Evitez d’improviser
pour le controle
des parametres les
plus importants

Appareils de mesure et systémes pour

Pindustrie pharmaceutique, médicale et la santé publique
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AU SUJET DE ROTRONIC

LA PRECISION SUISSE AU PLUS HAUT NIVEAU

Fondée en 1965, Rotronic est une entreprise leader dans le secteur de la mesure de ’humidité et de la température. En tant que partenaire
fiable de l'industrie pharmaceutique, Rotronic continue d’accroitre sa renommée pour d’autres paramétres de mesure, parmi ses princi-

paux concurrents, au niveau mondial.

e | arge gamme de produits comprenant des transmetteurs, des
loggers de données, des appareils de mesure portatifs et des
capteurs industriels

e Capteurs pour ’humidité leaders de leur classe avec une
précision de 0,5 %HR et <1 % d’écart/an

e Experte pour les applications exigeantes, incluant les environne-
ments sous forte humidité, avec haute température et présence
de peroxyde d’hydrogéne

e Systéme de monitoring modulaire et flexible constitué
d’éléments matériels et d’un logiciel compatible avec GAMP5

e Portefeuille de services complet, cartographie, étalonnage,
validation et formation

e Totalement compatible avec les directives FDA 21 CFR partie
11 et GxP

Notre palette de produits contribue a satisfaire les exigences visant a établir le
contréle et le monitoring des conditions environnementales, a Uintérieur d’un
environnement régulé. Cette tache est effectuée par la mesure de ’humidité
relative, de la température, de la pression, de la pression différentielle, de la
luminosité, du dioxyde de carbone, sans oublier I'aide des entrées numé-

riques et analogiques pour le systéme de gestion énergétique de bati-
ments (BMS) ou le systéme de monitoring de 'environnement (EMS).

La solution Rotronic adaptée a vos besoins est définie en se basant
sur votre statut GxP et les aspects critiques des processus, des at-
tributs de qualité et des paramétres des processus. Afin de trouver

la solution qui vous convient le mieux, vous pouvez vous adresser a

tous moments a notre équipe qualifiée d’ingénieurs commerciaux.

SIMPLE EXPLICATION

Paramétres de mesure dans lindustrie pharmaceutique

C

Humidité Température Activité Pression Pression
de l'eau difféerentielle
4
CO, Point de Lux Débit mA/V
rosée bas

i

Alarming

Smart Phone
Tablet PC

DB / Server Software Data Logger

Data Center

[]

User

SNMP / HTTP
OPC

Vous en apprendrez plus sur nos produits, en particulier, ou sur les paramétres

Account

de mesure, en visionnant nos courtes vidéos explicatives. Visitez le site Web de

Rotronic ou le canal Youtube.

Le controle permanent
de vos données de
mesure.

Panneaux poursalles  [®] Tk
blanches E;-
Surveillance fiable des %7 'i"' -y
salles blanches.

Humidité
Quand et comment
surveiller ’HR ?

Pression différentielle
Quand et comment
surveiller AP ?




SYSTEMES DE MESURE ROTRONIC

Nous proposons un assortiment complet d’appareils de mesure, particulierement pour les industries pharmaceutiques, médicales et sa-
nitaires. Ces produits peuvent &tre intégrés a une infrastructure Rotronic existante, ou au tout nouveau systéme de monitoring Rotronic
(RMS), compatible avec la FDA et Gamp5 ainsi qu’avec les systémes de monitoring étrangers a la marque.

Les séries haut de gamme
HF5, PF4 et CF5 offrent la
plus haute précision et les
fonctions les plus évoluées.
HF1 et PF1 pour les appli-
cations CAC standards, voir
www.rotronic.ch

e
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HF5 Aluminium HF5 ABS PF4
Paramétres °C & %HR °C & %HR °C, %HR & AP
Précision Selon le capteur Selon le capteur +1,0%FS
%HR & °C: Selon le capteur

Gamme -40...60 °C -40...60°C 0...60°C
Sortie 2 sorties analogiques a configu- | 2 sorties analogiques a configu- | 2 sorties analogiques a configu-

ration libre (0...20mA & 0...10V) | ration libre (0...20mA & 0...10V) | ration libre (0...20mA & 0...10V)

ROASCII RS485 et TCP/IP ROASCII RS485 et TCP/IP

CAPTEURS

Rotronic propose un grand
nombre de capteurs pour ;
toutes les applications. {5

——w
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T10-0001 HC2A HC2-IMI02 HC2-LDP
Paramétres °C °C & %HR °C & %HR °C&°Ctp
Précision +2,5°C +0,8%HR @23 °C +0,8%HR @23 °C +2 °Ctp
+0,1°C @23 °C +0,1°C @23 °C

Gamme -196...-90 °C -50...100 °C -100...200 °C -40...85 °C




SYSTEMES DE MESURE ROTRONIC

PANNEAUX POUR SALLES BLANCHES

Panneaux congus pour une
parfaite installation dans

les salles blanches pour le
contrdle de la température, 'FEY
de ’humidité, de la pression
différentielle, de la pression, 0
de 'ampérage et du voltage.

e
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giques configurables librement (0...20mA & 0...10V)

(0...20mA &0...10V)

CRP5 CRP1
Paramétres °C, %HR, AP, Pa, mA & V °C & %HR
Précision +1,5%HR @23 °C +0,8%HR @23 °C
+0,2°C @23 °C +0,1°C @23 °C
+1%FS
Gamme -5...60°C -10...60 °C
Sortie MODBUS TCP, MODBUS RTU (RS485), 4 sorties analo- | 2 sorties analogiques configurables librement

SALLE BLANCHE

Des processus de fabrication sont effectués dans une salle blanche
dans laquelle l'air ambiant est trés exactement contr6lé, particu-
lierement le nombre de particules en suspension. Le niveau de
« pureté » des classes de salles blanches est défini selon le guide
GMP, annexe 1, sur la fabrication de médicaments stériles, d’aprés
le nombre de particules parm’ (de la classe A & D).

D’autres paramétres, comme ’humidité relative, la température et
la pression différentielle, sont également mesurés et régulés en
permanence, en relation avec le produit en cours de fabrication.

APPAREIL DE BUREAU ETALONNAGE

Appareil de laboratoire pro-
fessionnel haut de gamme
pour la mesure de l'activité
de ’eau sous température

HygroGen2 existe en version
portative et de laboratoire,
pour I’étalonnage des
capteurs de Rotronic ou de

HG2-S

HG2-XL

—
v @

'
I

5...60°C: <x0,1 °C
0...5°C:<x0,15 °C

stabilisée. fabricants tiers. ‘
"
AwTherm HG2-S / HG2-XL
Paramétres aw Paramétres °C & %HR
Précision +0,005 aw (10...30 °C) Stabilité <x0,1%HR
+0,1 °C (0,18 °F) <x0,01°C
Gamme 0,005...1.000 aw Gradients thermiques 15...50°C: ¢<+0,05 °C

Enregistrement des données

Avec le logiciel HW4

Taille de la chambre

HG2-S: 21
HG2-XL: 2|




LOGGERS DE DONNEES INDEPENDANTS

Loggers de données d’hu-
midité et de température,
simples et é&conomiques. A
usage unique ou multiple.

(IR

TL-CC1 BL-1D HL20
Paramétres °C °C, %HR, °Ctp, Pa °C, %HR
Précision +0,5 °C (-30...70 °Q) +3%HR @23 °C +1,3 %HR @ 0..10 %HR / 0,3 °C
+0,3°C @23 °C +0,8 %HR @ 10..60 %HR / 0,3 °C
+3hPa @23 °C +1,3 %HR @ 60..100 %HR /
+0,3°C
Gamme -30...70°C -30...70°C max. -10...60 °C
Enregistrement des données Oui Oui Oui

LOGGERS DE DONNEES RESEAU

Les loggers de données
plus complexes de Rotronic
offrent précision, fiabilité et
sécurité maximales.

‘ |

RMS-LOG RMS-MLOG (sans fils) HL-NT

Paramétres °C, %HR, CO, & AP °C, %HR, mA, V, Lux °C, %HR &V
Précision Selon le capteur 0,3°C@25°C Selon le capteur

3%HR @23 °C

0,1V @23 °C

+0,2 mA @23 °C
-3,5...10 lux @ 10 lux @ 23 °C

Gamme -40...60 °C -30...85°C -40...60°C
Enregistrement des données Oui Oui Oui

APPAREILS DE MESURE PORTATIFS

Appareils de mesure porta-
tifs pour le CO,, ’humidité,
la température et lactivité

de l’eau.

>
v

- o
s
TP31-IR HP22 HP23 CP11
Paramétres °C °C& %HR °C, %HR, aw, °Cdp & V °C, %HR, CO,
Précision -50...20°C: +2.5°C Selon le capteur Selon le capteur +30 ppm +5 % de la
20...300°C: 1,0 % de valeur de mesure #23 °C
la mesure £1,0 °C +3%HR
+0,3°C
Gamme -10...60 °C -10...60 °C -10...60 °C 0...50°C
Enregistrement des données Non Non Oui Oui




SYSTEME DE MONITORING ROTRONIC RMS

Le systéme de monitoring Rotronic est l'un des systémes les plus
flexibles actuellement sur le marché. RMS offre des solutions sur
mesure, depuis les petites applications avec un seul poste de me-
sure jusqu’aux systémes de grande taille, avec plusieurs milliers de
capteurs. Le matériel existant peut étre intégré au systéme Rotronic,
et inversement, les appareils Rotronic peuvent étre ajoutés a un logi-
ciel existant. Etant donné que les appareils et les logiciels Rotronic
sont parfaitement compatibles, ils représentent, en les combinant, la
solution optimale pour assurer les alarmes en temps réel, 'intégrité
absolue des données et ’élimination des pertes de données.

Notre équipe R&D travaille en harmonie avec les recommandations
de GAMP 5. RMS soutient ainsi les clients en assurant le respect des
directives GxP et FDA CFR 21, partie 11. Rotronic s’appuie sur plus de
50 années d’expérience dans les secteurs de la mesure et du contrdle
de la température et de ’humidité relative, pour les applications les
plus diverses du secteur pharmaceutique, comme, par exemple :

e Les archives e Les laboratoires d’expé-

e Banques de sang et de tissus rience animales

e Le contrdle des appareils de e Centres de données
réfrigération et de congélation e Médecine légale

e Salles blanches e Laboratoire et Entreposage

LOGICIEL DE MONITORING
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Le logiciel serveur RMS satisfait toutes les exigences d’un monito-
ring basé sur serveur. Il est relié a une banque de données qui en-
registre toutes les données de mesure et actions du systéme. L'ac-
cés aux données est ainsi possible au niveau mondial par toutes
les plateformes courantes, dans la mesure ol un accés a Internet/
Intranet est disponible.

MATERIEL

Les appareils RMS sont congus pour éliminer les lacunes en ma-
tiére de données, puisque chaque logger est équipé d’une pile de
sauvegarde et de suffisamment d’espace mémoire. Lintégration de
matériel de fabricants tiers est possible, grace a lutilisation d’un
convertisseur analogique/numérique ou d’un convertisseur RMS
pour les appareils numériques.

SECURITE

Les appareils RMS sont couplés avec la clé logicielle RMS, pour qu’ils
ne soient pas confondus. Le transfert des données est entiérement
crypté et le logiciel détecte toutes les modifications effectuées surla
banque de données. Tous les changements du systéme sont saisis
dans un rapport d’audit et ne peuvent pas &tre effacés du systéme.
Le systéme Rotronic Saa$S offre un concept de gestion des risques,
selon ISO 27001, pour les clients qui en ont la nécessité.

FoA

RMS est entiérement compatible avec FDA CFR 21, partie 11 — jeux
de données électroniques, signatures électroniques — ainsi que
’annexe EU 11 (EUDRALEX).

FDA & ANNEXE 11

Apercu de Uinterface graphique utilisateur du systéme de monitoring
Rotronic.

GAMP5 Gimp,

La Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) est un guide
pour la validation de systémes commandés par informatique
dans l'industrie pharmaceutique. Il s’agit d’une évaluation ba-
sée sur les risques pour les systémes informatiques conformes
a GxP. L'équipe F&E de Rotronic travaille sur la base des recom-
mandations GAMP5 et le RMS est congu pour satisfaire ces exi-
gences. Le logiciel RMS est un logiciel de catégorie 4.

FONCTION D’ALARME

RMS permet le réglage de seuils d’alarme, pendant ou en dehors
des heures de travail, a 'aide d’alertes ou de messages d’alarme
lorsque certaines valeurs sont trop hautes ou trop basses. Des mes-
sages sont alors envoyés par courriels, SMS ou appels. Des plans
d’alarme ou des messages peuvent &étre établis pour différents ap-
pareils ou pour des postes de mesure séparés. Le logiciel RMS offre
des messages d’alarme ou de tendance en temps réel ainsi que des
possibilités de traitement adaptées individuellement.

FLEXIBILITE

Des paramétres supplémentaires, des utilisateurs ou des postes
de mesure peuvent étre ajoutés, selon les exigences et les para-
métres critiques des processus des applications. Quels que soient
les besoins, notre équipe R&D trouve la solution appropriée.



ENVIRONNEMENT RESEAU RMS

RMS Saa$S

Lieu externe

Serveur logiciel/bases de données hébergés -
— - Internet - —
Routeur
Sécurité informatique Pare-feu Pare-feu
Conformité ISO27001
Téléphonie mobile \\\ ((ﬁ\\
Smartphone
Pare-feu
Fournisseur de services .
P . Client local
Alarme téléphonique
@“‘ Client radio Tablette PC Smartphone
)
Lieu de production ou d’entreposage =
“~ Routeur LAN
Ethernet Ethernet
RMS on-premise
Logiciel/Base de données
au niveau local
: D D D D »
serveur .‘\ o‘\ .‘\ .‘\ o
Mini logger Logger Module d’entrée  Module d’entrée  Passerelle
mural radio Début- radio Module de radio
module sortie module
Client local
Rail DIN Logger Début- Module de sortie
Logger de mural module module
données
Client radio ‘
ﬂ veee _:I Convertisseur RMS
R ] pour les appareils
- -
......g ! Rotronic
CRP5 PF4
Tablette PC . .
——
M | |
Convertisseur RMS
pour les fabricants tiers
Smartphone Réseau Divers Ethernet Caméras IP
RS485 Eléments Eléments
sensibles sensibles
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