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ABSTRAK

STELLA GRACECIANA. Pendekatan Concurrent Validation Quality
Control Point Sealing Kemasan Pouch SKM untuk Mendukung Implementasi
FSSC 22000. Dibimbing oleh RAHAYU LESTARI SUGIHARTINI.

Parameter suhu sealing yang ditetapkan dalam dokumen Quality Control
Point (QCP) pada kemasan pouch susu kental manis di PT XYZ tidak sesuai dengan
kondisi operasional produksi, sehingga perlu dilakukan evaluasi dan validasi untuk
menetapkan rentang suhu sealing yang sesuai. Penelitian ini bertujuan (1)
mengevaluasi suhu sealing berdasarkan kondisi operasional produksi, (2)
memvalidasi parameter suhu acuan proses sealing melalui pendekatan concurrent
validation, (3) memverifikasi parameter suhu acuan pada produksi komersial, dan
(4) memperbarui parameter suhu QCP dalam dokumen HACCP berdasarkan hasil
validasi dan verifikasi. Suhu aktual proses diobservasi dan dianalisis kestabilannya
menggunakan peta kendali X—MR untuk memperoleh suhu acuan (reference point)
pada setiap unit sealer, kemudian divalidasi melalui empat kombinasi suhu
terhadap suhu acuan, yaitu 7rial/ 1 (suhu acuan —15°C), Trial 2 (suhu acuan—10°C),
Trial 3 (suhu acuan +10°C), dan Trial 4 (suhu acuan +15°C). Integritas sealing
dievaluasi melalui vacuum test pada kemasan kosong dan pressure test pada
kemasan berisi produk. Hasil validasi menetapkan operating window suhu sealing
pada rentang suhu acuan £10°C, dengan Trial 2 sebagai batas bawah dan Trial 3
sebagai batas atas yang memenuhi kriteria penerimaan, sedangkan Trial 1 dan Trial
4 berada di luar rentang yang direkomendasikan. Suhu acuan sebagai parameter
operasional dikonfirmasi melalui verifikasi pada tiga batch produksi komersial
dengan total 1.639.230 kemasan, pengujian 3.456 sampel berdasarkan AQL yang
seluruhnya lulus (zero defect), serta tingkat kebocoran harian 0,003—0,020%, lebih
rendah dari batas toleransi perusahaan sebesar 0,050%. Penelitian ini menjadi dasar
pembaruan parameter suhu QCP dalam dokumen HACCP untuk mendukung
implementasi FSSC 22000 di PT XYZ.

Kata kunci: validasi konkuren, kemasan pouch, kualitas segel, titik kontrol kualitas,
susu kental manis



ABSTRACT

STELLA GRACECIANA. Concurrent Validation Approach for the Quality
Control Point of Sweetened Condensed Milk Pouch Sealing to Support FSSC 22000
Implementation. Supervised by RAHAYU LESTARI SUGIHARTINI.

The sealing temperature parameters specified in the Quality Control Point
(OCP) document for condensed milk pouch packaging at PT XYZ do not correspond
to the operational conditions of commercial production, necessitating evaluation
and validation to establish a sealing temperature range appropriate for the process
conditions. This study aimed to (1) evaluate sealing temperature based on
operational production conditions, (2) validate the reference sealing temperature
parameters using a concurrent validation approach, (3) verify the reference
temperature parameters in commercial production, and (4) update the QCP
temperature parameters in the HACCP document based on the validation and
verification results. The actual process temperature was observed and its stability
was analyzed using an X—MR control chart to determine the temperature reference
point for each sealer unit. The reference temperature was subsequently validated
through four temperature combinations, namely Trial 1 (reference temperature
—15°C), Trial 2 (reference temperature —10°C), Trial 3 (reference temperature
+10°C), and Trial 4 (reference temperature +15°C). Sealing integrity was
evaluated using a vacuum test on empty pouches and a pressure test on product-
filled pouches. The validation results established a sealing temperature operating
window within £10°C of the reference temperature, with Trial 2 and Trial 3 serving
as the lower and upper limits, respectively, that met the acceptance criteria, while
Trial 1 and Trial 4 were outside the recommended range. The reference
temperature as an operational parameter was confirmed through verification in
three commercial production batches, involving a total of 1,639,230 packages. A
total of 3,456 samples were tested based on the AQL and all samples passed (zero
defect), while the daily leakage rate ranged from 0.003—0.020%, lower than the
company tolerance limit of 0.050%. This study provides a basis for updating the
OCP sealing temperature parameters in the HACCP document to support the
implementation of FSSC 22000 at PT XYZ.

Keywords: concurrent validation, pouch packaging, seal integrity, quality control
point, sweetened condensed milk
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Bottom Sealing
Cap Sealing

Closed-loop Control

Concurrent Validation
Cooling Bar
Delamination
Hand-testing

Incomplete Fusion

Operating window

Offset

Overshoot
Pressure Test
Process Safety Margin

Process Validation

OCP (Quality Control Point)

Reference Point

Sealant Layer

GLOSARIUM

Proses penyegelan pada bagian dasar kemasan
pouch.

Proses penyegelan pada sambungan antara
spout/cap dan badan kemasan pouch.

Sistem pengendalian yang menggunakan hasil
pengukuran keluaran aktual sebagai umpan balik
(feedback) untuk dibandingkan dengan nilai target
dan menentukan respons pengendalian.
Pelaksanaan validasi secara bersamaan dengan
produksi komersial atau produksi rutin.

Komponen mesin yang digunakan untuk
mendinginkan area seal setelah proses penyegelan.
Terlepasnya atau berkurangnya ikatan antara
lapisan-lapisan material laminasi kemasan.
Pemeriksaan kebocoran kemasan secara manual
melalui penyortiran produk.

Kondisi ketika penyatuan lapisan pada area seal
tidak berlangsung secara sempurna sehingga
terbentuk ikatan yang tidak homogen.

Rentang parameter proses sealing yang mampu
menghasilkan  kualitas segel sesuai kriteria
penerimaan.

Selisih yang tersisa antara nilai aktual dan set point
ketika sistem telah mencapai kondisi steady-state.
Kondisi ketika nilai aktual sementara melewati nilai
set point selama proses menuju kondisi stabil.
Pengujian integritas kemasan berisi produk dengan
memberikan tekanan untuk mendeteksi kebocoran.
Jarak aman antara kondisi operasi dengan batas
kondisi yang dapat menyebabkan kegagalan proses.
Pembuktian terdokumentasi bahwa suatu proses
mampu menghasilkan produk yang memenuhi
persyaratan secara konsisten.

Titik pengendalian mutu pada proses yang
digunakan untuk memastikan parameter dan
karakteristik mutu berada dalam kondisi yang
ditetapkan.

Nilai suhu acuan yang digunakan sebagai dasar
penentuan skenario validasi dan rentang parameter
proses.

Lapisan material kemasan yang berfungsi
membentuk ikatan seal saat proses penyegelan.



Set Point

Steady-State

Squeeze-Out

Top Sealing
Vacuum Test
Vertical Sealing

Warm-up

Worst-case Scenario

Nilai parameter suhu yang ditetapkan pada sistem
pengaturan mesin.

Kondisi ketika suhu mesin telah mencapai kondisi
operasi yang relatif stabil setelah proses warm-up,
sehingga suhu aktual berfluktuasi dalam kisaran
yang relatif kecil di sekitar set point.

Fenomena terdorong keluarnya material sealant dari
area penyegelan akibat suhu atau tekanan yang
terlalu tinggi.

Proses penyegelan pada bagian atas pouch setelah
produk diisikan ke dalam kemasan.

Pengujian integritas kemasan menggunakan kondisi
vakum untuk mendeteksi adanya kebocoran.

Proses penyegelan pada sisi vertikal kemasan
pouch.

Tahap pemanasan awal mesin hingga suhu
mencapai kondisi operasi sebelum proses produksi
berlangsung.

Kondisi pengujian yang mewakili kondisi paling
kritis yang masih realistis diterapkan dalam proses
produksi.
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