Evitate gli esperimenti,
quando si tratta

del monitoraggio di
importanti parametri

Strumenti di misura e soluzioni per

i settori farmaceutico, medico e sanitario
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A PROPOSITO DI ROTRONIC

PRECISIONE SVIZZERA Al MASSIMI LIVELLI

Rotronic AG, fondata nel 1965, & leader per le misure di umidita e temperatura. L'azienda sta consolidando la sua reputazione di partner
affidabile per il settore farmaceutico fra i pid importanti player internazionali, grazie ad altri parametri e soluzioni di misura.

e Gamma di prodotti completa, compresi trasmettitori,

data logger, strumenti di misura portatili, sensori per Parametri di misura per il settore farmaceutico

l'industria
¢ Sonde di umidita al vertice della loro categoria con una p >

precisione di 0,5 %UR e < 1% deriva/anno
e Esperti perapplicazioni complesse, compresi ambienti con

temperatura elevata e perossido di idrogeno Umidita Temperatura Attivita Pressione Pressione
e Sistema di monitoraggio modulare e flessibile, composto dell'acqua differenziale

di elementi hardware e di un software compatibile con

GAMP 5
e Portafoglio servizi completo; mappatura, calibrazione,
validazione e corsi di formazione

e Compatibilita completa con la norma FDA 21 CFR Part 11 e 0: Punto di rugiada Flusso mA/V
i requisiti GxP

La nostra gamma di prodotti contribuisce al’adempimento delle direttive in
materia di controllo e monitoraggio ambientale all’interno di un ambito rego-
lamentato. Ossia mediante la misurazione di umidita relativa, temperatura,
pressione, pressione differenziale, luminosita, anidride carbonica, senza tra-
lasciare il contributo degli ingressi digitali ed analogici per quanto riguarda il
sistema di gestione degli edifici (BMS) o il sistema di monitoraggio am-
bientale (EMS).

Smartphone

Tablette

E possibile definire la soluzione Rotronic idonea ad ogni esigenza
basandosi sull’applicazione di processo, sul suo stato GxP e sugli
aspetti critici del processo, oltre che sugli attributi qualitativi e sui
parametri di processo analogamente critici. Per trovare la vostra per-
fetta soluzione, potrete sicuramente rivolgervi in qualsiasi momento
al nostro team di qualificati ingegneri di vendita.

Data logger

Software server/DB
Centro dati
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IN POCHE PAROLE

Con i nostri brevi video esplicativi otterrete maggiori informazioni circa i
singoli prodotti o i parametri di misura. Visitate il sito web Rotronic o il canale
Youtube.

Monitoring System Umidita
Dati di misura sempre Come e quando moni-
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delle camere sterili.

Come e quando moni-
torare AP?




SOLUZIONI DI MISURA ROTRONIC

Offriamo un assortimento completo di strumenti di misura, in particolare per i settori farmaceutico, medico e sanitario. | prodotti possono
essere integrati nell'infrastruttura Rotronic pre-esistente oppure nel sistema di monitoraggio Rotronic Monitoring-System (RMS) di ultima
generazione, conforme alle norme FDA e Gamp 5, nonché nei sistemi di monitoraggio di terzi.

Le serie high-end HF5, PF4 e

CF5 offrono la massima pre-

cisione e le migliori funzioni.
Su HF1 e PF1 per applicazioni
standard del settore HVAC si
veda www.rotronic.ch
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HF5 alluminio HF5 ABS PF4
Parametri °Ce %UR °Ce %UR °C, %UR e AP
Precisione Dipende dalla sonda Dipende dalla sonda +1,0 %F.S.
%UR e °C: dipendono dalla sonda
Campo di lavoro -40...60 °C -40...60 °C 0...60 °C

Uscita

2 uscite analogiche liberamente
configurabili (0...20 mA e 0...10 V)

2 uscite analogiche liberamente
configurabili (0...20 mA e 0...10
V) ROASCII RS485 e TCP/IP

2 uscite analogiche liberamente
configurabili (0...20 mA e 0...10
V) ROASCII RS485 e TCP/IP

TIPO DI SONDA

Rotronic offre un gran — m i
numero di sonde, per tutte le ; by i
applicazioni. {! l
|
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T10-0001 HC2A HC2-1MI102 HC2-LDP
Parametri °C °Ce %UR °Ce %UR °Ce°CDp
Precisione +2,5°C +0,8 %URa 23 °C +0,8 %URa 23 °C +2°CDp

+0,1°Ca23°C +0,1°Ca23°C

Campo di lavoro -196...-90 °C -50...100 °C -100...200 °C -40...85 °C




SOLUZIONI DI MISURA ROTRONIC

DISPLAY CAMERE STERILI

Display progettati per la per-
fetta installazione in camere
sterili, per monitorare tem-

peratura, umidita, pressione TN
differenziale, pressione,
ampere e volt. ﬂ{ji
CRP5 CRP1
Parametri °C, %UR, AP, Pa, mAeV °Ce %UR
Precisione +1,5%URa 23 °C +0,8 %URa 23 °C
+0,2°Ca23°C +0,1°Ca23°C

+1 %F.S.

Campo di lavoro -5...60°C -10...60 °C

Uscita

MODBUS TCP, MODBUS RTU (RS485), 4 uscite
analogiche liberamente configurabili

(0..20mAe0...10V)

2 uscite analogiche liberamente configurabili
(0..20mA e 0...10 V)

CAMERA STERILE

All'interno di una camera sterile si compiono processi di produzio-
ne, per i quali si controlla l'aria ambientale con molta precisione,
soprattutto la quantita di particelle aeroportate. Le classidicamere
sterili, in conformita alle linee guida GMP, Allegato 1 'Produzione
di farmaci sterili' definiscono il grado di "pulizia" della camera, a
seconda del numero di particelle per m’ (dalla classe A alla D).

Ulteriori parametri, quali umidita relativa, temperatura e pressione
differenziale sono analogamente regolati e misurati costantemen-
te, in base al prodotto in fase di fabbricazione.

Professionale strumento di
laboratorio

high-end, per misure dell'at-
tivita dell'acqua a temperatu-
ra stabilizzata.

Lo strumento HygroGen2
éinversione portatile e da
laboratorio per calibrare

le sonde di Rotronic o di altri
produttori.

HG2-S

HG2-XL
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AwTherm HG2-S / HG2-XL
Parametri aw Parametri °Ce %UR
Precisione +0,005 aw (10...30 °C) Stabilita <x0,1 %UR
+0,1 °C (0,18 °F) <x0,01 °C

Campo di lavoro

0,005...1,000 aw

Gradienti termici

15...50°C: <x0,05 °C
5...60 °C: <£0,1 °C
0...5°C:<x0,15 °C

Registrazione dati

Tramite software HW4

Dimensioni camera

HG2-S: 2L
HG2-XL: 20L




DATA LOGGER STAND-ALONE

Data logger per umidita
e temperatura semplici e
convenienti. Monouso o
multiuso.

(IR

TL-CC1 BL-1D HL20
Parametri °C °C, %UR, °CDp, Pa °C, %UR
Precisione +0,5 °C (-30...70 °Q) +3 %URa 23 °C +1,3 %UR a 0..10 %UR / £0,3 °C

+0,3°Ca23°C
+3 hPaa23°C

+0,8 %UR a 10..60 %UR / +0,3 °C
+1,3 %UR a 60..100 %UR / 0,3

°C
Campo di lavoro -30...70°C -30...70°C max. -10...60 °C
Registrazione dati Si Si Si

DATA LOGGER IN RETE

| data logger pitl complessi di

Rotronic offrono precisione,
affidabilita e sicurezza ai

massimi livelli. = ; *
rytrenit
RMS-LOG RMS-MLOG (wireless) HL-NT
Parametri °C, %UR, CO, e AP °C, %UR, mA, V, Lux °C,%UReV
Precisione Dipende dalla sonda 0,3°Ca25°C Dipende dalla sonda
3%URa23°C
+0,1Va23°C

+0,2mAa23°C
-3,5...10 luxa 10 luxa 23 °C

Campo di lavoro

-40...60 °C

-30...85°C

-40...60 °C

Registrazione dati

Si

Si

Si

STRUMENTI DI MISURA PORTATILI

Strumenti di misura portatili

per CO,, umidita, temperatu-

ra ed attivita dell'acqua.
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TP31-IR HP22 HP23 CP11
Parametri °C °Ce %UR °C, %UR, aw, °CDp e V °C, %UR, CO,
Precisione -50...20°C: ¥2,5°C Dipende dalla sonda Dipende dallasonda | +30 ppm +5% del valore
20...300 °C: £1,0 % del di misuraa 23 °C
val. mis. #1,0 °C +3 %UR
0,3 °C
Campo di lavoro -10...60 °C -10...60 °C -10...60 °C 0...50°C
Registrazione dati No No Si Si




ROTRONIC MONITORING-SYSTEM (RMS)

Il Rotronic Monitoring-System & uno dei sistemi di monitoraggio piti
flessibili attualmente sul mercato. RMS offre soluzioni su misura
che spaziano dalle piccole applicazioni con un solo punto di misu-
ra fino ai grandi impianti con parecchie migliaia di punti di misura.
E possibile integrare nel sistema Rotronic I'hardware gia presente,
viceversa gli strumenti Rotronic si possono associare al software
pre-esistente. Poiché ['hardware e il software di Rotronic sono per-
fettamente modulati tra loro, offrono la soluzione ottimale per ga-
rantire le segnalazioni di allarme in tempo reale, l'assoluta integrita
dei dati e |'assenza totale di perdite di dati.

Il nostro team R&D opera in conformita alle raccomandazioni della
norma GAMP 5. Quindi RMS fa si che i clienti ottemperino alle di-
sposizioni GxP e alle direttive FDA CFR 21 Part 11. Rotronic vanta
oltre 50 anni di esperienza nelle misurazioni e nel monitoraggio di
temperatura ed umidita relativa per le varie applicazioni farmaceu-
tiche, ad esempio:

e Laboratori perla sperimenta- e Camere sterili

zione su animali e Centri elaborazione dati
e Banche del sangue e dei tessuti ® Medicina forense
e Monitoraggio di refrigeratorie e Laboratori

congelatori e Archivi e Magazzini

SOFTWARE DI MONITORAGGIO
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Il software per il server RMS soddisfa tutti i requisiti per un moni-
toraggio di tipo server-based. Questo software € collegato con un
database SQL, che memorizza tutti i dati misurati e tutte le attivita
del sistema. In questo modo, disponendo di un collegamento a In-
ternet/Intranet, & possibile accedere ai dati in qualsiasi parte del
mondo ci si trovi attraverso le piattaforme piti comuni.

HARDWARE

L'hardware RMS & concepito in modo tale da escludere lacune di
dati, poiché ogni data logger € dotato di una batteria di backup e di
memoria sufficiente. L'integrazione dell'hardware di altri fornitori &
possibile ricorrendo ad un convertitore analogico-digitale o al con-
vertitore RMS per strumenti digitali.

SICUREZZA

Gli strumenti RMS vengono associati al dongle RMS, e in tal modo
non sara possibile scambiare gli strumenti. La trasmissione dati
avviene in forma totalmente criptata e il software riconosce tutte
le modifiche apportate al database. Tutte le modifiche del sistema
vengono registrate nell'audit trail e non sara possibile cancellarle dal
sistema. Se necessario peri clienti, la soluzione SaaS di Rotronic of-
fre loro un concept di gestione del rischio in conformita a ISO 27001.

FoA

FDA E ALLEGATO 11

Il sistema RMS é totalmente compatibile con la norma FDA CFR 21
Part 11 - record elettronici, firme elettroniche - nonché con 'Allega-
to 11 UE (EUDRALEX).

Panoramica dell'interfaccia grafica utente del software di Rotronic
Monitoring-System.

GAMP 5 Gimp,

La normativa GAMP (Good Automated Manufacturing Practice)
é una direttiva per la validazione dei sistemi informatici nel set-
tore farmaceutico. Si tratta di un approccio basato sul rischio
per i sistemi informatici conformi a GxP. Il team R&D di Rotronic
opera sulla base delle raccomandazioni GAMP 5, mentre il siste-
ma RMS & concepito in modo tale da soddisfare tali requisiti. Il
software RMS & un software di categoria 4.

ALLARMI

Il sistema RMS consente l'impostazione di soglie di allarme, du-
rante l'orario di lavoro o al di fuori di esso, mediante avvisi o
messaggi di allarme in caso di valori troppo alti o troppo bassi.
Contestualmente partono e-mail, notifiche via SMS e telefonate.
E possibile stabilire piani di allarme per vari strumenti 0 messag-
gi di allarme per singoli punti di misura. Il software RMS offre
messaggi di allarme in tempo reale e trend, nonché possibilita di
analisi personalizzate.

FLESSIBILITA

In conformita ai requisiti e ai parametri di processo critici di
ogni applicazione & possibile aggiungere parametri, uten-
ti o punti di misura aggiuntivi. Quali che siano le esigenze,
il nostro team R&D trovera la soluzione giusta.



AMBIENTE DI RETE RMS
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