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Indicaciones de los RDs respecto al
aseguramiento de la calidad



Biaie

En enero de 2023 entraron en vigor el RD 487/2022 y RD 3/2023.

Real Decreto 487/2022, de 21 de junio, por el que se establecen los
requisitos sanitarios para la prevencion y el control de la legionelosis.

Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por el que se establecen los
criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su
control y suministro.

En estos RD se identifican los parametros fisico-quimicos a determinar preferentemente
in situ en los controles de rutina.

pH, turbidez, biocida (cloro habitualmente) y temperatura.
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Indicaciones aseguramiento de la calidad

En ambos RDs con el fin de asegurar la calidad de las medidas se definen ciertas
indicaciones sobre los equipos utilizados en estas determinaciones.

Real Decreto 487/2022, de 21 de junio, por el que se establecen los
requisitos sanitarios para la prevencion y el control de la legionelosis.

Los equipos de lectura-medicion empleados (termometro, pH metro, turbidimetro, etc.),
deben encontrarse dentro del periodo de calibracion.

Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por el que se establecen los
criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su
control y suministro.
4. Los operadores que realicen controles en linea o in situ, basados en aparatos, éstos

deberan estar verificados y ajustados periodicamente y documentada la ultima calibracion
realizada.
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Ajuste, verificacion y calibracion instruments

Ajuste, verificacion y calibracion son términos gue mencionan procesos distintos sobre
el aseguramiento de la calidad de los equipos de medicion.
Por lo que vamos a intentar aclarar a que se refiere cada uno.

éCalibracion?




2 Forma de medicién de los equipos



Procedimiento de medida 1 HRNIE

Equipos como pHmetros, termometros, fotdmetros etc. no determinan directamente el
parametro, sino que miden una propiedad fisica que después es traducida a un valor
del parametro mediante un calculo que habitualmente se conoce como recta de

calibracion.




Fjemplo de medidas k)

Equipo Propiedad fisica Concentracion
pHmetro Diferencia de potencial (mV) unidades de pH

CONVERSION
aplicando |la

Turbidimetro Luz dispersa (A) UNF

recta de
Fotometro  Absorbancia (A) calibrado. mg/L

Termémetro Resistencia (Ohm) °C



Recta de calibrado 1/ HINNNE,

La recta de calibrado se construye midiendo muestras de valor conocido en el equipo para que
pueda generarse una relacion entre el valor medido por el equipo vy el valor conocido de la
muestra. Esta relacion se almacena y las medidas posteriores se comparan con ella para a
partir de la medida del equipo se calcule la concentracion.

En algunos casos, el equipo de medida puede
sufrir cambios a lo largo del tiempo y esta
relacion entre medida y patrones conocidos ‘
debe de actualizarse con el tiempo para |

obtener medidas correctas, ajustando la recta
de calibrado.




3 Definicidn de los conceptos: ajuste, verificacion y
calibracion




AJUSTE DE UN EQUIPO k)

AJUSTE: conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que

proporcione indicaciones prescritas, correspondientes a valores dados de la magnitud a
medir.

Calioracion delelectrodo de pH

&1 254 miy

= = FETe LT e

Es decir, mediante el ajuste el usuario final modifica de = —™* o .~
manera sencilla la recta de calibrado para amoldar el
resultado al estado del equipo utilizando patrones.




i

Ejemplo habitual: el ajuste de |a recta de calibrado de los pHmetros utilizando soluciones tampon.
Esto suele realizar mediante la opcidon “CAL” de algunos equipos.

La periodicidad del ajuste del equipo depende de las muestras en las que se realiza las medidas o |la

periodicidad en las que deben de realizarse las determinaciones y siempre debe de realizarse antes
de tomar las medidas.

Recomendacion HANNA:

Multiples medidas diarias Ajuste diario =i

Una medida diaria Ajuste semanal pHTOg =
. . || ek R

Medida mensual Ajuste mensual ' =
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VERIFICACION DE UN EQUIPO

VERIFICACION: aportacién de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los
requisitos especificados.

Es decir, realizar medida de un patréon de valor conocido y verificar
que el resultado se encuentra dentro del criterio de aceptacion
indicado para la aplicacion en la que se usa el equipo. Simplemente
ver que entra dentro del margen de error indicado, pero sin calcular
cual es el error que comete el equipo. Esto puede realizarlo el usuario
final o un externo.

La verificacion no conlleva ningun cambio en el equipo.

Resultados de verificacién realizada:

Parametro

Patron

Valor

Toleranciade
medida

Unidades

Resultado

Verificacidn

Turbidez

0

0,5

FTU

0,00

oK

10

0,5

FTU

9.86

0K

S IEEEEEEEEEEEEE—— 00



VERIFICACIGN DE UN EQUIPO ‘ i Sen

Ejemplo: |a verificacion puede realizarse sobre todos los equipos siempre que se dispongan de
patrones y un criterio de aceptacion definido.

La periodicidad de la verificacion puede fijarse dependiendo de la importancia de la medida en el
proceso.

En algunos equipos se incluyen certificados de verificacion de fabrica a la compra del producto.

Realizar una verificacion mensual en aquellos equipos que no se
ajustan periodicamente o una verificacion después del ajuste del
equipo.
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CALIBRACION DE UN EQUIPO

CALIBRACION: operacidn que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de
medida, ....... (definicidn de los RDs).

Expresandolo de manera mas sencilla, es medir cual es el error sistematico
(correccion) y el aleatorio (incertidumbre) que comete el equipo mediante
medidas de un patrén con un valor, incertidumbre y trazabilidad
documentada, realizando medidas repetitivas sobre uno o varios patrones y
realizando un calculo estadistico posterior.

Tras realizar medidas de estos patrones se realizan calculos estadisticos para
calcular el error sistematico del equipo (digamos que es un error que siempre
se da en la misma direccidn) y los errores aleatorios (errores que no se dan
siempre en la misma direccion y son impredecibles.




CALIBRACION DE UN EQUIPO ‘ i Sen

Los datos obtenidos durante la calibracion y el tratamiento estadistico se documentan para poder aplicar
correcciones de estos errores en futuras mediciones.

La calibracidon no conlleva ningin cambio en el equipo y habitualmente suele realizarlo un externo.

La periodicidad de la calibracion debe fijarse internamente segun el procedimiento de calidad interno, en

algunos casos esa periodicidad puede venir estipulada por una norma. RESULTADOS OBTENIDOS EN LA CALIBRACION
Turbidez
Punto de calibracion
Valor del Patrén Xo 5,00
X1 514
X2 518
Medidas del Equipo X3 4,90
X4 5,09
. . . 7 " X5 4,92
Realizar una calibracion anual. En la norma “UNE 100030 Media Xm 505
- 7 . . 7 . . ., Correccion aAD 0,05
Prevencion y control de la proliferacion y diseminacion Desuiacien esender sc | ows
. . . s . . Incertidumbre Patrén Uo 0,09
J ) de Legionella en instalaciones” asi se indica. Incerdaumbre expancida | Ui 015
Factorde Incertidumbre
2 medida
KoO= 2,00 patrén

RESULTADOS OBTENIDOS
Referencia Patrén Medias Mensurandot! Correccion Incertidumbre Expandida

1 5,00 505 -0,05 0,15

Punto




4 Opciones segun la naturaleza de los equipos



pHMETROS

Los pHmetros deben ser periddicamente ajustados por el usuario, ya que los electrodos
tienen una deriva que debe ser corregida en el tiempo. Se utilizan soluciones tampodn para
ello.

Utilizando las soluciones tampdn pueden realizarse verificaciones sencillas teniendo en
cuenta que el valor entre dentro del criterio de aceptacion indicados para esa aplicacion.

Esta verificacion se realizara tras el ajuste del pHmetro.

En la calibracion documentada se realiza utilizando patrones trazables y con
incertidumbre documentada y se indica el error de este equipo.

ISOCERT: Calibracion trazable a NIST pH.

5
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Termémetro B e
HMNNRA
Los termometros no suelen ajustarse ya que la sefal no suele sufrir cambios ,-R,
significativos corregibles en el tiempo. L
. ©
. . . . | Checktemns.
Puede realizarse verificacion por el usuario o externamente, aunque para ello debe de
tenerse un patron con el que poder comparar los resultados obtenidos.
qi

La calibracion se realiza habitualmente externamente en distintos puntos de interés
para cubrir el rango de temperaturas de uso.

ENACHANNA: Calibracion trazable a patron.
ENAC3P: Calibracion ENAC.
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Fotometros

Los fotometros no suelen ajustarse habitualmente de ahi que muchos no tengan esta
opcion.

La verificacion puede realizarse internamente mediante patrones de verificacion o
patrones matriciales.

La calibracion conlleva tener patrones con trazabilidad e incertidumbre
documentadas.

VERHI7XX: Verificacion CHECKER.
CERTCL: Calibracion CHECKER.
CERTHI97: Calibracion trazable a NIST.




B

Los turbidimetros pueden ajustarse internamente utilizando los patrones adecuados
segun el equipo.

La verificacion puede realizarse internamente mediante patrones adecuados segun
el equipo.

La calibracion conlleva tener patrones con trazabilidad e incertidumbre
documentadas.

CERTHI96: Calibracion turbidimetro - HI98713.
VERHI96: Verificacion turbidimetro — HI98713
VERHI93703: Verificacion turbidimetro — HI93703
CERTHI93TUR: Calibracion turbidimetro — HI93703




5 Informacion al respecto



Informacion sobre los RDs
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HANNA ha preparado distinta documentacion para facilitar la interpretacion de estos reales decretos.

Guias de interpretacion
RD 487/2022
RD 3/2023

Articulos sobre ambos reales decretos en nuestro blog

a0

Guia interpretacion

IJ

Guias rapidas de aseguramiento de la calidad de los distintos equipos con videos explicativos etc.

... pueden consultarla en nuestra pagina web www.hanna.es.



6 Preguntas
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