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Die Netzhammer AG hat eigens fur die Erfullung der Anforderungen aus FDA 21 CFR Part 11
eine Softwareapplikation entwickelt.

Mit der SFA04 werden die wichtigsten Vorgaben auf einfache Art erfillt.

Die Applikation beruht auf Siemens Standard Software (WinCC) und Siemens Hardware (S7
300).

Vortelle SFA04:

Kostengtinstige Applikation fir GMP konforme Software mit schneller Realisierungszeit.
Benutzerfreundliche Oberflache, schnelle Einarbeitungszeit fir Betriebsmitarbeiter.
Flexibles System fur kundenspezifische Funktionsanforderungen.

Offene Anwendungsmaoglichkeit fir Automationsanforderungen jeglicher Art

Zugehdrige Dokumente:
“Compliance Response 21 CFR Part 11 Simatic WinCC V6.0” vom November 2003”

Leistung der SFA04

Die SFA04 bietet die Moglichkeit parameterorientierte oder rezeptorientierte Programme zu
fahren.

Die Dokumentierung der Programmablaufe erfolgt auf einem Protokolldrucker.
(Darstellung der Prozesswerte, auf Wunsch auch der Sollwerte, Ausgabe von Eingriffen und
Alarmen)

Die Protokolle konnen bei Bedarf auf Kundenwiinsche angepasst werden.

Visualiserung mit SFA04

Die Visualisierung ist eine selbsterkl&rende Ubersichtliche Grafik welche mittels Touch screen
oder Tastatur bedient werden kann.

Der Einsatz von Schrittketten und grafischer Darstellung der Anlage ist Standard.
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Struktur von FA04
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