
meledak dan mudah terbakar.

Perlu dilakukan rekualifikasi secara berkala.

BSC hanya di-design digunakan oleh satu orang saja.

BSC hanya boleh digunakan oleh operator yang telah mendapatkan pelatihan.

Hasil Praktikum
Instruktur praktikum akan mengawasi proses praktikum dan mencatat setiap langkah

kegiatan praktikum yang telah Anda lakukan. Hasil pengamatan instruktur praktikum
dituangkan dalam tabel berikut.

15
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Lembar penilaian instruktur praktikum

No.

Kegiatan

Pelaksanaan oleh mahasiswa

Dilak
sanakan

(2)

Tidak
dilaksanakan

(0)

Kurang
tepat
(1)

Cuci Tangan Steril

1

Membuka pembungkus pembersih kuku

Arah mencuci tangan

Menggunakan sabun antiseptik

Membersihkan kuku

Membersihkan sela-sela jari

Membersihkan punggung tangan

Membersihkan telapak tangan

Membersihkan lengan hingga siku

O (0 (NOOL |~ lW N

Melakukan pembilasan dengan arah yang
benar

10

Urutan pembilasan tangan

11

Posisi siku terhadap jari

12

Mengeringkan tangan

13

Mengatur kembali lengan baju

Menggunakan baju kerja steril untuk Grey Area

1

Menggunakan penutup rambut

Menanggalkan asesoris dan kosmetik

Melakukan sanitasi

Menggunakan baju steril bagian atas

v (wWwN

Menggunakan baju steril bagian bawah
(dispensasi)

Menggunakan sepatu khusus

Menggunakan shoe cover

Melakukan pembilasan tangan

Menggunakan sarung tangan

Mendesinfeksi tangan

Menggunakan kaca mata pengaman

Menggunakan baju kerja steril untuk White Area

1 Memasuki ruang ganti dengan benar
2 Membuang pembungkus

3 | Desinfeksi

4 | Mengatur perlengkapan
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Pelaksanaan oleh mahasiswa

] Dilak Tidak Kurang
No. Kegiatan ]
sanakan | dilaksanakan | tepat
(2) (0) (1)

5 | Desinfeksi

6 | Menggunakan sarung kepala

7 Desinfeksi

8 | Menggunakan masker

9 | Desinfeksi

10 | Menggunakan coverall dengan baik

11 | Desinfeksi

12 | Menggunakan sepatu khusus dengan cara

yang benar

13 | Desinfeksi

14 | Menggunakan kaca mata dengan baik

15 | Desinfeksi

16 | Menggunakan sarung tangan dengan cara

yang benar
17 | Desinfeksi
18 | Memasuki ruang white area dengan cara yang

benar

Menggunakan Bio Safety Cabinet (BSC)

1 Mematikan lampu UV

2 Menghidupkan BSC dengan cara yang benar

3 Menghidupkan lampu fluorescent dan blower

4 | Membiarkan cabinet selama 5 menit

5 Membuka kaca hingga tanda

6 | Membersihkan permukaan tempat kerja
dengan cara yang benar

7 Membersihkan semua alat

8 | Memasukkan alat dengan cara yang benar

9 Membagi area kerja

10 | Melakukan pergerakan tangan dan lengan
dengan benar

11 | Melakukan pekerjaan dengan teknik aseptik
yang baik

12 | Setelah selesai, melakukan desinfeksi alat

13 | Meletakkan alat yang terkontaminasi dalam

wadah pembuangan

17
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Pelaksanaan oleh mahasiswa
Dilak Tidak Kurang
sanakan | dilaksanakan | tepat

(2) (0) (1)

No. Kegiatan

14 | Mengeluarkan alat dengan benar
15 | Desinfeksi cabinet

16 | Mematikan lampu dan blower

17 | Menutup kaca cabinet

18 | Menutup kaca dan menyalakan lampu UV
selama 1 jam

Jumlah nilai 0
Total nilai ../120x 100 = ...
Kesimpulan Lulus: >68

Tidak lulus : < 68

Mahasiswa yang tidak lulus dalam praktikum ini perlu melakukan pengulangan
praktikum.

Laporan Hasil Praktikum

Format penilaian di atas dapat digunakan baik oleh mahasiswa sebagai panduan
praktikum maupun oleh instruktur sebagai pedoman praktikum persiapan pembuatan
sediaan obat steril. Instruktur akan mengumpulkan hasil penilaian praktikum mahasiswa
yang dinyatakan lulus.

LATIHAN

Untuk memperdalam pemahaman Anda mengenai materi praktikum di atas,
kerjakanlah latihan berikut!

1)  Tuliskan alur personel, jika akan bekerja di ruang bersih kelas A/B!

2)  Dalam proses cuci tangan, langkah pertama adalah membuka pembungkus sikat dan
sabun, bolehkah jika membuka bungkus tersebut tidak dilakukan di awal, akan tetapi
tepat ketika akan menggunakannya? Jelaskan!

3)  Dalam proses menggunakan sarung tangan (gloves), mengapa permukaan tangan yang
belum menggunakan sarung tangan tidak boleh bersentuhan dengan bagian luar
sarung tangan?

4)  Apabila menggunakan baju steril untuk grey area, apakah personel diperbolehkan
memasuki area produksi sediaan steril dengan proses sterilisasi akhir?

5)  Jelaskan hal-hal penting yang harus dilakukan pada proses penggunaan baju steril
untuk white area!
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Petunjuk Jawaban Latihan

1)

2)

3)

4)

5)

Lihatlah pada skematik ruang ganti baju kerja, untuk dapat menuju ke ruang produksi

steril dengan proses aseptik (A/B), maka personel harus:

a) Melepaskan sepatu/sandal luar

b)  Melepas baju rumah, menuju ke ruang antara dan memakai baju kerja untuk
kelas E/D

c) Menuju ruang antara E/D dan melepaskan baju kerja kelas E/D untuk kemudian
memakai baju kerja kelas A/B

Apabila membuka pembungkus sikat dilakukan setelah mencuci tangan, maka tangan

khususnya jari akan bersentuhan dengan bagian luar pembungkus dimana permukaan

benda yang terpapar udara luar dan biasanya mengandung debu yang tersuspensi di

udara, dengan demikian, ketika kita mengoleskan sabun ke seluruh tangan dan lengan,

debu tersebut akan kita sebarkan di seluruh tangan dan lengan. Hal ini menyebabkan

proses pencucian tangan kurang efektif.

Tangan dianggap mengandung kontaminan, sedangkan bagian luar sarung tangan

telah steril, karena telah dilakukan proses sterilisasi, sedangkan tangan hanya

dilakukan proses desinfeksi (tidak steril). Bagian luar sarung tangan harus dijaga untuk

tetap steril, karena bagian tersebut yang akan kontak langsung dengan sediaan yang

akan dibuat. Apabila tangan (yang tidak steril) kontak dengan bagian luar sarung

tangan, maka sarung tangan akan menjadi tidak steril dan dapat meningkatkan

kontaminan awal (bioburden) dalam sediaan.

Produksi sediaan steril dengan proses sterilisasi akhir diperbolehkan dilakukan di ruang

kelas C, dengan demikian personel harus menggunakan baju kelas C. Baju untuk grey

area hanya boleh digunakan untuk peronel yang akan menuju kelas E/D. Dengan

demikian, personel dengan baju kerja grey area tidak boleh masuk ke ruang produksi

steril sekalipun proses sterilisasi sediaan dilakukan dengan sterilisasi akhir.

Dalam proses penggunaan baju untuk white area, penting untuk selalu memperhatikan

hal-hal berikut:

a)  Desinfeksi sarung tangan sebelum menggunakan setiap bagian dari baju kerja.

b)  Sebisa mungkin baju kerja tidak bersentuhan dengan permukaan lantai atau
lemari.

c)  Sebelum menggunakan sarung tangan akhir, maka tangan sebisa mungkin tidak
menyentuh bagian luar dari baju kerja

d) Ketika sudah menggunakan sepatu khusus white area, maka alas kaki t