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Les plus hautes exigences en matière de qualité de production et d’entreposage nécessitent un système de contrôle global, 

capable de mettre à disposition les données de mesure les plus diverses. Le système de monitoring adaptatif RMS de Rotronic 

représente la solution parfaite pour les applications les plus différentes.

RMS – pour chaque application

Le système de monitoring de Rotronic est modulaire, composé d’éléments matériels et 

d’un logiciel serveur. Il garantit la plus haute flexibilité lors de l’installation et procure 

une excellente disponibilité des données. Les loggers de données enregistrent toutes 

les mesures des capteurs Rotronic ou tiers et les transmettent à la banque de données. 

Celle-ci enregistre la totalité des informations et les met à disposition de tous les uti-

lisateurs, que l’accès soit effectué à partir d’un PC, d’un Mac, d’une tablette ou d’un 

smartphone.

RMS – pour les grands et les petits

Le RMS convient aussi bien aux systèmes de monitoring de grande taille des entre-

prises internationales ainsi qu'aux simples applications plus restreintes pour les-

quelles Rotronic fournit un accès à la banque de données par un compte Cloud.

RMS – La solution par un seul fournisseur

Rotronic ne livre pas seulement les composants individuels, tels que les appareils et 

les logiciels, pour le système de monitoring. Nous assurons également un conseil 

professionnel, l’installation, la mise en service et la maintenance du RMS pen-

dant son fonctionnement opératif.

Caractéristiques principales

– Compatibilité GMP / GLP / GDP

– FDA 21 CFR Part 11

– EN 12830

– Rapport PDF avec graphiques et statistiques

– Alarme par appel vocal, texto ou courriel

– Indépendance de la plateforme

– Convient aux smartphones et tablettes
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FLUX DE DONNÉES
Appareils de saisie

Les capteurs Rotronic ou autres appa-

reils de saisie, tels que des caméras ou 

sondes de la concurrence, peuvent être 

interprétés par les loggers de données. 

C’est ainsi que le RMS est en mesure de 

contrôler les paramètres les plus divers, 

comme l’humidité, la température, le 

point de rosée, les contacts d’ouverture 

de porte, les particules et bien plus en-

core.

Loggers de données

Le logger de données enregistre la tota-

lité des données de mesure et les trans-

met à la banque de données. En cas de 

panne de liaison, le logger assure l’inté-

grité des données par leur stockage in-

termédiaire, puis complète les données 

manquantes lors du rétablissement de la 

liaison.

Logiciels / Banque de données

La banque de données représente l’en-

semble du système de monitoring. Elle 

contient la totalité des valeurs de me-

sure du système et enregistre toutes les 

actions. Le logiciel du serveur alerte les 

utilisateurs concernés et gère les droits 

d’accès spécifiques aux utilisateurs.

Valeurs de sortie

L’accès à la banque de données peut être 

effectué par smartphones, tablettes et 

tous les PC, à l’aide d’un navigateur Web. 

La visualisation et les alarmes sont ain-

si possibles au niveau mondial, et sur 

toutes les plateformes courantes.
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Historique des données disponible en permanence

La banque de données permet d’accéder, à tous moments, à la totalité de l’historique 

des données et garantit ainsi la traçabilité selon FDA et GMP. Celles-ci peuvent être 

enregistrées dans un fichier PDF pour constituer un rapport complet.

Compatible avec toutes les 
plateformes

Indépendamment du fabricant ou du ma-

tériel, le logiciel peut fonctionner sur tous 

les systèmes qui possèdent un navigateur 

Web. L’utilisateur peut ainsi accéder à 

tous les appareils.

Le logiciel serveur RMS satisfait les exigences du monitoring basé sur serveur. Le logiciel est relié à une banque de données qui 

enregistre toutes les valeurs de mesure et actions du système. L’accès aux données est ainsi possible au niveau mondial par 

toutes les plateformes courantes, dans la mesure où un accès à Internet est disponible.

Menu

Carte

Affiche les paramètres graphiques et nu-

mériques.

Tableau

Permet le classement et le filtrage de 

toutes les données entrées dans le sys-

tème.

Synopsis graphique

Visualise le type, l’endroit et l’état des 

mesures.

Tableau de bord

Permet à chaque utilisateur d’avoir en 

un coup d’œil, de manière individuelle, 

la représentation de ses paramètres 

importants

Événements

Les alarmes, mises en garde et mes-

sages du système sont représentés ici 

avec clarté et peuvent être directement 

confirmés.

Extras

L’utilisateur peut générer ici des rapports 

PDF, étalonner / ajuster les postes de me-

sure et gérer l’intégralité du système.

LOGICIEL DE MONITORING
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Fonction d’alarme

Que ce soit par appel vocal, courriel, texto ou par la commutation du relais d’alarme, 

le RMS fournit des alarmes claires et enregistre les événements, tels que les messages 

d’erreur, les mises en garde ou messages du système dans la banque de données.

Validation par pression d’une touche

Le logiciel Web RMS permet de valider par simple pression d’une touche. Le système 

contrôle pour cela, automatiquement, l’intégrité des données par un test sur lui-même 

en mettant tous les modules d’entrée dans leurs différents états de fonctionnement 

et en contrôlant les alarmes qui sont alors déclenchées. Le logiciel établit ensuite un 

rapport de validation de l’intégralité du système.

Gestion simplifiée des utilisateurs

La gestion intelligente des utilisateurs permet d’attribuer différents droits à chaque 

utilisateur, selon les groupes de données. Le même utilisateur peut ainsi ne posséder 

que le droit de lecture dans les données du groupe A, alors qu’il possède le droit d’écri-

ture dans les données du groupe B.

Produits logiciels RMS

Type Logiciel Serveur RMS Cloud RMS

(SaaS - Software as a Service)
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Réglages des appareils ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Vue des cartes et tableaux ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Vue synoptique ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Vue du tableau de bord ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Tableau des alarmes ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Vue des données ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Archivage des données ✔ ✔ ✔
Rapport d'audit ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Étalonnage / Ajustage ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Validation ✔ ✔
Alarme des points de mesure ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
Schema d’alarme ∞ ∞ 40 200 ∞
Scripts des alarmes ∞ 200 ∞
Calculs ∞ ∞ 40 200 ∞
Touche virtuelle ∞ ∞ 40 200 ∞
Compteur du système ∞ 200 ∞
Utilisateurs (extensible à volonté) 2 5 10 1 2 5 10 10

Rôles des utilisateurs ∞ ∞ ∞ 1 2 5 10 ∞
Groupes ∞ ∞ ∞ 2 5 10 50 ∞
Points de mesure (extensible à volonté) 10 40 100 2 10 40 100 100

Mémoire (extensible à volonté) ∞ ∞ ∞ 6 mois 6 mois 6 mois 6 mois ∞

Utilisateurs
Compte

Smartphone
Tablette

Loggers de 
données

Fonction
d’alarme

SNMP / HTTP
OPC

Logiciel serveur / DB
Centre de données

FDA / GxP
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Centrale de données

Système universel de monitoring de Rotronic: RMS

Tous les composants RMS sont disponibles avec les interfaces LAN ou radio. Ils sont reliés par un réseau Ethernet ou envoient 

leurs données par une passerelle (gateway) à la centrale de données. Chaque module transmet ainsi ses données à la banque 

de données RMS. Pour cela, il faut vérifier par la liaison réseau que les modules RMS peuvent accéder au serveur par le logiciel 

serveur.

Module d’affichage

Le module d’affichage peut reproduire n’importe quelle valeur 

du réseau RMS. L’humidité, la température ou l’état de commu-

tation peuvent être configurés par logiciel.

Loggers standards

Ils enregistrent les données de mesure de l’HygroClip numé-

rique HCD et autre capteur RMS. Après leur enregistrement dans 

la mémoire tampon, les données sont transmises au logiciel 

serveur.

Module de sortie

Il permet de disposer de deux sorties analogiques en tension 

ou en courant mais est également disponible en version à deux 

relais « Solid State » pour, par exemple, actionner des alarmes 

lumineuses.

Module d’entrée

Il enregistre les signaux de tension ou de courant des appareils 

analogiques, comme les compteurs de particules, transmet-

teurs de débit ou capteurs de CO2. par exemple :

– Transmetteur AF1 (Airflow)

– Transmetteur de CO2 (CO2)

– Transmetteur PF4 (pression différentielle)

Logger de température

Les loggers peuvent être équipés de différents capteurs de 

température (NTC, Pt100, Pt1000 ou élément K). Ceci apporte 

aux applications une extrême flexibilité.

Mini logger

Un logger de température avec élément sensible NTC inté-

gré ou déporté. Il est également disponible avec une entrée 

de commutation au lieu d’un élément sensible de température, 

afin, par exemple, de contrôler l’ouverture d’une porte.

Gateway

Le « Gateway » est l’élément de liaison entre Ethernet et la trans-

mission radio, il retransmet le flux de données des loggers à la 

centrale de données.

SYSTÈMES LAN ET RADIO
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Logger

de données

RMS-LOG
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ 40’000 ✔ ✔

%HR &°C

°Cdp

Logger de température

RMS-LOG-T
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ 40’000 ✔ ✔ °C

Mini logger de température

RMS-MLOG
✔ ✔ 10’000  ✔ °C

Module d’entrée analogique

RMS-ADC
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ 40’000 ✔  ✔ mA / V

Module d’entrée numérique

RMS-DI
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔

On-Off

(entrée)

Mini logger numérique

RMS-MDI
✔ ✔ 10’000 ✔

On-Off

(entrée)

Module de sortie analogique

RMS-DAC
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ mA / V

Module relais

RMS-DO
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔

On-Off

(sortie)

Module

d’affichage

RMS-D
✔ ✔ ✔ ✔ ✔ Affichage

Aperçu du produit
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Centrale de données

Appareils de sortie

Système universel de monitoring de Rotronic: RMS

Relier un appareil étranger à la marque au convertisseur RMS

Le convertisseur RMS permet l'intégration, par interface Ethernet, d'appareils numériques tiers, au système RMS. Ce module collecte 

les données de tous les composants étrangers et assure leur commande, si nécessaire. Les appareils Rotronic de réseaux existants 

peuvent ainsi être reliés, aussi bien que les webcams ou appareils tiers avec protocole ouvert. Nos clients ont donc tout simple-

ment la possibilité de procéder, selon leurs projets spécifiques, à n’importe quelles extensions logicielles. La seule condition 

est que les appareils disposent d’une interface Ethernet.

Convertisseur RMS comme « Gateway »

Une simple extension, avec une clé de 

sécurité USB, fait du convertisseur RMS 

une passerelle radio pour le logger de 

données radio RMS – une solution éco-

nomique pour l’utilisateur.

Appareils déjà supportés

– Transmetteur Rotronic HygroFlex

– Logger de données Rotronic HygroLog

– Logger de données radio Rotronic HL-RC

– Transmetteur Rotronic pour 

 pression différentielle

– Panneau Rotronic pour salles blanches

Protocoles supportés

– RoASCII

– HTTP

– SNMP

– M-BUS

– Extension spécifique aux clients

Intégrité des données

Le convertisseur RMS enregistre les données collectées en interne. En cas d’interrup-

tion de la communication avec la banque de données, l’intégrité des données est 

assurée. Lorsque la liaison réseau est rétablie, les données sont automatiquement 

synchronisées avec celles de la banque de données.

CONVERTISSEUR RMS



9Système universel de monitoring de Rotronic: RMS
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Capteur standard

HCD-S

±0,8 %HR 

±0,1 °C

-40…85 °C 

0…100 %HR

HT-1

Pt1000

PC, 40µm 15 s PC %HR & °C

Capteur pour les applications H2O2

HCD-S-HH

±0,8 %HR 

±0,1 °C

-40…85 °C 

0…100 %HR

HH-1

Pt1000

Sans filtre 15 s PC %HR & °C

Capteur avec élément sensible interchan-

geable HCD-S-I

±0,8 %HR 

±0,1 °C

-40…85 °C 

0…100 %HR

HT-1

Pt1000

PC, 40µm 15 s PC %HR & °C

Capteur avec précision étendue

HCD-SH

±0,5 %HR 

±0,1 °C

-40…85 °C 

0…100 %HR

HT-1

Pt1000

PC, 40µm 15 s PC %HR & °C

Capteur industriel avec élément sensible 

déporté HCD-IC (câble 2m, 5m), PPS

±0,8 %HR 

±0,1 °C

-100…200 °C 

0…100 %HR

HT-1

Pt1000

Sans filtre 15 s PPS %HR & °C

Capteur industriel avec élément sensible 

déporté HCD-IM (câble 2m, 5m), métallique 

±0,8 %HR 

±0,1 °C

-100…200 °C 

0…100 %HR

HT-1

Pt1000

Sans filtre 15 s Acier 

1.4301

%HR & °C

Capteur pour point de rosée

HCD-LDP0

±3 °Cdp -60…20 °Cdp HT-1

Pt1000

Acier fritté, 

10 µm

15 s PC Acier 

1.4301

°Cdp

Sélection de capteurs numériques RMS

Les capteurs numériques RMS ont été développés selon une ingénierie des plus modernes. Ils se distinguent par leur faible consom-

mation électrique et leur haute précision et mesurent les conditions environnementales en quelques millisecondes. La nouvelle 

génération de capteurs satisfait ainsi les exigences concernant la longévité des piles ainsi que les temps de réaction rapides lors des 

mesures, le tout, sans faire de concessions à la renommée de précision de mesure dont jouit Rotronic.

CAPTEUR RMS
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Sécurité des données, intégrité des données, disponibilité des données : ces trois concepts jouent un rôle central dans les sys-

tèmes de monitoring. Le RMS excelle dans ces trois secteurs avec des valeurs de puissance propres à convaincre. 

Sécurité des données

La sécurité des données signifie que les données ne peuvent pas être vues ou volées 

par une tierce personne non autorisée. Cette sécurité est assurée par le cryptage pour 

le transfert et la conservation.

Exigences FDA / GMP

Les règlements demandent, pour les 

industries pharmaceutiques et alimen-

taires, que tous les événements impor-

tants soient enregistrés, sans ambiguïté 

et soient traçables. Ceci est garanti par 

le marquage électronique de toutes les 

mesures d’étalonnage et des processus 

de test. Le terme « electronic recording » 

sous-entend une identification sans 

ambiguïté des certificats. Ceci signifie 

que chaque certificat d’étalonnage avec 

date et tampon de contrôle est traçable 

et que l’exactitude de la chaîne d’éta-

lonnage peut être suivie.

Sécurité des données dans le RMS

Le système de monitoring permet, sur demande du client, le cryptage des données 

lors de leur transmission. Celles-ci ne peuvent ainsi ni être interceptées, ni être ma-

nipulées par une « Retry-Attack ». La sécurité des données enregistrées réside pour le 

RMS dans la structure informatique. Le cloud de Rotronic est protégé par des centrales 

informatiques de données certifiées. Si la banque de données est dans le centre de 

serveurs du client, cette infrastructure établit la sécurité des données. Rotronic offre 

son support pendant le conseil IT.

Rapport d’audit

Lors de la mise en service d’un système 

de monitoring, celui-ci est étalonné et 

validé. L’opérateur s’assure ainsi que 

le système fonctionne correctement par 

rapport à son instance de la qualité. 

Enfin, pendant le fonctionnement opé-

ratif, toutes les modifications impor-

tantes doivent être, sans exception, 

enregistrées. Le rapport d’audit garan-

tit que l’enregistrement de toutes les 

modifications, à l’intérieur du système, 

comme les changements de capteurs 

de mesure, l’activité des utilisateurs, le 

changement de pile, etc. a été effectué, 

ce qui garantit la traçabilité ultérieure 

des événements.

SÉCURITÉ ET INTÉGRITÉ 
DES DONNÉES / CONFORMITÉ FDA
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Disponibilité des données

Elle est la plupart du temps opposée à la sécurité des données, 

car les données sûres sont difficiles d’accès. L’utilisateur doit 

s’authentifier, utiliser une liaison sécurisée ou une plateforme 

certifiée. Néanmoins, la tendance montre clairement, au 

niveau mondial, que de plus en plus de données peuvent être 

consultées et exploitées indépendamment des plateformes.

Disponibilité des centrales de données

Avec une banque de données sur serveur et un logiciel ser-

veur, une très haute disponibilité est déjà implémentée dans 

le concept de base du RMS. Les données peuvent être consul-

tées sans problème, au niveau mondial, avec tous les appareils 

courants. La sécurité est assurée pour cela par les droits des 

utilisateurs et leur identification.

Intégrité des données

La garantie de l’intégrité des données revient à garantir la sécu-

rité de la transmission et de l’enregistrement. Une valeur de 

mesure ne doit pas pouvoir changer pendant sa transmission, 

suite à un dysfonctionnement. Le transfert des données et leur 

conservation doivent donc être libres de toutes manipulations. 

Ceci est atteint grâce à des sommes de contrôle CRC et à une 

mémoire tampon pendant le transfert des données. Les trans-

ferts de données incorrects sont ainsi détectés et entreposés 

dans la mémoire tampon, pour être ensuite renvoyés, jusqu’à 

ce que le transfert soit effectué en intégralité avec succès.

Intégrité des données dans le RMS

Toutes les données sont transmises au RMS avec des sommes 

de contrôle CRC et confirmées ensuite par le destinataire après 

réception. Les transferts de données incorrects sont ainsi élimi-

nés. Si les données ne parviennent pas au destinataire, elles 

sont enregistrées par le logger dans une mémoire tampon et 

peuvent être transmises ultérieurement, lorsque la liaison est 

rétablie.
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Approbation URS
(User Requirements Specifications)

Étude du projet
(durée / frais / fonctions logicielles)

Devis indicatif

Installation pilote sur site

Devis final

Vérification par le client

Installation / Mise en service

Validation

Système universel de monitoring de Rotronic: RMS

Vous avez besoin d’un système de monitoring universel, clé en main ?

Rotronic offre, avec le RMS, une solution complète pour les systèmes de monitoring. Notre équipe accompagne le projet de A 

à Z. En commençant par la saisie des doléances spécifiques de l’utilisateur (URS), puis par l’installation du système, jusqu’à 

la maintenance de tous les postes de mesure et leur étalonnage régulier.

Les phases importantes des projets RMS

– Saisie des URS et vérification de leur réalisation technique. 

Il est surtout nécessaire ici de tenir compte des besoins sup-

plémentaires et de leur accorder une priorité.

– Une installation pilote offre ensuite la possibilité de vérifier 

directement la réalisation et de procéder à des ajustements 

en détail. L’équipe d’ingénieurs s’emploie pour cela à satis-

faire en détail les exigences du client, afin que celui-ci puisse 

contrôler la justesse de la réalisation.

– Après approbation de l’installation pilote, le système final 

est installé, étalonné et mis en service. Viennent ensuite 

l’installation et la configuration du logiciel. La dernière 

étape est l’étalonnage de tous les postes de mesure.

– Selon le projet, une validation de la totalité du système de 

monitoring est effectuée. Cette validation est complexe et 

nécessite le contrôle et la documentation de tous les états 

possibles du système. 

– La maintenance du système est assurée par Rotronic, lors du 

fonctionnement. Un étalonnage régulier de tous les points de 

mesure par notre service après-vente fait partie de ces pres-

tations. Rotronic assure le support sur site et garantit ainsi un 

fonctionnement sans failles.

APPLICATIONS RMS
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Vous utilisez avec succès HW4 et souhaitez une mise à jour ?

Rotronic offre, avec le RMS, une possibilité simple d’adapter le système de monito-

ring HW4 existant, au niveau actuel de la technique et à le préparer aux extensions 

futures. Une mise à jour d’HW4 vers RMS est économique pour un système complet 

et peut être réalisée très simplement.

Convertisseur RMS pour l’intégration d’appareils Ethernet

Le convertisseur RMS permet d’intégrer directement au RMS tous les produits des sys-

tèmes HW4, équipés d’une interface Ethernet. Le convertisseur RMS collecte toutes les 

données des appareils et enregistre les valeurs en interne. Les données sont ensuite 

retransmises au serveur avec le logiciel RMS.

Module d’entrée pour l’intégration d’appareils analogiques

Les appareils qui ne disposent pas d’une interface Ethernet doivent être reliés au sys-

tème RMS par un module analogique d’entrée. Les modules analogiques d’entrée nu-

mérisent le signal analogique et transmettent les données par l’interface Ethernet au 

logiciel RMS. La mise à jour du logiciel vers RMS, apporte au système de monitoring 

le support client serveur, ce qui accroît sa flexibilité tout en le mettant au tout dernier 

niveau de la technique. Les utilisateurs d’appareils iOS, de plateformes Linux, sys-

tèmes Windows ou appareils Android peuvent accéder au système de monitoring et 

sont ainsi, à tout moment et de n’importe quel endroit, informés de l’état de celui-ci. 

Vous souhaitez utiliser une 
infrastructure informatique 
externe ?

Tous les systèmes ne sont pas adaptés à 

l’installation du logiciel et de la banque 

de données sur un serveur sur le site. 

Pour les petites entreprises, comme les 

pharmacies, il est souvent plus simple 

de délocaliser la structure informatique. 

Rotronic offre pour cela la possibilité d’ou-

vrir un compte sur son cloud. La banque 

de données est mise à disposition par 

Rotronic, le client doit seulement installer 

les appareils sur son site et configurer le 

compte suivant ses exigences. Cela sim-

plifie de manière significative le proces-

sus global de mise en service.

Vous possédez votre propre 
système et vous souhaitez 
relier des appareils RMS ?

Tous les appareils RMS peuvent être inté-

grés sans problème à des systèmes 

étrangers à la marque comme ceux de la 

gestion technique de bâtiments. Pour 

cela, Rotronic a équipé tous les produits 

du protocole standard MODBUS. Les 

HygroClip numériques peuvent être 

exploités directement par MODBUS-RTU. 

Ceci est intéressant pour tous les sys-

tèmes dont la consommation en énergie 

se doit d’être basse. Dans les systèmes 

équipés d’Ethernet, les loggers de don-

nées et « Gateways » peuvent être direc-

tement exploités par MODBUS-TCP. 
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Planification de projet

Étalonnage mobile

Validation

Système universel de monitoring de Rotronic: RMS

Étalonnage et ajustage

Malgré la stabilité à long terme, déjà presque légendaire, des éléments sensibles de Rotronic, nous conseillons à nos clients 

d’étalonner régulièrement leurs capteurs. Un étalonnage annuel est normalement suffisant. Une fréquence plus élevée peut être 

nécessaire lors de l’utilisation des appareils dans une atmosphère chargée en polluants.

Les transmetteurs de mesures d’humidité et de température sont des instruments de précision, un service régulier est très impor-

tant pour assurer leur fiabilité. Les écarts de mesures peuvent provoquer des dommages importants lors de la fabrication et du 

stockage de produits. Nous vous conseillons nos séminaires d’étalonnage si vous n’avez plus effectué vous-même d’étalonnage 

depuis longtemps. Nous rafraîchirons vos connaissances en une journée en effectuant avec vous, en pratique, des étalonnages.

SERVICES RMS

Quelles sont les possibilités d’étalonnage?

L’étalonnage de vos appareils peut être effectué aussi bien par nos soins sur 

votre site que dans notre laboratoire, ou, vous pouvez même réaliser l’étalon-

nage vous-même sur le lieu de l’utilisation :

1. Étalonnage dans le laboratoire de Rotronic

– Certificat de fabrication RAG (standard ISO 9001)

–  Certificat SCS (Swiss Calibration Standard, laboratoire accrédité ISO / IEC 17025)

2. Nous nous rendons chez vous

–  Générateur d’humidité et de température HygroGen

– Étalonnage mobile

3. Vous étalonnez vous-même

– Les dispositifs d’étalonnage Rotronic et les étalons d’humidité certifiés SCS

– Les capteurs de référence certifiés SCS (mesure de référence)

– HygroGen

Planification du projet

Nous assurons votre support de la planification à la réalisation de votre sys-

tème. Ceci est la garantie d’une conception optimale de votre système de pro-

duction. La spécificité de votre application peut exiger un grand nombre de 

réglages spécifiques aux fonctions et de systèmes de mesure. Dans le secteur 

de la mesure de l’humidité et de la température, Rotronic fait partie des fabri-

cants leaders au niveau mondial, profitez de notre savoir-faire!

Validation et qualification

Les entreprises globales sont de plus en plus souvent confrontées 

aux contraintes des directives internationales. Celles qui désirent, par 

exemple, livrer des produits pharmaceutiques ou alimentaires aux 

USA, doivent satisfaire les obligations légales du bureau de contrôle 

américain des produits alimentaires et celles des autorités de régle-

mentation des médicaments de la FDA 1. Un autre organisme de régu-

lation connu, le GAMP 2, bien que n’ayant pas de valeur juridique contrai-

gnante, est toutefois reconnu comme standard pour la validation. 
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Plan de validation

Spécifications 
des exigences des 

clients (URS)

Spécification
des fonctions

Spécification des confi-
gurations du système

Qualification
opérationnelle (OQ)

Qualification pour 
l’installation (IQ)

Implémentation
(Configuration)

Qualification de
performance (PQ)

Rapport de
validation

Gestion des risques / Contrôle de la conception
Gestion des changements

Gestion de la configuration

La validation signifie l’apport de preuves documentées éta-

blissant le fait qu’un système a été planifié/produit selon des 

critères de qualité extrêmement élevés, qu’il a été testé selon 

certaines spécifications et est utilisé depuis sa mise en ser-

vice de manière qualifiée. Le manque d’information, les spé-

cifications incorrectes ou les tests insuffisants des systèmes, 

représentent un risque et peuvent conduire à des frais de 

maintenance élevés ainsi qu’à des pertes de productivité. La 

validation d’un système assisté par ordinateur (CSV3) est in-

dispensable pour des raisons légales ainsi que pour la gestion 

d’entreprise. Les raisons de gestion d’entreprise sont égale-

ment valables pour les secteurs qui ne sont pas soumis à des 

directives légales particulières.

Nos produits, ainsi que leurs logiciels, sont conformes à la FDA, 

sont produits en toute compatibilité avec GAMP et peuvent être 

validés.

FDA 1 : Food and Drug Administration

GAMP 2: Good Automated Manufacturing Practice

CSV 3: Computer System Validation

Mapping d’humidité et de température

Des valeurs de température ou d’humidité erronées peuvent 

provoquer des dommages très coûteux sur les produits. Il est 

donc impératif de réagir immédiatement à toutes les fluctua-

tions climatiques.

Toutefois, avant de pouvoir installer un système conforme aux 

exigences de la FDA, il faut établir où et combien de postes 

de mesure doivent être utilisés pour le contrôle des locaux 

de production ou d’entreposage. Ceci est effectué à l’aide 

d’un mapping de température et d’humidité. Celui-ci indique 

le nombre de zones climatiques différentes (gradients de 

température) présentes dans les locaux. L’exploitation de 

ces données permet d’établir les emplacements optimaux 

pour l’entreposage des produits ou même d’effectuer des 

modifications sur la climatisation des locaux. Un mapping 

prend également en compte les facteurs d’influence, comme 

le rayonnement solaire direct, la climatisation, l’isolation, les 

sources de chaleur, la température extérieure, etc. et fournit des 

renseignements permettant d’optimiser la situation. Le mapping 

est normalement effectué pendant des périodes très chaudes 

ou très froides de l’année et dure environ 1 à 2 semaines. 

Le nombre de points de mesure d’un mapping doit être fixé 

plutôt « généreusement », ceci permet d’assurer la saisie de 

toutes les zones climatiques.

Nous conseillons d’effectuer un nouveau mapping lorsque 

les locaux de production ou d’entreposage sont rénovés où 

subissent des modifications significatives.

Le mapping de Rotronic comprend:

– L’analyse des exigences et l’établissement des points de 

mesure

–  Le positionnement / installation des loggers avec certificat 

reproductible

– L’enregistrement continu des conditions climatiques

– L’analyse et l’exploitation des données enregistrées

– L’établissement d’une documentation en conformité avec GMP

– Conseils d’optimisation par Rotronic

Vos avantages:

– Données climatiques exactes des locaux

– Conformité FDA

– Connaissances des éventuels points faibles

Votre contact :

– rms-support@rotronic.ch
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www.rotronic.com

Rotronic est présente mondialement dans plus de 40 pays. Vous trouverez une liste toujours actuelle, de nos partenaires sur

Rotronic International

Rotronic Concessionnaires

SUISSE
ROTRONIC AG 
Grindelstrasse 6 
CH-8303 Bassersdorf 
Téléphone +41 44 838 11 44 
Fax +41 44 838 14 83 
www.rotronic.ch

ALLEMAGNE
ROTRONIC Messgeräte GmbH 
Einsteinstrasse 17 – 23 
D-76275 Ettlingen 
Téléphone +49 7243 383 250 
Fax +49 7243 383 260 
www.rotronic.de

FRANCE
ROTRONIC Sarl 
56, Bld. de Courcerin 
F-77183 Croissy-Beaubourg 
Téléphone +33 1 60 95 07 10 
Fax +33 1 60 17 12 56 
www.rotronic.fr

ITALIE
ROTRONIC Italia srl 
Via Repubblica di San Marino 1 
I-20157 Milano 
Téléphone +39 02 39 00 71 90 
Fax +39 02 33 27 62 99 
www.rotronic.it

UK
ROTRONIC Instruments UK Ltd. 
Crompton Fields, Crompton Way 
Crawley, West Sussex RH10 9EE 
Téléphone +44 1293 571 000 
Fax +44 1293 571 008 
www.rotronic.co.uk

USA
ROTRONIC Instrument Corp. 
Suite 150, 135 Engineers Road, 
Hauppauge, NY 11788 
Téléphone +1 631 427 3898 
Fax +1 631 427 3902 
www.rotronic-usa.com

CANADA
ROTRONIC Canada Inc. 
236 Pritchard Rd, Unit 204 
Hamilton, ON, Canada 
L8W 3P7 
Téléphone +1 905-754-5164 
Fax +1 905 383 5593 
www.rotronic.ca

SINGAPOUR
ROTRONIC Instrument PTE Ltd. 
1003 Bukit Merah Central  
#06-31 Inno Centre 
Singapore 159836 
Téléphone +65 6376 2107 
Fax +65 6376 4439 
www.rotronic.sg

CHINE
ROTRONIC Shanghai Rep. Office 
2B, Zao Fong Universe Building 
No. 1800 Zhong Shan West Road 
Shanghai 200233, China 
Téléphone +86 40 0816 2018 
Fax +86 10 8225 4374 
www.rotronic.cn

ROTRONIC AU NIVEAU MONDIAL
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