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Normas EN

EN 12830
Registradores de temperatura para el transporte, almacenamiento y distribución 

de productos sensibles a la temperatura – Ensayos, funcionamiento y aptitud 
de uso.

EN 13485
Thermometers for measuring the ambient or internal temperature for the 

transport, storage and distribution of temperature sensitive goods — Tests, 
performance, suitability.

EN 13486
Temperature recorders and thermometers for measuring the ambient or internal 

temperature for the transport, storage and distribution of temperature 
sensitive goods — Periodic verification.
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Registrador de temperatura

• El objetivo del registrador de temperatura es medir y 4444registrar al menos la
temperatura y el tiempo, y la ubicación, si aplica.

• Un concepto adicional es el lapso de tiempo en que deben ser trazables los datos
registrados. (Legislación específica).

4



Términos básico

datos de medición relevantes

conjunto de datos de temperatura-tiempo-localización registrados durante el lapso de
tiempo trazable.

parámetros relevantes

parámetros que afectan a los datos de medición relevantes: Parámetros de calibración,
configuración de fecha y hora y ubicación de la instalación.

datos relevantes

Combinación de los datos de medida más los parámetros relevantes.

software relevante

software que produce, almacena, procesa o transmite datos relevantes.

comando relevante

comando que afecta a parámetros y datos de medida relevantes



Objeto

• Contempla todo tipo de bienes sensibles a la temperatura.
• Rango abarcado: −80 ºC hasta +85 ºC

•El rango de un instrumento lo establece y declara el fabricante
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Elementos de un registrador
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Los sensores pueden ser:
• Externos o internos.
• Analógicos o digitales.

La fuente de alimentación
• Externa.
• Interna.

Mecanismo de salida de datos
• El puerto de comunicación puede ser inalámbrico o por  cable.
• Los mecanismos de salida de datos: Display, impresora, puerto de comunicación.

Mecanismo de entrada: se utiliza para introducir comandos al registrador
• Teclado.
• Pantalla táctil.
• Puerto de comunicación



Registrador monolítico

• Información y software relevantes
• Monolítica
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• La memoria permitirá el almacenamiento de todos los datos relevantes durante el 
período completo de trazabilidad.

• Diseño de la envolvente y del sellado de la unidad para evitar manipulación de la 
electrónica, la memoria y el sensor.



Instrumento monolítico con almacenamiento 
externo  de datos relevantes



Sensor de temperatura

Ubicación:
internos 
externos

Tipo:
analógico
digital: Convierten la temperatura a un valor numérico y se 
comunican con el registrador a través de un canal digital.
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Sensor digital
• Una sonda digital incluye un sensor de temperatura y un acondicionador de señal, que 

produce un valor numérico de la temperatura.

• La sonda digital podría incluir también un reloj y una memoria para almacenar los 
datos relevantes, implementando un protocolo de transmisión de datos relevantes 
cuando se considere apropiado.

• La conexión de las sondas digitales con la estación base se puede hacer mediante un 
cable o mediante conexión inalámbrica digital.

• Los precintos físicos se limitan a sondas conectadas por cable.

• Los precintos digítales se pueden aplicar tanto a las conexiones por cable como a las 
conexiones inalámbrica.
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Conceptos

• Sensores digitales
•Conexión alámbrica o inalámbrica
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Conceptos

• En la nube
•Servidor en empresa usuario

•Solution as a Service (SaaS)
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Computación en la nube
Es un tipo de computación basada en Internet, donde los recursos compartidos y la 
información se proporcionan a ordenadores y otros dispositivos bajo demanda.

Solución como servicio (SaaS)

• El hardware del sistema de toma de datos (sensores, registradores y estaciones
base) se encuentra en las instalaciones de la organización, pero el software, servidor
y base de datos están alojados por un proveedor de servicios.

• Los datos son recopilados, almacenados y gestionados por el proveedor del servicio,
mientras que la organización propietaria de los registradores tiene acceso a los
datos a través de una interfaz web segura. En este escenario, el proveedor del
servicio asegura el mantenimiento del sistema en la nube y su correcto rendimiento
y aptitud.
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Requisitos
Rango: El fabricante deberá especificar el rango de su 
instrumento.
Protección de datos: 
• El SW debe prevenir o detectar la manipulación.
• El SW debe garantizar el acceso controlado a la información 

relevante. 
• Acceso protegido a las funciones críticas del SW.
• El SW debe estar adecuadamente documentado.

Ajustes: incluir registro histórico de cambios.
Registro: Trazabilidad 1 año. A partir del año gestionada por las 
partes involucradas.
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Requisitos

Características metrológicas:

• Periodo máximo de muestreo de 15 minutos
• Ventana cálculo ≤ 5% intervalo muestreo
• Errores relativos para el tiempo:
•0,1 % de la duración del registro para duraciones ≤ 31 días

•0,02 % de la duración del registro para duraciones mayores

• Tiempo de respuesta: Sensor externo 5 minutos, 
interno 20 minutos.
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Clase 0,2 0,5 1 2
Errores máximos 
permitidos

± 0,2 °C ± 0,5 °C ± 1 °C ± 2 °C

Resolución < 0,1 °C < 0,2 °C ≤ 0,5 °C ≤ 1 °C



Condiciones ambientales
El fabricante debe proporcionar una declaración clara de los
límites de las condiciones ambientales de:

• el registrador de temperatura en su totalidad, 
o cada subunidad individual del registrador de temperatura.

• las baterías: rangos de temperatura (máxima y mínima
temperatura de funcionamiento), así como duración de
funcionamiento esperada a determinadas temperaturas y a
intervalos de registro especificados.
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Referencias: 
• UNE EN 60721_3_2 Clasificación de las condiciones ambientales. 

Parte 3 Clasificación de los grupos de parámetros ambientales y 
sus servicios. Sección 2 Transporte.

• UNE EN 60721 3_3 Clasificación de las condiciones ambientales. 
Parte 3-3 Uso estacionario y almacenes.



Ensayos y aplicaciones
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Métodos de ensayo
• Expresión de los resultados

• Determinación del error en el registro del tiempo

•Tres ensayos: a temperatura normal, máxima y mínima de 
operación

•Métodos de ensayo:
– Cambio brusco de temperatura (3 días)

– Registro de evento (6 horas)
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Clase 0,2 0,5 1 2
Máxima incertidumbre de 
la medida

±0,1 ±0,25 ±0,5 ±1



Requisitos
• Perfiles empleo: Se elimina la tabla de condiciones 

ambientales y se responsabiliza al fabricante
• Niveles de verificación software:
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Nivel I II III
Sistema tipo Electrónico Electrónico Electrónico
Requisitos De acuerdo con 

5.1, 5.3, 5.4, 5.5 y 
6.7

De acuerdo con 
5.1, 5.3, 5.4, 5.5 y 
6.7

De acuerdo con 5.1, 
5.3, 5.4, 5.5 y 6.7 y 
Anexo A

Requisitos
adicionales
para la SaaS

Por ejemplo, 
conformidad con 
ISO/IEC 27001

Por ejemplo, 
conformidad con 
ISO/IEC 27001

Por ejemplo, 
conformidad con 
ISO/IEC 27001

Verificación Conformidad con 
la declaración del 
fabricante.

Conformidad con 
la declaración del 
fabricante más 
informe de ensayo.

Conformidad con los 
requisitos adicionales 
del Anexo A



Ensayo software

• Bloques del ensayo:
•Bloque G: general, aplica a todas las unidades

•Bloque T: transmisión de datos relevantes

•Bloque S: separación de software

•Bloque D: actualización de software

• Pasos del ensayo:
•Determinar las unidades que conforman el registrador

•Determinar el software relevante de cada unidad anterior

•Determinar los boques que aplican a cada unidad

•Ejecutar los pasos de cada bloque determinado
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EN 13485

1 Objeto
2 Normas para consulta
3 Términos y definiciones
4 Requisitos generales
5 Ensayos
6 Condiciones de aceptación



Objeto

• Termómetros para el transporte, almacenamiento 
y distribución de productos sensibles.

• Temperatura ambiente/producto.

• Rango entre – 80 °C y 85 °C (fabricante).



REQUISITOS GENERALES

• Rango ( fabricante).

• Temperatura aire/temperatura de producto.

• Condiciones climáticas ( fabricante).

• Indicador de carga.

• A partir de un valor mínimo de carga el termómetro no 
medirá.



Grado de protección



Clases



Tiempo de respuesta

Termómetros aire < 5 minutos
Termómetros sensor interno < 20 minutos.
Termómetros temperatura interna < 3 minutos



Ensayo de error en la medida
de la temperatura

Para un ciclo de medida en tres puntos
A) al valor mínimo ( 0%)
B) Entre el 30% y 70%
C) 100%

CICLO ASCENDENTE Y DESCENDENTE.



Ejemplo 1

Rango de medida: -40°C a +85°C
Clase 2 entre -40 y + 85 °C
Clase 1 entre -30°C y +30°C
Clase 0,5 entre 0°C y 30°C

clase k2 k1 k 0,5 k0,5 k0,5 k2 k0,5 k0,5 k0,5 k1 k2
Punto °C -40 -30 0 15 30 85 30 15 0 -30 -40



Ejemplo 2

Rango de medida: -25°C a +25°C
Clase 1 -25°C a +25°C
Clase 0,5 entre -10° y + 25°C

clase k1 k0,5 k0,5 k0,5 k0,5 k0,5 k1
Punto °C -25 -10 7,5 25 7,5 -10 -25



EN 13486

1. Objeto
2. Normas para consulta
3. Términos y definiciones
4. Frecuencia de la verificación
5. Método de determinación del error en la medida de la 

temperatura.
6. Método de verificación error del tiempo

Verificación periódicas de equipo que registran en la nube.



En13486 Error de temperatura

• La verificación se realizará al menos en el punto inferior y 
superior del rango especificado por el usuario y debe confirmar 
la clase dentro de dicho rango.

• Si el rango es superior a 10 K se introducirá un punto adicional 
en la verificación.

• Ejemplo 1 Si el usuario especifica que utiliza el registrador en el 
margen   de 2°C a 8°C y en el margen de 15°C a 25°C la 
verificación se realizará en los puntos: ( 2°C 8°C ) y ( 15°C  25°).

• Ejemplo 2 Si el usuario específica que utiliza el registrador en el 
margen  de 0°C a -20°C entonces la verificación se realizará en 
los puntos 0°C -10°C  -20°C.



En 13486 Error de tiempo

Access to the clock Not access to the time Work only w GPS
method 2 method 1 check the synchronisation

Access to the clock Not access to the time
method 2 method 1

Synchronise more 30 days 0.02% x x
Synchronise less than 30 days 0.1% (2592s) x x
Synchronise less than 1 day (xs) x x if the resolution >=1mn
Allways synchronise x

No GPS GPS/atomic clock
work wo GPS

internal clock error

Tema en discusión  para registradores con sincronización GPS.

Propuesta: Registradores con registro de cambios de hora.



EN13486 temas pendientes

• Verificación periódica de equipos con almacenamiento 
externo de datos relevantes.

• Verificación periódica de equipos con almacenamiento de 
datos relevantes en nube.



Aportaciones

SOLICITAMOS SUGERENCIAS A INTRODUCIR/CORREGIR EN 
LA NORMAS:

• Fabricantes.
• Autoridades responsables.
• Organismos autorizados de control metrológico y 

verificación metrológica
• Entidades de acreditación.
• Etc.



MUCHAS GRACIAS
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