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BONNES
PRATIQUES DE
FABRICATION

L'annexe 15 des BPF stipule que
« Le fabricant d’'un équipement
de process doit confrdler les
aspects critiques des opérations
qu’il met en oeuvre au moyen d’un
oy programme de qualification et de

S validation tout au long du cycle de vie
et du procédé »

POUR TOUS . PROCESS DE QUALIFICATION
LES SECTEURS D’ACTIVITES

STERIGENE applique le processus de qualification selon les régles
des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) :
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FAT/SAT : UNE PRESTATION
IMPORTANTE

FAT FAT/SAT
FACTORY ACCEPTANCE TEST CAPITALISABLE

Ces tests d’acceptation en usine ont lieu chez Les avantages de la prestation STERIGENE
le fabricant de I'équipement process apres sa
conception. Les protocoles FAT permettent de :
> Conftréler le bon fonctionnement du systeme

de pilotfage et ses composants CAPITALISATION FAT/ SAT

> Verifier la fabrication Les tests conformes au FAT sont
> Etudier sa conformité et ses performances capitalisés pour le SAT suite &
> Analyser la documentation technique installation de I'équipement sur

site.

SAT
SITE ACCEPTANCE TEST

Ces tests d'acceptation sur site ont lieu aprées
I'installation compléte et la configuration finale
de I'équipement process sur le site client. Le SAT
a pour but de montrer que la machine est bien
installée sur son futur site de production par une
nouvelle série de tests, de vérifications et de
qualifications QI/QO.

CAPITALISATION SAT / QI+QO
Les tests conformes au SAT sont également
capitalisés  pour les prestations de
qudlifications QI/QO avant de procéder
au lancement de la machine.

GAIN DE TEMPS

Réduction du temps d'immobilisation de
I'’équipement process et donc réduction des coUts de
non production.

DOCUMENTATION

L'annexe 15 des BPF stipule que :
« Tout changement planifié apporté aux installations, a I'équipement, aux
services et aux procédés, susceptible d'influer sur la qualité du produit, doit
étre formellement documenté, et I'incidence sur le statut de validation ou la
stratégie de controle doivent étre évalués. »
Pour cela, STERIGENE met en place et fourni une documentation détaillée,
compléte et conforme pour chaque prestation de quadlifications / validation
effectuée sur vos équipements et/ou procédés.
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