Lampiran 1
Hasil Uji Mutu Fisik Granul
Mutu fisik Di Formula Tablet Natrium Diklofenak
yang diuji Batch Uii Persyaratan
FA FB FC FD
1 1 4,46 4,45 4,51 4,44
Kadar air 11 2 4,37 4,48 4,45 4,49
(persen) 111 3 4,65 4,56 436 4,57 3-5 (Voigt, 1995)
X 4,49 4,50 4,44 4,50
SD 0,1429 | 0,0569 | 0,0755 0,0656
1 9,34 9,19 8,76 9,20
1 2 9,32 9,16 8,76 9,18
3 9,30 9,18 8,62 9,20
1 9,48 9,26 8,84 9,15 Tidak lebih dari
Waktu 11 2 9,51 9,32 8,79 9,21 10 detik
alir (detik) 3 9,52 9,30 8,82 9,07 (Banker &
1 9,37 9,24 8,86 9,29 Anderson,
I 2 9,42 9,18 8,94 9,27 1986)
3 9,46 9,26 8,95 9,21
X 9,41 9,23 8,82 9,20
SD 0,0838 | 0,0574 | 0,1008 0,0642
1 32,02 32,65 31,95 32,25
I 2 32,35 32,51 32,08 32,14
3 32,11 32,31 32,22 32,13
1 33,08 31,96 32,26 32,36
Sudut diam 1I 2 33,01 32,13 32,17 32,26 25-40
(derajat) 3 32,80 32,06 32,10 32,24 (Banker &
1 32,97 32,34 31,97 32,41 Anderson,
I 2 32,80 32,13 31,99 32,59 1986)
3 32,94 32,01 32,07 32,61
X 32,68 32,23 32,09 32,33
SD 0,4060 | 0,2354 | 0,1100 0,1763
1 12,00 12,00 11,50 11,50
I 2 12,50 12,00 12,00 11,50
3 13,00 11,50 11,50 11,00
Indeks 1 13,00 11,00 10,50 12,00
kompresi I 2 13,00 11,50 11,00 11,00 5-15 = baik
bilitas 3 12,50 11,50 11,00 11,00
(persen) 1 13,00 12,00 12,00 12,00
I 2 12,50 11,00 11,50 11,50 (Siregar, 1992)
3 12,50 11,50 11,50 11,50
X 12,67 11,56 11,39 11,17
SD 0,3536 | 0,3685 | 0,4859 0,4330
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Lampiran 2
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula A Batch |
Replikasi | Mesh d Ind Berat granul % berat Nilai Z
(um) (um) yang lebih kecil | kumulatif granul
(gram) yang lebih kecil
20 850 6,7452 13,11 86,80 1,1171
40 425 6,0529 33,26 53,30 0,0828
60 250 5,5215 20,23 32,92 -0,4422
1 80 180 5,1930 12,04 20,80 -0,8134
100 150 5,0106 5,45 15,31 -1,0309
120 125 4,8283 5,20 10,07 -1,2776
0 0 10,00 - -
99,29
20 850 6,7452 13,05 86,86 1,1200
40 425 6,0529 33,18 53,46 0,0868
60 250 5,5215 20,11 33,22 -0,4339
2 80 180 5,1930 12,17 20,97 -0,8076
100 150 5,0106 5493 15,40 -1,0196
120 125 4,8283 5,16 10,21 -1,2700
0 0 10,14 - -
99,34
20 850 6,7452 13,09 86,81 1,1176
40 425 6,0529 8325 53,32 0,0833
60 250 5,5215 20,13 33,04 -0,4389
3 80 180 5,1930 12,06 20,89 -0,8103
100 150 5,0106 5,47 15,27 -1,0250
120 125 4,8283 5,18 10,16 -1,2724
0 0 10,09 - -
99,27
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Lampiran 3
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula A Batch 11
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,09 86,80 1,1171
40 425 6,0529 33,12 53,39 0,0850
60 250 5,5215 20,20 33,02 -0,4394
1 80 180 5,1930 12,13 20,79 -0,8138
100 | 150 5,0106 5,45 15,29 -1,0242
120 | 125 4,8283 5,10 10,15 -1,2729
0 0 1,06 - -
99,15
20 850 6,7452 13,07 86,83 1,1186
40 425 6,0529 33,09 53,50 0,0878
60 250 5,5215 20,26 33,09 -0,4375
2 80 180 5,1930 12,15 20,85 -0,8117
100 | 150 5,0106 Peos 15,30 -1,0238
120 | 125 4,8283 5,08 10,18 -1,2712
0 0 10,11 - -
99,27
20 850 6,7452 13,07 86,82 1,1181
40 425 6,0529 33,09 53,47 0,0870
60 250 559245 20,26 33,07 -0,4381
3 80 180 5,1930 12,15 20,85 -0,8117
100 | 150 5,0106 5,51 15,32 -1,0229
120 | 125 4,8283 5,08 10,21 -1,2700
0 0 10,11 - -
99,27
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Lampiran 4
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula A Batch 111
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,06 86,83 1,1186
40 425 6,0529 33,16 53,39 0,8500
60 250 5,5215 20,22 33,00 -0,4400
1 80 180 5,1930 12,09 20,80 -0,8134
100 | 150 5,0106 5,48 15,28 -1,0246
120 | 125 4,8283 5,09 10,15 -1,2729
0 0 10,06 - -
99,16
20 850 6,7452 13,08 86,82 1,1181
40 425 6,0529 33,19 53,36 0,0843
60 250 5,5215 20,12 33,08 -0,4378
2 80 180 5,1930 12,15 20,83 -0,8124
100 | 150 5,0106 5,47 15,32 -1,0229
120 | 125 4,8283 1y, L1 10,17 -1,2718
0 0 10,09 - -
99,21
20 850 6,7452 13,10 86,81 1,1176
40 425 6,0529 33,13 53,48 0,0873
60 250 5,5215 20,21 33,13 -0,4364
3 80 180 5,1930 12,13 20,92 -0,8093
100 | 150 5,0106 5,52 15,36 -1,0213
120 | 125 4,8283 5,13 10,20 -1,2700
0 0 10,13 - -
99,35




Lampiran 5

Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula B Batch |
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Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,04 86,90 1,1218
40 | 425 6,0529 33,25 53,51 0,0880
60 250 5,5215 20,21 33,21 -0,4342
1 80 180 5,1930 12,06 21,10 -0,8031
100 | 150 5,0106 5,52 15,56 -1,0126
120 | 125 4,8283 5,40 10,13 -1,2741
0 0 10,09 - -
99,57
20 850 6,7452 13,11 86,80 1,1171
40 | 425 6,0529 33,17 53,39 0,0850
60 250 S 20,12 33,13 -0,4364
2 80 180 5,1930 12,01 21,03 -0,8055
100 | 150 5,0106 5,46 15,53 -1,0139
120 | 125 4,8283 5,31 10,18 -1,2712
0 0 10,11 - -
99,29
20 850 6,7452 13,09 86,85 1,1195
40 | 425 6,0529 33,32 53,36 0,0843
60 250 5,5215 20,07 33,19 -0,4347
3 80 180 5,1930 12,09 21,04 -0,8052
100 | 150 5,0106 5,46 15,56 -1,0126
120 | 125 4,8283 5,33 10,20 -1,2700
0 0 10,15 - -
99,51
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Lampiran 6
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula B Batch 11
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,10 86,81 1,1176
40 425 6,0529 33,31 53,26 0,0818
60 250 5,5215 20,18 33,93 -0,4419
1 80 180 5,1930 12,11 20,74 -0,8155
100 | 150 5,0106 5,46 15,24 -1,0263
120 | 125 4,8283 5,12 10,08 -1,2771
0 0 10,01 - -
99,29
20 850 6,7452 13,04 86,90 1,1218
40 425 6,0529 33,18 53,55 0,0890
60 250 5,5215 20,17 33,28 -0,4322
2 80 180 5,1930 12,9 21,03 -0,8055
100 | 150 5,0106 5,46 15,55 -1,0130
120 | 125 4,8283 5,37 10,15 -1,2729
0 0 10,10 - -
99,51
20 850 6,7452 13,06 86,84 1,1190
40 425 6,0529 33,09 53,51 0,0880
60 250 5,5215 20,18 33,18 -0,4350
3 80 180 5,1930 12,16 20,93 -0,8090
100 | 150 5,0106 5,41 15,48 -1,0161
120 | 125 4,8283 5,32 10,12 -1,2747
0 0 10,05 - -

99,27
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Lampiran 7
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula B Batch 111
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,15 86,78 1,1162
40 425 6,0529 S35 53,27 0,0820
60 250 5,5215 20,17 33,99 -0,4403
1 80 180 5,1930 12,12 20,81 -0,8131
100 | 150 5,0106 5,56 15,23 -1,0267
120 | 125 4,8283 5,05 10,15 -1,2729
0 0 10,10 - -
99,50
20 850 6,7452 13,08 86,82 1,1181
40 425 6,0529 33,10 53,45 0,0865
60 250 5,5215 20,26 33,03 -0,4392
2 80 180 5,1930 12,12 20,81 -0,8131
100 | 150 5,0106 5,50 15,27 -1,0250
120 | 125 4,8283 5,06 10,17 -1,2718
0 0 10,09 - -
99,21
20 850 6,7452 13,09 86,84 1,1190
40 425 6,0529 33,29 53,38 0,0848
60 250 5,5215 20,39 33,89 -0,4431
3 80 180 5,1930 12,10 20,73 -0,8159
100 | 150 5,0106 5,16 15,54 -1,0135
120 | 125 4,8283 5,25 10,26 -1,2667
0 0 10,21 - -
99,49
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Lampiran 8
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula C Batch |
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,06 86,88 1,1209
40 425 6,0529 33,53 53,20 0,0803
60 250 5,5215 19,86 33,26 -0,4328
1 80 180 5,1930 12,63 20,57 -0,8214
100 | 150 5,0106 5,31 15,24 -1,0263
120 | 125 4,8283 5,09 10,12 -1,2747
0 0 10,08 - -
99,56
20 850 6,7452 12,96 86,99 1,1259
40 425 6,0529 33,64 53,21 0,0805
60 250 5,5215 19,73 33,40 -0,4289
2 80 180 5,1930 12,54 20,81 -0,8131
100 | 150 5,0106 5,46 15,32 -1,0229
120 | 125 4,8283 5,21 10,09 -1,2765
0 0 10,05 - -
99,59
20 850 6,7452 12,99 86,91 1,1223
40 425 6,0529 33,54 53,10 0,0778
60 250 5,5215 19,76 33,19 -0,4347
3 80 180 5,1930 12,41 20,68 -0,8176
100 | 150 5,0106 5,31 15,33 -1,0225
120 | 125 4,8283 5,09 10,20 -1,2700
0 0 10,12 - -
99,22
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Lampiran 9
Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula C Batch 11
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,04 86,89 1,1214
40 425 6,0529 33,61 53,11 0,0780
60 250 5,5215 19,63 33,38 -0,4299
1 80 180 5,1930 12,52 20,80 -0,8134
100 | 150 5,0106 5,47 15,30 -1,0238
120 | 125 4,8283 5,21 10,06 -1,2782
0 0 10,01 - -
99,49
20 850 6,7452 13,10 86,80 1,1171
40 425 6,0529 33,42 53,12 0,0783
60 250 5,5215 19,58 33,39 -0,4292
2 80 180 5,1930 12,48 20,82 -0,8128
100 | 150 5,0106 5,39 15,39 -1,0200
120 | 125 4,8283 5,25 10,12 -1,2747
0 0 10,04 - -
99,24
20 850 6,7452 13,07 86,86 1,1200
40 425 6,0529 33,39 53,28 0,0823
60 250 559245 19,73 33,44 -0,4278
3 80 180 5,1930 12,81 20,56 -0,8218
100 | 150 5,0106 5,32 15,21 -1,0275
120 | 125 4,8283 5,06 10,12 -1,2747
0 0 10,06 - -
99.44
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Lampiran 10

Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula C Batch 111
Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 13,05 86,85 1,1195
40 425 6,0529 33,63 52,96 0,0743
60 250 5,5215 19,56 33,25 -0,4331
1 80 180 5,1930 12,53 20,62 -0,8197
100 | 150 5,0106 5,11 15,47 -1,0165
120 | 125 4,8283 5,05 10,38 -1,2600
0 0 10,30 - -
99,23
20 850 6,7452 12,97 86,96 1,1245
40 425 6,0529 33,65 53,12 0,0783
60 250 5,5215 19,66 33,35 -0,4303
2 80 180 5,1930 12,33 20,95 -0,8083
100 | 150 5,0106 5,29 15,69 -1,0072
120 | 125 4,8283 5,95 10,11 -1,2753
0 0 10,05 - -
99,44
20 850 6,7452 12,98 86,96 1,1245
40 425 6,0529 33,67 53,13 0,0785
60 250 559245 19,59 33,45 -0,4275
3 80 180 5,1930 12,40 20,99 -0,8069
100 | 150 5,0106 5,49 15,48 -1,0161
120 | 125 4,8283 5,31 10,15 -1,2729
0 0 10,10 - -
99,54




Lampiran 11

Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula D Batch |

117

Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 12,87 87,08 1,1300
40 | 425 6,0529 33,55 53,39 0,0850
60 250 5,5215 20,34 32,97 -0,4408
1 80 180 5,1930 12,54 20,37 -0,8286
100 | 150 5,0106 5,11 15,24 -1,0263
120 | 125 4,8283 4,86 10,36 -1,2611
0 0 10,32 - -
99,59
20 850 6,7452 12,91 87,03 1,1277
40 | 425 6,0529 33,63 53,25 0,0815
60 250 S 20,51 32,65 -0,4497
2 80 180 5,1930 12,44 20,16 -0,8361
100 | 150 5,0106 5,10 15,04 -1,0348
120 | 125 4,8283 4,76 10,26 -1,2667
0 0 10,21 - -
99,56
20 850 6,7452 12,84 87,11 1,1314
40 | 425 6,0529 33,51 53,47 0,0870
60 250 5,5215 20,44 32,95 -0,4414
3 80 180 5,1930 12,45 20,45 -0,8257
100 | 150 5,0106 5,61 14,82 -1,0443
120 | 125 4,8283 4,53 10,27 -1,2661
0 0 10,23 - -
99,61




Lampiran 12

Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula D Batch 11
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Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil

20 850 6,7452 12,99 86,94 1,1236
40 | 425 6,0529 33,45 53,30 0,0828
60 250 5,5215 20,51 32,67 -0,4492
1 80 180 5,1930 12,21 20,39 -0,8279
100 | 150 5,0106 5,65 14,71 -1,0491
120 | 125 4,8283 4,43 10,26 -1,2667

0 0 10,20 - -

99,44

20 850 6,7452 12,96 86,98 1,1355
40 | 425 6,0529 33,41 53,41 0,0855
60 250 S 20,50 32,81 -0,4453
2 80 180 5,1930 12,39 20,36 -0,8289
100 | 150 5,0106 5,63 14,70 -1,0496
120 | 125 4,8283 4,41 10,27 -1,2661

0 0 10,22 - -

99,52

20 850 6,7452 12,95 86,99 1,1259
40 | 425 6,0529 33,33 52,52 0,0883
60 250 5,5215 20,52 32,90 -0,4428
3 80 180 5,1930 12,43 20,42 -0,8268
100 | 150 5,0106 5,65 14,74 -1,0478
120 | 125 4,8283 4,43 10,30 -1,2644

0 0 10,25 - -

99,56




Lampiran 13

Hasil Uji Distribusi Ukuran Partikel Formula D Batch 111
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Replikasi | Mesh | d Ind (um) | Berat granul % berat Nilai Z
(um) yang lebih kumulatif
kecil (gram) granul yang
lebih kecil
20 850 6,7452 12,85 87,04 1,1282
40 | 425 6,0529 Siis ) 53,38 0,0848
60 250 5,5215 20,31 32,90 -0,4428
1 80 180 5,1930 12,24 20,55 -0,8221
100 | 150 5,0106 5,27 15,24 -1,0263
120 | 125 4,8283 4,85 10,35 -1,2617
0 0 10,26 - -
99,15
20 850 6,7452 12,76 87,15 1,1333
40 | 425 6,0529 33,41 53,50 0,0878
60 250 S5215 20,50 32,86 -0,4439
2 80 180 5,1930 12,34 20,43 -0,8264
100 | 150 5,0106 5,29 15,11 -1,0317
120 | 125 4,8283 4,76 10,31 -1,2639
0 0 10,24 - -
99,30
20 850 6,7452 12,81 87,12 1,1319
40 | 425 6,0529 33,36 53,59 0,0900
60 250 5,5215 20,49 32,99 -0,4403
3 80 180 5,1930 12,41 20,52 -0,8232
100 | 150 5,0106 5,36 15,13 -1,0309
120 | 125 4,8283 4,83 10,27 -1,2661
0 0 10,22 - -
99,48




Lampiran 14

Tabel dg yang Didapat dari Persamaan Nilai Z vs In Diameter

Batch |
Formula Replikasi dg og dvs
1. 359,0783 2,2812 255,5642
A 2. 357,4296 2,2864 253,9218
3. 358,4376 2,2856 254,7417
v 358,3152+0,8311 2,2844+0,0028 254,7426+0,8212
X £SD
1. 356,9232 2,2862 253,6269
B 2. 357,7220 2,2907 253,7465
3. 357,3889 2,2903 253,5129
Y 357,3447+0,4012 2,2891+0,0025 253,6288+0,1168
X £SD
1. 358,5310 2,2805 255,2701
C 24 357,5132 2,2791 254,6830
B 358,3062 2,2843 254,8003
i 358,1168+0,5347 2,2813+0,0027 254,9178+0,3107
+SD
1. 357,7094 2,2769 254,9764
D 2. 359,2243 2,2725 256,5075
3. 358,0112 2,2680 256,0354
i 358,3150+0,8018 2,272540,0045 255,8398+0,7841
+SD
Batch Il
Formula Replikasi dg og dvs
ilg 358,5073 2,2847 254,8590
A 2. 357,9628 2,2842 254,5042
3 358,0378 2,2856 254,4486
i 358,1693+0,2951 2,2848+0,0007 254,6049+0,2220
+SD
1. 359,0146 2,2824 255,4465
B 2. 356,8314 2,2859 253,5712
3. 357,5487 2,2855 254,0973
i 357,7982+1,1128 2,2846+0,0019 254,3717+0,9673
+SD
1. 358,2191 2,2819 254,8590
C 2. 358,3507 2,2877 254,4486
3. 358,2898 2,2801 255,0939
i 358,2865+0,0659 2,2832+0,0040 254,8005+0,3266
+SD
1. 359,6155 2,2722 256,8029
D 2. 358,1892 2,2632 256,6256
3. 358,5991 2,2708 256,2123
i 358,8013+0,7343 2,2687+0,0048 256,5469+0,3031
+SD
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Lanjutan
Batch Il
Formula Replikasi dg og dvs
1. 358,3944 2,2836 254,8590
A 2. 358,2714 2,2855 254,6244
3. 357,8487 2,2870 254,1558
v 358,1715+0,2862 2,285440,0017 254,5464+0,3580
X +SD
1. 358,8849 2,2856 255,0939
B 2. 38,2773 2,2840 254,7417
3. 35,.1426 2,2891 254,2143
i 358,4349+0,3955 2,2862+0,0026 254,6833+0,4427
+SD
1 358,3972 2,2932 254,0388
C 24 357,1941 2,2874 253,6880
3" 357,2035 2,2858 253,8049
i 357,5983+0,6919 2,2888+0,0039 253,8439+0,1786
+SD
1. 357,7641 2,2793 254,8003
D Pn 357,5105 2,2712 255,3877
3. 357,2329 2,2716 255,1526
i L SD 357,5025+0,2657 2,2740+0,0046 255,1135+0,2956

Keterangan: dg = diameter geometrik

g = simpangan baku
dvs = diameter volum surface
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Hasil Uji Kekerasan Tablet Natrium Diklofenak

Lampiran 15

Batch I
Kekerasan Tablet Natrium Diklofenak (kp)
No Formula Formula Formula Formula
A B C D
1. 15,10 16,10 15,30 15,80
2. 15,30 15,10 15,50 16,10
3. 15,10 15,40 15,70 15,60
4. 15,90 15,30 16,30 15,90
5. 15,60 16,00 15,80 15,60
6. 15,70 15,00 15,50 15,80
7. 15,30 15,00 15,70 15,70
8. 15,90 15,30 16,10 16,00
9 15,30 16,10 15,70 15,80
10. 15,50 15,90 15,20 15,70
i +SD 15,47+0,2983 15,52+0,4566 15,68+0,3360 15,80+0,1633
SDrel 1,93 2,94 2,14 1,03
Batch II
Kekerasan Tablet Natrium Diklofenak (kp)
No Formula Formula Formula Formula
A B C D
1. 15,40 16,20 15,50 15,60
2. 15,30 15,00 16,30 15,70
3. 15,40 15,70 15,40 15,70
4. 15,90 15,30 15,80 16,10
5. 15,50 15,80 15,90 16,10
6. 15,70 15,00 15,60 15,80
7. 15,50 15,30 15,30 15,60
8. 15,20 15,90 15,60 16,00
9 15,20 16,10 16,10 15,90
10. 15,50 15,00 15,40 15,80
i +3SD 15,46+0,2171 15,53+0,4668 15,69+0,3281 15,83+0,1889

SDrel 1,40 3,01 2,09 1,19
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Lanjutan
Batch I11
Kekerasan Tablet Natrium Diklofenak (kp)
No Formula Formula Formula Formula
A B C D
1. 15,80 15,00 15,90 15,80
2. 16,10 15,00 15,70 15,80
3. 15,90 15,90 15,40 16,00
4. 15,60 15,70 15,20 16,20
5. 15,20 15,30 16,10 16,10
6. 15,10 15,90 15,80 15,60
7. 15,30 15,20 15,20 16,10
8. 15,20 15,10 15,60 15,70
9 15,20 16,00 16,10 15,50
10. 15,10 16,20 15,90 15,40
i +3SD 15,45+0,3689 15,53+0,4572 15,69+0,3137 15,82+0,2741

SDrel 2,39 2,94 2,00 1,73
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Hasil Uji Kerapuhan Tablet Natrium Diklofenak

Lampiran 16

Batch I
Formula | Replikasi Berat Berat Kerapuhan | X +gp
awal akhir (%)
(gram) (gram)

1. 5,97 5,96 0,17

A 2. 6,01 6,00 0,17 0,17
Bl 6,06 6,05 0,17
1, 6,04 6,03 0,17

B p. 6,02 6,01 0,17 0,17
% 5,98 5,97 0,17
1. 6,00 5,99 0,17

C 2. 5,98 5,97 0,17 0,17
3. 6,01 6,00 0,17
1. 5,93 5,92 0,17

D 2. 6,02 6,01 0,17 0,17
3. 6,05 6,04 0,17

Batch I1
Formula | Replikasi Berat Berat Kerapuhan | x +gp
awal akhir (%)
(gram) (gram)

15 5,96 5,95 0,17

A 2. 6,00 5,99 0,17 0,17
3. 6,03 6,02 0,17
1. 399 5,98 0,17

B 2. 6,01 6,00 0,17 0,17
3. 6,03 6,02 0,17
1. 6,03 6,02 0,17

C 2. 5,94 5,93 0,17 0,17
3. 6,01 6,00 0,17
1. 5,95 5,94 0,17

D 2. 6,03 6,02 0,17 0,17
3. 6,00 5,99 0,17
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Lanjutan
Batch III
Formula | Replikasi Berat Berat | Kerapuhan | X 4gp
awal akhir (%)
(gram) | (gram)
1. 5,99 5,98 0,17
A 4 6,00 5,99 0,17 0,17
3 6,02 6,01 0,17
1. 6,00 Y 0,17
B 2. 6,01 6,00 0,17 0,17
3. 6,02 6,01 0,17
s 5,98 5,97 0,17
C 2. 6,01 6,00 0,17 0,17
3. 6,04 6,03 0,17
1. 5,97 5,96 0,17
D 2 6,02 6,02 0,17 0,17
3. 6,00 5,99 0,17
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Lampiran 17

Hasil Uji Waktu Hancur Tablet Natrium Diklofenak

Batch I
Waktu Hancur (menit)
Replikasi | Formula A Formula B Formula C Formula D
1. 67 73 84 71
2. 65 75 87 73
3. 61 77 86 75
X +sp | 64,33+3,0551 | 75,00+2,0000 | 85,67+1,5275 | 73,00+2,5166
Batch II
Waktu Hancur (menit)
Replikasi | Formula A Formula B Formula C Formula D
1. 66 75 90 73
2. 64 74 88 76
3. 61 79 86 71
X +sp | 63,67£2,5166 | 76,00+2,6458 | 88,00+2,0000 | 73,33+2,5166
Batch 111
Waktu Hancur (menit)
Replikasi | Formula A Formula B Formula C Formula D
1. 65 78 89 73
2. 63 75 86 78
3. 60 77 85 74
X +sp | 62,67+2,5166 | 76,67+1,5275 | 86,67+2,0817 | 75,00+2,6458
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Lampiran 18

Hasil Penetapan Kadar Tablet Lepas Lambat Natrium Diklofenak

127

Batch I
Formula | Replikasi | Absorbansi | Csampel | Cteoritis | Kadar(%) | x + gp | SDrel
(ng/ml) | (ng/ml)

1. 0,464 13,519 | 13,538 99,86 | 100,16

A 2. 0,467 13,606 | 13,547 | 100,44 + 0,29
3. 0,466 13,577 | 13,552 | 100,18 | 0,2905
1. 0,482 14,042 | 14,000 | 100,30 | 100,23

B P 0,465 13,548 | 13,538 | 100,07 + 0,14
31 0,466 13,577 | 13,533 | 100,33 | 0,1422
1. 0,482 14,042 | 14,000 | 100,30 | 100,08

C 2% 0,465 13,548 | 13,538 | 100,07 + 0,21
3. 0,496 14,449 | 14,467 99,88 | 0,2103
1. 0,494 14,391 | 14,443 99,64 99,95

D 2. 0,498 14,507 | 14,481 | 100,18 + 0,28
& 0,481 14,013 | 14,009 | 100,03 | 0,2787

Batch II
Formula | Replikasi | Absorbansi | Csampel | Cteoritis | Kadar(%) | X + gp | SDrel
(ng/ml) | (ng/ml)

1. 0,481 14,013 | 14,000 | 100,09 | 100,14

A 2. 0,464 13,519 | 13,538 99,86 + 0,31
3. 0,483 14,071 | 14,005 | 100,47 | 0,3081
1. 0,466 13,577 | 13,543 | 100,25 | 100,40

B 2. 0,483 14,071 | 14,000 | 100,51 + 0,13
3. 0,467 13,606 | 13,547 | 100,44 | 0,1345
1. 0,482 14,042 | 14,000 | 100,30 | 100,02

C 2. 0,479 13,955 | 14,009 99,61 + 0,36
3. 0,497 14,478 | 14,457 | 100,15 | 0,3629
1. 0,465 13,548 | 13,552 99,97 99,96

D 2. 0,482 14,042 | 14,009 | 100,23 + 0,28
3. 0,478 13,926 | 13,972 99,67 | 0,2802
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Lanjutan
Batch III
Formula | Replikasi | Absorbansi | Csampel | Cteoritis | Kadar(%) | x + gp | SDrel
(ug/ml) | (ug/ml)

L. 0,480 13,984 | 14,005 99,85 | 100,16

A 2. 0,467 13,606 | 13,533 | 100,54 + 0,35
3. 0,481 14,013 | 14,000 | 100,09 | 0,3503
1. 0,467 13,606 | 13,538 | 100,50 | 100,28

B 2 0,482 14,042 | 14,000 | 100,30 + 0,23
3t 0,465 13,548 | 13,543 | 100,04 | 0,2307
iy, 0,466 13,577 | 13,543 | 100,25 | 100,04

C 2. 0,463 13,490 | 13,538 99,65 + 0,34
&b 0,497 14,478 | 14,448 | 100,21 | 0,3355
1. 0,463 13,461 | 13,496 99,74 99,96

D = 0,466 13,577 | 13,543 | 100,25 + 0,26
3 0,496 14,449 | 14,467 99,88 | 0,2635




Contoh Perhitungan

Contoh perhitungan sudut diam:
Formula A:

W persegi panjang = 2,37 gram

W lingkaran = 0,89 gram
Luas persegi panjang = 15,1 x 20,5
=309,55 cm’

Luas lingkaran _ S0 % 309,55 = 116,09 cm”
A =’
oA

T

_ 116,09 _ 36,97

3,14
r = 6,08 cm
tgo == 5 — 06254

r ,08
o =32,02°

Contoh perhitungan indeks kompresibilitas:
Formula A :

Berat gelas = 134,92 g (W)

Berat gelas + granul = 200,20 g (W)

V=100 ml

V,=85ml

Lampiran 19

129



(W, —=W,) _ (200,20 —134,92) _

Bj nyata = 0,6528
V, 100
: -W 200,20-134,92
Bj mampat - W oW _ 22) =0,7418
V, 88
o Bjnyata
% kompresibilitas  =|1-——— [x100% = 12,0%
Bj.mampat
Contoh perhitungan akurasi & presisi:
Bahan h +Dapar fosfat +Dapar fosfat .
% | aktif 1\%:1“;‘5 pH 6,8 Pipet|  pH6,8 KO?Ser‘g)r ast
(mg) & ad ad PP
100 100 200 100 0,14 10 14

Absorbansi = 0,485 — y =0,0344x — 0,0010
Konsentrasi sebenarnya = 14,129 ppm

Konsentrasi teoritis = 14,210 ppm

% perolehan kembali = (konsentrasi sebenarnya / konsentrasi teoritis) x 100%

(14,129 /14,210) x 100%

= 99,43 %
. SD
Untuk menghitung % KV = X x100%
- 05738 X100%
100,24

=0,5725 %
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Contoh perhitungan Keseragaman Kandungan:
Absorbansi = 0,480 — y =0,0344x — 0,0010
Konsentrasi sebenarnya = 13,9839 ppm
W sampel=297,8 mg, maka Konsentrasi teoritis=13,8973 ppm
Maka kadar=Csampel/Csesungguhnya X 100%
=13,9839/13,8973 X100%
=100,62%
Contoh perhitungan Wt:
Wt=Csesungguhnya(pg/ml) X 900 ml
Formula A replikasi 1 pada t=30 menit
Wt=19,3623 X 900
=1746,1 ng=17,4261 mg

Contoh perhitungan % obat terlepas:

% obat terlepas = =S x100%
—— x dosis
100

Formula A replikasi 1 pada t = 30 menit

17,4261

o/ — 0
100.15 x100% =17,40%

% obat terlepas =
x 100




Contoh perhitungan AUC pada disolusi:
Rumus: wtn + W tn.]_ X tn - tn_l

2
Formula A batch 1
Wt,.; = 33,9102
Wt, =39,8758

t, = 90 menit

to.1 = 60 menit

AUC = 39,8758 + 33,9102

X(90 — 60)

=1.106,79

Luas 0 =360 x penetapan kadar x dosis
=360 x 100,15% x 100 mg
=36054,00

% ED Formula A batch 1= (3. AUC / luas o) x 100%
= (18871,2345/36054,00) x 100%
=52,34%

Perhitungan persamaan orde satu:

Rumus: In (Y-Ct) =InCy-k.t

Dari persamaan regresi In (X -C,) versus t (waktu), maka didapatkan suatu persamaan

regresi dan nilai r, slope serta intersept. Nilai kgiss adalah —slope. X adalah rata-rata

penetapan kadar.
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Persamaan Formula A
Persamaan Orde Nol
100 vy =0.189x + 19.228
80 R® = 0.9697
.~ 60 -
£ 40
20 -
0 ; : :
0 100 200 300 400
Waktu
r= 0,9847
r tabel = 0,404
Persamaan Higuchi
y = 4.7318x - 6.6468
01 RZ=0.9755
80 -
_ 60
= 40
20 »
0
0 5 10 15 20
Akar waktu
r= 0,9877
r tabel = 0,404
Persamaan Orde Satu
c y = -0,0049x + 4,5872
o R? = 0,9527
G 4
> 0
o ® 3 —
o 2
O =
S L 1
c 0 ‘ ‘ ‘

0 100 200 300 400

Waktu

r= 0,9771
r tabel = 0,404

Lampiran 20
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Persamaan Formula B

Persamaan Orde Nol

Lampiran 21

y = 0.158x + 16.662
80 R?=0.9621
60 -
g 40
20 5
0 ; : ‘
0 100 200 300 400
waktu
r= 0,9809
r tabel = 0,404
Persamaan Higuchi
y = 4.0002x - 5.51
80

R>=0.9928
60 /

s 40
20
0 : : :
0 5 10 15 20
Akar waktu
r= 0,9964
r tabel = 0,404
Persamaan Orde Satu
5 5 y =-0,003x + 4,5033
8 —— R’ = 0,9863
~ 4 T oot Lo v ¢ o
S 3 .
g 7]
o 14
O\o O T T T
£ 0 100 200 300 400
waktu
r= 0,9932

r tabel = 0,404
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Lampiran 22

Persamaan Formula C

Persamaan Orde Nol

y = 0.157x + 11.527
80 R?=0.988
60 -
s 40
20 |-
0 ‘ : ‘
0 100 200 300 400
Waktu
r= 0,9940
r tabel = 0,404
Persamaan Higuchi
. y = 3.9208x - 9.8332
R?=0.9917
- 40 ﬁ’é
=
20 —
0 ‘ ‘ ‘
0 5 10 15 20
Akar waktu
r= 0,9958
r tabel = 0,404
Persamaan Orde Satu
Ei
ks 6 y-=—0,0028%+4;5542
< M&% =
° 47
= 2
0
O T T T
$
i 0 100 200 300 400
Waktu
r= 0,9957

r tabel = 0,404
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Persamaan Formula D

Persamaan Orde Nol

80

R#=0.9671
60 1
40 23

y =0.1631x + 17.066

£ pr
20 ¢
0 : : ‘
0 100 200 300 400
waktu
r= 0,9834
r tabel = 0,404
Persamaan Higuchi
y =4.113x - 5.6084
80 R?=0.9892
60
_ 40
= 0] /
0
0 5 10 15 20
Akar waktu
r= 0,9946
r tabel = 0,404
Persamaan Orde Satu
y = -0.0033x + 4.5136
= 5 RZ=0.9729
(ES 4 ‘\
g 3]
= 2
§ 1
s O ‘ ‘ ‘
< 0 100 200 300 400
waktu
r= 0,9864

r tabel = 0,404

Lampiran 23
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Lampiran 24

Sertikat Analisis Natrium Diklofenak
c12-C /c
Wenzhou Pharmaceutical Factory

?Rm.504, $/F Kangl.e Duilding. No.112 MaAnChi Rosd { West), Wenzhou, Zhejiang, China
Tel: +86-577-8852 0260 8852 5636 Fax: +B6-577-8851 6775

Web Site: huprwviawawplege \mn:m@w
Certificate of-Anglysis
R 5 i ,.,‘;_’:; 7
e 2
Product: Diclofenac Sodium Quantity: 500kgs
Batch No.: 060407-2 ‘ - Manuf Date; Apr.07,2006
Specification: BP2003 Expiry Date: Apr.07,2010
Test Result Specification
Characteristics Complies A white or slightly yellowish
crystalline powder
Identification ; Complies AR i
Complies B, Test of sodium salt
Appearance of solution 0.009 5.0%of methanolic solution,
- UV 440nm, NMT0.05
Related sunstances <0.2% Individual Impurity <0.2%
<0.5% Total Impurity <0.5%
Heavy Metals I <[0ppm <10ppm
Loss on Drying 0.19% <0.5%(1g 100 ~105°C, 3hrs)
Acidity or alkalinity 720 70~83
Assay (on dry basis) 95.70% 98.0~101.0%
Comments: Comply with the requircments of BP2003
Signature: )
Analyst: l % A j;; Approver; % "J'-};



Lampiran 25
Sertifikat Analisis Carrageenan
- degqussa.
Texturant Systems
| CERTIFICATE OF ANALYSIS |

Product : SATIAGEL MES

Lot No. $ 02-03-023

Prepared for

Degussa Order No . Customer Order Ref

Best Before Lot Manufacture Date: 18 March 2002
Remarks

lysi ecifications: Results Specifications

Break strength of a gel at 1 5% n waler, 762 750-950

measured at 10°C on a penetrometer,

plunger % inch

el-! in a 1% aqueocus solution 8.2 7-10

R t

Particle size <100 microns ~ §70 >=90%

o ] _ 100 <=2000 CFUlg .

: Neg. by test Neg. by test

DEGUSSA TEXTURANT SYSTEMS PHILIPPINES, INC.

28-CJF Ayala un‘;zegu Car\hré::ﬂ Ayala Avenue T .

PHILIPPINES Carmelray Industrial Park
. r-n:gams«a Fax: (63 2) B840 0172 mgﬂ-"

Quaiiy Supervisor
Cate:  1C_S<pt - 2602
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Lampiran 26

Sertifikat Analisis Kalsium Sulfat

CEHTIFICATE OF ANALYSIS /

INSPECTION CERTIFICATE B uwe. Lo ZK10204
Al -avorehunikalien Gudli & Co. K¢ 2-3001C Seelie

Tazafon: +49 LI37 #2)0-0

P.T. INDOFA UTANMA MULYL CORP,
JALAN JAWA NO. 10
B.0.30% 368
1}
SURABAYA 60284

INDONESIEN

|Article/Product: 31221 Batch ¢ (0370

Caleiun sulfate-2-hydrate analytical reagent, Reag. ACS

TTTTORB guolity eeriifisal® f valid fer CRE TIAc OF QELIVEEY

assay 160.2 Y
insoluble ia HCL < 0.02 £
free acid (as H2504) < 0.01 %
copper (Cu) < 0.00058 %
iron (Fe) < 0.0005 %
peotassium (K) € ¢.002 %
magnesium (Mg) < 0.002 %
scdiam (Wa) £ 0.02 %
iead (¥b) < g.0c02 %
zinc (Zn) < £.00085 %
heavy metals (as Eb) < ¢.001 %
curbopatye {(zs 03} < 4,008 Yo
chlorade (CI) 0.002 %
nitrate (NO23) < Q.005 %
Mg and alkali salts (S04) < 0.2 %
idencity/purity requirements of the complying

pharmacopeias/codices as mentioned akove

Ve herewith confirm that the delivery is sbfocted according to thoe teclmival deilvery vumlabaom ag: el

The batch fros which we dolivarad, showed the sbove-mentioned valuet,

Fasticuluz propertios of the preducts or She suilabllity for a partigular arcd ol appeicalion S2¢ Koo assqzed,

® e guazasloe @ propor quality viihin our General Couditions of Galve.

Tl
Al Laborchemilatien GmbH & Co. KG _;J 4
Guality Assurance &.’[:':. Gl

Worles Inspeclor
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Sertifikat Analisis Polivinil Pirolidon K-30

MM PR THRA A

NANHANG INDUSTRIAL CO.,LTD
T PEBUNT AR B S SR
CERTIFICATE OF ANALYSIS
: —
| Batch No. 20051213 Quantity 2025KGS
nufacture Date DEC.,2005 Expiry Date DEC.,2008
a8 SPECIFICATIONS | TEST RESULTS
Characteristics A white, fine powder Compli
Identification Positive Pasitive
Water 5% max 2.8%
Residue on ignition 0.1% max O‘OQI%
K-Value 2732 30.7
Heavy metals(Lead) 10ppm max Complies
Nitrogen 11.5%-12.8% 122%
Vinylpyrrolidone 0.2% max 0.032%
Aldehydes nog Ale.s:.  0.05% max Complies
Ph Value ——— 3070 3.62
Hydrazine Ippm max Complies
Peroxides 400ppm max Complies
Salmonalla Negative
Coli Negative
Microbial Limits(By annbal Coliforms <ICFU/gm Conform
verticaion ) Standard Plate Conform
Count<I0,000CFU/gm
Mold & Yeast <1,000 Conform
CFU/gm

Conclusion: IT CONFORMS USP/BP

Analyst: Wanglling Checker: li ling

Lampiran 27
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Lampiran 28

Sertifikat Analisis Talkum

% SUNPLAN DEVELOPMENT LTD.

'
{

CERTIFICATE OF ANALYSIS

)

(

CEWNQ. 1514

[HNNVO

TO: PT BRATACO JL. KELENTENG NO. &
BANDUNG QQ PT BRATACO JL. MANGUA
BESAR V/§ JAKARTA, INDONESIA
NPWP.01.130.689.1-032.001

RE: 48 MT TALC POWDER HAICHEN 5HIPEED PER 3L “HUANDAD 7 V3192 FROM BAYLQUAN,
CHINA SEAPORT TQ TG.PRIOK PORT, JAKARTA, INDONESIA CRABOUUT 1§ OCT 2003
DRAWN UNDER IRREVOCABLE DC MNO:02/03U/0645 DD 19SEPTO3 OF BANK NSP PT (SWiFT
ADDRESS : NISPIDJA)

COMMODITY : TALC POWDER HAICHLN
QUANTITY 48 MT

S0 60 1%
g0 : 30.8%
WHITENESS : 92.8%
Cald: 0.4%
03 0.26%
AlZ03: 0.3%
LO!: 6.0%
F?NENESS : 98.5% PASSING THROUGH 325 MISI|
PH: 1.9
MOISTURE : 0.38%
ASBESTOS . FREL

P uan Lihalr Ui

Shasiaie s SO (e T LT
” T ARV LD
= BRATACO Rk
= ! Y ‘
IMPORTER ) g‘ e
é MANUFACTURER o m;%n.cjuaegu{,,
DISTRIBUTOR i RO -

A
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Lampiran 29

Sertifikat Analisis Magnesium Stearat

L S 3 l%
GREVEN

Former der Indushre

!

QUALITATSMANAGEMENT

CERTIFICATE OF ANALYSIS

customer: PT BRATACO

contact person: .

FAX:

your order-number: PTB0735/V1104 our order-number: 4011746
delivered on: 04.08.2004 quantity: 9000

brand: LIGA MAGNESIUM STEARATE MF-2-V VEGETABLE charge-no.
manufacturing date: 2004-07-18 expiry date: 2009-07-19

. product is in accordance with the USP27/NF22/BP2003/Ph.Eur 4rd ed /DAB10/JP 14th. ed /FCC 5th. ed.

parameter unit method result
°C Ph.Eur 59
i%' i aton A maotal reaction USPINF . passes test
tification B retention time GC USPINF retentions match
idity or mi 0,01N HCI Ph.Eur <0,5
wlinity mi 0.01 N NaOH Ph.Eur <0,5
avy motals as Pb ppm JP <20
ad | ppm BAE 300-8 <1
sdmium ppm BAE 300-B <1
ickal ppm BAE 300-B <1
hloride % Ph.Eur <0,1
it ate % Ph.Eur <0,5
~id value of the fatty acid mg KOH/g Ph.Eur 204,8
slative content of stearic acid % LUSP/NF 66,1
#, cont. of stearic and paimetic acld % USPINF 98,9
wrobic microblal count cfulg USPINF <10
i ctuig USPINF 105
cfuig USP/NF absent
cfulg USPINF absent
volatile Impurties USPINF meets USP/NF
23 on drying % BAE 600 3,9
;:::eslum content % BAE 200 o 4.7
oa fatty acld % BAE IE)O 0,6
ava residue at 200 mesh %o BAE 605 0,2
11k donsity tapped g/ml BAE 611a 0,32
cific wurtace area BET qmig USP/NF 10,0
'_U-TFlininnElGn BAE 801 inaccordance
Venlo, 27.08.04

as of the cbove mentioned delivery are based upon careful test according to the guidiines of our
ty assurance system. They do not release the customer from entry control. Besides we do not gar
sial properties for concrete applications, :

coriificate was issued by EDV and does not bear a signature.

o
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Lampiran 30

Sertifikat Analisis Laktosa
2 DMVINTERNATIONAL

Certificate of analvsis

Issue date Page 2/2
1B.02.2005
Purchase order
o02879/PH/01578
Delivery item
B0270238 000020
Order item

231054 000020
Total Quantity Item

16.000 KG
Lot: 10209286 Quantity: 16.000 KG
Manufacture date: 01.2005 Expiry date: 12.2009
SPECIFICATION

Characteristic Unit Lowar Upper Value

Limit Limit
Particle size (PSD) % <250 um % 99,0 100,0 100,0
Standard plate count cfu/g 0 100 <10
Yeasts and Moulds cfu/g [¢] 10 <10
Entercbacteriaceae cfu/g o : % o
E. coli in 10 g negative
Salmonella in 100g negative

J. Hermans
QA Manager

(This is an electronic decument)

© Copyright: DMV INTERNATIONAL GmbH

e Rt =
O biRSa t".
) YR TAROTNN
SUMAM




Lampiran 31

Sertifikat Analisis Natrium Hidroksida

SIGMA-ALDRICH

Product Name

Product Number
Product Brand
CAS Number
Molecular Formula
Molecular Weight

TEST

assay
assay of Na2C03
aluminium (Al)
arsenic (As)

calcium (Ca)

copper (Cu)

iron (Fe)

mercury (Hg)
potassium (K)
magnesium {(Mg)
nickel (Ni)

lead {(Pb)

zinc (Zn)

heavy metals (as Pb)
heavy metals (as Ag)
chloride (CI)
phosphate (PO4)
silicate (as Si02)
sulphate ($04)

total N

precipitate by NH40H

appearance of the solution

QC-Releasedate
rec. Retest Date

CertificatecAnalysis

Sodium hydroxide,

puriss. p.a., ACS reagent, reag. Ph. Eur., (K s0.02%), 299%, pellets
30620

Riedel-de Haén

1310-73-2

NaOH

40.00

LOT 43230 RESULTS
Reag. ACS, Reag. Ph. Eur.
99.2 %

<1%

< 0.0005 %

< 0.0001 %

< 0.0005 %

< 0.0005 %

< 0.0005 %

< 0.000005 %

<0.02%

< 0.0005 %

< 0.0005 %

< 0.0002 %

< 0.0005 %

< 0.0005 %

< 0.002 %

< 0.0005 %

< 0.0005 %

< 0.001 %

< 0.0005 %

< 0.0003 %

< 0.02 %

complying

Identity, assay and impurities are complying to the monographs of the
above mentioned pharmacopeias/codices.
30.11.04

01.05.08

/ﬁro{(ﬂ Voo,

Andreas Tomczak
Quality Manager
Seelze Germany
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Lampiran 32

Sertifikat Analisa Kalium Dihidrogen Fosfat

SIGMA-ALDRICH =i
CertificatecAnalysis

Potassium phosphate monobasic,

Product Name puriss. p.a., reag. ISQ, reag. Ph. Eur., anhydrous, buffer substance, 99.5-
100.5% (calc. on dry substance)

Product Number 30407

Product Brand Riedel-de Haén

CAS Number 7778-77-0

Molecular Formula KR PO,

Molecular Weight 136.09

TEST LOT 50320 RESULTS

Reag. I1SO, Reag. Ph. Eur.

assay (calc, to the dried substance 199.8 %

water insoluble matter < 0.005 %
loss on drying (130°C) 0.03 %

pH {5 %, 20°C) 4.4
arsenic (As) < 0.00005 %
iron (Fe) < 0.0005 %
sodium (Na) 0.007 %
heavy metals (as Pb) < 0.0005 %
KMnO4 red. matter (as O) complying
chioride (CI) < 0.0005 %
sulphate (S04) < 0.003 %
total N < 0.001 %
appearance of the solution complying

Identity, assay and impurities are complying to the monographs of the
above mentioned pharmacopeias/codices.

QC-Releasedate 03.02.05
rec. Retest Date 15.07.08
Andreas Tomczak

CQuality Manager
Seelze Germany
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Lampiran 33

Tabel Z

J

W 0 9@ B % W 8

-

oW NGO M A W N -

NNMNNH”NNMJd-l-‘—Iﬂﬂd—!\;_‘

0 o N s WA

5000 5040 5080 5120 5160 5199 %239 .5279 .5319 .5359
6398 54318 ,5478 5517 .5557 .5595 5636 .S€75 .5714 5753
.5793 $832 50871 5920 .5948 5987 .G02C .6064 .G103 .6141
6179 6217 6255 6793 6221 .63GB .6406 .6443 .G480 .6517
.6554 6521 .GG28 .GCGA G700 .G736 .6772 .6808 .GB44 6879
L6315 G950 .GOGS5 7019 7054 7088 .7123 .7157 7190 .7224
L7257 7291 1324 73457 .?3P§ 7422 .7454 .74BG 7517 7549
7580 .7611 ,7642 ,7G73 .7703 .7734 ,77G4 ,7794 7823 .7852
7881 7910 .7939 .79G7 .7995 .8023 .B0S1 .B8078 .6106 .B133
.B159 .8186 .B212 .B238 .826% .8289 .8215 .8340 .8365 .8389
.B413 .B438 .B4G1 .B485 .B5G8 .B531 .B554 .8577 .8599 .8621
8643 .8G6S .8606 .8708 .B8729 .8749 .8770 .873D .8810 .8830
.8049° 8869 8888 .B907 .BI25 .0944 8962 .8980 .8997 9015
.9032 .9049 .90G66G .9082 ,909% .9115 .9131 .9147 91562 .9177
8192 9207 9222 9236 .9251 .9265 .9278 .9292 .9306 .9319
L9332 .9345 9357 9370 .9382 9394 940G .9418 9430 .9441
9452 2463 ,9474 SAR4 .9495 .9505 .9615 .9525 9535 9545 !
| .8554' 9564 9573 9582 .9591 .9599 .9608 .9616 .9625 9633
9541 9648 9656 .9664 .5671 .9678 .9686 .9693 .9700 .9706
9713 9719 .9726 9732 .9738 .9744 9750 9756 .9762 9767
8772 9778 .9783 9780 .9797 .97¢8 .£801 9808 9812 9817
L9821 .9826 .9830 9834 .983¢ .93+ S845 .0050 .9854 9857
.98G1 .9864 .9868 .9871 .0874 9974 9881 .9884 .9887 .9890
.5893 .9896 .9590 .9901 .9904 .9906 9909 9911 .9913 9916
.9918 ,9920 .9922 .9925 .9927 9929 .9931 .9932 .9934 .2936
8938 9940 .9941 .9943 89945 994G .9948 .9949 .9951 .3952
.9953 9955 ,9956 9957 .9959 .3960 .9961 9962 .9963 .9864
9965 .99G6 .9967 .99G8 0969 .9970 .9971 9272 .9973 9474
.9974 9975 997G .9977 9977 9978 9979 .9979 .9980 .9981
.9981 ,9982 ,9982 .9983 0964 .9984 .9985 .9985 .9986 .9906

(2

.9987 .9990 9993 .9995 .9957 .9998 9998 9999 9999 1.0000




Lanjutan

2

4

6

7

0007 .0005 .0003 .0002 .0X(*'02 .0M01

001

.0000

0019
0026
0035
0047
.0062
0002
0107
0139
0179
o228
0287
L0159
0440
0528
06640
.080C
0948
15
1357
1587
1841
2119
2420
2,43
.30CS
L3448
.3821
4207
.4602
5000

.0018
0025
.0034
.0045
0060
0080
.0104
0136
0174
Nn222

w201
0352
J436
2537
WG5S
0793
0951
130
.1335
.1562
1814
.2090
.2389
.2709
.Joso
3409
.3783
4108
4562
.4960

0017
0024
0033
0044
.0059
0978
0102
0132
0179
0717
0274
L0344
0427
0526
0643
0778
0934
1112
1314
1539
.1788
.2061
.2358
2676
3018
3372
3745
4129
4522
4820

0017
0023
0032
0043
0057
0075
0099
0129
0166
0212
0268
0336
0418
0516
0G63ac
0764
0918
,1093
1292
1616
1762
.2033

2327 .

2643
.2981

3336 .

0016
.0023
0021
0041
0055
0073
.0096
0126

0016
0022
.0030
0040
L0054
0071
0094
0122
L0158
0202
0256
0322
040
0405
060G
L0735
0885
1056
1251
.1469
A711
1977
2266
.2578
2912
.J264
3632
4013
4404

.48401.4801

0015
L0021
0029
0039
.0052
0069
.0091
0119
0154
.0197
0250
0334
0392
0435
0832
0722
08¢2
038
L1230
.144G
1635
.1949
2236
.2546
.2877
3228

3594

3974
4764
4761

0015
0021
L0028
0038
L0051
0068
0089
L1116
0150
0192
0244
0307
.0384
0475
0582
0708
L0853
1020
A210
.1423
1660
1822
2206

2514
.2843
3192
3557
3936
Ma25
4721

L0014
L0020
0027
0037
.0049
0066
0087
L0113
.014G
0108
.0230
0300
0378
.04GS
0670
0694

.0838
.1003
.11%0
1401

1G3S
.1894
21727
.2483
.2810
3156
3520
.3897
4286
4581

0014
0019
0026
0036
0048

.00B4
L0110
0143
0183
0233
.0294
.0367
0455
0559
0681
0823
0985
1170
1379
Jd61
.1867
2140
.24s51
2776
g1
.3483
.3859
4247
4541

Dikutip dari: Gennaro, A.R. (1970)
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Lampiran 34
Tabel Uji r
DEGREES OF 5 ' 1  |DEGREES OF 5 1
FREEDOM (DF) PERCENT PERCENT | FREEDOM (DF) PERCENT PERCENT

1 997 71,000 24 . 388 496
2 950 . .99 25 381 A87
3 878 - 959 26 374 478
4 81 917 oy 27 367 470

- § J54 874 28 361 463
6 J07 834 29 2 388 456
7 666 798 30 349 A49

. 8 632 765 35 325 Al8
9 602 735 40 304 393

10 . S76 708 48 .288 372
11 553 684 50 273 . .354

12 932 661 60 250 325
13 514 641 70 232 302 .
14 A97 623 80 217 .283

15, A82 606 90 208 267
16 468 590 100 195 254

17 - 456 575 125 74 228

18 A44 961 150 159 . .208

19 433 549 200 138 181

20 423 537 300 113 148

21 413, 5% 400 098 128

22 404 51§ 500 ©.088 J18

23 396 505 . 1000 062 081

Dikutip dari: Soedigdo & Soedigdo (1977)
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Lampiran 35
Tabel Uji HSD (0,05)
k
d. k. 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
5 364 460 522 567 603 633 658 680 6.99 7.17
6 846 434 490 530 563 590 6.12 6.32 649 6.65
7 334 416 468 506 536 561 582 6.00 6.16 6.30
8 526 401 45% 489 5.17 540 560 5.77 592 6.05
9 320 355 441 476 502 524 543 5.59 5.74 5.87
10 | 3.15 388 433 465 491 5.12 5.39 546 5.60 5.72
11. 3.11 382 426 457 482 503 520 535 549 561
12 308 38.77- 420 451 4.75 495 5.12 527 539 551
13 306 373 4.15 445 469 488 505 5.19 532 _ 543
14 303 370 4.11 441 464 483 499 5.13 525 5.36
15 301 367 4.08 437 459 478 494 5.08 520 5.31
16 300 865 405 433 456 4.74 490 5.03 5.15 5.26
17 298 863 4.02 430 452 471 486 499 5.11 5.21
18 297 361 400 428 449 4.67 482 496 507 5.17
19 296 359 398 425 447 465 479 492 5.04 5.14
20 295 358 396 423 445 462 4.77 4.90 5.01 5.11
24 292 353 390 4.17 437 43534 468 481 492 r.ol
20 289 8549 385 4.10 430 4.46 460 4.72 482 492
40 266 345 S38.79 404 423 439 452 463 473 4.82
60 283 340 374 398 4. 16 4.3 1 444 455 465 4.73
120 | 280 336 368 392 4.10 424 436 447 4356 464
© 277 3831 363 386 4.03 4.17 429 439 447 455

Catatan kaki: Dari Annals of mathematical statistics. Diulang cetak seizin penerbit, The
Institute of Mathematical Statistics.

Sumber: Schefler (1987).
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Lampiran 36

Hasil Uji Statistik Diameter Granul Formula A Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 1074.946 358.3152 0.690795
Column 2 3 1074.508 358.1693 0.087089
Column 3 3 1074515 358.1715 0.081932
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.041922 2 0.020961 0.073135 0.930291 5.143253
Within Groups 1.719633 6 0.286606
Total 1.761556 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a. H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 37
Hasil Uji Statistik Diameter Granul Formula B Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 1072.034 357.3447 0.160986

Column 2 3 1073.395 357.7982 1.238291

Column 3 3 1075.305 358.4349 0.156389

ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 1.799688 2 0.899844 1.735292 0.254287 5.143253
Within Groups 3.11133 6 0.518555
Total 4911018 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 38

Hasil Uji Statistik Diameter Granul Formula C Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 1074.35 358.1168 0.285883
Column 2 3 1074.86 358.2865 0.004338
Column 3 3 1072.795 357.5983 0.478743
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.771397 2 0.385699 1.504746 0.295361 5.143253
Within Groups 1.537928 6 0.256321
Total 2.309325 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a. H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 39

Hasil Uji Statistik Diameter Granul Formula D Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 1074.945 358.315 0.642936
Column 2 3 1076.404 358.8013 0.539236
Column 3 3 1072.508 357.5025 0.070591
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 2.583385 2 1.291692 3.093222 0.11935 5.143253
Within Groups 2.505528 6 0.417588
Total 5.088913 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a. H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 40

Hasil Uji Statistik Diameter Granul Antar Formula Batch 1

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 1074.946 358.3152 0.690795
Column 2 3 1072.034 357.3447 0.160986
Column 3 3 1074.35 358.1168 0.285883
Column 4 3 1074.945 358.315 0.642936
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 1.918486 3 0.639495 1.436583 0.302453 4.066181
Within Groups 3.561201 8 0.44515
Total 5.479687 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a H:Pi =0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 41

Hasil Uji Statistik Diameter Granul Antar Formula Batch 2

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 1074.508 358.1693 0.087089
Column 2 3 1073.395 357.7982 1.238291
Column 3 3 1074.86 358.2865 0.004338
Column 4 3 1076.404 358.8013 0.539236
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 1.545209 3 0.51507 1.10237 0.402938 4.066181
Within Groups 3.737908 8 0.467239
Total 5.283117 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 42

Hasil Uji Statistik Diameter Granul Antar Formula Batch 3

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 1074.515 358.1715 0.081932
Column 2 3 1075.305 358.4349 0.156389
Column 3 3 1072.795 357.5983 0.478743
Column 4 3 1072.508 357.5025 0.070591
ANOVA
rce of Varia SS df MS F P-value F crit
Between G 1.818127 3 0.606042 3.077704 0.090458 4.066181
Within Gro  1.57531 8 0.196914
Total 3.393437 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 43
Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Formula A Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 10 154.7 15.47 0.089
Column 2 10 154.6 15.46 0.047111
Column 3 10 154.5 15.45 0.136111
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.002 2 0.001 0.01102 0.989045 3.354131
Within Groups 2.45 27 0.090741
Total 2.452 29

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 44

Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Formula B Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 10 155.2 15.52 0.208444
Column 2 10 155.3 15.53 0.217889
Column 3 10 155.3 15.53 0.209
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.000667 2 0.000333 0.001574 0.998427 3.354131
Within Groups 5.718 27 0.211778
Total 5.718667 29

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 45

Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Formula C Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 10 156.8 15.68 0.112889
Column 2 10 156.9 15.69 0.107667
Column 3 10 156.9 15.69 0.112111
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.000667 2 0.000333 0.003006 0.996999 3.354131
Within Groups 2.994 27 0.110889
Total 2.994667 29

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 46

Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Formula D Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 10 158 15.8 0.026667
Column 2 10 158.3 15.83 0.035667
Column 3 10 158.2 15.82 0.075111
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.004667 2 0.002333 0.05093 0.950437 3.354131
Within Groups 1.237 27 0.045815
Total 1.241667 29

PENGUJIAN HIPOTESA :

a. H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 47

Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Antar Formula Batch 1

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 10 154.7 15.47 0.089
Column 2 10 155.2 15.52 0.208444
Column 3 10 156.8 15.68 0.112889
Column 4 10 158 15.8 0.026667
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.68475 3 0.22825 2.089245 0.118807 2.866266
Within Groups 3.933 36 0.10925
Total 4.61775 39

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 48

Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Antar Formula Batch 2

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 10 154.6 15.46 0.047111
Column 2 10 155.3 15.53 0.217889
Column 3 10 156.9 15.69 0.107667
Column 4 10 158.3 15.83 0.035667
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.82475 3 0.274917 2.693061 0.060527 2.866266
Within Groups 3.675 36 0.102083
Total 4.49975 39

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 49

Hasil Uji Statistik Kekerasan Tablet Antar Formula Batch 3

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 10 154.5 15.45 0.136111
Column 2 10 155.3 15.53 0.209
Column 3 10 156.9 15.69 0.112111
Column 4 10 158.2 15.82 0.075111
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.81875 3 0.272917 2.05072 0.124074 2.866266
Within Groups 4.791 36 0.133083
Total 5.60975 39

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 50

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Formula A Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average \Variance
Column 1 3 0.51 il 0
Column 2 3 0.51 (6 A 0
Column 3 3 0.51 D17 0
ANQVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0 2 0 0 1 5.14325285
Within Groups 0 6 S
Total 0 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 51

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Formula B Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 0.51 0.17 0
Column 2 3 0.51 [0 6 0
Column 3 3 0.51 .17 0
ANQVA
Source of Variation ~ SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0 2 0 0 1 5.14325285
Within Groups 0 6 5]
Total 0 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 52

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Formula C Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average \Variance
Column 1 3 0.51 il 0
Column 2 3 0.51 (6 A 0
Column 3 3 0.51 D17 0
ANQVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0 2 0 0 1 5.14325285
Within Groups 0 6 S
Total 0 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 53

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Formula D Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count  Sum  Average Variance
Column 1 3 0.51 0.17 0
Column 2 3 0.51 0.17 0
Column 3 3 0.51 Bi17 0
ANQVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0 2 0 0 1 5.14325285
Within Groups 0 6 e o
Total 0 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.



Lampiran 54

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Antar Formula Batch 1

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 0.51 0.17 0
Column 2 3 0.51 0.17 0
Column 3 3 0.51 0.17 0
Column 4 3 0.51 0.17 0
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 3.7E-32 3 1.23E-32 0 0 4.066180557
Within Groups 0 8 0
Total 3.7E-32 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.

H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 55

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Antar Formula Batch 2

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 0.51 0.17 0
Column 2 3 0.51 0.17 0
Column 3 3 0.51 0.17 0
Column 4 3 0.51 0.17 0
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 3.7E-32 3 1.23E-32 0 0 4.066180557
Within Groups 0 8 0
Total 3.7E-32 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.

H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 56

Hasil Uji Statistik Kerapuhan Tablet Antar Formula Batch 3

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 0.51 0.17 0
Column 2 3 0.51 0.17 0
Column 3 3 0.51 0.17 0
Column 4 3 0.51 0.17 0
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 3.7E-32 3 1.23E-32 0 0 4.066180557
Within Groups 0 8 0
Total 3.7E-32 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.

H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 57
Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Formula A Antar Batch

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 193 64.33333 9.333333
Column 2 3 191 63.66667 6.333333
Column 3 3 188 62.66667 6.333333
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 4.222222 2 2111111 0.287879 0.759655 5.143253
Within Groups 44 6 7.333333
Total 48.22222 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 58
Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Formula B Antar Batch

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 225 75 4
Column 2 3 228 76 7
Column 3 3 230 76.66667 2.333333
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 4.222222 2 2111111 0.475 0.643427 5.143253
Within Groups 26.66667 6 4.444444
Total 30.88889 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 59
Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Formula C Antar Batch

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 257 85.66667 2.333333
Column 2 3 264 88 4
Column 3 3 260 86.66667 4.333333
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 8.222222 2 4111111 1.15625 0.376061 5.143253
Within Groups 21.33333 6 3.555556
Total 29.55556 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 60
Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Formula D Antar Batch

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 219 73 4
Column 2 3 220 73.33333 6.333333
Column 3 3 225 75 7
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 6.888889 2 3.444444 0.596154 0.580562 5.143253
Within Groups 34.66667 6 5.777778
Total 41.55556 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 61
Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Antar Formula Batch 1

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 193 64.33333 9.333333
Column 2 3 225 75 4
Column 3 3 257 85.66667 2.333333
Column 4 3 219 78] 4
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 691.6667 3 230.5556 46.89266 2.02E-05 4.066181
Within Groups 39.33333 8 4.916667
Keterangan:
Total 731 11
Keterangan:

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang bermakna antar formula

Hasil uji HSD Waktu Hancur Tablet

FA FB FC FD
Mean 64.33333 75 85.66667 73
FA 64.33333 0 10.66667 * 21.33333 * 8.666667 *
FB 75 0 10.66667 * 2
FC 85.66667 0 12.66667 *
FD 73 0

* : Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD (5)
TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD (5%)
HSD =5.022311
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Lampiran 62

Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Antar Formula Batch 2

Anova: Single Factor

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 191 63.66667 6.333333
Column 2 3 228 76 7
Column 3 3 264 88 4
Column 4 3 220 73.33333 6.333333
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 902.9167 3 300.9722 50.86854 1.48E-05 4.066181
Within Groups 47.33333 8 5.916667
Total 950.25 11
Keterangan:

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang bermakna antar formula

FA
FB
FC

Mean
63.66667
76
88

73.33333

FA
63.66667
0

FB FC
76 88
12.33333 * 24.33333 *
0 12 *

0

* : Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD (5)
TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD (5%)

HSD = 5.509431

FD
73.33333

9.666667 *

2.666667
14.66667 *
0

176



177

Lampiran 63

Hasil Uji Statistik Waktu Hancur Tablet Antar Formula Batch 3

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Waktu Hancur Tablet)
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 188 62.66667 6.333333
Column 2 3 230 76.66667 2.333333
Column 3 3 260 86.66667 4.333333
Column 4 3 225 75 7
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 872.25 3 290.75 58.15 8.94E-06 4.066181
Within Groups 40 8 5
Total 912.25 11
Keterangan:
Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang bermakna antar formula
HSD = 5.064694
FA FB FC

Mean 62.66667 76.66667 86.66667
FA 62.66667 0 14 * 24 *
FB 76.66667 0 10 *
FC 86.66667 0
FD 75

* 1 Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD (5)
TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD (5%)
HSD = 5.064694

FD
75
12.33333 *
1.666667
11.66667 *
0



Lampiran 64

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Formula A Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 300.48 100.16 0.0844
Column 2 3 300.42 100.14 0.0949
Column 3 3 300.48 100.16 0.1227
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.0008 2 0.0004 0.003974 0.996037 5.143253
Within Groups 0.604 6 0.100667
Total 0.6048 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 65

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Formula B Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 300.7 100.2333 0.020233
Column 2 3 301.2 100.4 0.0181
Column 3 3 300.84 100.28 0.0532
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.044356 2 0.022178 0.726875 0.52159 5.143253
Within Groups 0.183067 6 0.030511
Total 0.227422 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 66

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Formula C Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 300.25 100.0833 0.044233
Column 2 3 300.06 100.02 0.1317
Column 3 3 300.11 100.0367 0.112533
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.006467 2 0.003233 0.033626 0.967114 5.143253
Within Groups 0.576933 6 0.096156
Total 0.5834 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.

180



Lampiran 67

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Formula D Antar Batch

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 299.85 99.95 0.0777
Column 2 3 299.87 99.95667 0.078533
Column 3 3 299.87 99.95667 0.069433
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 8.89E-05 2 4.44E-05 0.000591 0.999409 5.143253
Within Groups 0.451333 6 0.075222
Total 0.451422 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 68

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Antar Formula Batch 1

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 300.48 100.16 0.0844
Column 2 3 300.7 100.2333 0.020233
Column 3 3 300.25 100.0833 0.044233
Column 4 3 299.85 99.95 0.0777
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.131933 3 0.043978 0.776421 0.539247 4.066181
Within Groups 0.453133 8 0.056642
Total 0.585067 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 69

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Antar Formula Batch 2

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 300.42 100.14 0.0949
Column 2 3 301.2 100.4 0.0181
Column 3 3 300.06 100.02 0.1317
Column 4 3 299.87 99.95667 0.078533
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.345425 3 0.115142 1.424874 0.305436 4.066181
Within Groups 0.646467 8 0.080808
Total 0.991892 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 70

Hasil Uji Statistik Penetapan Kadar Tablet Antar Formula Batch 3

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 300.48 100.16 0.1227
Column 2 3 300.84 100.28 0.0532
Column 3 3 300.11 100.0367 0.112533
Column 4 3 299.87 99.95667 0.069433
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0.180833 3 0.060278 0.673746 0.591902 4.066181
Within Groups 0.715733 8 0.089467
Total 0.896567 11

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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Lampiran 71
Hasil Uji Statistik % EDsso

PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Statistik % ED360)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 156.56 52.18667 0.126533
Column 2 3 133.61 44.53667 0.010033
Column 3 3 118.14 39.38 0.0091
Column 4 3 137.52 45.84 0.0721
ANOVA

Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 249.6262 3 83.20872 1528.401 2.26E-11 4.066181
Within Groups 0.435533 8 0.054442
Total 250.0617 11
Keterangan:

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang bermakna antar formula
HSD = 0.528487

FA FB FC FD
Mean 52.18667 44.25667 39.38 45.84
FA 52.18667 0 7RI SEE -12.80667 * -6.346667 *
FB 44.25667 0 -4.876667 * -1.583333 *
FC 39.38 0 -6.46 *
FD 45.84 0

* : Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD (5)
TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD (5%)
HSD = 5.528487
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Lampiran 72
Hasil Uji Statistik % Obat Terlepas
PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Statistik % Obat Terlepas)
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 255.38 85.12667 0.157733
Column 2 3 21454 71.51333 0.099433
Column 3 3 199.9 66.63333 0.137733
Column 4 3 226.09 75.36333 0.068433
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 553.124 3 184.3747 1591.724 1.92E-11 4.066181
Within Groups 0.926667 8 0.115833
Total 554.0507 11
Keterangan:
Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang bermakna antar formula
FA FB FC FD
Mean 85.12667 71.05333 66.63333 75.36333
FA 85.12667 0 -14.07333 * -18.49333 * -9.763333 *
FB 71.05333 0 -4.42 * -4.31 *
FC 66.63333 0 -8.73 *
FD 75.36333 0

* 1 Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD (5)
TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD (5%)

HSD =0.770877



187

Lampiran 73

Uji F Kurva Baku

Uji Kesamaan Regresi (Dapar Fosfat pH=6,8)

REPLIKASI 1
KONSENTRASI | ABSORBANSI x2 \'a XY
6 0.206 36.0000] 0.0424] 1.2360§
10 0.33 100.0000; 0.1089 3.300
14 0.485 196.0000; 0.2352 6.7900%
18 0.618 324.0000] 0.3819 11.1240,
22 0.75 484.0000f 0.5625 16.500!
1140.0000] 1.3310) 38.9500)
REPLIKASI 2
KONSENTRASI | ABSORBANSI X2 v2 XY
6.024 0.208 36.2886] 0.0433 1.253
10.04 0.32 100.8016} 0.10244 3.2128
14.056 0.475 197.5711 0.2256 6.6760
18.072 0.612 326.5972) 0.3745 11.0601
22.088 0.745 487.8797 0.5550§ 16.4556
1149.1382 1.3009 38.6580)
REPLIKASI 3
KONSENTRASI | ABSORBANSI x2 \'e XY
6.054 0.21 36.6509 0.0441 1.2713
10.09 0.34 101.8081 0.1156] 3.4306
14.126 0.483 199.5439 0.2333 6.8229
18.126 0.65 328.5519 0.4225 11.7819
22.192 0.758 492.4849 0.5746 16.8215]
1159.0396] 1.3901] 40.1282)
X XY T Y? N SSi RDF
Regresi | 1140.000 38.9500] 1.331 5 1.2968 4
Regresi 11 1149.1382) 38.6580) 1.3009 5 1.2672 4
Regresi 111 1159.0396 40.1282 1.3901 5 1.3554 4
3448.1779 117.7363 4.0219 3.9195

Ssc=4,0219-(117,7363 : 3.448,1779)=3,987756

F=((3,987756-3,9195):3-1) : (3,9195 : 12)=0,104486797

Fhitung < Ftabel 0,05 (2; 12) 3,89
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