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Application Standard FDA SFA 04 
�

L’application SFA04 : 
 
La société Netzhammer AG a développée une application logicielle permettant aux installations 
pharmaceutiques d’être en conformité avec réglementation FDA (Food and Drug Administration 
aux Etats Unis) et en particulier avec la 21 CFR (Code of Federal Regulation ) part 11. 
Par l’ intermédiaire de l’application SFA04, les exigences réglementaires principales sont remplies 
d’une manière très simple.  
L’application est basée sur les logiciels selon le standard Siemens comme WinCC, des options 
comme Logon Service et, utilise des supports système Siemens S7 de série 300. 
 
Avantages de l’application SFA04: 

·  Application pour des programmes conformes aux réglementations GMP (Good Manufacturing 
Practice),  à coût et délai de réalisation réduits. 

·  Interface homme / machine adaptée et formation rapide de l’utilisateur. 
·  Système flexible et adaptable aux spécificités fonctionnelles du client. 
·  Possibilités d’utilisation ouvertes à de nombreux types d’API (Automate Programmable 

Industriel). 
 
Documents associés: 
“Compliance Response 21 CFR Part 11 Simatic WinCC V6.0”  de Novembre 2003”. 
Ceci est un document attestant de la conformité du logiciel standard « WinCC V6.0 » avec la 
réglementation FDA CFR21 Part 11. 
 
Fonctionnalités de l’application SFA04 
L’application SFA04 donne la possibilité d’enregistrer l’entête ainsi que les marques de début et de 
fin de processus. 
 
Ces données permettent de générer par la suite automatiquement un rapport comprenant des 
graphiques, un tableau des alarmes et des actions entreprises par l’opérateur (valeurs de process, 
consignes, évènements et alarmes). 
Les rapports peuvent être adaptés aux désirs du client. 
 
Visualisation avec l’application SFA04 
La visualisation et la conduite de l’ installation se veulent sobre et facilement compréhensible. Celle-
ci se fait par le biais d’écrans tactiles ou de claviers. 
La représentation graphique de l’ installation et des logigrammes est incluse de manière standard. 
 

    
 
   

 


