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La presente edicion de esta guia se emite exclusivamente en formato digital y puede

descargarse gratuitamente de nuestra pagina web (www.cem.es).

Esta guia ha sido elaborada por el Centro Espafiol de Metrologia, consensuada con la Comisidn
de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia.

La aplicacion de esta guia es voluntaria. El Centro Espafiol de Metrologia no acepta ninguna
responsabilidad derivada de la interpretacidn de esta guia. El Gnico texto vinculante es la Orden
ICT 155/2020, de 7 de febrero, por la que se regula el control metroldgico del Estado de
determinados instrumentos de medida.
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1. CONSIDERACIONES SOBRE EL EXAMEN DE TIPO (MODULO B)

El examen de tipo es parte de un procedimiento de evaluacidn de la conformidad mediante la cual el
organismo de control (OC) examina el disefio técnico del instrumento de medida (en este caso un
registrador de temperatura o termdmetro) y garantiza y declara que el disefio técnico cumple con los
requisitos establecidos en el apéndice | del anexo XI de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero, por la
que se regula el control metroldgico del Estado de determinados instrumentos de medida.

Las normas técnicas a las que hace referencia este anexo son:

e para registradores de temperatura: Norma UNE-EN 12830:2019 «Registradores de
temperatura para el transporte, almacenamiento y distribucién de productos sensibles a la
temperatura. Ensayos, funcionamiento, aptitud de uso», y,

e para termdmetros: Norma UNE-EN 13485:2002 «Termometros para la medida de la
temperatura del aire y de los productos durante el transporte, almacenamiento y distribucion
de alimentos refrigerados, congelados y ultracongelados y helados. Ensayos, funcionamiento,
aptitud de uso».

Los procedimientos a seguir por el OC en cuanto a solicitudes, certificados, etc. deben cumplir con lo
exigido en el Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, en su anexo |, lo establecido en la Resolucion de 2 de noviembre de 2017,
de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa, por la que se publica la
Directriz 1/2017, de 31 de octubre, para la designacion y control de organismos notificados, de control
y autorizados de verificacién metroldgica, y ademas de los requisitos que se establecen en el anexo XI
de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero.

Para garantizar: una correcta instalacion posterior y un uso adecuado de los instrumentos de medida
y que las verificaciones periddicas y verificaciones después de reparacion o modificacidn se realizan
correctamente, en el examen de tipo se deben tener en consideracion los siguientes aspectos:

e la correcta identificacion del registrador y/o de los sensores asociados;

e se consideran datos metrolégicamente relevantes la temperatura, el tiempo y la ubicacién;

e el instrumento debe registrar cualquier modificacion de los parametros metroldgicos y de
configuracion del sistema que contemple el examen de tipo, sin modificacion de los registros
existentes. En el caso de sincronismos automaticos del reloj solo deberd quedar registro
cuando el error del ajuste sea mayor del 0,1 % desde el ultimo ajuste o sincronismo;

e el registrador de temperatura no debera perder los datos almacenados cuando se agote la
bateria, se sustituya ésta por una nueva o en caso de interrupcion de la alimentacién eléctrica
del instrumento de medida por corte del suministro. En estos casos, el instrumento dejara de
registrar de forma automatica sin que se produzca la pérdida de ningun dato almacenado
metroldgicamente relevante;

e deberd quedar registrada en el instrumento de medida cualquier intervencion de reparacién
0 ajuste;
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el usuario Unicamente podrd realizar la configuraciéon de los parametros de ajuste del

instrumento de medida de caracter no metrolégico;

e el fabricante debera informar del método utilizado (USB, inaldmbrico, etc.) para la realizacién
del respaldo de datos. Los datos podran ser volcados, pero no podran ser modificados, ni por
reparadores, ni titulares o usuarios de los instrumentos de medida. El método utilizado
deberad ser capaz de almacenar datos de, al menos, un afio de utilizacién del mismo;

e se deberd comprobar la adecuacién de los precintos establecidos por el fabricante;

e se deberd comprobar el correcto funcionamiento del software auxiliar que pueda ser

necesario para la evaluacion de la unidad (por ejemplo, un software de descarga de datos).

Aunque este software auxiliar no sea metrolégicamente relevante, puede ser necesario para

realizar las verificaciones periddicas.

1.1. Certificado de examen de tipo*

De acuerdo con el anexo | del Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, el certificado de examen de tipo
y sus anexos deberan recoger toda la informacidn pertinente para la evaluacién de conformidad y las

verificaciones posteriores de los instrumentos en servicio. En particular este contenido incluira:

e las caracteristicas metroldgicas del tipo del instrumento;

e las medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos de medida, tales
como precintado (fisico, légico, etc.) o la identificacion del programa informatico, entre otras;

e lainformacién sobre los elementos necesarios para la identificacidon de los instrumentos de
medida y para comprobar su conformidad visual exterior con el tipo como por ejemplo, el
marcado del instrumento y de las sondas asociadas (tipo, modelo);

e ensu caso, cualquier informacion especifica necesaria para verificar las caracteristicas de los
instrumentos de medida fabricados;

e enelcasode unsubconjunto, toda la informacién necesaria para garantizar la compatibilidad
con otros subconjuntos o instrumentos de medida (por ejemplo, entre otros, sondas
intercambiables, alargamientos de cable, tipos de empalme, impresoras);

e los intervalos de registro de tiempos configurables o periodicidad de las medidas (si son
registros de menos de 30 dias o de mas de treinta dias);

e Ademas de lo anterior, se considera necesario que el certificado de examen de tipo o sus
anexos contengan la siguiente informacion especifica:

e referencia a los ensayos indicados de las Normas UNE-EN 12830:2019 para registradores y
UNE-EN 13845:2002 para termdmetros;

e los datos del solicitante y del fabricante (si es distinto del solicitante);

e |osintervalos de registro posibles;

e un analisis detallado de las caracteristicas del software y del hardware que garanticen el
cumplimiento del Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, anexo Il “Requisitos esenciales
comunes de los instrumentos de medida sometidos a control metroldgico del estado”,
articulos 10 y 11: “Aptitud” y “Proteccidn contra la corrupcidon”. Para garantizar dicho

1En general, para todos los certificados que se mencionan en este documento, se tendra en cuenta que, si dichos certificados
contienen anexos, esto se debera indicar en la primera pagina del certificado
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cumplimiento se debera hacer un andlisis detallado del software de acuerdo la Norma UNE-
EN12830:2019 o un procedimiento equivalente. El nivel de riesgo a utilizar en el mencionado
analisis serd el nivel Ill especificado en la Norma UNE-EN12830:2019;

e |a identificacion de los distintos niveles de acceso a la informacién almacenada por el
registrador, asi como la politica de control de acceso (por ejemplo contrasefia, “jumper”, etc.)
que se utilice para cada uno de ellos;

e |os parametros de caracter metroldgico y de ajuste que deben estar protegidos (software del
instrumento de medida, instalacion de sondas, ajuste de calibracion, etc.);

e |os parametros que puede modificar el usuario (tales como ubicacion, fecha y hora, etc.);

e se indicaran las condiciones de longitud maxima de cable de los sensores, especificacion
técnica de dichos cables, modelo de sensores intercambiables, etc.;

e |a descripcion de la placa de caracteristicas del instrumento y su ubicacidn;

e |a placa de caracteristicas del instrumento debe incluir lo especificado en el articulo 12 del
anexo Il del Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, siendo procedente el n? del examen de
tipo, y el apartado 8 de la Norma UNE-EN12830:2019,;

e la ubicacién y disefio de los precintos.

e El certificado de examen de tipo incluird los procedimientos especificos para la correcta
verificacidn periddica, o de después de reparacién o modificacion del instrumento puesto en
servicio, en particular:

e el examen de tipo debera especificar las condiciones de respaldo de datos aplicables al
registrador. Este apartado sera de aplicacion obligatoria en los instrumentos de medida en
los que los datos metrolégicamente relevantes estén sdlo almacenados en un sistema
informatico de propdsito general;

e laidentificacion del software;

e el procedimiento de acceso a los datos metroldgicamente relevantes asi como al histérico de
las modificaciones de dichos parametros;

e el procedimiento de acceso al histérico de alarmas de mantenimiento;

e las técnicas especificas necesarias, incluyendo herramientas, hardware y software (por
ejemplo, cable de conexidn entre el instrumento de medida y un PC, asi como el software de
descarga de datos).

e en el caso de registradores en los que se pueda ensayar la duracién de los registros de
temperatura mediante la frecuencia del reloj del registrador, se deberia incluir el valor de
referencia de la frecuencia y descripcién de dénde y como se puede medir dicha frecuencia.

Se considera posible que un instrumento pueda tener mas de una clase de exactitud en diferentes
rangos, p. e. clase 0,5de -20°Ca20°Cyclase 1 de—30°Ca—20°Cyde 20 °Ca 30 °C. Esto debe ser
identificado claramente en el examen de tipo y en el marcado del instrumento. Los ensayos de
determinacién del error en la medida de temperatura se aplicaran a cada clase por separado y el
instrumento deberd tener errores inferiores al error maximo permitido (emp) establecido en el
apéndice Il del anexo XI de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero, en los ensayos realizados para la
clase correspondiente. En el ejemplo anterior se realizarian los ensayos en los puntos de — 20 °C, 0 °C,
20°C,0°Cy—20 °C para la clase 0,5 (con emp de 0,5 °C) y en los puntos —30 °C,0°C,30°C,0°Cy —
30 °C parala clase 1 (con emp de 1 °C).
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En el caso de registradores de temperatura con almacenamiento de datos metrolégicamente
relevantes en sistemas de almacenamiento remoto, el fabricante debe declarar bajo su exclusiva
responsabilidad que los datos metroldgicamente relevantes del instrumento son almacenados
conforme a la legislacion (Real Decreto 244/2016, de 3 de junio y Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero)
y que se mantendrd a disposicion del cliente y de las autoridades competentes el sistema de
almacenamiento remoto durante todo el uso del instrumento, cumpliendo los requisitos con los que
el modelo del instrumento ha sido aprobado. Si no fuera posible lo anterior en algin momento de la
vida del instrumento puesto en servicio, el fabricante debe comprometerse a informar de esta
situacion al OC que ha realizado la evaluacién de la conformidad (examen de tipo) y a los titulares de
los instrumentos.

CONSIDERACIONES SOBRE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA
EN LA VERIFICACION DE PRODUCTO (MODULO F)

La evaluacién de la conformidad con el tipo basada en la verificacion de producto (Médulo F) garantiza
y declara que los instrumentos de medida son conformes al tipo descrito en el certificado de examen
de tipo y satisfacen los requisitos pertinentes de la regulacién metroldgica aplicable (en este caso el
Real Decreto 244/2016, de 3 de junio y el anexo Xl de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero.

Los procedimientos a seguir por el OC en cuanto a solicitudes, procedimiento, certificados, etc., deben
cumplir lo exigido en el Real Decreto 244/2016, de 3 de junio en su anexo |, ademas de los requisitos
que se establecen en el apartado 3 del anexo Xl de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero.

Como en el caso del Médulo B, para garantizar una correcta instalacion posterior y un uso adecuado
de los instrumentos de medida, asi como para garantizar que las verificaciones periddicas y
verificaciones después de reparacion o modificacion se realizaran correctamente, la conformidad con
el tipo debe prestar atencion a los siguientes aspectos:

e la conformidad con los requisitos del error en la medida de la temperatura y del error en la
medida del tiempo, se basara en lo especificado en el anexo Xl de la Orden ICT/155/2020, de
7 de febrero, y/o en las directrices del Consejo Superior de Metrologia o en las instrucciones
de la Comision de Metrologia Legal;

e |acomprobacion de la correspondencia del instrumento de medida examinado con el examen
de tipo

e el correcto marcado del instrumento de medida: placa de caracteristicas de acuerdo a lo
especificado en el examen de tipo y marcado de metrologia, segin el anexo Il del Real
Decreto 244/2016, de 3 de junio;

e se precintarad de acuerdo a lo especificado en el examen de tipo;

e se comprobara el correcto funcionamiento de los dispositivos auxiliares (impresora,
visualizador, conexidn externa, etc.);

e en el caso de registradores de temperatura con sistemas de almacenamiento remoto, se
comprobard que los datos metrolégicamente relevantes efectivamente se almacenan y que
el sistema de almacenamiento es conforme a lo indicado en el médulo B;

e en el caso de verificacion estadistica de la conformidad, ésta se debera basar en la serie de
Normas UNE-ISO 2859 «Procedimientos de muestreo para la inspeccion por atributos. Parte
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1: Planes de muestreo para las inspecciones lote por lote, tabulados». En particular, para el
sistema de muestreo, se seguiran las instrucciones del Real Decreto 244/2016, de 3 de junio,
en el anexo |, Médulo F, apartado 5.3:
o Unnivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacidn del 95 %, con
un porcentaje de no conformidad inferior al 1 %.
o Una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacidn del 5 %, con
un porcentaje de no conformidad inferior al 7 %.

Los ensayos que deben realizarse y ser superados satisfactoriamente por el instrumento son los
indicados en el apéndice Il del anexo XI de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero.

En el caso del ensayo de determinacién del error en la medida de temperatura, la incertidumbre de
los equipos patron utilizados debe ser inferior a la indicada en la tabla 7 de la Norma UNE-EN
12830:2019.

En el caso de coexistencia de clases, los ensayos de determinacién del error en la medida de
temperatura se aplicaran a cada clase por separado y el instrumento debera tener errores inferiores
al error maximo permitido (emp) establecido en el apéndice Il del anexo XI de la Orden ICT/155/2020,
de 7 de febrero, en los ensayos realizados para la clase correspondiente. Por ejemplo, para un
instrumento de clase 0,5de—-20°Ca20°Cyclase 1de—30°Ca—20°Cyde 20 °Ca 30 °Cse realizarian
los ensayos en los puntos de — 20 °C, 0 °C, 20 °C, 0 °Cy — 20 °C para la clase 0,5 (con emp de 0,5 °C) y
en los puntos — 30 °C, 0 °C, 30 °C, 0 °Cy — 30 °C para la clase 1 (con emp de 1 °C).

2.1. Ensayo de determinacion del error en el registro del tiempo

En el caso de registradores, para el ensayo de determinacién del error en el registro del tiempo, se
seguird lo indicado en el apartado 6.5 de la Norma UNE-EN 12830:2019.

2.2. Certificado de conformidad de médulo F?

El certificado de conformidad con el tipo basada en la verificacién de producto y sus anexos deberan
recoger toda la informacion relativa al instrumento que se pone en servicio, en particular este

contenido incluira:

e el numero de identificacion del certificado de examen de tipo;

e |a descripcion del equipo con los sensores;

e la correspondencia del equipo examinado con el examen de tipo (software incluido);

e ensucaso, el método utilizado para el control estadistico por atributos y descripcion del lote;

e ladescripcidn, codigo y n2 del precinto colocado.

3. CONSIDERACIONES SOBRE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA
EN EL ASEGURAMEINTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE FABRICACION (MODULO D)

La evaluacién de la conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion (Médulo D), garantiza y declara que los equipos de medida son conformes al tipo descrito
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en el certificado de examen de tipo y satisfacen los requisitos pertinentes de la regulacién metroldgica
aplicable, anexo XI de la Orden ICT/155/2020, de 7 de febrero. El aseguramiento de la calidad del
proceso de produccion se consigue cuando el fabricante opera bajo un sistema aprobado de gestién

de la calidad en la fabricacién, de inspeccidn del producto acabado y de comprobacién del instrumento
de medida en cuestion y cumple todo lo establecido en el anexo | del Real Decreto 244/2016, de 3 de
junio.

Los ensayos y comprobaciones a realizar por el fabricante seran, como minimo, los establecidos para
el Médulo Fy con los mismos requisitos que para éste.

En el caso de registradores de temperatura con sistemas de almacenamiento remoto, se comprobara
que los datos metrolégicamente relevantes efectivamente se almacenan y que el sistema de
almacenamiento es conforme a lo indicado en el médulo B.

En caso de utilizar un control estadistico por atributos se debera ajustar a la Normas UNE-ISO 2859,
con los mismos requisitos que el Mddulo F.

El OC, una vez evaluado positivamente el sistema de gestion de la calidad propuesto por el fabricante,
realizara auditorias periddicas (minimo 1 anual) y las visitas inesperadas que el OC estime necesarias
en base a los resultados de las auditorias periddicas. El periodo de reevaluacion del sistema de calidad
por el OC sera de tres afios.

El fabricante debe prestar especial atencidn a la custodia de los precintos. En la evaluacién de la
conformidad y en el certificado emitido debe incluirse al instalador/es de los equipos si manipula/n
precintos durante la instalacion, en particular, el instalador/es debe/n estar incluido en el sistema de
calidad del fabricante (por ejemplo, el procedimiento de instalacidn, los controles a realizar, etc.) y
estar inscritos en el Registro de Control Metroldgico.

3.1. Certificado de conformidad de Médulo D (elaborado por el organismo de control)®

El certificado de conformidad con el Mddulo D y sus anexos deberan recoger toda la informacion
relativa al fabricante del instrumento que se pone en servicio, en particular este contenido incluira:

e laidentificacion del fabricante;

e la produccién afectada (marca, modelo/s, identificacién del examen/s de tipo...);

e las posibles delegaciones y/o instaladores evaluados (incluidos en el Sistema de Gestidn de la
Calidad e inscritos en el Registro de Control Metrolégico).

3.2. Declaracion de conformidad de los instrumentos de medida (elaborada por el
fabricante)*

La declaracién nacional de conformidad se ajustara a lo establecido en el anexo V del Real Decreto
244/2016, de 3 de junio.
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