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(CCONNSE), con fundamento en los articulos 34, fracciones I, XIlIl y XXXIIl de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 39, fraccion V, 40, fracciones | y IV; 47, fraccion Ill de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 33 del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; y 22, fracciones I, 1V, IX, X, XVI, XXl y XXV del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, publica las respuestas a
los comentarios recibidos al Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-214/1-SCFI-2017, Instrumentos de medicidon-Alcoholimetros Evidenciales-

Especificaciones y Métodos de prueba, publicado el 17 de noviembre de 2017.

Empresas e Instituciones que presentaron comentarios durante el periodo de consulta publica:
- CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA (CENAM)

- SECRETARIA DE SALUD
- KABLA COMERCIAL, S.A. DE C.V.

1 2 3 4 5 6
Capitulo No./Inciso Tipo de TEXTO ORIGINAL Y COMENTARIOS .
Nombre < CAMBIO PROPUESTO RESOLUCION CCONNSE
No./Anexo (ej. 3.1) comentario (JUSTIFICACION PARA EL CAMBIO)
3.7 BrAC Eliminar unidades BrAC CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
(CENAM)
de alcohol en 210 L de ai irado (1 .
gramos de aicono ‘en ] @ aire espirado ( Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
mg de etanol por litro de aire = 2.1 g de etanol Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
por litro de sangre). Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) y 28 del
CENTRO NOTA | trada: Ve Apéndi A Reglamento de la LFMN, este comentario fue
NACIONAL DE Capitulo 3 "_i a entrada: Vease Apendice analizado por el CCONNSE y decidié aceptar la
" ar{ltu_o Y Ge (Informativo). propuesta, eliminando toda referencia a las
METROLOGIA Apéndice A unidades BrAC
(CENAM) Apéndice A .
TABLA A.l1.- Definicion de unidades de
medida en alcoholimetros
BrAC:
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Concentracion de alcohol en aliento [2]

g/210 L

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

g de alcohol/210 L de aire espirado

BrAC*

10

Comentarios:

Es necesario eliminar las unidades en BrAC, ya
gque nNO son necesarias para expresar
resultados relacionados con la exactitud del
instrumento y pueden ocasionar confusion entre
los particulares que estan interesados en
participar en la NOM.

3.38 Sesgo en porcentaje del alcoholimetro
Evidencial (SE)

indicacién de la exactitud del alcoholimetro con
respecto al MRC

3.38 Sesgo del alcoholimetro

Evidencial (SE)

indicacion de la exactitud del
alcoholimetro con respecto al MRC

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones |y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue

CENTRO : { - } ry SE = X = MRC de prueba analizado por el CCONNSE y Fiecidié aceptar la
NACIONAL DE 3. Términos y Te bonde: Donde: propuesta, quedando de la siguiente manera:
METROLOGIA definiciones ’ ) ) ) Xm es el promedio aritmético de las n 3.37 Sesgo del alcoholimetro Evidencial (SE)
(CENAM) )nir;]diceijneesl promedio aritmético de las n mediciones indicacion de la exactitud del alcoholimetro con
respecto al MRC
Comentarios: SE = ¥ — MREC de prueba
Hay un error en la especificacion, tal como lo
indica este proyecto de norma ya que no es Donde:
factible técnicamente cumplir con esa Xm es el promedio aritmético de las n
especificaciéon con la tecnologia actual. mediciones
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
Comentarios: 3.43 (CENAM)
Agregar la definicion de CENAM e INM, para | CENAM Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
; ' Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
dar mayor claridad al documento. ; P ’
CENTRO Y Centro Nacional de Metrologia Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
NACIONAL DE 3. Términos y Te 3.44 Reglamento de la LFMN, este comentario fue
METROLOGIA definiciones INM analizado por el CCONNSE y decidi6 aceptar la
(CENAM) propuesta, quedando de la siguiente manera:

Instituto Nacional de Metrologia

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

5.1 Precisién y exactitud

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

TABLA 1.- Especificacién de limites de
precisién y exactitud

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

CENTRO METROLOGIA

(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE y decidié aceptar la

NACIONAL DE

BAC (g de BAC (g de propuesta, quedando de la siguiente manera:
alcohol/200ml | SE (%) DE alcohol/ 100 |SE| DE 5.1 Precision y exactitud
de sangre) szr:;r?a) (BAC) (BAC) El AE debe cumplir con la precision y exactitud
0.020 0.005 0.0042 de la Tabla 1.
0.040 0.005 0.0042 0.020 <0.005 0.0042 TAB!_A 1.- Especificacic’)n de limites de
CENTRO 0.040 <0.005 0.0042 precisién y exactitud
0.080 0.005 0.0042
NACIONAL DE - .
p 5. Especificaciones Te 0.080 <0.005 | 0.0042 BAC (g de SE DE
METROLOGIA 0.160 0.008 0.0042 alcohol/100 ml de ISE|
(CENAM) - — , 0.160 <0.008 | 0.0080 sangre) (BAC) (BAC)
NOTA: Véase Apéndice A (Informativo)
NOTA: Véase Apéndice A 0.020 <0.005 0.0042
(Informativo)
Lo anterior se comprueba con el método de ISE] 0.040 <0.005 0.0042
prueba de 6.2. = valorabsoluto de SE 0.080 <0.005 | 0.0042
Comentarios:
. 3 0.160 <0.008 0.0080
Hay un error en la especificacion en las | Lo anterior se comprueba con el método
unidades de SE expresadas en %, y en la | de prueba de 6.2. NOTA: Véase Apéndice A (Informativo)
especmcgcpn de DE en el punto de 0.160, tal ISE| _ valor absoluto de SE
como lo indica en este proyecto de norma, ya
que no es factible técnicamente cumplir con esa
especificaciéon con la tecnologia actual. Lo anterior se comprueba con el método de
prueba de 6.2
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
5.2 Interferencias por acetona 5.2 Interferencias por acetona (CENAM)
El AE debe cumplir con la precision y exactitud | EI AE debe cumplir con la precisién y | €ON flfndamento en los articulos 47 fracciones 1 y
CENTRO de [SE<0.005 BAC [Véase el Apéndice A |exactitud de [ISE|<0.005 BAC; | !l asi como el 64 de la Ley Federal sobre
NACIONAL DE o (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se utiliza en | DE<0.0042] cuando se utiliza en la UC | Metrologia y Normalizacion (LFMN) 'y ;8 del
METROLOGIA 5. Especificaciones Ge la UC los MRC adicionados con acetona. los MRC adicionados con acetona. Reglamento de la LFMN, este comentario fue
. ) analizado por el CCONNSE vy decidié aceptar la
(CENAM) Lo anterior se comprueba con el método de | Lo anterior se comprueba con el método

prueba de 6.3.
Comentarios:

Por claridad y consistencia con la

de prueba de 6.3.

propuesta, quedando de la siguiente manera:
5.2 Interferencias por acetona

El AE debe cumplir con la precisiéon y exactitud
de [|SE|<0.005 BAC; DE<0.0042] cuando se
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especificacion.

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

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

CENTRO NACIONAL DE
(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE vy decidié aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:

METROLOGIA

CENTRO (Informativo)], debe cumplir con [SE <0.005 | lecturas diferentes a 0.000 BAC [Véase
NACIONAL DE o BAC sin ningln resultado individual mayor a [ el Apéndice A (Informativo)], debe 5.3 Lectura del blanco
METROLOGIA 5. Especificaciones Te 0.005 BAC [Véase el Apéndice | cumplir con [|SE|< 0.005 BAC sin | El AE debe cumplir con la lectura de 0.000 BAC
(CENAM) A (Informativo)]]. ningln resultado individual mayor a | [Véase el Apéndice A (Informativo)] cuando se
Lo anterior se comprueba con el método de 0.005 BAC [Véase el Apéndice | utilizaenlaUC un MRC blanco de alcohol.
prueba de 6.4. A (Informativo)]]. En el caso de que el AE muestre lecturas
Comentarios: Lo anterior se comprueba con el método | diferentes a 0.000 BAC [Véase el Apéndice A
o . . de prueba de 6.4. (Informativo)], debe cumplir con [|[SE|<0.005 BAC
Por claridad y consistencia con la sin ningun resultado individual mayor a 0.005
especificacion BAC [Véase el Apéndice A (Informativo)]].
Lo anterior se comprueba con el método de
prueba de 6.4
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
5.4 Muestreo de aliento 5.4 Muestreo de aliento (CENAM) )
El AE debe cumplir con la precision y exactitud | EI AE debe cumplir con la precision y Con fgndamentol en los art||cu|os 47 fraccul)nes ly
de [SE<0.005 BAC [Véase el Apéndice A | exactitud de [|SE|< 0.005 BAC [Véase el | ! @sf como el 64 de la Ley Federal sobre
(Informativo)]; DE<0.0042] cuando se utiliza en | Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] Metrlologla y Nolrmallzamon (LFMN) y 28 fdel
CENTRO la UC los MRC de 0.048 BAC, 0.072 BAC, y | cuando se utiliza en la UC los MRC de | Réglamento de la LFMN, este comentario fue
NACIONAL DE o 0080 BAC, bajo las condiciones que se | 0.048 BAC, 0.072 BAC, y 0.080 BAC, | analizado por & CCONNSE y decidio aceptar la
METROLOGIA 5. Especificaciones Te especifican en el método de prueba de 6.5. bajo las condiciones que se especifican | PrOPUesta, quedando de la siguiente manera:
(CENAM) Comentarios: en el método de prueba de 6.5. 5.4 Muestreo de aliento
; ; : El AE debe cumplir con la precisién y exactitud
P laridad t |
especificacion, o ooonea G @ 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.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
5.5 Fuente de energia 5.5 Fuente de energia (CENAM)
El AE debe cumplir con la precision y exactitud | EI AE debe cumplir con la precisién y | €N fgndamentol eg IOZ artllculos 47 frgcuclmesbl y
CENTRO de [SE<0.005 BAC [Véase el Apéndice A | exactitud de [|SE|< 0.005 BAC [Véase el :\'A asi como e 4 e 2 LeLYF,\m eral_sobre
NACIONAL DE o (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se opera el | Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] | Metrologia y Normalizacion ( ) y 28 de
METROLOGIA 5. Especificaciones Te AE con las tensiones de alimentacion que se | cuando se opera el AE con las Regl!amento del la LEMN, este cprnentano fule
(CENAM) especifican en el método de prueba de 6.6. tensiones de alimentacion que se | @naliizado por el CCONNSE y decidi6 aceptar la

Lo anterior se comprueba con el método de
prueba de 6.6

Comentarios:

especifican en el método de prueba de
6.6.

Lo anterior se comprueba con el método

propuesta, quedando de la siguiente manera:
5.5 Fuente de energia

El AE debe cumplir con la precision y exactitud
de [I|SE|< 0.005 BAC [Véase el Apéndice A
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Por claridad y consistencia con la

especificacion.

de prueba de 6.6.

(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.

Lo anterior se comprueba con 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

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

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA

(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE y decidié aceptar la

CENTRO especifican en el método de prueba de 6.7. condiciones de temperatura que se propuesta, quedando de la siguiente manera
- . u ,qu igui :
NACIONAL DE 5. Especificaciones Te Lo anterior se comprueba con el método de especifican en el método de prueba de )
METROLOGIA prueba de 6.7. 6.7. 5.6 Temperatura ambiente
(CENAM) Comentarios: Lo anterior se comprueba con el método | EI AE debe cumplir con la precision y exactitud
. . . de prueba de 6.7. de [|SE|s 0.005 BAC [Véase el Apéndice A
Por claridad 'y consistencia con la (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se opera el
especificacion. AE a las condiciones de temperatura que se
especifican en el método de prueba de 6.7.
Lo anterior se comprueba con el método de
prueba de 6.7.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
5.7 Estabilidad en vibraciones 5.7 Estabilidad en vibraciones (CENAM)
El AE debe cumplir con la precision y exactitud | EI AE debe cumplir con la precision y | €on fundamento en los articulos 47 fracciones 1y
de [SE<0.005 BAC [Véase el Apéndice A | exactitud de [|SE|<0.005 BAC [Véase el | !l asf como el 64 de la Ley Federal sobre
(Informativo)]; DE<0.0042] cuando se opera el | Apéndice A (Informativo)]; DE<0.0042] | Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
AE a las condiciones de vibraciones que se | cuando se opera el AE a las Reg!amento de la LFMN, este cpr_n,entarlo fue
CENTRO especifican en el método de prueba de 6.8. condiciones de vibraciones que se S?;I)'Szg; pt;)ljezlaﬁdcoot;\‘el\lliiiguiienctledI;;:frgar la
NACIONAL DE 5. Especificaciones Te Lo anterior se comprueba con el método de especifican en el método de prueba de : ) :
METROLOGIA prueba de 6.8. 6.8. 5.7 Estabilidad en vibraciones
(CENAM) Comentarios: Lo anterior se comprueba con el método | EI AE debe cumplir con la precision y exactitud
. . . de prueba de 6.8. de [|SE[=0.005 BAC [Véase el Apéndice A
Por claridad y consistencia con la (Informativo)]; DE<0.0042] cuando se opera el
especificacion. AE a las condiciones de vibraciones que se
especifican en el método de prueba de 6.8.
Lo anterior se comprueba con el método de
prueba de 6.8.
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
6.1 Generalidades 6.1 Generalidades (CENAM)
Para cada una de las pruebas a continuacion | Para cada una de las pruebas a Con fundamento en IO.S articulos 4.7 y 64 de la
CENTRO se requiere realizar en el AE en evaluacion 10 | continuacion se requiere realizar en el LFMN, este comentario fue analizado por el
NACIONAL DE 5 mediciones del MRC a 0.080 BAC [Véase el | AE en evaluacion 10 mediciones del | CCONNSE 'y decidi6 aceptar parcialmente la
6. Métodos de Prueba Ge e . ta.  debid | de |
METROLOGIA Apéndice A (Informativo)] y/o con MRC a otros | MRC a 0.080 BAC [Véase el Apéndice | Propuesta, debido a que, algunos de los
(CENAM) niveles de concentracién de alcohol | A (Informativo)] y/o con MRC a otros dispositivos que actualmente se fabrican vy

especificados en cada prueba, para los que
debe reportar los resultados con tres decimales.

Comentarios:

niveles de concentracion de alcohol
especificados en cada prueba, para los
que se debe reportar la DE y el SE con

comercializan dentro del territorio nacional,
Unicamente cuentan con tres decimales, por lo
que queda de la siguiente manera:
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Se sugiere cambio de redaccién para mayor
claridad. Se proponen cuatro decimales para
consistencia con las especificaciones y la
especificacion de los Materiales de Referencia
con valores de incertidumbre de etanol y
valores relativos cambiando del 1.5 % al 6 %.

cuatro decimales.

Para estas especificaciones de modelo
se utiliza etanol con 99.8 por ciento de
pureza o mayor, para preparar los MRC
y 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
porciento 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].

6.1 Generalidades

Para cada una de las pruebas a continuacion se
requiere realizar en el AE en evaluacion 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 y 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 porciento 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 No. 1 Precision y Exactitud

6.2 Prueba 1 Precision y Exactitud

CENTRO METROLOGIA

(CENAM)

NACIONAL DE

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y

Comentarios:
ﬁigrghcl)AL DE » Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
METROLOGIA 6. Métodos de Prueba Ed Homologacion de formato Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
(CENAM) Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE vy decidi6 aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:
6.2 Prueba 1 Precision y Exactitud
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
6.2.4 Procedimiento 6.2.4 Procedimiento (CENAM)
Sequir | rocedimient ificad r el | sequirl rocedimient ificad Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
CENTRO eguir los poce- entos especificados por e eguir los procedimie .os especificados I, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
NACIONAL |?E 6. Métodos de Prueba Te manual de usuario del AE. por el manual de usuario del AE. Metrologia y Normalizacién (LFMN) y 28 del
METROLOGIA Colocar en la UC el MRC correspondiente a | Colocar en la UC el MRC | Reglamento de la LFMN, este comentario fue
(CENAM) analizado por el CCONNSE y decidi6 aceptar la

cada una de las concentraciones de prueba
siguientes:

1. 0.020 BAC

correspondiente a cada una de las
concentraciones de prueba siguientes:

1. 0.020 BAC

propuesta parcialmente, dando prioridad a las
unidades del sistema General de Unidades y
entre paréntesis la unidad de referencia

(ug1228S eIBWIIL)
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2.0.040 BAC
3.0.080 BAC
4.0.160 BAC
5. 0.300 BAC

NOTA 1: La siguiente concentracién es de
informacién solamente para usuarios
potenciales. No hay requisito de desempefio.

Comentarios:

Aclaracion de la Nota 1 para mejor
interpretacion.

2.0.040 BAC
3.0.080 BAC
4.0.160 BAC
5. 0.300 BAC

NOTA 1: La concentracién de 0.300
BAC es de informacion solamente para
usuarios potenciales. No hay requisito
de desempefio.

alternativa (BAC), quedando de la siguiente
manera:

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:

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)
5. 0.300 g/100 mL (BAC)

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

6.5 Prueba No. 4. Muestreo de aliento

Comentarios:

6.5 Prueba 4 Muestreo de aliento

CENTRO METROLOGIA

(CENAM)

NACIONAL DE

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y

Homologacion de formato
EigTSSAL DE 9 Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
METROLOGIA 6. Métodos de Prueba Ed Metrologia y Normalizacién (LFMN) y 28 del
(CENAM) Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE y decidi6 aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:
6.5 Prueba 4 Muestreo de aliento
CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
6.7.2 Materiales y equipo 6.7.2 Materiales y equipo (CENAM)
-~ UuC. _uC. Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
) . . ., . . . » Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
- Dispositivos de |ntrod_ucuon de muestra del [ - Dispositivos de introducciéon de Metrologia y Normalizacién (LFMN) y 28 del
AE (adaptadores o boquillas). mues_tra del AE (adaptadores o Reglamento de la LFMN, este comentario fue
CENTRO - MRC de alcohol a 0.080 BAC. boquillas). analizado por el CCONNSE vy decidié aceptar la
NACIONAL DE - Camara de temperatura controlable a + 10°C. |~ MRC de alcohol a 0.080 BAC. propuesta, quedando de la siguiente manera:
METROLOGIA 6. Métodos de Prueba Te - ’ Cs d labl 6.7.2 Material .
_Voltmetro de + 2% de exactitud. - Camara de temperatura controlable a | 6.7.2 Materiales y equipo
(CENAM) _ +10°C. -uc
Comentarios: .
Correccién de escritura. no se necesita el - Dispositivos de introduccion de muestra del AE
voltimetro en esta pruebay (adaptadores o boquillas).
- MRC de alcohol a 0.080 BAC.
- Camara de temperatura controlable a + 10°C.
.8.4P imi i
CENTRO 6. Métodos de Prueba Te 6.8 rocedimiento CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
NACIONAL DE Seguir los procedimientos especificados | (CENAM)
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METROLOGIA
(CENAM)

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 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%.

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

A través de cada uno de sus tres ejes
principales, someter el AE a movimiento
armoénico 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

Intervalo de Amplitud (cm,
frecuencia pico a pico)
(Hz)
10a30 0.762 (0.30
pulg)
30 a 60 0.381 (0.15
pulg)

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 vibracién, 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.
Comentarios:

La amplitud ya esta especificada en cm.

por el manual de usuario del AE.
Colocar en la UC e MRC
correspondiente.

Acondicionar el MRC a 34°C dentro de
la UC vy verificar que se genere una
relacion de la concentracién de alcohol
en la muestra de vapor de al menos
0.000393 y que la concentracion de
alcohol no varie en méas 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
armoénico 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

Intervalo de Amplitud (cm,
frecuencia pico a pico)
(Hz)
10a 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 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.

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE vy decidié aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:

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
concentracion de alcohol en la muestra de vapor
de al menos 0.000393 y que la concentracién de
alcohol no varie en méas 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
armonico 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

Intervalo de Amplitud (cm,
frecuencia pico a pico)
(Hz)
10a30 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 vibracién, 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.

SECRETARIA DE

7. Procedimiento

Ge

SECRETARIA DE SALUD

(ug1228S eIBWIIL)
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SALUD

para la Evaluacion de
Conformidad (PEC)

7. Procedimiento para la Evaluacién de la
Conformidad (PEC)

La evaluacion de la conformidad de los
productos, objeto del presente PROY-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
continuaciéon se describe y en su caso por la
dependencia competente a través de la
Direccion General de Normas.

Comentarios:

Se especifica la autoridad verificadora y
acreditadora.

7. Procedimiento para la Evaluacion
de la Conformidad (PEC)

La evaluacién de la conformidad de los
productos, objeto del presente PROY-
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
PROFECO y/o de la Direcciéon General
de Normas.

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE vy decidié aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:

7. Procedimiento para la Evaluacién 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 continuacién se
describe y en su caso por la dependencia
competente a través de la Procuraduria Federal
de Consumidor y/o Direcciébn General de
Normas.

CENTRO
NACIONAL DE
METROLOGIA
(CENAM)

7. Procedimiento
para la Evaluacién de
Conformidad (PEC)

Ge

7.4.6 Cuando para sus fines, se requiera
comprobar el cumplimiento de este PROY-
NOM, los interesados deben obtener de una
UVIM, un dictamen de cumplimiento de una
verificacion inicial y posteriormente, obtener un
dictamen de cumplimiento de una Verificacion
Periédica dentro del primer semestre de
vigencia.

Comentarios:

Se especifican las pruebas para verificacion
inicial, periédica y posterior.

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 este
PROY-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
periédica dentro del primer semestre de
vigencia.

CENTRO METROLOGIA

(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones |y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE y decidié aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:

NACIONAL DE

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
verificacion inicial y posteriormente, obtener un
dictamen de cumplimiento de una verificacion
periddica dentro del primer semestre de vigencia.

CENTRO
NACIONAL DE
METROLOGIA
(CENAM)

7. Procedimiento
parala Evaluacion de
Conformidad (PEC)

Ge

7.4.7 Previa solicitud de los interesados, las
UVIM, deben realizar la Verificacion Inicial en
sus instalaciones, en las que se puede recabar
la informacién documental requerida y realizar
las pruebas de conformidad con lo establecido
en este PROY-NOM.

Estas pruebas solamente deben realizarse en
las instalaciones de la UVIM (Verificacion
Inicial).

Comentarios:

7.4.7 Previa solicitud de los particulares,
las UVIM, deben realizar la verificacion
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 este PROY-NOM.
Estas pruebas solamente deben
realizarse en las instalaciones de la

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones |y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE vy decidié aceptar la
propuesta, quedando de la siguiente manera:

7.4.7 Previa solicitud de los interesados, las
UVIM, deben realizar la verificacion inicial en sus
instalaciones, en las que se puede recabar la
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Se especifican las pruebas para verificacion
inicial.

UVIM (Verificacion Inicial).

informacion 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).

CENTRO
NACIONAL DE
METROLOGIA
(CENAM)

7. Procedimiento
parala Evaluacion de
Conformidad (PEC)

Ge

7.4.8 La Verificacion Inicial debe abstenerse de
realizarse a menos de que el AE cuente con
una aprobacién del modelo o de prototipo, y
que las caracteristicas del AE coincidan con las
establecidas en la aprobacién del modelo o
prototipo. Ademas de contar con un certificado
de que cumple con las regulaciones de buenas
préacticas de manufactura para dispositivos para
usos médicos, emitido o avalado, con base en
la documentacién que corresponda del pais de
origen, por la COFEPRIS.

Comentarios:

Para mayor claridad, se especifican las pruebas
necesarias para la aprobacion de modelo
prototipo.

7.4.8 Para la aprobacién de modelo o
de prototipo se requiere comprobar el
cumplimiento de todas las
especificaciones de este proyecto de
norma. La verificacion inicial no debe
realizarse a menos de que el AE cuente
con una aprobaciéon de modelo o de
prototipo, y que las caracteristicas del
AE coincidan con las establecidas en la
aprobacién de 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 al pais
de origen, por la COFEPRIS.

CENTRO METROLOGIA

(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue
analizado por el CCONNSE y decidié aceptar la
propuesta parciamente, ya que, el registro
sanitario indicado en el inciso 7.4.8 sélo aplica
para aquellos Alcoholimetros Evidenciales que
sean utilizados en instituciones de salud publica
o para fines médicos, por lo que se modifica el
inciso 7.4.8, quedando de la siguiente manera:

NACIONAL DE

7.4.8 Para la aprobacién 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
aprobacién del modelo o prototipo, y que las
caracteristicas del AE coincidan con las
establecidas en la aprobacion del modelo o
prototipo. Ademéas 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
documentacién que corresponda del pais de
origen, por la COFEPRIS.

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

KARBLA
COMERCIAL, S.A.
de C.V.

7. Procedimiento
parala Evaluacion de
Conformidad (PEC)

Te

7.4.8 La Verificacion Inicial debe abstenerse de
realizarse a menos de que el AE cuente con
una aprobacién del modelo o de 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
préacticas de manufactura para dispositivos para

7.4.8 La Verificacion Inicial debe
abstenerse de realizarse a menos de
que el AE cuente con una aprobacion
del modelo o de prototipo, y que las
caracteristicas del AE coincidan con las
establecidas en la aprobacion del
modelo o prototipo.

KARLA COMERCIAL, S.A. de C.V.

Con fundamento en los articulos 47 fracciones |y
Il, asi como el 64 de la LFMN y el 33 parrafo
tercero del Reglamento de la LFMN, este
comentario fue analizado por el CCONNSE y
decidi6 rechazar la propuesta, ya que, el
certificado de cumplimiento, debe solicitarse
cuando los Alcoholimetros Evidenciales se
utilicen para fines médicos.

(ug1228S eIBWIIL)
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usos médicos, emitido o avalado, con base en
la documentacién que corresponda del pais de
origen, por la COFEPRIS.

Comentarios:

La COFEPRIS no aprueba certificados de
buenas practicas emitidos por empresas en el
extranjero (por ejemplo, certificados 1SO
13485). Cabe mencionar que de los fabricantes
de los alcoholimetros que actualmente se
comercializan en México, ninguno, a nuestro
leal saber, cuenta con un Certificado de Buenas
Practicas para la fabricacion de dispositivos
Médicos, y tampoco cumplen con las
especificaciones requeridas para la obtencion
de este certificado, ya que los alcoholimetros
no son considerados dispositivos médicos en el
extranjero. Por lo anterior, solicitamos eliminar
este requisito.

7.4.8 Para la aprobacién 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
aprobacién 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
documentaciéon que corresponda del pais de
origen, por la COFEPRIS.

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

7.5.7 La UVIM debe realizar las pruebas
mencionadas en el presente PROY-NOM. El
resultado de las pruebas realizadas se debe
asentar en un informe de verificacion, que debe
ser firmado por el técnico acreditado

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 el
presente PROY-NOM. El resultado de
las pruebas realizadas se debe asentar
en un informe de verificacion, que debe

CENTRO METROLOGIA

(CENAM)

Con fundamento en los articulos 47 fracciones |y
Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) y 28 del
Reglamento de la LFMN, este comentario fue

NACIONAL DE

CENTRO 7 Procedimiento responsable de realizar las pruebas. ser fimado | téeni ditad analizado por el CCONNSE y decidié aceptar la
NACIONAL I?E ) la Evaluacion d G Comentarios: por el tecnico acreditado | propyesta, quedando de la siguiente manera:
METROLOGIA paraia v_a uacion ae € responsable de realizar las pruebas. ;
(CENAM) Conformidad (PEC) Se especifican las pruebas para verificacion ;57 La UVIM debe realizar la Prueba 1
inicial. recision 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.
7.5.9 En caso de que el instrumento | CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
7.5.9 En caso de que el instrumento cumpla cumpl.a con la Prueba 1 Precjsién y | (CENAM)
con el presente PROY-NOM. La UVIM debe | Exactitud, Prueba 2 Interferencias por | con fundamento en los articulos 47 fracciones | y
CENTRO o colocar en el instrumento verificado una marca | 2c€tonay Prueba 3 Lectura del blanco, Il, asi como el 64 de la Ley Federal sobre
NACIONAL DE 7. Procedlmle_r?to contrasefia de verificacion. del presente PROY-NOM. La UVIM | verrologia y Normalizacién (LFMN) y 28 del
METROLOGIA para la Evaluacion de Ge Comentarios: debe colocar en el instumento | pegiamento de la LFMN, este comentario fue
(CENAM) Conformidad (PEC) S N o ver!f!cadg una marca contrasefia de | 5nalizado por el CCONNSE y decidié aceptar la
e especifican las pruebas para verificacion | verificacién.

inicial y periddica.

propuesta, quedando de la siguiente manera:

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

Ciudad de México, a 6 de marzo de 2018.- El Director General de Normas y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de la Secretaria de

Economia, Alberto Ulises Esteban Marina.- Rubrica.
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