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DOF: 13/07/2018

NORMA Oficial Mexicana NOM-214/1-SCFI-2018, Instrumentos de medicion-Alcoholimetros evidenciales-Especificaciones y métodos
de prueba.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.- Direccién
General de Normas.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-214/1-SCFI-2018, "INSTRUMENTOS DE MEDICION-ALCOHOLIMETROS EVIDENCIALES-
ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA".

ALBERTO ULISES ESTEBAN MARINA, Director General de Normas y Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de la Secretaria de Economia (CCONNSE), con fundamento en los articulos 34 fracciones I, XlIl y XXXIII de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 3 fraccion Xl, 38 fraccion Il, 39 fraccion V, 40 fraccion | y IV, 41 y 47 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 22 fracciones
I, IV, IX, X, XVI 'y XXV del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, y;

CONSIDERANDO

Que es responsabilidad del Gobierno Federal procurar las medidas que sean necesarias para garantizar que los instrumentos
de medicion que se comercialicen en territorio nacional sean seguros y exactos, con el propdsito de que presten un servicio
adecuado conforme a sus cualidades metrolégicas, y aseguren la exactitud de las mediciones que se realicen en actividades que
puedan afectar la vida, la salud o la integridad corporal, actos de naturaleza pericial, judicial o administrativa o la verificacion o
calibracion de otros instrumentos de medicion;

Que con fecha de 25 de mayo de 2017 el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de la Secretaria de Economia
(CCONNSE), aprobé la publicacion del PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-214/1-SCFI-2017
"INSTRUMENTOS DE MEDICION-ALCOHOLIMETROS EVIDENCIALES-ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA", la
cual se realizé en el Diario Oficial de la Federacién el 17 de noviembre de 2017, con objeto de que los interesados presentaran
sus comentarios;

Que durante el plazo de 60 dias naturales contados a partir del dia siguiente de la fecha de publicacion de dicho Proyecto de
Norma Oficial Mexicana, la Manifestacion de Impacto Regulatorio a que se refiere el articulo 45 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion estuvo a disposicion del publico en general para su consulta; emitiéndose el dictamen final aprobatorio
por parte de dicha Comisién y que dentro del mismo plazo, los interesados presentaron comentarios sobre el contenido del citado
Proyecto de Norma Oficial Mexicana, mismos que fueron analizados por el grupo de trabajo, realizandose las modificaciones
conducentes al Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 6 de marzo de 2018, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de la Secretaria de Economia aprobé la
norma referida;

Que la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion establece que las Normas Oficiales Mexicanas se constituyen como el
instrumento idéneo para la proteccién de los intereses del consumidor, expide la siguiente: Norma Oficial Mexicana NOM-214/1-
SCFI-2018 "INSTRUMENTOS DE MEDICION-ALCOHOLIMETROS EVIDENCIALES-ESPECIFICACIONES Y METODOS DE
PRUEBA". SINEC- 20180315102938309.

Ciudad de México, a 6 de marzo de 2018.- El Director General de Normas y Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de la Secretaria de Economia, Alberto Ulises Esteban Marina.- Rubrica.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-214/1-SCFI-2018 INSTRUMENTOS DE MEDICION-
ALCOHOLIMETROS EVIDENCIALES-ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA

Prefacio

El Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de la Secretaria de Economia (CCONNSE) es el responsable de la
elaboracion de la Norma Oficial Mexicana NOM-214/1-SCFI-2018, INSTRUMENTOS DE MEDICION-ALCOHOLIMETROS
EVIDENCIALES-ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA. Esta Norma Oficial Mexicana contiene requisitos que son
correspondientes conforme a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes empresas e instituciones:
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA (CENAM)

e  SECRETARIA DE SALUD

o SECRETARIADO TECNICO DEL CONSEJO NACIONAL PARA LA PREVENCION DE ACCIDENTES
(STCONAPRA)

o COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS (COFEPRIS)
e  SERVICIOS DE EVALUACION GAMA, S.A. DE C.V.
o FUNDACION DE INVESTIGACIONES SOCIALES, A.C. (FISAC)
e  SECRETARIA DE SEGURIDAD PUBLICA DE LA CIUDAD DE MEXICO (SSP)
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e UNIVERSAL SUPPLIERS DE MEXICO, S.A. DE C.V.
e POLICIA FEDERAL (PF)
e ALCOAMIGO, S.A.DE C.V.
e ASOCIACION MEXICANA DE MEDICINA VIAL (AMEVI) AC
e  CERTIFICACION MEXICANA, S.C.
e DRAEGER SAFETY, S.A.DE C.V.
e  GRUPO INDUSTRIAL PHILADELPHIA, S.A. DE C.V. (GIP)
e KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.
e PROVEEDORA MEXICANA DE ARTICULOS DE CURACION Y LABORATORIO, S.A. DE C.V.
e  SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y TRANSPORTES (SCT)
e TECNOLOGIA Y DIAGNOSTICOS DEL NORTE (TDN)
e  SECRETARIA DE ECONOMIA (SE)
o DIRECCION GENERAL DE NORMAS (DGN)
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1 Objetivo y campo de aplicacion
1.1 Objetivo

La presente Norma Oficial Mexicana establece los criterios de desempefio, métodos de prueba, métodos de evaluacion y
procedimientos de verificacion para los alcoholimetros evidenciales. Estos dispositivos utilizan aire espirado para detectar y
cuantificar la presencia de alcohol con la exactitud e incertidumbre necesaria para fines evidenciales.

Adicionalmente se establece la formula de equivalencia para determinacion de alcohol en sangre a partir de la cuantificacion
en aire espirado.

1.2 Campo de aplicacion

La presente Norma Oficial Mexicana aplica a los alcoholimetros evidenciales, que se importen o comercialicen en el territorio
de los Estados Unidos Mexicanos y que se utilizan para la deteccién y cuantificacion de alcohol en aire espirado, con fines de
mediciéon de la cantidad de alcohol ingerida permitida para el desarrollo de una actividad determinada, ya sea con fines
preventivos, evidenciales o sancionatorios.

Se aplica también para determinar la equivalencia de alcohol en sangre a partir de la cuantificacion en aire espirado.
2 Referencias normativas

No es necesario consultar ninguna Norma Oficial Mexicana, Norma Mexicana o Norma Internacional para la aplicacién de esta
Norma Oficial Mexicana.

3 Términos y definiciones
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Para los propositos de esta Norma Oficial Mexicana, se aplican los términos y definiciones siguientes:
3.1 acreditacion

acto por el cual la entidad de acreditacion reconoce la competencia técnica y confiabilidad de las unidades de verificacion para
la evaluacioén de la conformidad de esta Norma Oficial Mexicana

3.2 aire espirado

aire representativo que proviene de los alvéolos pulmonares donde el intercambio gaseoso se lleva a cabo entre la sangre y el
aire contenido dentro de los alvéolos

3.3 alcohol

compuesto quimico organico que contiene un grupo hidroxilo enlazado a un atomo de carbén saturado, que es una sustancia
psicoactiva con propiedades que pueden producir dependencia

3.4 Alcoholimetro Evidencial (AE)

instrumento que mide y muestra la concentracién en masa de alcohol en el aire espirado, dentro de los limites de error
especificados, utilizado para propdsitos de evidencia y de prueba. Los resultados del analisis son indicados en lecturas numéricas
no ambiguas

3.5 aprobacion

acto por el cual la Secretaria de Economia reconoce la capacidad técnica y confiabilidad de las unidades de verificacion, que
se requieran para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad de esta Norma Oficial Mexicana

3.6 BAC

concentracion de alcohol en sangre expresado en g/100 ml
NOTA a la entrada: Véase Apéndice A (Informativo)

3.7 CAS

concentracion de alcohol en sangre expresado en g/L
NOTA a la entrada: Véase Apéndice A (Informativo)

3.8 COFEPRIS

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
3.9c.a.

corriente alterna

3.10 c.c.

corriente continua

3.11 dependencia competente

Secretaria de Economia
3.12 Desviacion Estandar del alcoholimetro evidencial (DE)

indicacion de la precision de la medicion del AE en una prueba, expresada como:

—
. |E:' (X = X )®
; n-=1

| (1)
N

Donde:

n es el numero de mediciones realizadas.

Xj es la medicion i-ésima de un total de n mediciones.

Xm  es el promedio aritmético de las n mediciones.

3.13 dictamen de cumplimiento

documento emitido por una unidad de verificacion de instrumentos para medir acreditada y aprobada, obtenido después de
realizar la verificacion y con resultado aprobatorio

3.14 Entidad

Entidad de acreditacion

3.15 Error (E)

diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia
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NOTA a la entrada: El concepto de error de medida puede emplearse:

a) cuando exista un unico valor de referencia, como en el caso de realizar una calibracién mediante un patréon cuyo valor
medido tenga una incertidumbre de medida despreciable, o cuando se toma un valor convencional, en cuyo caso el error
es conocido.

b) cuando el mensurando se supone representado por un valor verdadero unico o por un conjunto de valores verdaderos, de
amplitud despreciable, en cuyo caso el error es desconocido.

3.16 espirometro

dispositivo que sirve para medir la capacidad respiratoria de los pulmones

3.17 error sistematico de medida

componente del error de medida que, en mediciones repetidas, permanece constante o varia de manera predecible

NOTA 1 a la entrada: El valor de referencia para un error sistematico es un valor verdadero, un valor medido de un patrén (en
mediciones quimicas los patrones son material de referencia certificados) cuya incertidumbre de medida es despreciable, o un
valor convencional.

NOTA 2 a la entrada: El error sistematico y sus causas pueden ser conocidas o no. Para compensar un error sistematico
conocido puede aplicarse una correccion.

NOTA 3 a la entrada: El error sistematico es igual a la diferencia entre el error de medida y el error aleatorio.
3.18 evaluacion de la conformidad

determinacion del grado de cumplimiento con esta Norma Oficial Mexicana. Comprende entre otros, los procedimientos de
muestreo, prueba, calibracién, certificacion y verificacion.

3.19 evidencial

refiere a la caracteristica del instrumento que permite que éste, por algun medio, sea capaz de proporcionar los resultados
impresos de la medicion realizada y capaz de almacenar o respaldar la informacion.

3.20 exactitud

proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando.

NOTA a la entrada: El concepto "exactitud de medida" no es una magnitud y no se expresa numéricamente. Se dice que una
medicidon es mas exacta cuanto mas pequefio es el error de medida.

3.21 incertidumbre

parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacién que
se utiliza

NOTA a la entrada: La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos sistematicos, tales como
componentes asociadas a correcciones y a valores asignados a patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicion.
Algunas veces no se corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como componentes de incertidumbre.

3.22 interesado

persona fisica o0 moral que desea obtener un dictamen de cumplimiento de acuerdo con lo establecido en esta Norma Oficial
Mexicana

3.23 LFMN
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién
3.24 Material de Referencia (MR)

material suficientemente homogéneo y estable con respecto a propiedades especificadas, establecido como apto para su uso
previsto en una medicion o en un examen de propiedades cualitativas

NOTA a la entrada: El examen de una propiedad cualitativa comprende la asignacién de un valor a dicha propiedad y de una
incertidumbre asociada. Esta incertidumbre no es una incertidumbre de medida.

3.25 Material de Referencia Certificado (MRC)

MR acompafiado por la documentaciéon emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de
propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando procedimientos validos

NOTA a la entrada: La "documentacion” mencionada se proporciona en forma de "certificado" (véase la Guia ISO 31:2000).
3.26 negacion de dictamen

documento emitido por una unidad de verificacion de instrumentos para medir acreditada y aprobada, obtenido después de
realizar la verificacion y con resultado no aprobatorio

3.27 NMX
Norma Mexicana

3.28 norma o lineamiento internacional
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norma, lineamiento o documento normativo que emite un organismo internacional de normalizacion u otro organismo
internacional relacionado con la materia reconocido por el gobierno mexicano en los términos del derecho internacional

3.29 OMC

Organizacion Mundial del Comercio

3.30 particular

persona fisica o moral que pretende ser una Unidad de Verificacion de Instrumentos para Medir Acreditada y Aprobada
3.31 PEC

Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad

3.32 precision

proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos
similares, bajo condiciones especificadas

NOTA 1 a la entrada: Es habitual que la precision de una medida se exprese numéricamente mediante medidas de dispersion
tales como la desviacion tipica, la varianza o el coeficiente de variacion bajo las condiciones especificadas.

NOTA 2 a la entrada: Las "condiciones especificadas" pueden ser condiciones de repetibilidad, condiciones de precision
intermedia, o condiciones de reproducibilidad (véase la norma ISO 5725-3:1994).

NOTA 3 a la entrada: La precision se utiliza para definir la repetibilidad de medida, la precision intermedia y la
reproducibilidad.

NOTA 4 a la entrada: Con frecuencia, "precision de medida" se utiliza, errbneamente, en lugar de "exactitud de medida".
3.33 NOM
Norma Oficial Mexicana
3.34 pruebas de conformidad
pruebas realizadas para comprobar la conformidad de un AE con las especificadas en esta NOM, NMX o reglamento técnico
3.35 RLFMN
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
3.36 sesgo de medida
valor estimado de un error sistematico
3.37 Sesgo del alcoholimetro Evidencial (SE)
indicacion de la exactitud del alcoholimetro con respecto al MRC
SE = X,,, — MRC de prueba 2)
Donde:
Xm es el promedio aritmético de las n mediciones
3.38 Unidad de Calibracion y verificacion (UC)

dispositivo que produce una muestra de prueba de aire de concentracion conocida de alcohol a partir de MRC y que cumple
con las especificaciones metrologicas de una unidad de calibracion y verificacion

3.39 UVIM
Unidad de Verificacion de Instrumentos para Medir Acreditada y Aprobada
3.40 Verificacion Inicial

verificacion que, por primera ocasion y antes de su utilizacion para determinar la aplicacion de una sancion, debe realizarse
respecto de las propiedades de funcionamiento y uso de los instrumentos de medicion, para determinar si operan de conformidad
con las caracteristicas metrolégicas establecidas en esta NOM, siendo responsabilidad de los usuarios de los mismos

3.41 Verificacion Periodica

verificacion que, una vez concluida la vigencia de la inicial, se debe realizar en los intervalos de tiempo que determine la
dependencia competente, respecto de las propiedades de funcionamiento y uso de los instrumentos de medicién para determinar
si operan de conformidad con las caracteristicas metroldgicas establecidas en esta NOM, siendo responsabilidad de los usuarios
de los mismos

3.42 verificacion

constatacion ocular o comprobacion mediante muestreo, medicion, pruebas de laboratorio 0 examen de documentos que se
realizan para evaluar la conformidad de esta NOM en un momento determinado

3.43 CENAM
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Centro Nacional de Metrologia
3.44INM
Instituto Nacional de Metrologia
4 Clasificacion

4.1 Por su tipo:

a) AE movil disefiados para su aplicacién y transportacion en sitios de operaciones en el campo.
b) AE fijo disefiados para su uso en instalaciones fijas.

4.2 Por su fuente de energia

a) AE de baterias disefiados para funcionar con fuente de corriente de baterias (c.c.).

b) AE de (c.a.) disefiados para funcionar con fuente de corriente alterna.

5 Especificaciones

5.1 Precision y exactitud

El AE debe cumplir con la precision y exactitud de la Tabla 1.

TABLA 1.- Especificacion de limites de precision y exactitud

BAC ISE|
(g de alcohol/100 ml de DE (BAC)
(BAC)
sangre)
0.020 <0.005 0.0042
0.040 <0.005 0.0042
0.080 <0.005 0.0042
0.160 <0.008 0.0080
NOTA: Véase Apéndice A (Informativo) |SE| = valor absoluto de SE

Lo anterior se comprueba con el método de prueba de 6.2.
5.2 Interferencias por acetona

El AE debe cumplir con la precisién y exactitud de [|[SE|0.005 BAC; DE<0.0042] cuando se utiliza en la UC los MRC
adicionados con acetona.

Lo anterior se comprueba con el método de prueba de 6.3.
5.3 Lectura del blanco

El AE debe cumplir con la lectura de 0.000 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)] cuando se utiliza en la UC un MRC blanco
de alcohol.

En el caso de que el AE muestre lecturas diferentes a 0.000 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)], debe cumplir con
[|SE|0.005 BAC sin ningun resultado individual mayor a 0.005 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)]].

Lo anterior se comprueba con el método de prueba de 6.4.
5.4 Muestreo de aliento

El AE debe cumplir con la precision y exactitud de [|SE|0.005 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se
utiliza en la UC los MRC de 0.048 BAC, 0.072 BAC, y 0.080 BAC, bajo las condiciones que se especifican en el método de prueba
de 6.5.

5.5 Fuente de energia

El AE debe cumplir con la precision y exactitud de [|SE|0.005 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se
opera el AE con las tensiones de alimentacion que se especifican en el método de prueba de 6.6.

5.6 Temperatura ambiente

El AE debe cumplir con la precision y exactitud de [|SE|0.005 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se
opera el AE a las condiciones de temperatura que se especifican en el método de prueba de 6.7.

5.7 Estabilidad en vibraciones

El AE debe cumplir con la precision y exactitud de [|SE|0.005 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se
opera el AE a las condiciones de vibraciones que se especifican en el método de prueba de 6.8.

5.8 Prevencion de riesgos eléctricos
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El AE debe abstenerse de representar un riesgo de descarga eléctrica o de quemaduras para el operario y la persona que se
somete a la prueba de alcohol en el aire espirado.

6 Métodos de Prueba
6.1 Generalidades

Para cada una de las pruebas a continuacion se requiere realizar en el AE en evaluacién 10 mediciones del MRC a 0.080 BAC
[Véase el Apéndice A (Informativo)] y/o con MRC a otros niveles de concentracion de alcohol especificados en cada prueba, para
los que debe reportar los resultados de la DE y el SE con al menos tres decimales.

Para estas especificaciones de modelo se utiliza etanol con 99.8 por ciento de pureza o mayor, para preparar los MRC vy los
MR primarios deben ser preparados y certificados por CENAM con valores de referencia certificados en contenido de etanol en
agua con incertidumbres menores o iguales a 1.5 por ciento relativo al valor de referencia asignado. También pueden ser
utilizados MRC secundarios, elaborados por laboratorios productores de materiales de referencia acreditados por la Entidad,
estos MRC secundarios deben ser trazables a CENAM u otros INM y contar con valores de referencia certificados en contenido
de etanol en agua con incertidumbres menores o iguales a 6 por ciento relativo al valor de referencia asignado.

Las pruebas 1, 2 y 3 se realizan por un experto con capacidad demostrada en el uso de la UC. Los requisitos de desempefio
se indican entre corchetes, [SE, DE].

6.2 Prueba 1 Precision y Exactitud
6.2.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacién de muestras de prueba de aliento simuladas generadas a
partir de MRC de diferentes niveles de concentracion de alcohol y una UC para la verificacion metrolégica.

6.2.2 Materiales y equipo
e UC.

e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptador o boquillas).

MRC de las concentraciones siguientes de etanol:

1. 0.020 g/100 mL (BAC);

2. 0.040 g/100 mL (BAC);

3. 0.080 g/100 mL (BAC);

4. 0.160 g/100 mL (BAC); y

5. 0.300 g/100 mL (BAC).

NOTA: Para las equivalencias de unidades de medida en alcoholimetros véase el Apéndice A (Informativo).
6.2.3 Preparacion y conservacion de los AE

El almacenaje y manipulacién de los AE debe ser de acuerdo con el manual de usuario de los mismos.

Los MRC deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones de su certificado.

Las pruebas deben realizarse en ausencia de corrientes de aire a la temperatura, humedad y presién barométrica normal
prevaleciente en el laboratorio a menos que se especifique lo contrario.

6.2.4 Procedimiento

Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.

Colocar en la UC el MRC correspondiente a cada una de las concentraciones de prueba siguientes:
0.020 g/100 mL (BAC)

0.040 g/100 mL (BAC)

0.080 g/100 mL (BAC)

0.160 g/100 mL (BAC)

5. 0.300 g/100 mL (BAC)

NOTA 1: La concentracién de 0.300 g/100 mL (BAC) es de informacion solamente para usuarios potenciales. No hay requisito
de desempefio.

Do h =

NOTA 2: Para las equivalencias de unidades de medida en alcoholimetros véase el Apéndice A (Informativo).

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC y verificar que se genere una relacion de la concentracion de alcohol en la
muestra de vapor de al menos 0.000393 y que su concentracion de alcohol no varie en mas de 1%.

Colocar el AE en posicion de medicion, con el adaptador que se indica en el manual de usuario.
Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 10 veces.
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6.2.5 Expresion de los resultados
Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.
6.3 Prueba 2 Interferencias por acetona
6.3.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacion de muestras de prueba de aliento simuladas generadas a
partir de MRC de alcohol a 0.020 BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)] con diferentes niveles de concentracion de acetona y
una UC para la verificacién metroldgica.

6.3.2 Materiales y equipo
e UC.
e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptador o boquillas).

e MRC de alcohol a 0.020 BAC con los contenidos de acetona de 99.8 % de pureza o mayor, a los niveles de concentracion
siguientes:

- 70 uL por cada 500 mL de disolucién;
- 115 pL por cada 500 mL de disolucion.
6.3.3 Preparacion y conservacion de los AE
La preparacion y conservacion de los AE debe realizarse de acuerdo con 6.2.3.
6.3.4 Procedimiento
Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.
Colocar en la UC el MRC correspondiente a cada una de las concentraciones de prueba siguientes:
1. 0.020 BAC con 70 pL por cada 500 mL de disolucion;
2. 0.020 BAC con 115 pL por cada 500 mL de disolucion.

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC y verificar que se genere una relacion de la concentracion de alcohol en la
muestra de vapor de al menos 0.000393 y que la concentracion de alcohol no varie en mas de 1%.

Colocar el AE en posicion de medicién, con el adaptador que se indica en el manual de usuario.
Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 10 veces.

6.3.5 Expresion de los resultados

Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.

6.4 Prueba 3 Lectura del blanco

6.4.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacién de muestras de prueba de aliento simuladas generadas a
partir de un MRC blanco de alcohol y una UC para la verificacion metroldgica.

6.4.2 Materiales y equipo
e UC.

e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptador o boquillas).

e MRC blanco de alcohol

6.4.3 Preparacion y conservacion de los AE

La preparacion y conservacion de los AE debe realizarse de acuerdo con 6.2.3.

6.4.4 Procedimiento

Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.

Colocar en la UC el MRC blanco de alcohol.

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC y verificar que no hay presencia de alcohol en la muestra de vapor.
Colocar el AE en posicion de medicion, con el adaptador que se indica en el manual de usuario.
Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 10 veces.

6.4.5 Expresion de los resultados

Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.
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6.5 Prueba 4 Muestreo de aliento
6.5.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacion de una muestra de prueba de aliento simulada generada a
partir de MRC con diferentes concentraciones de alcohol y una UC capaz de medir los volumenes y tiempos especificados para la
verificacion metrolégica.

6.5.2 Materiales y equipo
e UC.
e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptadores o boquillas).
e MRC de las concentraciones siguientes:
- 0.048 g/100 mL (BAC);
- 0.072 g/100 mL (BAC);
- 0.080 g/100 mL (BAC).
e Espirometro.
e Caja de guantes.
NOTA: Para las equivalencias de unidades de medida en alcoholimetros véase el Apéndice A (Informativo).
6.5.3 Preparacion y conservacion de los AE
La preparacion y conservacion de los AE debe realizarse de acuerdo con 6.2.3.
6.5.4 Procedimiento
Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.
Colocar en la UC el MRC correspondiente a cada una de las concentraciones de prueba siguientes:
1. 0.048 g/100 mL (BAC);
2. 0.072 g/100 mL (BAC);
3. 0.080 g/100 mL (BAC).

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC a cada una de las condiciones de la Tabla 2 y verificar que la concentracion de
alcohol no varie en mas de 1%.

Utilizar aire con 5% didxido de carbono como gas de acarreo (gas acarreador) en la UC.

Utilizar un espirometro para medir los volimenes de muestra emitidos por la UC vy, si es necesario, colocar el AE en una caja
de guantes para hacer esa medicion.

NOTA: Para las equivalencias de unidades de medida en alcoholimetros véase el Apéndice A (Informativo).

TABLA 2.- Condiciones para la prueba de muestreo de aliento

No. de Volumen de cada Tiempo de
Prueba segmento (L) cada segmento
(s)
1 0.67 3.3
2 0.67 2.0
3 2.0 4.0

Colocar el AE en posicion de medicion, con el adaptador que se indica en el manual de usuario.
Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 3 veces.

6.5.5 Expresion de los resultados

Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.

6.6 Prueba 5 Fuente de energia

6.6.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacion de muestras de prueba de aliento simuladas generadas a
partir de un MRC y una UC, para esta prueba se evalua el desempefio del AE mientras es sometido a una variacion en la tension
de alimentacion eléctrica del equipo bajo prueba tomando en cuenta el tipo de alimentacion del AE (c.a. o c.c.).

6.6.2 Materiales y equipo
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e UC.
e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptadores o boquillas).
e MRC de alcohol a 0.080 BAC.
e Fuente de alimentacion en c.a. o c.c., segun sea el caso.
6.6.3 Preparacion y conservacion de los AE
La preparacion y conservacion de los AE debe realizarse de acuerdo con 6.2.3.
6.6.4 Procedimiento
Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.

Colocar en la UC el MRC correspondiente.

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC y verificar que se genere una relaciéon de la concentracion de alcohol en la
muestra de vapor de al menos 0.000393 y que la concentracion de alcohol no varie en mas de 1%.

Conectar el AE a la fuente de alimentacién a cada una de las tensiones de prueba siguientes, tomando en cuenta el tipo de
alimentacion del AE (c.a. o c.c.):

1. 108Vc.a.o11Vc.c.
2. 123Vc.a.o15Vec.c.
Conectar y dejar funcionando el AE por 30 min a la tension de prueba.

Monitorear la fuente de energia con un voltmetro de + 2% de exactitud en la escala completa en el intervalo usado y reajustar
la tension, si es necesario.

Colocar el AE en posicion de medicidn, con el adaptador que se indica en el manual de usuario.

Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 10 veces por cada tensién de alimentacion.
6.6.5 Expresion de los resultados

Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.
6.7 Prueba 6 Temperatura ambiente

6.7.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacion de muestras de prueba de aliento generadas a partir de un
MRC y una UC, para esta prueba se evalua el desempefio del AE mientras es sometido a una variacion en la temperatura
ambiente.

6.7.2 Materiales y equipo

e UC.

e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptadores o boquillas).

e MRC de alcohol a 0.080 BAC.

e (Camara de temperatura controlable a £ 10 °C.

6.7.3 Preparacion y conservacion de los AE

La preparacion y conservacion de los AE debe realizarse de acuerdo con 6.2.3.
6.7.4 Procedimiento

Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.

Colocar en la UC el MRC correspondiente.

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC y verificar que se genere una relacion de la concentracion de alcohol en la
muestra de vapor de al menos 0.000393 y que la concentracion de alcohol no varie en mas de 1%.

Introducir el AE en la camara de temperatura a las temperaturas de prueba siguientes:

1. 20°C

2. 30°C

Atemperar y dejar funcionando el AE por 1 h a la temperatura de prueba.

Colocar el AE en posicidon de medicion, con el adaptador que se indica en el manual de usuario.
Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 10 veces por cada temperatura de prueba.
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NOTA: Para AE portatiles:
Se recomienda introducir el AE en la camara de temperatura a las temperaturas de prueba siguientes:
1. 10°C
2. 35°C
Se recomienda atemperar y dejar funcionando el AE por 1 h a la temperatura de prueba.

Si es necesario, se recomienda operar la UC fuera de la camara de temperatura para asegurar que se mantiene operando a
temperatura normal.

6.7.5 Expresion de los resultados

Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.
6.8 Prueba 7 Estabilidad en vibraciones

6.8.1 Principios

El método de prueba para los AE, se realiza mediante la utilizacion de muestras de prueba de aliento generadas a partir de un
MRC y una UC, para esta prueba se evalla el desempefio del AE después de ser sometido a un movimiento arménico simple.

6.8.2 Materiales y equipo
e UC.

e Dispositivos de introduccion de muestra del AE (adaptadores o boquillas).

e MRC de alcohol a 0.080 BAC [véase el Apéndice A (Informativo)].

e Mesa vibratoria programable.

e Cronometro.

6.8.3 Preparacion y conservacion de los AE

La preparacion y conservacion de los AE debe realizarse de acuerdo con 6.2.3.
6.8.4 Procedimiento

Seguir los procedimientos especificados por el manual de usuario del AE.
Colocar en la UC el MRC correspondiente.

Acondicionar el MRC a 34 °C dentro de la UC y verificar que se genere una relacion de la concentracién de alcohol en la
muestra de vapor de al menos 0.000393 y que la concentracién de alcohol no varie en mas de 1%.

Colocar el AE en la mesa vibratoria programable con suficiente potencia para hacer vibrar el AE.

A través de cada uno de sus tres ejes principales, someter el AE a movimiento arménico simple de la amplitud y frecuencia
que se especifican en la Tabla 3.

TABLA 3.- Frecuencias y amplitudes para la prueba de estabilidad en vibraciones

Amplitud

Intervalo de frecuencia (Hz)
(cm, pico a pico)

10 a 30 0.762

30a60 0.381

Hacer un barrido a través de cada intervalo de frecuencia en 2.5 min, y luego invertir el barrido a la frecuencia inicial en 2.5
min.

Después de concluir la vibracion, colocar el AE en posicién de medicion, con el adaptador que se indica en el manual de
usuario.

Tomar la lectura en el AE bajo prueba.

Repetir el procedimiento 10 veces.

6.8.5 Expresion de los resultados

Los resultados de prueba deben incluirse en el informe de prueba.
7 Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad (PEC)

La evaluacion de la conformidad de los productos, objeto de la presente NOM, debe llevarse a cabo por UVIM en términos de
lo dispuesto por la LFMN y el RLFMN de acuerdo con lo descrito en el PEC que a continuacion se describe y en su caso por la
dependencia competente a través de la Procuraduria Federal de Consumidor y/o Direccion General de Normas.
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7.1 Introduccién

El presente PEC establece las directrices que deben observar los interesados que pretendan demostrar el cumplimiento con
esta NOM, de los productos objeto de la misma.

El Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC, contempla el compromiso de sus miembros de armonizar los
PEC, en el mayor grado posible, con las orientaciones o recomendaciones referentes a los PEC de los organismos
internacionales de normalizacion.

Para lo anterior, la OMC, define que un PEC es "todo procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para determinar que se
cumplen las prescripciones pertinentes de los reglamentos técnicos o normas".

Asimismo, la observancia de quienes intervienen en la evaluacion de la conformidad, segun el nivel de riesgo o de proteccion
necesarios para salvaguardar las finalidades a que se refiere el articulo 40 de la LFMN.

7.2 Objetivo

Establecer los lineamientos minimos y los procedimientos de la presente NOM.

7.3 Campo de aplicacion

El presente PEC, se aplica a los AE, que se importen o comercialicen en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos y que
se utilizan para la deteccion y cuantificacion de alcohol en aire espirado con fines de medicion de la cantidad de alcohol ingerida
permitida para el desarrollo de una actividad determinada, ya sea con fines preventivos, evidenciales o sancionatorios.

7.4 Disposiciones generales
7.4.1 La evaluacioén de la conformidad de la NOM motivo de este PEC puede ser realizada por las UVIM.
7.4.2 Los particulares deben cumplir con los requisitos que al efecto establezca la dependencia competente.

7.4.3 La aprobacion para las unidades de verificacion, la debe otorgar la dependencia competente previa convocatoria que al
efecto se emita, en la cual se establecen los requisitos a cubrir por los particulares.

7.4.4 La aprobacion otorgada a las UVIM, tiene una vigencia de 4 afos a partir de la fecha de su expedicién, sujeta a una
revalidacion anual a efecto de constatar que se contindan manteniendo los estandares originales.

7.4.5 La UVIM puede evaluar la conformidad a peticiéon de parte, para fines particulares u oficiales. Lo anterior sin perjuicio de
que las autoridades confieran atribuciones oficiales para realizar visitas de inspeccién. La solicitud de practicar la evaluacion de la
conformidad a peticion de parte y los resultados de la misma se deben hacer constar por escrito.

7.4.6 Cuando para sus fines, se requiera comprobar el cumplimiento de la Prueba 1 Precision y Exactitud, Prueba 2
Interferencias por acetona y Prueba 3 Lectura del blanco de esta NOM, los interesados deben obtener de una UVIM, un dictamen
de cumplimiento de una verificacién inicial y posteriormente, obtener un dictamen de cumplimiento de una verificacion periddica
dentro del primer semestre de vigencia.

7.4.7 Previa solicitud de los interesados, las UVIM, deben realizar la verificacién inicial en sus instalaciones, en las que se
puede recabar la informacién documental requerida y realizar la Prueba 1 Precision y Exactitud, Prueba 2 Interferencias por
acetona y Prueba 3 Lectura del blanco, de conformidad con lo establecido en esta NOM. Estas pruebas solamente deben
realizarse en las instalaciones de la UVIM (verificacion inicial).

7.4.7.1 Posterior a la Verificacion Inicial, las UVIM deben realizar de acuerdo con un plan de trabajo especifico, las visitas
necesarias de la Verificacion Periddica, para lo cual deben acudir al domicilio dado por el interesado a efecto de recabar la
informacién documental requerida de conformidad con lo establecido en esta NOM. Las visitas de verificacion pueden ser en el
domicilio del importador, comercializador, operador o en un sitio independiente a ellos (Verificacion Periddica).

7.4.7.2 En ambos casos debe elaborarse un informe detallado de los AE, determinando el cumplimiento o en su caso el no
cumplimiento.

7.4.8 Para la aprobacion del modelo o prototipo se requiere comprobar el cumplimiento de todas las especificaciones de esta
NOM. La Verificacion Inicial debe abstenerse de realizarse a menos de que el AE cuente con una aprobaciéon del modelo o
prototipo, y que las caracteristicas del AE coincidan con las establecidas en la aprobacion del modelo o prototipo. Ademas de
contar con un certificado de que cumple con las regulaciones de buenas practicas de manufactura para dispositivos para usos
médicos, emitido o avalado, con base en la documentacion que corresponda del pais de origen, por la COFEPRIS.

El certificado de cumplimiento emitido por COFEPRIS, uUnicamente aplica para aquellos AE que sean utilizados en
instituciones de salud publica o para fines médicos.

7.4.9 La aprobacion del modelo o prototipo, debe ser anexado al expediente de verificacion.

7.4.10 La UVIM debe hacer del conocimiento del interesado el resultado obtenido respecto a la verificacion y realizacion de las
pruebas correspondientes, indicando, en su caso, el cumplimiento o no con lo establecido en la presente NOM.

7.4.11 La UVIM, debe elaborar el dictamen final con el resultado de la verificacion realizada, aprobatorio o no, entregando al
interesado dicho dictamen para los efectos que procedan.

7.4.12 Para los AE que obtengan resultado no aprobatorio es posible que se vuelva a presentar una nueva solicitud de
verificacion después de haber realizado las correcciones pertinentes. Tras la nueva solicitud de verificacion, el interesado debe
presentar una declaracién que describe lo que se ha hecho para superar los problemas que condujeron al incumplimiento. Sin
embargo, la UVIM se reserva el derecho de determinar si se debe realizar alguna nueva prueba. El AE debe abstenerse de ser
utilizado hasta obtener un dictamen de cumplimiento posterior a una segunda verificacion.
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7.4.13 La dependencia competente y/o la Entidad deben realizar periédicamente visitas de verificacion y vigilancia a las UVIM,
con el objeto de vigilar el cumplimiento de lo establecido en este PEC.

7.4.14 Al momento de estar en operacion los instrumentos deben exhibir los dictamenes obtenidos como resultado de la
verificacion.

7.4.15 La vigencia de los dictdmenes de cumplimiento es de un afo, sujeta a una verificacion periddica dentro del primer
semestre posterior a su emision.

7.5 Procedimiento

7.5.1 La UVIM debe celebrar un contrato de prestacion de servicios con el interesado en obtener un dictamen de cumplimiento
de la presente NOM.

7.5.2 Los interesados estan obligados a pedir por escrito una fecha de la verificacion a las oficinas de la UVIM. Normalmente,
al menos 30 dias son requeridos de la fecha de notificacién hasta que la verificacion pueda ser programada.

7.5.3 La UVIM debe dar una copia simple del registro de la solicitud y debe confirmar la fecha de verificacion.

7.5.4 Los interesados deben entregar el AE a la UVIM una semana antes del inicio de la verificacion programada. El
interesado debe presentar un Unico dispositivo. Si éste tiene la intenciéon de presentar un AE duplicado, o copia de seguridad,
también es posible hacerlo. Asimismo, es responsable de asegurar que los AE funcionan correctamente y se empaquetan
correctamente.

7.5.5 El interesado debe entregar el manual de usuario (0 instrucciones) y el manual de mantenimiento (si los hay) que se
suministran con la compra del AE, asi como las especificaciones y dibujos que describen completamente el AE y su uso. Se debe
respetar la informaciéon como de caracter confidencial.

7.5.6 El interesado tiene el derecho de probar su AE entre el tiempo de llegada en donde se realizara la verificacion y el inicio
de las pruebas, pero debe abstenerse de tener acceso al AE durante las pruebas. Cualquier mal funcionamiento de un AE que
resulte en la omisién de cualquiera de las pruebas da lugar a una negacion de dictamen.

7.5.7 La UVIM debe realizar la Prueba 1 Precision y Exactitud, Prueba 2 Interferencias por acetona y Prueba 3 Lectura del
blanco, mencionadas en la presente NOM. El resultado de las pruebas realizadas se debe asentar en un informe de verificacion,
que debe ser firmado por el técnico acreditado responsable de realizar las pruebas.

7.5.8 La UVIM debe emitir un documento con el resultado de la verificacion realizada, pudiendo ser un dictamen de
cumplimiento o una negacién de dictamen; en ambos casos, el documento debe contar con la firma del técnico acreditado
responsable de realizar las pruebas y del supervisor.

7.5.9 En caso de que el instrumento cumpla con la Prueba 1 Precisién y Exactitud, Prueba 2 Interferencias por acetona y
Prueba 3 Lectura del blanco, de la presente NOM. La UVIM debe colocar en el instrumento verificado una marca contrasefa de
verificacion.

7.5.9.1 La marca contrasefia de verificacion debe ser colocada de tal manera que no pueda ser removida del AE sin dafarla o
destruirla.

7.5.9.2 La marca contrasefa de verificacién debe ser colocada de tal manera que no interfiera con la operacion normal del AE.

7.5.9.3 La marca contrasefa de verificacion debe ser colocada de tal manera que no permita el acceso a los componentes
internos del AE (no aplica para las baterias del mismo).

7.5.10 La UVIM debe programar una Verificacion Peridédica dentro de los primeros 6 meses de vigencia del dictamen de
cumplimiento.

7.5.10.1 Dentro de la Verificacion Periédica se verifica el estado del AE, asi como de la marca contrasefia y demas
informacién relativa al uso del AE durante dicho periodo; pudiendo ser bitacoras de uso, reportes de incidentes o cualquier control
que el usuario del AE maneje.

7.5.10.2 En caso de que dentro de la Verificacion Periddica se encuentre que el estado o funcionamiento del AE, la
informacién del uso del mismo (bitacora) y el estado de la marca contrasefia es correcto; se debe proceder a emitir una carta con
el resultado de la verificacion; manteniendo la vigencia del dictamen de cumplimiento.

7.5.10.3 En caso de que dentro de la Verificacion Periddica se encuentre que el estado o funcionamiento del AE, la
informacioén del uso del mismo (bitacora) o el estado de la marca contrasefia no sea correcta; se debe proceder a la cancelacion
del dictamen de cumplimiento, en términos de las disposiciones juridicas aplicables, o en su caso de la LFMN y el RLFMN.

7.5.10.4 En caso de que la UVIM no reciba respuesta a la programacion de la Verificacion Periodica; se debe proceder a la
cancelacion del dictamen de cumplimiento en términos de las disposiciones juridicas aplicables, o en su caso de la LFMN vy el
RLFMN.

7.5.10.5 Previo a la cancelacién del dictamen de cumplimiento, la UVIM debe enviar un comunicado por escrito al interesado,
dandole aviso de la cancelacién, asi como un plazo de 5 dias habiles para responder lo que a sus intereses convenga. Pudiendo
como resultado de la respuesta del interesado detener la cancelaciéon del dictamen de cumplimiento.

8 Concordancia con Normas Internacionales

Esta Norma Oficial Mexicana no es equivalente (NEQ) con ninguna Norma Internacional, por no existir esta ultima al momento
de elaborar esta NOM.

Apéndice A
(Informativo)
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Equivalencias de unidades

TABLA A.1.- Definiciéon de unidades de medida en alcoholimetros

Abreviacion Unidades
CAS: concentracion de alcohol en sangre [3] g/L
BAC: concentracion de alcohol en sangre [2] g/100 mL
Concentracion de alcohol en aire espirado [4] mg/L

TABLA A.2.- Equivalencias de unidades de medida en alcoholimetros

Medida Abreviacion Equivalencia en CAS
g de alcohol/L de sangre CAS 1
g de alcohol/100 mL de sangre BAC 10
mg de alcohol/L de aire espirado 21
* 1 mg de etanol por litro de aire = 2.1 g de etanol por litro de sangre
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TRANSITORIO

UNICO: La presente NOM, una vez que sea publicada en el Diario Oficial de la Federacién como Norma Definitiva, entrara en
vigor a los 150 dias naturales siguientes al dia de su publicacion.

Ciudad de México, a 6 de marzo de 2018.- El Director General de Normas y Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de la Secretaria de Economia, Alberto Ulises Esteban Marina.- Rubrica.
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