Hponltikasl Kebutuhan Pengguna
Untuk Turbomixer BR
Uyer Requlrement Specifleatton
For Turbommiver HRT

Pangonahan
Apprivaly

ﬁr{vﬁlun mlnln;i;t;n;ﬁlii lié{iui'ﬂiamuﬁilﬁrm i dokuman Inl-lmh dintapkan ll-i'l.u.ilh
dengan standard kebutuhan PT. Mersitarma TM

Phe Locd Authow ix xigming to conflem that this dociment hay been propared in accondamce with 1'F
Moesifarma M sindardy

Desa Hachma Immalinia Aot Bpv Produkeal Al o, 2
(e /A
Nirwina Agustina Ausl Manager Unit 1 & 3 ﬂ K / (1
i i e

CIA Kualifikanl, Kalibrast dan Validast menandatangant untuk memastiken sl sesual dengan
perayaralan

QA cind Vaalichattom ix viyning to conflom that the comtent veffecty their regyirementy

Muharmmad [izgky Mutharibar fHalf QA ) A " /: !
Handyawan Wijaya Hupervison Kualifikasi H{ "
e ’
ik
Muhaminad ldris fupervinor Kalibrasl o L

Cirup Project manadatangant untuk memastikan (sl sasual dengan poyayaratan
Phist Pt Oy b sdagednngg o comfiem ol the contond soflocis thate soguiremgigiy

I'aleal Arehi Menager Unit 1 & 3
Hermawan Widya Manager Lnginesting
Humardl Manager (A
Fina Alflani Heaad of Guality Operation
Adhl Busanto i Divector

Dipindai dengan CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

EPF:WMRSII!TT 00

Zof11

2 HAY 7

Latar Belakang
Intreduction....

_nﬂskripsi Umum CLLE LR LR L LR LRI LI RIS
General Description ......
Lingkup Pembahasan..........cocvrviinnnrmnnanns

2.1

22

2.3

DAFTAR PUSTAKA
TABLE OF CONTENTS

B R N SRR SRR RN R RS AR EE R R

CEELTETLEET) e

B e e T E LR LT T

........................................................

DeliVery SCOPE ....ccovivimiiirsssas s sss st ssmssssssssasassssnsassaassassnss

........................................................

........................................................

Persyaratan UMM esismssssmsessssnssesssiressssissssasssnssnssnnssasanssssemsssssessansressarssrs

General Requirements......
Persyaratan Fungsional Mesin..................

3.1
3.2
3.3
3.4
35
.3,6
37
3.8

39

3.10 Additional Requirement
Additional Requirement ...........iciiivniininiissnsinsinsias

........................................................

Machine Functionality Requirement.........ccovnvivirnsiosisivnns

Fungsional Umum ...t

........................................................

General Funchionality. .o i s e i i e s saindha s st ded

Kondisi Pengoperasian.............ciiinn

......................... drrmadaareans

Barddsrnmaasbppans

ODErating ERVIPORIMENE ... ccucssicissivssisisns siisssussssion i oriessnsishssssssissssssinss s sssussiasios st ings

Keselamatan dan Keamanan .........ccccanne

Environmental Health and SQfety ..o s st s sssssssss

Interfaoe o i ammms R R R

--------------------------------------------------------

Kondisi Komputerisasi.........ccocoviernnniane

Computing Environment...

Akuisisi Data, Pengnlahan dan Pelap-oran

........................................................

........................................................

Data Acquisition, Processing, and Reporting........cmisiscsnsiissins

Sistem Pengamanan........cccccvureiassesssnns

SHSIETN SECUFTIY . viveuionsinsvusmsrissnnnsmmnisamesriabis

Integritas Data..........cccimninmmmmsmsasinens

........................................................

........................................................

Data IREETIlY. ..coviiiiiimiiinmitiimiiinsnsissimaniabismaninssin s

........................................................

Dipindai dengan CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

DAFTAR PUSTAKA
TABLE OF CONTENTS

“ mv‘mn Lainn,.- B T TR R )
4 Other Requirements

L L P L E ]

s R'mi T T T T T T L L L LR L LR R L R L E LR R
6 References ...

Dipindai dengan CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Sejarah Revisi

Spesifikasi Kebutuhan Pengguna Turbomixer BRT :
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1 Latar Belakang

Introduction !

Dokumen mendeskripsikan Spesifikasi Kebuluhan Pengguna untuk Turbomixer BRT
pada PT Mersifarma TM Sukabumi. URS bedasarkan pada kebutuhan peralatan untuk
proses produksi.

This docwment specifies the User Reguirements Spesification for Turbomixer BRT in PT
Mersifarma TM Sukabumi Site. The URS is based on equipment requirements for the production
process.

Pengesahan pada dokumen ini oleh :

The approval of this document by:

. Faizal Ardhi sebagai Manager Unit 1 & 3
Faizal Ardhi as Production Manager of Unit 1 & 3

. Hermawan Widya sebagai Manager Engineering
Hermawan Widya as Engineering Manager

»  Sumardi sebagai Manager QA
Sumardi as QA Manager

» Fina Alfiani sebagai Head of Quality Operation
Fina Alfiani as Head of Quality Operation

«  Adhi Susanto sebagai Plant Director
Adhi Susanto as Plam Director

1.1Tujuan
Purpose
Tujuan dari dokumen ini ialah mendefinisikan persyaratan antara fungsional dan non-
fungsional agar sesuai dengan system serta memastikan sesuai digunakan untuk
pencampuran larutan. Dokumen ini merupakan dasar untuk system kualifikasi yang
dimana akan dilakukan pengecekan desain dan beberapa pengujian.
The purpose of this document is to define both functional and non-functional requirements to
be met by the system to ensure that it is fit for use within mixing solution. This document forms
the foundation of the system qualification on which the design and testing activities are based.

1.2Lingkup
Scope
Dokumen Spesifikasi Kebutuhan Pengguna ini berlaku untuk Turbomixer BRT yang
digunakan pada PT Mersifarma untuk pencampuran larutan,
This user requirement document applies for Turbomixer BRT that used within the PT
Mersifarma TM for mixing solution.

1.3 Definisi dan Singkatan
Definitions and abbreviations

List dibawah termasuk definisi dari kata kata teknis dan fungsional yang spesifik
yang digunakan dalam dokumen ini

The list given below includes definitions of specific technical and functional terms which
may be used in this document.
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Term Definition
Harus /Wajib/M Persyaratan adalah wajib dan harus dipenuhi yang mana

Must / Mandatory/M | non-negotiable untuk memenuhi GMP atau persyaratan
' kritikal perusahaan

The requirement is mandatory and compliance with it is non- -
negotiable.

Essential to meet GMP or business critical requirements.

Term Definition
Se:_ba‘tkn',ra Persyaratan Opsional
- /Diinginkan /D Optional requirement. :

Should /Desirable /D | persyaratan yang tidak wajib, tapi setiap perbedaan dari
yang ditentukan harus mendapat persetujuan tertulis
terlebih dahulu dari Mersifarma

The requirement is not mandatory, but any departure from
compliance with it is subject to Mersifarma’s prior written
approval,

Tidak dapat Section ini tidak dapat diaplikasikan

diaplikasikan INA | where g section is ot applicable
Not Applicable /NA

URS User Requirements Specification

2. DeskripsiUmum

General Description
2.1 Scope Pembahasan

Delivery Scope

Turbomixer BRT yang digunakan pada PT Mersifarma TM untuk pencampuran
larutan.

Turbomixer BRT that used within the PT Mersifarma TM for mixing solution.

2.2 Mesin
Machine
Cakupan dari sistem/ peralatan yang disediakan oleh supplier termasuk :
The scope of systems / equipment provided by Supplier include :
* Machine
* Material Certificate
o [0 and OQ Certificate

2.3 Servis
Service
Cakupan dari servis yang disediakan oleh supplier termasuk :
The scope of services delivered by the Supplier include :
» Guarantee for mechanical and electrical system
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3. Persyaratan Umum

General Requirementy
3.1 Persyaratan Fungsionalitas Mesin
| Machine Functionality Requirements

Bagian ini mencefinisikan persyaratan dan kriteria penerimaan dari user dari sudut performa

mesin
This section defines the wser requirements and acceptance criteria from machine performance
perspeciive
Req. Favarastur ' Jnskripsi Parsyaratan y
No. I Putainietens Description Requirement
) ' Contact Product : 853161
Material of the machine M
Non Contact Product ; 55304
Volume of the solution Volume capacity : 5-150 L M
Bl Lytiiier speed I 15-50 Rpm M
Yo caleulate dpecation * Ti displ ol
imer dis
time af the meachine S M
1 qﬁ.f- of the machine
20— 100 em
can he adfusted to cover M
theight of the container)
301 Desamn and Materted  hetphn of ine container
Lenath of the mackine |
20-62 cm
v be adpusivd to cover M
_ {diameter of the container)
dianmicier of tie container |
T Mechameal seal to Air purge seal and seal 3
prevent black particle integrity
T o | Motor torque/amperemeter
Meanitorime Sisplay | M
Temperature control
Material of seal | FDA Certificate M

3.2 Fungsi Llimim

General Funciioaliy

Pada bagian ini mendefinisikzn persyaratan umum operasional dari user (seperti
penyimpanan di:n recall paramatar darl mesing

Persyaratan dihawah disertzi referensi apahila memungkinkan.

This section d/1 L owerel ap vasenal wser vequirements (e.g. ability to store and recall machine
parameiess,,

These reguiioeivn. wie provided below with references as applicable.

Reg. © 7 Pamsyartan

- 4 M/D/NA
Na. Keguirement
321 | Eusytoomovate R M
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3.2 | Qualification and calibration can be carriedowt

F23 | Easy to overhaul and cleaning

tuna
L]
o

Easy to mainlenance

3.3 Kondisi Pengoperasian
Operating Environment

Pada bagian ini mendefinisikan persyaratan khusus untuk kondisi fisik lingkungan dimana
Turbomixer BRT. Beroperasi seperti temperature, getaran, kelembapan, layout ruang dan
kebutuhan utility lain seperti kompresor dan persyaratan power supply.

This section defines any special requirements for the physical environment in which the equipment is

to operate such as tzmperature, vibration, humidity, physical layout and required utilities such as
compressed air and power supply requirements.

Req. Persyaratan Deskripsi S
Ne. | Regquirement Description
3.3.01 | Machine can be operaied in existing Roam temperature : 20-27°C M
| roam conditions RH (Humidity) : Max. 70%
(332 |Beericly 220-380 V AC.3 phase 7

3.4 Kesehatan dan Keselamatan
Emrimnmen_mf Health and Safety

Pada bagian ini mendefinisikan persyaratan terkait keselamatan operasional dan ekspektasi
dampak terhadap kesehatan

This section defines any requirements that relate to operational safety and environmental expectations.

Reg. | Persyaratan Al
No. | Requirement
340 [ The system mmpﬁes with current 1EC (International Electrotechnical M
| Commission) regulations for elecirical safety
342 i Ermergercy siop M
3.4.3 | No sharp edges on the machine that could patentially injure the operator M

3.5 Interfaces
Interfaces

Pada bagian ini mendefinisikan persyartan terkait bagaimana tampilan interface dari system
seperti internet, LIMS dan CDS

This section defines any requirenients for how the system is to be interfaced with other equipment or
systems such as networks, LIMS and CDS.

Req. | Pers}inmmn 4
No. Reguirement

_..._—.—',— - ———aa
351, | NA NA
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3.6 Kondisi Komputerisas
Computing Environment

Pada bagian ini mendefinisikan kebutuhan persyaratan PC untuk memastikan system
operasi, kapasitas, kecepatan processor, memori dan kompabilitas dengan standart
perusahaan termasuk persyaratan untuk kapabilitas untuk tersambung ke network

This section defines any PC requirements to ensure appropriateness of eperating system, capacity,
processor speed, memory and compaiibility with company standard including any requirements for
netwerking capabiliry,

Req. Persyaratan
No, Requirement Mo
J.6.l, NA NA

3.7 Data Akuisisi, Pengolahan, danPelaporan
Data Acquisition, Processing, and Reporting

Pada bagian ini mendefinisikan persyaratan terkait bagiamana data elektronik direkam,
diproses, output, diedit, dan disetujul. Termasuk persyaratan terkait pengendalian sharing file
atau database untuk penyimpanan data

This section defines any requirements related to how electronic data is (o be captured, processed,

output, formatted and approved. Any requiremenis related to use of controlled file shares or compliant
databases for storing data are included.

Req. Persyaratan M/D/NA
No, Requirement
< T NA NA

3.8 Sistem Pengamanan
System Security

Pada bagian ini mendefinisikan level pengamanan yang dibutuhkan oleh system dan dapat
diaplikasikan, seperti pengaman fisik, pengaman terkait kesehatan dan keselamatan fisik,
pengaman parameter mesin, access control, access level, indentitas user dan oloritas
proses, sinkronisasi password, dan kegagalan logging access

This section details the level of security required of the system, where applicable, e.g. physical
security, health and safety related physical security, machine parameters security, access control,
access levels, user identification and authorisation processes, password synchronisation, and logging
access failures,

Reg. Pars:,faratan Yo
No. Requirement
3.8.1. | Electrical panels and breaker are LOTO ready M

Dipindai dengan CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

zfrnmruns'ﬂn 0o

3.9 Integritas Data

Data Integrity

Pada bagian ini semua detail persyaratan bagaimana data electronic diatur, disimpan,
diakses, dibackup, direcoveri, dimigrasi, diamankan, audit trail dan archive

This section details any requirements for how electronic data are to be managed, stored, accessed,
backed up, recovered. migrated, secured, audit trailed and archived,

Req. Persyaratan
No. Requirement MDA
3.9.1. NA NA

3.10 PersyaratanTambahan
Additional Requircment

Pada bagian ini mendefinisikan aksesoris yang dibutuhkan dan secara periodic dibutuhkan
untuk kesesua1an sistem (seperti special setup atau alat kalibrasi)

This Section defines any required accessory that may be periodically needed so that their use may be
qualified with the rest of the system (e.g. special setup or calibration tools).

Req. Persyaratan
D/NA
No. Requirement #
ilod NA N4

4. Persyaratan Lain-lain
Other Requirements

4.1 Persyaratan Supplier
Supplier Requirements

Pada bagian ini. mendefinisikan persyaratan yang dibuat supplier yang dibutuhkan untuk
mengenalkan sistem

This section defines any requirements made of the Supplier that are necessary only for the introduction
of the system.

Req. Persyaratan M/DINA
No. Requirement

4.1.1. | Certificate of machine material M

4.2 Dokumen Validasi

Validation Documeniation

Pada bagian ini mendefinisikan terkait dokumentasi yang dilakukan untuk memastikan bahwa
system telah tervalidasi sesuai dengan prosedur

ThisFection defines any documentation that must be produced to ensure the system has been validated
in accordance with site procedures.

Reg. Persyaratan »
No, Requirement
4.2.1 | Drawing of the machine M
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