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Normas EN

EN 12830

Registradores de temperatura para el transporte, almacenamiento y distribucion
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.



Registrador de temperatura

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

 Un concepto adicional es el lapso de tiempo en que deben ser trazables los datos
registrados. (Legislacidon especifica).



Términos basico

datos de medicion relevantes

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

parametros relevantes

parametros que afectan a los datos de medicidn relevantes: Parametros de calibracion,
configuracion de fecha y hora y ubicacion de la instalacion.

datos relevantes

Combinacioén de los datos de medida mas los parametros relevantes.
software relevante

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

comando que afecta a parametros y datos de medida relevantes



Objeto

e Contempla todo tipo de bienes sensibles a la temperatura.
e Rango abarcado: —80 2C hasta +85 2C

*El rango de un instrumento lo establece y declara el fabricante



Elementos de un registrador

~—  SemsordeT. Los sensores pueden ser:
Acondicionador e Externos o internos
Reloj de seial , . . . .
' * Analdgicos o digitales.
-—| Sensor de T.

L L

La fuente de alimentacion

1

Dispositivo registrador Salida

e Externa.
e |nterna.

Mecanismo de salida de datos
* El puerto de comunicacion puede ser inalambrico o por cable.
* Los mecanismos de salida de datos: Display, impresora, puerto de comunicacion.

Mecanismo de entrada: se utiliza para introducir comandos al registrador
e Teclado.

e Pantalla tactil.

e Puerto de comunicacion



Registrador monolitico

e |nformacion y software relevantes

e Monolitica

—|T.sensor|
clock| | Signal Sereal
conditioner [T_sensor |
IT.sensor|

>

Recording device

Relevant data

Temperature recorder

e La memoria permitira el almacenamiento de todos los datos relevantes durante el
periodo completo de trazabilidad.

e Diseno de la envolvente y del sellado de la unidad para evitar manipulacion de la
electrdnica, la memoria y el sensor.



Instrumento monolitico con almacenamiento
externo de datos relevantes

— Sensorde T.|
Reloi | |Acondicionador rtomos
J de seiial [Sensorde 7]
] | [Sensor de T]
Datos v
relevantes Dispositivo registrador
empaquetados Datos relevantes
Almacenamiento :

externo Registrador de temperatura




Sensor de temperatura

Ubicacion:
internos
externos

Tipo:
analégico

dlglta|: 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

e Una sonda digital incluye un sensor de temperatura y un acondicionador de sefial, que
produce un valor numérico de la temperatura.

e Lasonda digital podria incluir también un reloj y una memoria para almacenar los
datos relevantes, implementando un protocolo de transmisiéon de datos relevantes
cuando se considere apropiado.

| Clock | |Signal conditioner |-{T. sensor|

Recording device Relevant data storage

Base stabon | Signal conditioner - T. sensor |

Digital probe

e La conexion de las sondas digitales con la estacion base se puede hacer mediante un
cable o mediante conexion inalambrica digital.

e Los precintos fisicos se limitan a sondas conectadas por cable.

e Los precintos digitales se pueden aplicar tanto a las conexiones por cable como a las
conexiones inalambrica.
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Conceptos

e Sensores digitales

e Conexion alambrica o inalambrica

@)

@

Digital probe

Digital probe

®

@

Digital probe

®

®

Recording device

Relevant data

— Digital probe |

—— Digital probe |

Base station

Digital probe

Digital probe

®

Digital probe

®

Router

Digital probe |

Digital probe |

Digital probe

Digital probe
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Conceptos

e En la nube
e Servidor en empresa usuario

e Solution as a Service (SaaS)

Information cloud

Packaged
Relevant
information

Packaged
Relevant
information

—|T. sensor
Signal e

@ Digital probe

Digital probe | Recording device Diaital brobe
— | Relevan data |
Digital probe | [ IEEEEMEER] gtal p Clock| | =i o
Digital probe {T_sensor |
@ ® Base station |
Recording device
Relevant data

Temperature recorder

Digital probe Digital probe
Temperature recorder system 2

[ Relevant data_| () Rcicvant data |
@) [Repeater] (@)

Digital probe
Digital probe

Switch

Digital probe Digital probe | N Digital probe
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Computacion en la nube

Es un tipo de computacion basada en Internet, donde los recursos compartidos y la
informacidon se proporcionan a ordenadores y otros dispositivos bajo demanda.

Solucion como servicio (SaaS)

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

Los datos son recopilados, almacenados y gestionados por el proveedor del servicio,
mientras que la organizacion 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 debera especificar el rango de su
instrumento.

Proteccion de datos:
e El SW debe prevenir o detectar la manipulacion.

e EI SW debe garantizar el acceso controlado a la informacion
relevante.

e Acceso protegido a las funciones criticas del SW.
e El SW debe estar adecuadamente documentado.
Ajustes: incluir registro historico de cambios.

Registro: Trazabilidad 1 ano. A partir del ano gestionada por las
partes involucradas.
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Requisitos

Caracteristicas metrologicas:
__

Errores maximos + 0, 2 °C + 0, 5 °C + 1
nermitidos

<0,1°C <02°C <05°C <1°C

e Periodo maximo de muestreo de 15 minutos

e Ventana calculo < 5% intervalo muestreo
e Errores relativos para el tiempo:
*0,1 % de la duracion del registro para duraciones < 31 dias

©(0,02 % de la duracion del registro para duraciones mayores

e Tiempo de respuesta: Sensor externo 5 minutos,
interno 20 minutos.
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Condiciones ambientales

El fabricante debe proporcionar una declaracion clara de los
limites de las condiciones ambientales de:

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

 |las baterias: rangos de temperatura (maxima y minima
temperatura de funcionamiento), asi como duracion de
funcionamiento esperada a determinadas temperaturas y a
intervalos de registro especificados.

Referencias:
e UNEEN 60721 _3 2 Clasificacion de las condiciones ambientales.

Parte 3 Clasificacion de los grupos de parametros ambientales y
sus servicios. Seccion 2 Transporte.
e UNE EN 60721 3_3 Clasificacion de las condiciones ambientales.
Parte 3-3 Uso estacionario y almacenes.
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Ensayos y aplicaciones

Ensayos Almacenamiento | Transporte | Apartado

- Determinacion del error en la medida de la temperatura + + 6.3
- Determinacion del tiempo de respuesta + + 6.4
- Determinacion del error en el registro del tiempo + - 6.5
- Variacion en la tension de alimentacion? + - 6.6.2
- Rigidez dieléctrica2 + - 6.6.9
- Influencia de la temperatura ambiente + - 6.6.3
- Ensayo de temperatura en condiciones de almacenamiento

y transporte del registrador " * 6.6.4
- Resistencia a los choques + 6.6.5
- Vibraciones mecanicas + 6.6.6
- Grados de proteccion proporcionados por la envolvente + + 6.6.7
- Compatibilidad electromagnética (EMC)ab + + -
- Ensayo de software® + - 6.7

a Siesde aplicacidn.

b El registrador debe estar conforme con los requisitos de las Normas EN 61000-6-2 y EN 61000-6-3 o cualquier otra
norma especifica cuando sea de aplicacion.
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Metodos de ensayo

e Expresion de los resultados

VEYAduERI(o=ladle i laale]=Xe 00 +0,1 +0,25 +0.5 +1
la medida

e Determinacion del error en el registro del tiempo

*Tres ensayos: a temperatura normal, maxima y minima de
operacion

e Métodos de ensayo:

— Cambio brusco de temperatura (3 dias)

— Registro de evento (6 horas)
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Requisitos

e Perfiles empleo: Se elimina la tabla de condiciones
ambientales y se responsabiliza al fabricante

e Niveles de verificacion software:

. Nivel | o1/ 0/
Electronico Electronico Electronico
=Ll De acuerdo con De acuerdo con De acuerdo con 5.1,
5.1,5.3,54,55y 5.1,53,54,55y 53,54,55y6.7y
6.7 6.7 Anexo A
=L Ul Por ejemplo, Por ejemplo, Por ejemplo,
=l lelazllEisis conformidad con conformidad con  conformidad con
seleiEnsEER] ISO/IEC 27001 ISO/IEC 27001 ISO/IEC 27001
Veldlilezle el Conformidad con  Conformidad con  Conformidad con los
la declaracion del la declaracion del requisitos adicionales
fabricante. fabricante mas del Anexo A

informe de ensayo.

20



Ensayo software

e Bloques del ensayo:
e Bloque G: general, aplica a todas las unidades
e Bloque T: transmision de datos relevantes
e Bloque S: separacion de software
e Bloque D: actualizacion de software
e Pasos del ensayo:
e Determinar las unidades que conforman el registrador
e Determinar el software relevante de cada unidad anterior
e Determinar los boques que aplican a cada unidad

e 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 aceptacion



Objeto

« Termdmetros para el transporte, almacenamiento
y distribucion de productos sensibles.

 Temperatura ambiente/producto.

« Rango entre — 80 °C y 85 °C (fabricante).




REQUISITOS GENERALES

 Rango ( fabricante).
e Temperatura aire/temperatura de producto.
« Condiciones climaticas ( fabricante).

* Indicador de carga.

« A partir de un valor minimo de carga el termdémetro no
medira.



Grado de proteccion

Air temperature product internal temperature

Sensor Indicating device Sensor Indicating device
in heated/air
conditioned closed
premises or in_the NA IP 20 IP 65 IP 20
cabin of transport
vehicles *
inside cold enclosures
(storage or transport IP 55 IP 55 IP 65 IP 55
vehicles) ?
outside the buildings
or _vehicles,  with IP 65 IP 65 IP 65 IP 65
sensors inside the cold E— — E— E—
enclosure ”
Calibration in  bath
liquid) T IP 67 NA IP 67 NA
Liquid cleaning © IP 65 IP 65 IP 65 IP 65
* non-condensing humidity conditions
’ condensing humidity conditions
‘“includes liguids like alcohol. glycol, oil. sand efc.
9 desinfection




Clases

Clase 0,2 0,5 1 2
Errores mMaximos +0,2 °C +0,5 °C +1°C +2 °C
permitidos

Resolucidn <0,1°C <(0,2°C <0,5°C <1°C




Tiempo de respuesta

Termometros ;.. < 5 minutos
Termometros . <o interno < 20 Minutos.
Termometros iemperatura interna < S MINULOS

aire



Ensayo de error en la medida
la temperatura

Para un ciclo de medida en tres puntos
A) al valor minimo ( 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 -40y + 85 °C

Clase 1 entre -30°C y +30°C
Clase 0,5 entre 0°C y 30°C

B

K1 40
X ; ® 50
30 °C +30°C -
70
85
+#15°c = temm-----TEEEEEEEE
K2
R Y
40°C +85 °C
oO—0—O0—0—0
o—0 o oO—O0 ?

clase k2 k1 |kO,5(k0,5]k0,5 (k2 [kO,5|kO,5 (k0,5 (k1 |k2
Punto °C|-40(-30 O 15[ 30j 85| 30f 15 0}-30(-40




Ejemplo 2

_25..
-20
-15
-10

Rango de medida: -25°C a +25°C .
Clase 1-25°Ca +25°C 0
Clase 0,5 entre -10° y + 25°C 20
K1
*—HK——XK

25 +25°C

clase k1 |kO,5 (k0,5 (k0,5 (k0,5 |kO,5 |kl
KD.5

Punto °C|-25| -10( 7,5| 25| 7,5 -10|-25 m

10°C  +75°C

OOO-i




EN 13486

Objeto

Normas para consulta

Términos y definiciones

Frecuencia de la verificacion

Método de determinacion del error en la medida de Ia
temperatura.

6. Meétodo de verificacion error del tiempo

wnogm )

Verificacion periodicas de equipo que registran en la nube.



En13486 Error de temperatura

e La verificacion se realizara al menos en el punto inferiory
superior del rango especificado por el usuario y debe confirmar
la clase dentro de dicho rango.

e Sielrango es superior a 10 K se introducira un punto adicional
en la verificacion.

e Ejemplo 1 Si el usuario especifica que utiliza el registrador en el
margen de 2°Ca 8°Cyen el margen de 15°Ca 25°Cla
verificacion se realizara en los puntos: ( 2°C8°C )y ( 15°C 25°).

e Ejemplo 2 Si el usuario especifica que utiliza el registrador en el
margen de 0°C a -20°C entonces la verificacion se realizara en
los puntos 0°C -10°C -20°C.



En 13486 Error de tiempo

Tema en discusion para registradores con sincronizacion GPS.

No GPS GPS/atomic clock
Access to the clock |[Not access to the time work wo GPS Work only w GPS
method 2 method 1 internal clock error 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 1day |(xs) X x if the resolution >=1mn
Allways synchronise X

Propuesta: Registradores con registro de cambios de hora.



EN13486 temas pendientes

e \Verificacion periodica de equipos con almacenamiento
externo de datos relevantes.

e \Verificacion periodica de equipos con almacenamiento de
datos relevantes en nube.



Aportaciones

SOLICITAMOS SUGERENCIAS A INTRODUCIR/CORREGIR EN
LA NORMAS:

e Fabricantes.

e Autoridades responsables.

 Organismos autorizados de control metrologico y
verificacion metrologica

e Entidades de acreditacion.

* Etc.



MUCHAS GRACIAS
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