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Superintendencia de Industria y Comercio
RESOLUCION NUMERO 88919 DE 2017
(diciembre 28)

por la cual se adicionael Capitulo Noveno en el Titulo VI de la Circular Unicay se reglamenta el control
metrolégicoaplicable a alcoholimetros, etilémetros o alcohosensores evidenciales.

El Superintendente de Industria y Comercio, en ejercicio de facultades legales, en especial, las que
confierenla Ley 1480 de 2011y los Decretos 4886 de 2011y 1074de 2015,y

CONSIDERANDO:

Queel articulo 78 de la Constitucion Politica establece que: “[/]jaley regulard el control de calidad de
bienesy servicios ofrecidosy prestados a la comunidad, asi como la informacionque debe suministrarse al
publicoen su comercializacion. Seranresponsables, de acuerdocon la ley, quienesen laproduccion y en la
comercializaciénde bienesy servicios, atenten contrala salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento
a consumidoresy usuarios”.

Queel articulo 334 de la Constitucion Politica, faculta al Estado para intervenirpormandato de la ley en la
produccion, distribucion, utilizacion y consumo de los bienes para racionalizar la economia con el fin de
obtenerelmejoramientode la calidad de vida de los habitantes, los beneficios del desarrollo y la prevenciénde
unambientesano;

Queel articulo 3de la Ley 155 de 1959dispone que: “/e]l Gobierno intervendrd en la fijacion de normas
sobre pesas y medidas, calidad, empaque y clasificacion de los productos, materias primasy articulos o
mercancias con miras a defender el interés de los consumidores y de los productores de materias primas”;

Que el articulo 2.2.1.7.14.2 del Decreto Unico 1074 de 2015 modificado por el Decreto 1595 de 2015
sefiala que: “Todos los equipos, aparatos, medios o sistemas quesirvancomo instrumentos de medidao tengan
como finalidad la actividad de medir, pesar o contary que sean utilizados en el comercio,en la salud, en la
seguridad o en la proteccién del medio ambiente o por razones de interés publico, proteccion al consumidor o
lealtaden las practicas comerciales, deberancumplir las disposicionesy losrequisitos establecidos en el
presente decretoy con los reglamentos técnicos metrolégicos que para tal efecto expida la Superintendencia
de Industriay Comercio y, en su defecto, con las recomendaciones de la Organizacion Internacional de la
Metrologia Legal (OIML) para cada tipo de instrumento”;

Queel articulo 2.2.1.7.14.3 del Decreto Unico 1074 de 2015, modificadopor el Decreto 1595 de 2015
establece que: “En especial, estdn sujetos al cumplimiento de lo establecido en el presente capitulo los
instrumentos de medida que sirvan para medir, pesar o contary que tengan como finalidad, entre otras: (...)

5. Ejecutar actos de naturaleza pericial, judicial o administrativa. (...)"";

Que en el articulo 2.2.1.7.14.1 del Decreto Unico 1074 de 2015 ibidem, se precisa que: “La
Superintendencia de Industriay Comercio es la Entidad competentepara instruir y expedir reglamentos
técnicos metrolgicos parainstrumentos de medicion sujetos a controlmetrolégico. “(...).

“La Superintendenciade Industriay Comerciopodra ademds implementar las herramientas tecnologicas o
informaticas que considere necesarias para asegurar el adecuado control metrolégicoe instruira laforma en
que los productores, importadores, reparadores y responsables de los instrumentos de medicién, reportaran
informacional sistema. (...).



La Superintendenciade Industriay Comercio reglamentarélas condicionesy los requisitos de operacion
de los Organismos Autorizados de Verificacion Metrolégicay Organismos Evaluadores de la Conformidad
que actuenfrente a los instrumentos de medicion ”’;

Queel numerall delarticulo 2.2.1.7.14.4. del Decreto 1074 de 2015, modificado por el articulo 3° del
Decreto 1595 de 2015, dispone que: “(...) Previo a la importacion o puesta en circulacion, si es elaborado en
el pais, el importador o productor de un instrumento de medicion deberddemostrar su conformidad con el
reglamento técnico metroldgicoque para el efectoexpidala Superintendenciade Industria y Comercio, en
concordancia con lo establecido en la Seccion 9 del presente capitulo o, en su defecto, demostrar el
cumplimientode los requisitos establecidos en la Recomendaciénde la Organizacién Internacional de la
MetrologiaLegal (OIML) que corresponda. (...)";

Queen Sentencia C-621 de 2012, la Corte Constitucional declar6 la exequibilidadde la Ley 1512 de 2012
“por medio de la cual se aprueba la Convencién para Construir una Organizacion Internacional de
MetrologiaLegal”, conceptud que “(...) la adhesionde Colombia a la Convencion que se analiza, permite que
talesdisposiciones recogidas en recomendaciones de la OIML, sean partede nuestro sistema de calidad,
otorgando al pais un reconocimiento internacional de sus instrumentos de medicion y de los resultados
producidos, lo que ubicaa Colombia en un nivel de competencia técnica que resulta acorde conlosarticulos
6-3y 9°de laLey 170 de 1994, en virtud de los cuales, como un claro lineamiento de la Organizacién Mundial
del Comercio, se adquirié el compromiso que institucionalizar los sistemas internacionales de evaluacién de la
conformidad y de calidad confiable, para superar los obstaculos técnicos al comercio. Adicionalmente, cefiirse
a los estandares internacionales en materia de metrologia legal reporta como importancia que (i) los
productos seanexaminados paragarantizar que cumplanlos reglamentos de seguridad de proteccién contra
caracteristicas peligrosas; (ii) a los productos se les hagaunamedicion cuantitativa para brindarle seguridad
y confianzaal consumidor;y, (iii) se fomenta la normalizacién de los productosy de sus caracteristicas en el
plano internacionalatravésde las recomendaciones de la OIML, lo cual garantizar laadopcién de los més
estrictosy actuales estandares de calidad en beneficiode los productores y consumidores 1.

Que a través de la Recomendacion OIML R126, “Evidential Breath Analyzers”, de la Organizacion
Internacional de la Metrologia Legal (OIML), se estandarizaron los requisitostécnicos y metrolégicos que
deben cumplirlos instrumentos de medicion denominados analizadores de alientoevidenciales, con el fin de
garantizar la calidad de las mediciones que proveen. Esta norma internacional constituye el fundamento técnico
del presente reglamentotécnico metrolégico;

Que de conformidadcon lo ordenadoen losnumerales47,48,50,51,54 y 55 delarticulo 1° del Decreto
4886 de 2011, entre otras funciones, le corresponde a la Superintendencia de Industria y Comercio,
respectivamente: “47. Organizar e instruir la forma en que funcionard la metrologia legalen Colombia. 48.
Ejercer funciones de control metroldgicode caracter obligatorioenel orden nacional. 50. Establecer el
procedimientoe instruir la forma en quese hara la aprobacion de modeloparalosinstrumentos de medida
que cuentencon la respectiva aprobacionde modelo.51. Ejercer el controlsobre pesas directamente o en
coordinacion conlas autoridades del ordenterritorial. 54. Fijar las tolerancias permisibles para efectos del
control metrologico”.Y, “55. Expedir la reglamentacion parala operacion de la metrologia legal ”;

Queteniendo en cuenta lo establecido en losnumerales 4y 9 delarticulo 14 del Decreto 4886de 2011, es
funcién del Superintendente Delegado para el Controly Verificacién de Reglamentos Técnicosy Metrologia
Legal, en especial: “4. Fijar las tolerancias permisibles para efectos del control metrologico”. Y, “9.
Estandarizar métodosy procedimientos de medicion y calibracion, asi como un banco de informacion para su
difusion”;

1 Sentencia C-621de 2012. M. P. Luis Ernesto Vargas Silva. Revision deconstitucionalidadde la “CONVENCION PARA
CONSTITUIR UNA ORGANIZACION INTERNACIONAL DE METROLOGIA LEGAL”, y dela Ley 1514 del 6 defebrerode 2012,
por medio dela cual fueaprobada. Expediente LAT-382. Bogota 9 deagostode 2012.

Queel numeral2 delarticulo 2.2.1.7.14.4. del Decreto 1074 de 2015, modificado por el articulo 3° del
Decreto 1595 de 2015, prevé que: “(...) Toda persona que use 0 mantengaun instrumento de medicidn que sea
usado en cualquiera de las actividades relacionadas conel presente capitulo sera responsable del buen
funcionamientoy de la conservacion delinstrumento de medicion, en cuanto a sus caracteristicas metroldgicas
obligatorias y a la confiabilidad de sus mediciones, asi como del cumplimiento del reglamento técnico
metrol6gico correspondiente. Igualmente debera permitir larealizacién de las verificaciones periédicas
establecidas en el reglamento técnico o las que se hagan después de una reparacién o modificacién del
instrumento, a su costa, permitiendo el acceso al instrumento de mediciony a los documentos pertinentes”’;



Quesegun lo previsto en el literal F del articulo 131de la Ley 769 de 2002, creado porelarticulo 3° de la
Ley 1696 de 2013, “Los infractores de las normas de transito seransancionados con la imposicionde multas,
deacuerdo conel tipode infraccién asi: (...).

“Conducir bajoel influjo del alcohol 0 bajo los efectos de sustancias psicoactivas. Esta conducta sera
sancionada con las multas establecidas en el articulo 152 de este Codigo. Si se trata de conductores de
vehiculos de serviciopublico, de transporte escolar o de instructor de conduccién,lamulta o el periodo de
suspensidn de la licenciase duplicaran. En todos los casos de embriaguezo alcoholemia el vehiculo sera
inmovilizado.

El estado de embriaguez o alcoholemiase establecera medianteuna prueba que no cause lesién, la cual
sera determinadapor el Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses”;

Queel articulo 26 de la Ley 769 de 2002, modificadoporelarticulo 7° de la Ley 1383de 2010, fij6 como
causal de suspension y de cancelacionde la licencia de conduccion las siguientes:

Suspensién. “(...) 3. Por encontrarse en flagrante estado de embriaguez o bajo efecto de drogas
alucindgenas determinado por la autoridad competente”.

Cancelacion. “(...) 4. Reincidencia al encontrarse manejando en estado de embriaguez o bajo el efecto de
drogasalucinbgenas determinado por la autoridad competente ”;

Queel articulo 3°de la Ley 1696 de 2013, que modificd el paragrafodelarticulo 26 de la Ley 769 de 2002,
dispuso que la resolucion mediante la cual se impone la suspension o cancelacionde la licencia de conduccion,
debe contener la prohibicion expresa al conductor de conducir vehiculos automotores durante eltiempo que se
le suspenda o cancele la licencia. Igualmente estableci6 que aquella persona cuya licencia de conduccion haya
sido cancelada, podra solicitar que se expida una nueva licencia una veztranscurran veinticinco (25) afios;

Queel numeral 2 delarticulo 60 del C6digo Sustantivo del Trabajo, prohibe a los trabajadores: “2. (...) al
trabajoen estado de embriaguez o bajo la influenciade narcaoticos o drogas enervantes”’;

Queel articulo 5°de la Ley 1696 de 2013, que modificé elarticulo 152de la Ley 769 de 2002, establecid
los grados de alcoholemia que configuran las infracciones de transito que ameritan la imposicion de una
sancion,asi: “(...) 1. Grado cero de alcoholemia, entre 20y 39 mg de etanol/100ml de sangre total, (...); 2.
Primer grado de embriaguez, entre40y 99 mg de etanol/100 ml de sangre total, (...) 3. Segundo grado de
embriaguez, entre 100y 149 mg de etanol/100 ml de sangre total, (...) 4. Tercer grado de embriag uez, desde
150 mg de etanol/100ml de sangre totalen adelante(...)";

Del mismo modo, el paragrafo4° delarticulo 5° de la Ley 1696 de 2013 sefialé que “/E]n el evento en que
laalcoholemia sea igual o superior a 20 mg de etanol/100ml de sangre, se aplicara las sanciones establecidas
sin que sea necesario realizar pruebas adicionales para la determinaciénde la presencia de otrassustancias
psicoactivas”;

Queenel articulo 2.2.1.7.11.1 del Decreto Unico 1074 de 2015, se establece que “/E] I Instituto Nacional
de Metrologia (INM) es la autoridad competente paracoordinar la ejecucion de la metrologia cientifica e
industrial a nivel nacional, de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 4175 de 2011 o la norma que lo
modifique o sustituya”; y,conforme alo previsto en elarticulo 1.2.1.5 del Decreto 1074 de 2015, en ejercicio
de su funcién como coordinador de la metrologia cientifica e industrial, el INM debe realizar “(...) la
prestacion de servicios metrolégicos, el apoyo a las actividades de control metrolégico y ladiseminacién de
mediciones trazables al Sistema Internacional de Unidades (S1)”’;

Que de conformidad con el articulo 2.2.1.7.11.6 ibidem, el INM “serd la entidad encargada de la
diseminacion de la trazabilidad metrologicaal Sistema Internacionalde Unidades (SI) y su divulgacion,
entendido como las unidades basicas y derivadas definidas por la Conferencia General de Pesasy Medidas”;

Quedeacuerdo conlosnumerales6y 7 del articulo 36 de la Ley 938 de 2004, el Instituto Nacional de
Medicina Legaly Ciencias Forenses, en desarrollo de su mision, debe servirde organismode verificacion y
controlde las pruebas periciales y examenes forenses practicados por los cuerpos de policia judicial del Estado
y otrosorganismos, a solicitud de autoridad competente y servircomo centro cientifico de referencia nacional
en asuntos relacionados con medicina legaly ciencias forenses, respectivamente;



Que mediante la Resolucion 1844 del2015del Instituto Nacional de Medicina Legaly Ciencias Forenses,
se adopt6 la segunda version de la “Guia para la Medicién Indirecta de Alcoholemia a través de aire
espirado”,y con ella se determind que para comprobar el estado de embriaguez se debe realizarun ensayo de
medicién de etanol en aire espirado, utilizando un analizador de alcohol en el aire espirado denominado
alcohosensor, que midela cantidad de etanol presente en undeterminadovolumen de aire espirado, paraluego
estimar la cantidad de etanol en sangre a partir de esta medida;

Que pormedio de comunicacion radicada en esta Entidad con elniimero 17-060813 del 10 de marzo de
2017, la Directora de Seguridad Vialy Comportamientode Transito de la Secretariade Movilidadde Bogota,
D. C. -SDMB, solicitéd avanzaren la adecuacion de un marco regulatorio para los alco hosensores evidenciales
“teniendo en cuenta que es un tema altamente sensible como se desprendede lo serialado en el Plan Nacional
de Seguridad Vial 2011-2021 (PNSV 2011-2021), que contempla dentro de sus objetivos generales y
especificos “Reducir el numerode victimas fatales por accidentes de transito imputables a la conduccién bajo
el influjo delalcoholy el uso de sustancias psicoactivas a 0% para el aiio2021"”’;

Que la SDMB sefialé tambiéncon su comunicacion, que dentro de los pilares estratégicosy losprogramas
en el eje Comportamiento Humano del PNSV se destaca la realizacién de: “medidas y acciones de control
efectivasen donde se instadesdeel nivel nacional al control periédico de comportamientos comoconduccidn
bajo el efecto de sustancias psicoactivas y bebidas alcohdlicas. Estos controles estan en cabeza de las
autoridades de transito y la Direccidn de Transito y Transporte de la Policia Nacional, quienes como
herramienta practicahacen controles periddicosen lasviasurbanasy en carretera, con alcohosensores
evidenciales. No obstante desde el lanzamientodel PNSV en el afio 2011 a la fecha, la Direccién de Transito y
Transporte de la Policia Nacional reporta que a nivel nacional se han presentado nueve mil quinientas
veintisiete (9.527) colisiones viales asociadas a bebery conducir, lascualeshandejadoun total de dos mil
ciento setentay seis (2.176) personas fallecidas y doce mil cuatrocientos noventay ocho (12.498) lesionadas
(Fuente: SIEVI/SEDCO PLUS) ",

Queenvirtud de lo previsto en losnumerales8 y 9 delarticulo 59 de la Ley 1480de 2011, sefaculta a la
Superintendencia de Industriay Comercio para ordenar la suspensiéninmediata y de manera preventiva de la
producciono comercializacionde productos cuando se tenga indicios graves de que dicho productono cumple,
entre otros, con el reglamento técnico correspondiente, o para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores porviolacién a las normas sobre proteccién al consumidor;

Que a efectos de desarrollar lo dispuesto en los articulos 2.2.1.7.14.1 y siguientes del Decreto 1074 de
2015, comotambién lo previsto en la Resolucion SIC 64190de 2015,y con elobjetivode fortalecer el ejercicio
de las funciones a cargo de las Direcciones Territoriales de Transito, de la Policia Nacionaly del Instituto
Nacionalde Medicina Legaly Ciencias Forenses relacionadas con la verificacion y control de las pruebas
periciales y examenes forenses practicados para determinar el estado de embriaguez de una persona al
momento de conducir vehiculos automotores, como también las que se practican en el &mbito laboraly
contractual, se hace necesario determinar los requisitos metrologicos, técnicosy administrativos que deben
cumplirlos alcoholimetros, etildmetros o alcohosensores evidenciales producidos en Colombia o importadosal
pais, paraefectosde serdeclarada su conformidad, y también para ser utilizados confines periciales, judiciales
0 administrativosy con ellos contribuira la reduccionde la accidentalidad vial, porlo cuales necesario adoptar
las disposiciones establecidas en la presente resolucion;

Que el presente proyecto fue publicado en la pagina web de la Superintendencia de Industria y Comercio
entreel 1°de julioy 29 de agosto de 2016, siendo objeto de observaciones;

Que de conformidad con lo establecido en elarticulo 2.2.1.7.5.6 ibidem, esta Superintendencia solicit6 a la
Direccién de Regulacion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Oficio nimero 16-442675-0,
concepto previo a la notificacioninternacional ante la Organizacién Mundial del Comercio (OMC),acerca del
cumplimiento de la presentereglamentacion conlos lineamientos del Subsistema Nacional de la Calidad;

Que mediante comunicacion Radicada nimero 17-442675-3, la Direccion de Regulacion del citado
Ministerio analizé la presentenormay conceptud de manera favorable en el sentido de sefialar que el proyecto
“...no restringird el comercio mas de lo necesarioparaalcanzar los objetivos legitimos...”;

Que mediante signatura G/TBT/N/COL/226 del 25 de 2017, el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo trasladoé la notificacioninternacional de esta resolucion ante los paises miembros de la OMC, de la
CAN, y a nuestros socios comerciales, y, transcurridos noventa (90) dias calendario del periodo de notificacién
internacional, informda esta Superintendencia que tales paises no presentaron observaciones nicomentarios al
presente reglamento técnico;



Que mediante memorando con Radicacién nimero 16-442675-5-0 del 7 de diciembre de 2017, el
Superintendente Delegado para la Proteccidon de la Competencia de la Superintendencia de Industria y
Comercio rindi6 conceptoprevio de abogacia de la competencia, concluyendoque esaDelegatura “no tiene
comentarios frente al Proyectodesde la perspectivade la librecompetencia”,
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RESUELV!

RESUELVE

ARTICULO 1. Adacicnar el Capitule Moveno en el Titulo W1 METROLOGIA LEGAL de la Cireular Unica
de la Superintendencia de Industria y Comercio, el cual quedard ast

CAPITULC, NOVENO.  REGLAMENTO TECMICO METROLOGICO  APLICABLE A
ALCOHOLIMETROS, ETILOMETROS O ALCOHOSENSORES EVIDENCIALES

9.1. Objeto E presente reglamente técnice metroiégico es aplicable a los alcoholimetros, etilémetros
o aloohosensores evidenciales que son wtilzades en todas aguelas actividades de naturaleza pericial,
judicial o adrinistrativa, destinados a determinar la concentracién de slochol en sangre a través dela
medicién de akoohal en aire espirado. Esta norma se adoota con el fin de asegurar 3 calidad de las
miediciones que provesn este ipo de instrumentos, y con ello brindar confianza a |3 ciudadania frentz
3 las mediciones que srven de fundaments para tomar decsiones de tpo administrativo y judicial.

Fara cumplir este objetwo, el presente reglamentc fi3 requisios téenicos, metroldg ¥
adminisrateos gue deden cumplr los aloholmetros, efilometros o alcohosensores emden..lales
establece el procedmiento de evaluacion de a corformidad, define |as obligaciones para productores
= importadores y dicta disposiciones frente a la verificacion metrolégica de estos instrumentos cuando
SE eNcUEnifan en senicio en aciividades judiciles. periciales o administrativas.

9.2. Ambito de aplicacion Los requisitos técnicos, metroidgicos y administratives de este reglamento
tcnico son aplicables a los akoholimetros, etlémetros o alconosensores evidenciales que son
utifizadios en todas aguellas actwvidades de naturaleza pericial, judicial o administrativa. para determinar
a concenfracion de alcohol en sangre 3 trawés de la medicion de alechod en aire espirade de una
persona, y cuya sub parida arancelania se defing a continuacion:

Hem No. | Pardida Ho. | Descripeion Productos
1 3027 30.20. | Instumentos de medida, confrol o precisiédn; | Alcchollmetro, edlémedos o
oo Irestrumeentos ¥ aparatos para analels fizicos o | alconoeEnsores evidenclaies
Imicos.
ST 1000, | NETumenoe 02 medds, Canuol o Weciann. | ACOhITEnD, ElemerDs: o
oo Iresumentos ¥ aparatos para analsls ficos o | alconosensores evidenclales.
Quimicos. Anaizadores ds gases o oe humos

Paragrafo 1. B presente reglaments técnico no aplica para productos que 3 pesar de encontrarse
ncuidos en la sub partda arancelsria descita airss, mo son alccholimetros, efilametros o
aloohosensares evidenciales. No obstante, si un aleohalimetro. filimetra o alechosansar evigencial
ngresa al pais bajo una sub parfida laria distinta de aquell rita en este numeral, ests sujsto
al cumplimiento de las disposiciones contempladas en este reglamento.

Parigrafo 2. Se sxceptlan de |a splicacidn del presente reglaments técnico a aleohosensores o
etilbmatros gue surminisiren un resultads prefminar, o que indiquen un resultade cualitsbiv, verbigracia
“paza” o ‘no pas3’. o 3 agquellos gque no surmnistren resultades suficientemente exacios para
determinar |3 concentracitn de alochel en sangre a ravés dal alechol en alients como les denominados
aleohosensores o &lildmetros para “soreening”

Farm e3ios eiecius, |23 E11GmeTDE N0 eVdENCIales, CUYCS MEILIACES N0 pOSTN = ilzads con fines
periciaies, Josicales nl ol mevmitglcs, debersn ser

rotulades con una etiquei Indelebie adherida en una parke viskils del Instumenio que cubra al menos
1 30% el 4rma del misma, &n Idioma Casislana, Cuyas cArCITsICes son las sguisntes:

Exie Instumantc de medicién na podrd ser wllzde con
fines periciakes, judiclaies 0l para imponer sanciones

Las etecios fislitigicns ascciadas Com £l akohol, Bmpccs esten dent del alcance de ssiz regiamens
tecrice.

Fardgrato 1. Exospolon de demc<iracion de conformidad. Sin perulch de o dispussio en esie
numeral, podran INgresar al memaco nackonal una canddad detsTminada de etiomelns evidencizies
de procuccion exvaniers sin demasTar conforTidad, CUBNGC vayan a Ter aneln e cericacitn por
parte e un Cirganizma de Svaluacion de |8 Confamidas -OEC-, semore que se haya celebrado un
EoniTao en el productor { importador y &l DEC respectiva para este prapashn

En spiicaciin d= =sia ewcencin, i produchorimporiador deberd declarar bajn b gravedsd de
Jerameniz, que ninguna d= ios InsTumentos INgresados al pads sard Wilzado en acividades suetas 3

coniral mutnlcn o pumsm en chulackin, hasta que ckienga los cerificados de conformidad
conEspondientes.

B.3.Definlolones. Para efecios e fa aplcaciin e inerpretackin ded presente regiamento Becico
metlégico, se deberdn ner en cuenta las definklones inclukias =m el articuic 2.2.1.7.2.4 del Decreto
1074 ce 2015, y aqusilas Rciidas en & numeral 3.3 d2 (3 Rescluclon SIC 64130 ce 2015 que b2 s2an
apicabies.

También se deben considerar laz definicianes contenldas =n el Wocabuiana infemackonal de Términos
£n Masroingia Lagal (VIML} CIML 12013, asi coma |as siguismes:

- Aloghol. Fara loz proptshios de esie regiamema la palabra "alcohol =3 usada para reterise al alzohal
etilco o al etanc

- Alnghalimelro. insirumenta que mide y muesm I cancentracién &1 masa de alcckol en o alern
humanc esoiracc denire de= Imibes de =or especfizs.

Siempre qu en exte regamenio Monica e Raga referencia o , eiornetro,
Irstumenta e mecloin © EmgEmems Insirmeni, 32 £ Facends risencls Indstntamene al
Irstumena akoholimedra evidsnotal.

Alcoholl = a2 su usc en fjas al

" terior de edfios o

- Aloohalimatro mbl. Acawaimers disfads Fara 5u usa =n aplcaciones mavdes (por slempi, e
wenicucsl.

- Alogholimetro portabl. Alccholimetre dizafadn parz su uso denirm o fusm de edficics y en
aplcacicnes méules (por elempia, manuaes, una baneria
aunsnomal

- Alre abvaclar. A= comenida =n (o5 alvecis
¥ 0% gases contenidos denim de ios alvecias ne'!e- lugar.

- Allento aforio final. Aire
apazicitn 8 velumen arattmica musria).

- Volumen anaitemico muerto. Area de conduccin ce fluo de gas Conocda como el drea g
ConduCElan S intercamisio SgRicanva de un volumen definido. Exte volumen varia segun = ndkisuo.

- Matorial de refsrencia Materal suflcienismeni= hemog4nec ¥ esbls con nespeci 2 propledades
especfizadas, ssibleckic coma asfo pars su w0 Erevisio &n una madidén a en un examen de
proplecades Cuakianyas. Ganeraimante s w53 en 3 vericacln y an | calbracon de on instumema,
2 evaUACicn de un matndn de mediitn o para i asgnackn ce vaires a los materizes

12 de referancia seriifigaca (MAC). ace perla
em autnrzace, r oropl
Especfizadas, con Incerfdumbres ¥ asacisdas, valdados.

dende £ Inf=rman s

represeniative del st alveciar (en

- Moda ds madisiin. Moss ciarament= Ssfinldo &n =1 que = aicoholimats pURSs Rarer madtiones 3
‘25252 QUE NONTAIMENRE 38 SEPEMArIa duranis |3 CRErAcen ¥ &n & cunl debe cumplr con |os requlshos
aens:w:bn:memnams—mem

- Modo en &l cua el
-vm:nlou

Dusde sustar y =st et a cortrol

= energia I ¥ = lograr el modc de medicien mas

ragider =in en=rg
- Dicpostivo de ajucts: DIspoStve para gosir ef Scchollmetio cuanco emtd en moce de
'mrna'l'nls'rn
i mediolon: AT de 1a magritud meckis mencs e vaior d= Canticad de referencia
- Emlnobe.lnnml E7|- MuesTa(z) del moden S aroecimem sisancs qus = srinagsde por
= prodecionimeantasior al Grganisma Evalusdor de la Confonmigad —OEC, con &1 fin ce- ser somestn
2 lars pruebias ¥ ensaycs estabieckcs en sz reglam ento i4cnico.
- Parfurbacion- Magntud de Infuencla que ene un valor denirc de los limkes =specficadcs en exz
Teglymame, per por fusra ce las conclcines oe operaciin spacicads: par &f nsmumsntc de

medidn

Hola: Lina magniud de efluencia es una periartbacin =i izs condicdones de cperacien estabiecidas

ara 223 maguilud nn axun sspecticades.

- Dispositivo de vormloanion automtica: rfica sl

=5 2losiaca adecadaments. Do dhacatho e e ziems'n:ll'nemcnoe verficacin jsor

ajemmgic, ncs adicionaes
gee 32 corectan al Inmmemu v conmn Miros Spacne § Secint 5 un el cor 1 oms de

veba o cor eIt cenoica.

- Derfva- Carmbic & iz Indicacicn=s del RsTumerin pam la misma concantracin de aiochal que cosms

durani= un perindo de Hempa determinado, a wea concenimdin de maza de aleohcl =n o ake
espechica.

mnbmlmlnohmmma Diferencia enire oz resutados de I3 mesiclin pars i3 misma
de enbregacas se | coniens
.rac:m:-nac:naumnn ms aila espectica.
- Faiio clgnMinativa: Dferencia mrire el emor (en i nclzackin) y e emorniinsecs gue sea mayor qus
cHficac en esia nama. Los fales SGrifcaives soko son nelsvantes pam o sisimas de
1

- Establiizasién del alechol: Lz ssiatiizacion comienza quande B concemrackn @t akobol
frepresentya el are alveoiar) SCanzs = $9% del valor de reterencla del gas UilZack Cara a proeba
¥ permansce estabie.

- Ermer Infrincesa: Emer de on insumenio ge meglchn, deteminada e (a5 condoones. de

#.4. Requlsibos boninos y metrokégioos.

AL Las Iz2rel Evidencial deben
ser aquelas que m5iAn contmmpiadas =n o Skisma intemacinal de Unidades (S

El alcoholimetrn cebe S57 C2pAZ de EXErES 13 MEvkien de Acohol en 2l espimdo &N unidades
=qubsienies de conenkic de akcohel en masa por uridad de volumen de sangre

En coneorstancls con 1o euabieciss an & articus S g |8 Ley 1655 de 243, = sicohollmats debe
BRI £ Gz e |3 UG 2 mEdUa en migIos de MG por decifrs e Sangre, equbmen
wQual a milgrames milircs de sangre mQ stanck 900 L de sangre), & adsnnee

unonn

Estatuncion dricaments debe =xiar hasihaca ime

Fam ranstomar espiradn en uridades d= masa
g ool por vokimen de sangre, scac::mlwlu siguienis smua;

2100mg aleatol

IS 1. S——

I marcador decimal e | 2l e ‘schne & rengion o un puri saore
el rengien.

Pardgrato. Parz efecios de 13 demosTacon de i3 confonmidad de exe 1p0 de RsTuTemos de
meck_lr preduckics o Imporindos & pas, se pocran resltzar las prustes ¥ o3 ensay0s esabiecidos

=5i= reglamems tAonicn, O en sus nomas equivalenies, ulz=nda como wnkiad de medida
Frevtiia o = Prmeral = 13 P secrca, Miemacons G 126,

8.4.2 Requistios matroiogloas

8421, Infervalo de modiokan. S alconolimesn cebe t=ner la Capadided de medr, como minkna,
Indas a5 comcentraciones de masa en e Imervai de O m100 mi hasta 200 mg' 100 mL de aiconcl
en sangre squhvaems o ol

En & modu de opesacken para medicion, 5= pemhs que = SicchoimeTo indius los rEsutados de
mezicin en un wacr de O ma0d L en sang: iraciones aes
240 mg de =anal 100 ML d= sangre. Sin ambargn. = Akcanoimet et pemilr qus s Cancels
i funcitn ce aCulamisnD &0 B M0G0 de oparacion en manenimlanin.

Sin peruicio de o amenior, £ predusinnimporadar usde =N un limhe superor mayor & Ineralo
= medidn minima requarido.

El conosenzor dee Indicar CUBNGe Te Maya ewceclio su limhe superior de medickn,

8422 Emorss méxmos 1 Los sigui deniro de dick
naminales de cperacien.
BAZ21 EMP e Hipo o

aprobiackdn de modelo ¥ Pl nlolal] v de decpusc do reparackdn. B! emor mixima
PETTHIZG, FoAlivg 3 NGt :s:l:nmm.osﬁn: ‘waicr d= rel=renc e 13 concentradin de masa,
Cemlgulera qu= s mar.

51 limbe sopericr el Imervan de meckciin es mayor 3 2,00 ML, el ercr mAxime perehin serk
SRl 019 mg /L. era Indas 125 CoNCENTACon=s ds masa mayores oe 2 mgiL
84222 ENMP para akoholimetros an Mo e Instrumenios sn WMD (para la werfoacian

Hvo o negatvo, es 00E0mgiL
£ 5% Qe vt ca e o8 13 Ea et e maza, mnuueraq.nem'mw

51 limbe sopesior del Interaain de mediclin =2 mayor 3 3,00 ML, el emor mavime permhidn serk

sular de reflerenciax (£] -~ 135 mg/L pam las conceriraciones de masa mayores e 2mgil

s=nimiennn, debe ser un Ireervsia
n:m! kgual a :|oc1 Qi Esi= imsreaic 4= mscain =3 uilzado par i prusta metncleglca.

.23, Dieian o ossdt. L dison o cacai def tooeolinc e 3 mems 0,01 ma. en
embargo,

Un vaier ce meglcion de Fes deckmales debe wmm:mnmmunnaccmun Es deck,
un eaior d= medicitn e 0,427 mgiL 5= reconden haca. atal a

u.zl Fapatisiidad La resetislidad Sl Insinumerdn 5= Evpresa come (8 dasdacitn essAnds
‘g un rumens desereinada o resufados de medidin

La desacion essndar sxperimental 5= da segin i sigulents frmuts
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N = i remen ce mkmmmnmacmuum:nmmumnm.

L et s oo s vakres S

L dmzwiaciim essandar m:zn-n:rr.a Daraindas (a2 concEniACines de maza serd menor o igual a e
{erein el amor mAKim parTiis,

B akonolimetn dete cumpl cen ko requisiios e esiz regamento R |a waidad del inervk de
meckian especficada.

Bl prodacior podrd definir un Intervalc de mesiciin mas ampia.
Bl aiccholimens debe Incar n eror cuando se exceda su imits supericr de medidtn.
BADEDerlva

B.4.2.6.1.Derfva carm. La derva medida 530 conclciones de reterencia (numeral 3.5.4.1. Concllones

= pferencla pam a realizacion ce prushas ¥ ensayos) a 0,00 mgiL ser mener que 0,010 mal en 4
horars.Derva 2 040 ML

B.42E1.1. Deriva a corto plazn. La cerlva maxids Bajo condiciones de reterencia (numeral 3.5.4.1
Concicienes de reisrancin pam | realzacion d= prusbas y snsayns) 8 04D mgiL ser mencr gue 00
mgiL 20 4 hors.

842513 Dierlva a largo plaza. Lz derhva medkda bajo condicionsss d= retferncia fnumeral 3.2.4.1
Conciciones de rejrancin pam |8 reslzacisn e prustas y snssyne) 8 0,40 Mol sark mencr gue 0,020
gL & dos mases.

8.4.2.8. Efsobos. do memoria
8.4.2.8.1.Efood

El st=cin de memoria serd menor g 0,010 mal czands la prusta se malce nearmrlmﬂ oo
seflmada n =1 Hera o) cel rumeral 3344

B2 g diterm
El etacia de memoria serd menor g 0,010 mal cuands la prusba s= malce e cortoretad con fa
estaniecin en &f lheral o) del numeral 254 4.4,

a,u 7. Mulfipies dicpostivos Indisadonse. 5 sl aml'mrn st provisio de varos dsposthos
Indicadores, iodos deben mosTar el misma resutac

8.42.8 Fequiclbos minimos para sondlalonss nominales de operackin
8.4.2.8.1. Faolores de Influsnala tisloa. Los aconclimeros cepen sxiar disefados y fabrcacos de

tal man=ra que sus emores. na superen los EMP Inclcades en & numeral 5.4.2 2 bajo fas sigusntes
condidones

Ea
a | Taspe

A
3 s 250 durarin 2 dus swm
€ el -1

e
3 it rieammans e

a [ virase des

B T e T
vabisars larastis. | Fsin o 3a v VIV
[T [ Frescae G ot waluman e Shoc b o oo, Tt
sy dn matans] e ol smbain
K o it it o saron 3
por sEparscc de infuancia y a cada de ey

#4.2.82. Condiclones de ecplranlin. E| ¥CoholmeTa debe CAOPOITIONar LR menzaje de emor 3/ las
condidones de exhaacin (elempio contimulsad y fisjo} Indicadas por = productn pam garanizer i
medicion no se cumpls; werbigracia cominuidad ¥ Tujo d=l are exhaiado

Estas condiciones, especticads por e procucicr, deben cumplr con ks sigulentzs valores:
Viosumnen sepirada: Qual o mayor a 1,2 1L
Cantrapresion: N excede 25 hPa (2 un caudal de 12 Limin);

‘gua o mayor a  Limin;

. gualc mayra Se

Caudai:
Tiempa de sspiraoian:
#.4.2.. Falio slgnifioativo. S5 =l Failc mayor a fa magnitud del ST defnkio =n el numeral 5.4.2.2.4

[EEXLE ¥ oiras oantl

#.4.2.10.1. Peraarbaciones. Los akcohollmetros deben ser chsefiados y fabricadns de @ maner qoe
CuBNCE 52 SKRONGaN A las pertursaciones indicadas a continsadon, (2) ne ocurmzn falles sgniicathves.
2 {bj 5= detecten dichcs f2lios ¥ se acle Conforme 3 50 por medio G UN ASECSAVG e verficackn,
e

I"7X) T Toor Juset
P T £
i =L T S T
T e de | G000 [0 | 10
L e S

6.4.2.10.1.3. Aplicasion. I alcohaimes debe operar conforme 3 ko estabieckio =n o kel 2 5D
el numeral 542101 a elecoion del producion. por separadn frenis 3 caca cawsa ncividual de
pertrbacien yio ferie 3 cada parts cel Insinamenss de medician.

9.4.2.10.2 Canbidasss ficloldgiose da Influsnala. Loz seomclimates evidenchies ssben sar
ahtefindon 5 [ nhsancia
lnnmumnnm:n a variacion en s Indicacien i supers 0,1 mpiL

Sussansis de Walge B A%
e s
Wutw-u o
teepepansl o
[ 02

8.4.2.11_ Durabllidad E alcohallmesr ceberd cumplr de maner parmanents, dorante (8 vida il dsf
Insinumemn. con lys Clsposiciones Conenias en oS numsrales 5433, G834, 418 SLAIE,
2425y 54210

£l mconciimetro debe e dssfado para Mamener o eXabliad de Sur CaACisslicas meTsiginas

Curante n periadd de SemEc ja ser espectiads For 1 productor) e cul sers o mencs tan largo come

I wigancia de la werfficackin peridcka.

8.4.2.12 Presuncian de oumplimianio Sera confomme com esie rglamento tonic & Hoo © model

e acohclimeire svidencial que cumpia con los requisios meTibgicos deflnidos en los numerales

24.24 2 54211, y que haya aprcbade salsiacioriamens & precadimients de evaiuackin de la
dizpesic en este regaments iscnic,

%.5. Requishcs bonlocs

8.1, Frosentaokin de los recultados de fa medlolon

£.6.1.1. ViGualizaghin. La IECry de Io5 rEsuRados en i3 pamalia del Instnments i &n & sopane
Impresc debe ser comatie, TAcK e nequivoca baje condiiones normales ce uss.

Sl Fesubade d= Ia medicion = mosirars dighameme medanis chras alnsacas.
En el meda d= medickn, ko minksc qus fa parala del akchalmetm debe masrar =5 dos cfres
decimales. For sjempla, un vaior medido de 0427 mol serd mostmada coma 042 mgil en mede de
madicien, &2 decl, redoncends hacia stajs.

En Modo de manbenimiento debe ser posibie MOstrar &l manos yes Offas decimales {por semain, un
waior medido de 0,427 mil sera mastmda coma 0,427 mgil en el moda de manenimisno)

L3 ok de 25 Cffs =0 la pentala debe sor igusl a, 2l menas

= 5 mm para pantailas luminacas,
= 10mm en Ddos ios demas casos.

paecer de |2 medicien.
= Caramr ilzada cene tomer s i de ol menas 3 Mo

Slias caracieres no esian lerminadcs, |a pantala debe imner un diposEve de luminacien.
‘Cuanda =l resslindo de una mediclin =5 cem, no debe ser poslbie corfendi dicha resutado con la
Indicaciin de cen anies de una medicin.

il fouatn
& [ vokwede CT Ay Ko IR o o predactor
Vakuis e CA e~ 15 % 8 L = 10 o haber sxparkmentado ousiquisra de 1 sigulents perturbaciones
| i o e TIn o g I Prrtie
eI o ERIB TR (U0 © SSCHRea= BT 1A “ flire i Tn el E L. 5] T LL
B | Voo e ha beterta wnaiva - s aapat p [ !
| T 00 8. 2 He ee 5 e, 1,000 sacosides swa cade sje
E T LE T | #51.2. Dispanibilicad de los rosultados do modioion. Dete s2r posiblz cue o akohoimetro
I BT I BT canserwe ios reswlades £n una forma legibie o accesibie duranie al MEnos 5 Minkos. 51 52 puscen
I ey I LET) realmr oras mediclnes duranie este perodo. ef fesdiado amencr debe ser acceshbie sin

ambigledages,

51 est= requisho sci 5= pusds complr medante | Imprzskin de los restagas, = InsTuments debe
ser dissfaco y fabrcado de tal forma que ia ausencia de papel £n la Impresam cebe Impedr que s
reailcen medicknes adicionales.

8.5.2. Frodsonion oonkra fraude 1 alcohalimetra debe ser disefiada v conswulde de tal manera que
al ser wikada de maners nommal, no pasea carcisrsicas gue pusdan faclkar su LS fraudulems,
bien s=a d= manera accidental o delberada, y debe garantizar que lws postbildades de mal uso
Intencional sean mirlmas. El requstc geneml esencal de eviar =l usa fauddenio de Instrumenio s=
debe cumplr de manera fal gue se profejan kos Ini=reses de iodas las partes kvolucradas en s
cparsciin

Sspecfizaments, se deben tenar en cusnta s sigulntes aspectan

 Excacin e &l Moo de manisnmIsT (oo accesa resTRQISa), N0 dbe ser poskie realzar ajusies
in romper (o3 seiios 0 rech

* La posiolidad de camblar £ soflware debe cumplr con & regulsto previsio £ = numeml 3.5 4;

* £ resgo oe | Infuenca (deinerada) con teiétonos digtales o Imanes eICos debe minimizarse.
(pam perwbaciones [or CAMDOS SECTOMAgNAIEoS radiatos de radihecusncla, ver fmbien el
numeral 5.4.2104.1%

 La ransmisitn de ciass debe cumpir can = requishio seflaiada en e nume s S.5.5;

* £l accese al modo de maniEnkmEna debe seT rEsingc.

8.6.3. Dispocitive de verfinacion de operacion. Al encenderse, o alccholimetn dete verflar su
came:tc funcanamients de MAner aulamaica. Cuands 38 dEiscte cuiquier defects o el de smor
en 5u opemcitn, & Instraments debe generar un mensajs de emOr ¥ no ebe pembr medcones
adidonzies.

E1 akccholimetra debe verflcar 5o COmecta cperachin de mAnem astomAlica Santc antes de cads
rmediciin coma despads de cualquier medicien que de LN resulada mayar e un walcr predetemminado
e conzeniracien de masa jeste vaior puede serceral.

8.£34.Tlempo de calentamianto. Bajo condickres de referencla (ver rumeral 55441 =
aloobcllmetn debe t=ner la capaciiad de alcanzar ef mede de mediclin despuds de un pericda de
caisntamiznta zpachic 83 por = reducior, Hn gus $es mayar 8 15 minuios desnuss de sncEnders,
© #n menns e & minutes despuds e pasar de Modo &N a3per A mada de magiciin.

8.63.2. Disponibfidad para & foma do k2 modiolon. Desouss e =feciuado un proceso de
werificacion e cperaciones cel alcoRclimers, como e que se rexiz anies de ser ulizado en
aciividades sujsas a conirol metroitglcn por parie del apemdor del Instrumento, (nduyendo &
vertficacitin automatica del ajuste) uliEzanda el dispostho 92 varficaciin auiomanca inco

gesde £ momento en el que el Acanolimeve Indique que esid s para reckir la exnalacion, &l
aicoiciimet debe star dlsponise durante al mencs wn minui.

£l alcoholimetra cebe indicar su disposicien par Inkclar wra medicln ¥ o cebe realzar medkiones
Paasta gue es5 st para hacenio. Cuandc, d=spues de un pericdo de Tempo espectics, el IsTumento
#8100 este s para realzar mediciones, debe Indicar su estada.

8.63.3. Conbinuldad en la espirasien. E sconoimeirc debe monliorear i3 comtruldad de i3
espiracion en las condiciones nominales de cperacion ded instrumenio, y debe Indicar = & fiujo de ars
espirada 5= Inherrumps ene o comienza y =l firal de fa o de  mussha. Medianks ura sefal =l
aicohclimetn debe incicar |s contimidad de | 2spimcn o exhaiacin. Ls espkaciin = consderard
Inferrumpida 3l & fluc s= encuenka par debalo del estableclio en el numenal 24282,

8.62.4. Dicpaciivo de detsacion oa aloohol &n & traoko recpiratoria cupsrlor. E1 akzoholimero
puede pstar aqupadn con Una funciin pars deteciar aulomAtCamente sl el resuiada de wha medicin
3 miectado por |a presancia de alcohol en e tac respimbono seperiorn.
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B.64. Softwars. L enciyl et

‘control mesriogic.

B.6.4.1. KentiNoacion del Goftware’. | soflwars 4= 2lohallmedro cebe estar ciaramente ideniticads,
pOF o Mencs medame LA COTERCEackn de sus . 1Ly ldenificacion dete exiar
K i e a sollctud

o mestrarse doranie 2 operaciin ¢ durante # encendic.

=208 un sigorima
s-vv ¥ iz son sohcones cepabies para esie cAlcun.

. Los sigorimos CRCHS, MOS.

El carificado de examen de e o la apcbaclin de modela debe Indlcar claramenis | idssificacién
de sotware y los medlos de Keniflcackin.

B.E4.2. Frobsooion ce coftwars oontra sl fraude. B sotware cebe sty assgumdo comra
mocHicacien, Canga 0 CAmbios N0 Aulorzacos de progrmadion medane = Intsramio del dspostta
de memora. Ademas del DrEChD mecdnicn, pUEden SET NECEsANos OT0S meds MecAnicos pam

o] nsmamenios de med un sigiema opertva o ia cpdan de CAgar SaTWIE.

L ware Incluye el siecronkos

Ei Instrumenia s8ic pusds permiir acivar las funcinss camments documentstas 3 faves de la
Interfaz gl usuanc, o oual debe oo de L maners que N0 facite U USD AU

Para efecios del syamen d= Hpa o de I aprcbackn de modelo, =f praducior del Insnumenic de
mistlzin deie deciarary documentar iodas s funciones del DOORYTA QUE SuBden BCHVATE & fravis
de '3 interfaz del usuann. Mo deben eisr funcones escondican B produshr
Evhausivamane & |a documentaciin 3z Erepe par Efie miacin_ 3 trtslead de estas fnciones
e programacion de Sotware del insinumi

Lios parmelros que fjan |as camcenisices meloisgicas de un aicoholimetre d=ben estar prolsgides
e cdica,
e mesTRr ¢ FERmir i car os s

B.EE. Reglsiro de los recultados de la madiclin on = Bempo

8661 Disposiifn de Imprecion. 51 e alzohalimet estA squipads con un dspositva de imoreskn,
Este debera cumpiT con |03 siguentes requistos:

La Imormacian imereza debe Inciur, 8l menns:

- Kumes sarial dei aicohollmetn con & que s 10ma b mussi

- Loz rasuliacos de fa medicon ¥ us unidades;

- Las cifras de los nesehiadns de i medicion & Urizar page! D Imorssa; ¥,
- La hora y fecha de |2 medicion

Cuando =1 simboio de i unkdad de medida ex% pre Impresc, se uSkzars n papel espechico par ef
Impresion

Laabura minima ce ias cfras del dhposkive d= Impnesion =5 de 2 mm.

La dhisitn de escala impresa debe ser al mencs 101 mgil en & mode d= medicion, y cebe sar poskis
Imprimir a un Inferaai de escala igual a 0,001 mal en = modo de mantenimieno

El akcoholimetn debe ser dissfiadn ¥ poducidn de fl mansra que (s rRSulados de |3 medidon
Frpnescs R0 deten sar dfemiies 2 b resultados de |3 medidon suTinisrados por & dispostha
Indlzador.

El dispesiive de Impresion debe conter con clsposkives de verficackn ¥ cumplr con jos regquishios
defnidos en el numerl .4.2.10, y &n caso ce fal) de esie deposiva, = InsTumenta debe car una
advermncla 0 en su defecio no perTiT | Imprazion de los rEsuRACos de la medicion,

e OIME B 313008 5

En parficuar, ia verficaciin de un clspostive de IMpresion busca garanizar que jos dams rechidos
Dor ef cisposiho de ImIresion CoTESDORGAN CoN 05 MOsTACS por ef cisposten indicadar o
nswumano. Se debe vertinar, Al Menas, 1o Sgulsnte:

-Lapresencia de papel y tina 3l aplkal; y
-Los cimsfios electionkos de control (ercEpio par s crodbos pincpaes del mecanisme de
mpresien).

#8652 Almaoenamisnic de daios. S siccholimetrs deberd 2imacenar daos de mesidon pare s
uso posterior. En gicho casg, agicarsn s requishos. defridos a contirsacion:

Los resutados de las mediclones deben essar acompafiados de 10da a Informacion que sea reievante
¥ Necesaria pars su posteror uizackn con Tnes judiciales y adminisFatios.

Los datos {resutadas de las mediciones] d=ben oor medic de Anciones de software gue
garandcen |a aui=rdcdad, Integridad y exhaustiidad d= i Infarmaciin recoleciada al momenin d= 2
medicitn

E1 softwmre debe varfizar |s hora de |a medichin, i3 aulenscdad v la nb=pridss de los daios. 5 se
‘stacts siguns Imeguiandsd, |8 infermacien debe descarare o marzarse come ng gl

Las furcicnss de sccesn o ciaves de Ingrass a los resubador de mediclim aimacsnados en &
aconoiime, deben mantenerse secrEias ¥ aseguEdas en 00 MOMeNio PATA gamntzr A
conficencialidad de |3 Fformacion. Fara mig, &) coRcsenzor debe posesr medios que denifiquen ¥
nagan svicente cuaiguler acoesa no aulndmdo mediante = mmpimiento de un sek 0 prechin,
=ECTONica © Ro.

#4663, Amaoenamionto awiomaboc do datos. B acohoimev debs Amacenar g fora
awcmalica ko3 dates 92 las medicknes ur vez e compisie = ensap. Guandc ks resuiadas s
DeUeEngan de un cAkuc, 10 la Informaciin que sea necetaria par el cACUC debe almacerarse
anfomaticamant con e resuitads fnal

E1 dispositivn de aimacenamiento dete garntzar que () los d=0s no s= Ssiropesn baje condciones
normaies d= aimacsramientc ¥ (i} Gue tenga suficent= memaria d= Smacenamiertc par cualqusr
‘apiicacion particwar.

Los datos aimacenados pocran ser eiMNAdDs LNA veZ n0 3= rEqUisTan por 3 awordad compet=me
Sl lns detos ya no son requeridos ¥ |a canackiad d= almacsnamisnio del instument eod llene, 5=

debee permlir, eliminar dxios memorzados Duando se cumplan las sigulentes daz condlclanes:

-La Informacin se borm en el mismo crden en el que s= raglsirh, respefande |as raglas exisbiecidas.
oara la aplcackn particular;

-La eiminacien s= leva & cabo susSmaticamese 5 despuds de URa oparacien manual expecial que
Duse rquerr denecnos de atcesn sxpecfices.

8.6 Ebausts

Clal dee esiar MATTACo CON wra sliquata
0 placa ublcads en una pare mln: ded InsTumenin, gue ses resisimms A |3 manpuiacion,
confeccionada con Ln malenal rRusiems 2 ios agentes sxtemes, BN atmosfenoos, come abrasvas
¥ @103 Impacos; ¥ QUE Contenga coma minima a siguents infommacion:

2 MATa comertlal FATAN SOcial del productor o Impartadon;
b} aflc de tabricacin

o} IdereNcacion dei 150 o nOmerg de modekc:

o} Mgmerc serial dad Instnamenia;

=} nteraic de medcitn;

1} detales de |a energia eidcincs; v,

- £n casa e conexien a ke r=d elbcirica el vofiale naming), frecusncla y enargla reguarica;

- encac d= & Imentacion mediants Una bateria de venicUTs SerEsines: =l vosale nominal d= ia bateria
¥ 18 erergia raquerids; ¥

- #n 253 e una bateria intema remavibie: el g y voitale rominal de 13 bateria.

‘QiRango ox temperaturs ambleme.

La |genificacion el software debe aparscer @ solichud en ef dsposiive Indicadar. 2 & tamafo del
nsTumEma no &5 suficients, @ Infarmacicn Indicada en ios ieraies (7  {0) podra ser ubicada en el
manal de RRuccines.

#.7. mgirusaiones de use

©.7.1. Manual de weuarlo. | comercialzador, Imponador ¥o producior del nsiumento debs
prIpOrTionar wm manual de InsruCCiones por cada alcoRclimern Indviduaimente considerada,

E1 manual de usuario debe contener fas Instruccionss para & uso del Instumento en kioma espaficl,
debe ser de fAC] comprension y come minkmo debe desamcllar ios sigulentes temas:

a) Insrucciones de wso;

b} Tempermuras ce aimacenamiens maxivas ¥ minimas;

o) Condiclnes d= aperacien esiatiecidas por & producian

d} Tiempe de calmniamientn despots del encandde del sipholimets;

21 Tedas ias =3 mecanicas, = relevantes;
1) Clazes de amoient=s mecAnkcos y elecimmecanioos;

g} Condiciones de s=gunidad; &,

h} identifcacion d=i sofware £ insinucclanes sobe s ublizackn

.72 Incfrucalones ndlnlrmllu.. Bl aicoholimetm debe ser dssfiado y producido pam ser wilzada
bajo highés debe esiar squipada para ulzar ura boqullis
desechabie para :adn rmedicitn y las bequilas deben estar smpaguetadas indhiduslimenis.

El sksi=ms 4= muessren del Acohaimetrs, Incloyensa b boguls, debe estar dlssfac d= 8 maners
us | perzona que =2 syl da [ MESICEN NO Zueda Innalar alne comminade de mediciones previas
¥ QUE =2 e |8 Emirada de gotsr al aconsiimets.

Bin perjuicks de que &l aicoRciimet posss Lra funcien aulomitica que detscty s el restadn de uns
mecicicn fus aleciac por ' presencla de aloool en e ract respiraiona supsrar o no, ios produdiares
‘deber estpular en sus procedmisnios oparivos, CUANGA 25| S8 requiera por & Tpo de tecnoogia que
ncomare el Acoholmetro, oo ol Sujsin sometido 3 1a 10ma de s mUesTA N0 debe RTodec nada &n
sU boca duranme &l menas 15 minsios am=s de i recoisccion e i mussin de aire espiraco.

#.8. Proointos eleotronieos. £1 producior 2 IMparader daf alohelimeTo dete sumlsyar, en cada
nsTumEnto, cspCsivaG de sefamismo efectvas para 10das 15 partes cel AconalimelT que no esin
proiegicas materaiments de oifa MANRE e CONTA de operciones que pusdan atectar su preclsiin o
nizgridad.

Ei0 anicz en parcular a:

@l Medios d= ausis el akahalimetra;
b) Bl rempiazo d= partes especkicas 3| se espera gue Jicho rempiazn camibe las Caracterisicas

iegicas; ¥,
o} Ia nesgridad dei saflware.

81 & alcoholimetrs cusnita can fivos de ake, ef pmducior debe diseflar e dipostive de manem tal qus
s=a posibis camblar ios oS 3in remEer un s=a de seguridad.

Cuanda re haya fAis de ale ksiaiades, =1 alohoiimes debe mostar un mensae de emor y ia
meSicien no debe ser pos ke,

Todos los demas Tpes @ o deben estar & una pans selada del Aonclimetn.
2.8 Frushac y encayas

#.81. Examen da fipe wo aprobaclin de modalo. £ examen = fipc yio aprcbackin de modeln s=
lwiard a cabe =0 al mancs ura unkdad que recestente = lipe 0 modeln cefinttve del presuctor. L

‘evaluackin consisird de 1a INspECCion ¥ /@ realzmcion de L prushas Indoacas £ 08 numeres .53
FEETS

Sl solctams debe SUTINSTA WA © varias MusstEs de Erocuccien del NSTUTeND para &l smman
de tpc o medeio.

Con &1 fin de aceierar & procedimients de pruebas, & [sbortona de prusbas ¥ Ensayos podr levar
cano cherentes prostas sk o =i mismo Spa a modeio.
En ese casa, el iabarmioric: debe garanizar gue fodos los Instnamenfos presentados campian con
92 o modela evaluado

Todas las prusbas de precisién = Infuencls s= deben realzar en |3 misma enidad. Sk ewbaga b
preebas de parurbackén s= podrin reallzar an una o mds insTemenios adidenales. Ssie Irsiuments
adicional cebe ser presaniado con anisdondad

nada unidad evailiada N0 apneena un snsapn especkioo,
¥ Coma resufiade de esto fene qus modficarss o reparerse, £ solchanie tens que ralir est
medficacion & wdos los insyumenios Enviados para ser probades. SI o |sbomiona Sens mothos
rzonebies pan conciulr que |3 mesicackin tene wna Infusncla negatha sctrs 25 pustes qus ya
han tenido un resufiago posiive, 52 deben repstir estas pruenas.

Gon et in e minimizns ko3 evores e meciclen, puste ser necesaro ojesiar o Sccholinel anies de
cue comlencen ias prusoas de exawen oe oo o aoraDaCEen de modso. sicrmente, N 5=
FEaltza ningin ajess s pe P e :n.

(X faonioa o La dooumentacion que debe presentar o

Ereduciorimperiador anie & organizma de evakacion de 2 comomidad para el mmmen de 9po wo
aprobaciin de modeio debe Incluir come minima [0 sigelente:

) Ura descrpein de s pNCElD genersl de maicen

) Liris [t e lars pieress  COMPOMent=s SsEnCiges, Uno Con SUs cAmCerstioss;

&) Flancs mecankos,

d) Diagramas SCTCos/serTanos.

) Requishes oe Rsiaackn

1) Esquema de precinias de segurcad,

) Cisposicion d=! panel,

F) Informacion general scbre e sofwane (sn parCular Cobriendo s regulshon expresadcs en
rumer S.55,

) Saldars d= proeta, SU UsC Y Su reiackin Con los parAmetros slenda medkics,

1 Insuccionss de cpemciones,

k) Cocumemas = oTa evidenca gue apoye [ suposkkn de que o disefio y caracterisdcas def
Instnsmento de medickin Cormpien con los rEqulsios de ese peglamenio Ycnico

i L2 documensacién soiciada en GIML D 352008, 5514y

mi Una2 muestr d= Impresién.

51 2l scanoiimein cusnta con un dispotve Se Impresitn, &l producior debe pressntar

saitre [a caldad del papsl ce Imoresion pars cumsls con (s requistos de legiiidss dafindos an &
Fumen| 5651,

| el aboraiono de prusba y =nsayos |0 CONSDSm NeCesano, puede evigh documsniactn mas
detalaca, ya sea/0ara poder estoclar ia caldad del Insiumento,  pam Thar o 300 aprobada. o ambos.

2.8.3. NGpeccionas ¥ prushas

#8.2.1. Incpecaltn vissal. £1 Insruments § |2 doCUMEnSaCien serdn eshudiadas ¥ S0MESHos 3 una
Inspecoion sl para obiener wna valomoon general de su disefio y consTuccibn. En pardoular, se
examinarn s siguEmss aspecios:

) Unidaces ce meclda y signe decimal inumeral 24,15

B Intereaios ce masicin (el 5.4

o) Divtsion de escala {numeral 3.4.2.

d) Fresemacion del ressiao (rumen 8.641

Oﬂﬂlu:amunsﬂ:dum as
1) Proceccion
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) Dispasteves de verfizacian numenl 5
} Fraleccitn e durabilidad (numes
I} Scftaare: {numeral 5.5.4%

) CispesHen de Impresioe (rumen 5,551
k) Almacenamient d= resulndos de medicon (numeries 5.55.2y 555
I} Transmisien: de datos jrumerales 3427 y 3555

5
B} Atud pars prusbas (numersies 5.3.1 y 35.2)

#8.3.2. Prusbac y ansayoc. Lus :nebul Ehind ‘definidos aqul, ponsTiuyen ios procedimienios
minimos efecins srumento. En casa ce
er necesano, se pusden realir pruebas SHCNSES tn o fn G camkar protemes ot
‘eumsiimlente del aicaholimatns £or loz requisins de sois resoiin.

Adickraimenis, sikcs RTuTenio)s) qus enTega el sclcianis par o smen de 9pa o panm @
Zprobacion de modsin, serdin) sametdos a i realzacion de las prustas menclonadas en el Rumer!
3.2.4 de axte raglamanis Weniee.

#8.3.3. Proosdimisnic de valldacion de Goftwars. I procedimienis de vmldacien paa las
Auncionaldaces reackinadas Con el SOSWaNe de 3OnoiimeTa 2 extablece e | Sigulsnte tabi:

Raguisis Procedinisnty S¢ valdacibn
e the ot e f5at R+ W TS
fsaz EEr]
] [R + W TEw
fscs [RD W TEw

wle| (x|

r Arsaisin de lu deeurmetasicn § v
o Decutacts M 091 260685
VM Valelaricn ek arte susl Lo ol 20 lis e de st
oo Documasic DML D 312008
VFTEw alelaricn madharta Solna el e las ot s o sifbean
oo Dieenirrmste DML D 31 2008 8325

B.8.4. Frusbac de decsmpefio

Fresitn gmesEnce aTklne denTe 0F 138 coneklnes

Fraccien iofal por welumen d= hidrocarurs (coma | = 2 mgis

metang squiaenis) e el amblenis
Dirance Cada prusha iEvada 3 CASG &n CONGIElon OF FEIErEnCEE, 13 Emperaia, 1@ humesad reata
a presion amostinica na deben cambiaren mas oe 8 °C. 0% ¥ 20 hPa, respecivamens. cent del
ni=rvala de referencia. 1 vokaje de CA y la frecusncia (sl aplica) s= maniendrin =n sus valoms
nominales,

#.8.4.2. Parfll dell aire acpirado. EI are espiaco por =l hambne con contenidn ce alcohal serd
n h

- Ewnlucion de |3 curva de fujo de ia exhaacion de aleno?;

- Ewnlucitn de 2 conceniTackn de alcoha durame |3 exnalaciin de e y.

~Lai evoluciin del ane espirada por un SE7 humand s: cAMCRMm por una planice en i Cura oe
concememcitn de masa en cona del ierpo derantz 1 Utia peris d s espraclin. Lo concenrackn
de maza d= s plankcle de maz en =i alerm.

113 s 01 di i Recemmmdician OIML. R 136 publicas o1 a pigim web S i Soperien deschy én Indmiri y Cavrci, inchire
v s1ian prucba

8.8.4.3. Aparaio de enirega de muestrac. de prusba. Sl aparain que e cice para b resllzackn de:
I prushas debe tener 13 c2packiad ce STSEQAY N walor ChjsTvo Nara @ CONCeniracion de masa con
ra Inceridumbre menar 4 gual gue un trcic.del eror mAxima permEde (Fer ejsmat, sxpresade oon
on pivel de confianza de cerca el 35%, CACUROD Con K = 2.

Tenkendo en cueni £ cick de trabajo del aparato de pueta, ka3 pruebas se ealizarin con la mAwma
frecuencia permitida por el alcoiclimetr.

2.8.4..1. Valorss da refarsnala oarsoisrichiooe del gac ds prsha (matsrial ds rafsrannls)
A menos que se ndique lo cantraric, & gas de prueba Inyeciada continsamente a Acohaimetro s
caracierizars por los siguientes valares pammetizados:

&) Voumen sniregade: 2 L2 0,3 L

B} Duracion il de |2 ny=ccken (al alocholimeto; S 5205 5

) Tipa d= parfl: catal constants;

d} Humedad reiatha del gas: 35 % + 5% RH (sin cendensacian;

) Temperatura del gas 34'C= 05 'C; y,

1} Gas portadar: aFe gue contiens cancentracionss Insignificantes de: IMpUReZas feievantes can wa
fraccken e vomen de GO 5 % = 0,5 % val

Los Infarmes de prusha o ensayos que han sido practicados. deben Indicar que clase d= medios de
Prusba nan sido LEizados para cada prueba.

Les informes e prostas o ensapos deben indicar cusindo se wSlzann cFns gases ¥ como te
exiabiacis su squivaiancia con iz gazes de referencis

Fara sl=cios de la reailzacion 3= ks ensayos, se pereis £l uso de gases d= calbraciin producldos
por medios simaifcadas par aigunas prusbas. Dichos medics pusden consisir en el uso de gases
3EC0% © PUmEdeE gEnsrAdas macianis MAIDdor SImCISE OF PUSDE [ROr e, I3 susencis de GO,
en gases de prueka Fara i concanyacin de masa censlams durants 1o yecckng, Los RAomes de
Prusias ¢ ensayos gue han Indicar si 32 prusbas abematvas.

Los madins umnmcann: (um s o gasss sin SO} pussen sar ulizados despuss de lsz prusbas y
capachizd ool akohalimetra de realizar medchnes sobee £ alie espiRce Inat

- Gases secos par: s prusbas defnidas =n jos numerales 394 4.3 5.94.45 3934414, 3.9.42
(eNCemo aguelas esiabiecidas en ios numerles 334511y 5.5.4.5.12) y o numeral 3345 con 2
prusa de repetibiidad prefminar realizada con gases himedos;

- Gases 3in ©O3 qus 3 puedan ullizar para fas prusbas definkias en 5.5.64 2 2394413y 3945
En todos Ios casos (excenic en 5.5.4.42), i evokackn ce |3 concenvacion y ef Cascal durants i@
Inyeczitn pusde sar constams

Fara casos que vokecran gass's s=cos n clindros;

- Be d=ben tamar £n CUENIS ka3 VAFACIRAS BN I8 CrEsiin stmosfenica i £n = facior de compretibiiess
enirz las condiclanzs de uza ¥ lenade,

- B= debe fener &n cusmia Ia caldad de los reguiadanes de gas=s y |3 rmanera en i que = gas e
enviaco al Atohaimetrs para minmizar 3 contamisackn y =1 cambic &N |3 composcien de etang
urame su cicio, ¥

- B2 deben tener encuenina las Inceridumbrss de medickn del apamite de pruebas =n os cakulos de
Incertisembres en i medi

8.84.12 Compefencia de o6 aparatos de prusba. Con el fin de demosimr i3 competsncla dei
alcoiclimese para acer medicones sobne = alemo espraro fina, = apario wizace par o
Inbarainrio cebe tener |2 capackded de proporcknar una muestm de prusba segin o sefloisdo en el
Pameeral 5.9.4.3, ¥ un pert ot el rumem| 5.5.4.2.

8.8.4.2.3. Tipo o aparafo de prusha. El aparato debe ser de alguno ce los sipslentes Spas

aparma eniega gases de DruebA CONanSes CoN ConCenaCicnss de maza de sicoho

-Tipo 2: E aparato entrega un gas ce prusba gue =5 capaz de cumpllr con o perl de Are espindy
definid &n el rumeral .5.4.2. Ambas TE0s 500 n=cesanios para N programa. de proeba complesc,

Wota: Para clerins orusbas, ios procedimienins de prusta pueden especticar el uso de uno de os
tpos especticos amba mendonadas.

B.8.4.4. Emorss bajo condilones sciablecidas de operacian. Sz presume que e S0 de
FsTUTeniy de medictn cumple con ias diOsCones esablsckas en os numersies 9432 a
54310 ce esta resOuCon 5 aprusta riamente l2s prosbas sefizadas en os mmenes
55441 3554403, = ermor gl i i&n na super= iox
2 vertfcackn inicial Indcada en e numeral 8.422 merenca

= numeral 25,41

Conclclén previa Energla sidcnica normal suminsTada ¥ e Instument Sscendide? derante un
Deriodn de tismpa igual o mayor que e TeMpo de calemamisn Inclcada por el productor.

Para i3 alcchallmetros que Sanen mas de una cpcn de suminisTo de ensrgia, ks b indicadas
&0 los numerales 3.5.4.4.1 2 5.9.4.£.14 5= realzarin com cada wna de laz opchres.

Conclcie del Instumenio alcchalimaTo qus S= =5t somefienda a las prestes y ensayos del
regamens tonica: E| suminisio de snergin debe ssiar Sncenaldo” duante inds |a proeba.

El acohgiimet bajo pruetia mo debe ser r=jusiado en ningdn momento dumane i prusbas. La
siguieme Informaciin debe ser regisTaca duranis fa realzacion de cafa prusha:

ul Fecha y hom;
Temperara
nI Humedad reisiva
df Los vsinres del mensursnae
o} Indic2cion=s

) Emcres
0} Cessmpafic funclonal.
B.8.4.4.1. Prushias o axaskiud

Ertarss maxi
B sumplmenia con g regutshas prevais o s mumermies 5422 5 3424 para s emores
mawmos premiticos  reoedolidad 3s verticars, & mi
s de prusta b, 3

1 0a008

2 0w

3 035

4 040

s om

& g5

T 180

& 105

£l S ol s acpaii sseiliado por ol prdict e e gon 2 =gl o

i ol o e prulsa dabe et pasl u DT c

Se degen reakzmr al menos 20 parm cada de gas.

Para cada gars de prusba. cada una de (s 20 neschiacos de i medickn cene cumplr con ios EMP
defnios en = numerl 54221,

b} Dartva
El cumglimientn con ies requistos de derva debe ser probado A las siulentes concentaciones de
s

LDeriva cerc: gas d= proeba No. 1.

I1.Derva 8 10,4 mgil: gae de prusss Mo, 4.
Frocedmientos de proeba pam cada s de prusta:

110 mediciones subsiguisntes
I1.Despus ce loz ntervaios de Sempa Indicados en 9.4.2.5, ovas 90 mesiciones subsigulsntes.

Fara cada prusha de deriva, |a dferencia enire Ia madin de los emcees de medicién de dos seres de
mediciones debe cumplir can Ios rEquisios de desha.

Durante las pruetias de derfva se podin realzar oras prUEbas para s apecbacien de IR0,

) EPecios do memaria
C30 de memcria com grandes chsrenclas en fa conceny

£l alzohoiimetro 222 sy =0 2 una pruesa inkda nnelnum! 10 mediciones uiizanda & gas de prosha
Mo 2. Sz cakcui el wakr medla o estas 10 medkhnes,

Luega, = aicohaimesn zers somesda 10 veces al sguens coia:

- Una medkckn ullzanda = gas oe puzoa Mo, 7 o Ko, B,
- Una medicin Hlzandn & gas e prueba Mo 2

Cada medicitn indiidsal debe cumpli con los EAJF definidos =n 3.4.2.24.
Se calcula e walor medio d= las 10 medicicnes con e gas de prusba Mo, 2 duranis =4 cice.

Fara el gas Mo. 2 i dier=ncla entre dos vaiores meslos Cilodados debe ser menor gue o limis
Indicado en el rumenal 34.35.1.

Miota: I gas da nrushs No. 7 52 Uza £n can de g [ conCanTaciin mAvma del e d= medicién
el Aiconolimetro s2a 2 mgiL. E1 gas No. 8 se wilka cuanda &3 mayer que 2 mgil

- Efecio ce memora con pequefios camblos en 3 concentracien de masa.

Sl aicohclimetro estard syl a una proeta kil que inciys 10 medicones uitzands = gas de
Erueta No. 3. Se caicola = valor medic de- estas 10 medicienes.

Luega, & akcohoimesn sera samstda 13 veces &l sgulente doa:

- ur medickén utizngs o gas de prusba Mo 4.
- wra medickén utllzands o as de prusba Mo 3.

Cada medicitn ndividsal dete cumplr con los EMP definidos =n 9.4.2.24.
Se calcula e walor medio d= estas 10 madicanss con el gas d= prusha Mo, 3 durams el cizla.

Fara el gas d= prusa Mo, 2 2 dferenca ene dos vakeres medies cakiulades debe ser menor que el
limite Inclcado en =l numers 5.£.2.23

8.8.4.4.2 Fach e lac 6n. Fara cada proha e realzmran
10 medicicnes wizanda el gas de prueta No. £, Cada una de estas 10 mediclones debe cumpli con
el reulsiio del amor marime permitico defiiice en o rumeral £.4.2.2.1. Cada prueba s= caradieriz
Fer 4 pardmets:

- wokomen emegads:

- duraciin ce la Inyecciom

- wariackin ce |a presidn como una funclin de tempo;

- waniacion de | ConCentracion de Acancl LM U ANCEn de SEmpa.
a) Infiusnals del volumen enbrgada ¥ durackin de 13 sepirasicn

Frimem prusoar
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- volumen entegace: 1.5L.20.1
- duracitin de |a Imyeccion: 53 05 5

pa: 3in varfacidn;
_varacien g Ia concenFacion d= Al coma funcisn S SETEG: 3 vackn (sarsis ce rueba
tiec 1) pianice &n i curva de duraclin lgusl 2 3 5 {aparaic de prosta g 2.

Segunda prusta:

- wolumen entegacc: £5L.2 0.3
- duracian de la Imyeccin: 1ss=q= 3
coma pa: sin variacite;
varacitn g I3 r.:nr.:mum de gl Coma funckn de SETRG: i vanackn (At oe preeta
tee

oianicie £n i curea de duracian igual a 3 5 (aparatc de prosta tpe 2.
b} Inflisencia del caudal v a durackan de ks Inysooian
Primer prusox

- wolumen entegace: 1.5L+0,1L;
.uumnnndelalmnclon- 52055
ma

pa: 3in variacion;
~yariacitn d s concenkacion de sicorcl coma funckin de demec: s varackn (asarals de priet
tiFc 1) pianice £n i cura e durackn Igusl 2 4,5 5 japaraia de prueba 9pa 2.

Segunda prusta:

numnnnoelulm:ncm 1ss=q= =

sacion:

“varacion gz 13 mnmmum e ol coma fumn ‘de Sempo: 3 varackn (aparain ce prosba
tipe 10 pianicie &0 i curva de duracian Igual a 5 5 {aparo de prusba e 2.

Tercem prueta:

- wolumen enfegace: £5L £03 L0

- dumcien de |a Inyecckn: 7.5 3 2 0.5 3

- WAFACIEN de |3 presion mma fundin de tiempa: sin varacion:

- waracitn d= |a concentacitn de aicarcl coma funcke de Sempa $in vanacon (AR ce preeba
tipe 1)0 pianicie en i3 curds se dumacian igusl & 3.5 = (apanain de prueha Spo 2.

¢} Infisencia de las variaciones an ol saudal durande ka sepiraclin
Primera pruss:

- volumen enfregacc: 3
- Cancal OE L%,

- varacitin del caudal coma dncien del fempa: s waracke;

- varacitin de |a concentacian de aicohcl Coma funclen de Sempc: 3in variackn (aparaic de praeba
tiEc 1) © la misma durackin ce a planicie en 2 corva en la primera y segunca prustes (apamio de
prussa o 2

=18

Segunda prusta:

- volumen enregacc: 2L

- varacin an :Icncalcnmomnd:- del tempa: Caudsl Inciat 0,6 Lis curant= 1.5 2, enfe 155 y 53
de Inyaccian o caudal s= reduce hasia 0,2 Lis. Despuss de S 3, &1 caucal parmanece igual 2 0.2 Lis
hagin = fral a2 2 inpeeen;
- varacian de |3 concentacian de aicohol coma funcien de Sempc: i warlackn (aparan de peba
tice 11 0 la misma duracien de Ja planicle en la cura en la primers y s=gunda rusbas (2pamio de
Brussating 2

d] Inflisencia do la duracion de Ia planile en la ourva duranks la Inpsccien

- volumen enfregada 3 L+ 021
- duracian de la Inyeccian 5 5= 0,

- variaciin = |8 oeesidn £ame funcitn dal lampao: s uaniacien

- duracian ce |a planice en 2 cuna: 3 5 (2pare de orussa oo 1)

Segunda prsta;

- volumen enfegada 3 L+ 021
- durachin de la Inyecclan S5 20,8

- vartacion =n Ia presion como unclin dsf tlempa: sin vanackn,

- duracln de la planicie en k2 cunva: 1,5 3 (aparatn d= prusta po 1)

) Influsnala de una Interrupaion en e fuja de s sspirado

Frimera prusba: Ls Inyeccién e gas ussalments requsrida para las condciones de refersncis
Indicadas en =i numeral .94 3.1 5o detendrd 1 5= 0.5 & despuss def comienzo ds [ Ryscoin. |
cauds e 08 Lis.

Bagunda prusba: La Inyecclin de gas ussalments requerica dumms al mencs 15 5 52 Cetendrd S5 =
15 despuds del comlenze d= fa yscoién, £l caudal es 02 Lis.

Ternera prusba: Werficacin del final de |a detecciin de una espimcion La inyeccln de wn gas
‘suminisirade A un caudal igual 3 0,15 Lis 5= recuce 2 un caudal iguai a 0,03 Lis.

Cuarta prusba: Inlsmupcion de fujo cor. La inyecckn del caudal de gas a las condickones de ful
mencicnadas en ef numeral 3.5.4.3.1 52 kemUTpiA duraniz un Coro periode (por ejsmpl. 05 3) ¥
lusga cannuara.

Fara essas cualm pruebas, el alcoholimetro ng debe entregar ningun valor,

8.8.4.4.3 Prusba de salor seco. Esta prusba se realza pam varticar |a comormidad del oo o modela
e InsTumertc can el requishe ssiabiecida en o (keral a) del numeral 5.4.2.8.1 bajo condciones d=
calor saco (aita tmperatura ambiens).

La prusba sz realzz s=gin lo esisblecido en la norma Imernacional 1EC 0055-2-2 (9] = IEC S068-3-
1 [23]. Adermais de |a Informiackon: =n los procedimienios de preeba IEC se debe aplicar o siguems

et an ol el ) ) suseral 00441, y baje s candiiones delnsdis
sl 00.4.4.2 piimans sty iegisar

it
boata T

) e,

b i

\ Smapmont fus ol

s in o dmats =
b —iizun o los EMP sspacilcudos o ETrrEy

8.8.4.4.4. Prusba de Frio. Ssta prusta s= resilza par verficar la corformidad dei 6o o models d=
InsTumenta con o regulsh establecicc en ef Meral a) del numeral 3.4.2.8.1 baje candcicnes de fia

Primem pussa (5@ temperanra ambien
La rueba se real: £nia nama EC 05521 [3] e IEC 50683 p— Enigia aRCITICE (Ml SoMTVET0 y encas gy Graiea i panads 06 TRrpa Gual
123 NP maper gua ol temoo de cakimamients isdoade por el prodecton.
B Sm i o energia Sebe oH ancendas i i b e
Ademts oc 12 umacion cn bs prcedmicnios & precto IEG 5 dche oplcar  Iguree
70 iz § cate praB i
TE e P e e e TR
Socwancia o 820 8P = 10 1P,
presien 1060 K7 £ 10 hPa,
Presitn da ssfarincia |D'ns5' ol ambsants, ver el S9.4.1)
B 0 TR T T G s D s
a1 815 i e, ealoat S b e o 5 G prosb o, 4
et an ol remeral 154411 o
i b Deputa 31 ey o
falis = T Erusie. Do . Tampora.
A, baa ke San 1 g e ot b v
[ sl as. o ke 8] dol uassl DA AT, 3 RS ok condciras cukiodas a0 dl Froate medudrin
remaral 504,42 primers siuste y tngisar o J
eckahees | R indracicne,
P
.
et rbats, desanipnto luneonal
— = Tomm we o E P o 7
ki e, mdxinis EMP sspuciicadce an al 1942
b . pormntdas
ki -
b szt izl #8.4.4.7. Prusba do vibraolin aloatoria. Exs procha s realiza par verficar ia confommidad ded o
+ Todn = © modeio de InsTumeno con el rqusts sstabkecioc en s Her o) del numeral 542151 bal
= data hie ks EMP aspocsficutens an ol nemara 0,432 condiciores de wibraciones moderatas.

8.8.4.4.6 Prusta ds Calor hamede, sstado continuo jein condancackin. Esta prueta s= nealza
para vemicar iz conorTidad del 190 © modelc e Insirumenta con e requsa esmbiecico en el Heral
&) clel numerai 5.8.2 £.1 bajo condicianes de humedad en = ambientz sin condensacian.

La prueba se realiza s=gin Io estabiscii en 2 romea insmacional IEC S0088-2-75 [13).

Ademis de ia nfomacitn en ios procecimienios ce prosba (EC se debe apicar e sipenss
rocedmisnoo de q:m amemc

RN durare o et Sa e o o]
o 0t Rarmpe i CalAnBrs oot P 4 pooete

- T SRR e Ca IR e e W NI
e — e niaice
EES

pruska
282 51 Beral 5. 41 bl
i, Wi ande al s

Pruska
v ras .
e usa
"""‘:“ |:.|.-|=o« sy
pamitidey mpacificion an ol i

8.8.4.4.8 Prusta de presicn akmostériea. Esia prosta sz realzm para verfioar |a conormidad cel
tipa ¢ modsin de IRsiumema con el requisin estabiecido en el IReral ©) el numeral 3.4.2.6.1 bajn
condicianes e cambio en |3 presion atmosenc.

Se aplears & siguems procedimiema o ek shrevsse

La prusta se reailza de acusrdo con b estableckio =n 2 norma inSemacional IEC E0088-2-1 18] 1EC
EOOEE-2-B4 [12] # IEC B0065-3-5 [14].

Adem#s d= [ Infomaciin en los procedimienios de prusba IEC se debe apicar of sigulsnoe
procedimients de prusba strevada:

I EEP fo Gubw 5 reajosinde on Sgin Memmic doraria 13 prsba Despais de
spegain, so debe aploar el skuisls vl do vibracde an 3 ojes muuaments
purpendeuians domante al mance 2 midos por e, con el EEP montide en snd
ssvuchi fgda madinie sus. medice normalis de montae, o manem gee a fusza
o

cienal 82200 &0 1 MiSMa drozcitn on 13 g 1o harf e CONCERMS Noreas B

=y

- Intarvaio toial o fracuencia 10 Hz - 150 Hz

- Hival R toal

- el &30 10 Hz - 20 HE 1 i s
- Wil ASD) 300 Hz - 150 Hz - 3 dBioctava Duspubs da lis vidmsienes, of EEP debe
Fruska encunderse y, dispuls de on 1Mmeo de esbiizecits, se daban ealzar § medsionas
uiizande +l s de prusha No. 4 et en of Rars &) el sumord 5.9.4.4.1

SrTer dal alShel et 5 T e
Todes s ncioses :hlnnoum Hul i et T i ares o aul s
ool el 8,422

8.5.4.4.8. Prusba de variasiin &n ol voltaje de la red seniral de CD. Eia prusba apikca nicaments.
3 EHP gue pusden slmentarss can OO,
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Ssta prusba se realza para verficar i@ coniomeidad del oo o modeln de INSTUMETD con = regusia P — o oS 5= Sereinari ¥ Encende Tl SepETor OE vEE 7 3
estaeran £ & Heral €] S nUTErs 5.4.25 1 050 conckionss 2 uasciones an & vohie de 13 reg e encenzenta & nivel Imericr G vtz Todas l=s funclones ceben operar egin su dxea.
ceml ce £0. il Todas s emores deten esiar deriro d= s EMF especificaccs en = numeral 4.2

- ’ % valcres 5 U,.., 100 008108 MATCR00s En & FSTuments ce mednan N Cas 0% e
La proeta e reallza de acuerdc con o sefiaiado =n la noma intemacienal IEC §0554-2 (29 Nams == =spectique un Imerals, = ** 52 reackra con e vaicr mAs bajo y o *+* 2on e vaver mas|
Ademas ce In OMTACEN En ke precsamienics o prusba (EC st debe aphcw el slguems 3t del iters

procedimisnia de praeba abredadac

9.5.4.4.10. Prusba de varlackin en la frecuancla de la red cenfral CA Esta prueta apika
inicaments 3 EBF qua pueden alimentarss can CA (oinectamente o medants Un gansrador).

Esa |3 comformiciad oel 3po o modelo de Instnumento con &l requisio
menellhaﬁ?ag]uanumlna.zh bap ngg:lmsnemm a Elfgia

energia de CA.

A S Vilae de selmanca mhu neminl mapaciicita por o

&1 nors al IECTR G100-2-1 [26]

La Iz de L
IEC 61000-2+-2 [27] & IEC §1000-4-1 [25]
sl on fnorgus mcmentn e stusta Cwspuis e

rin ewicer § ki utkceeddo al e de pronte b Memas de Ia Informaien en los procedimienice de pruska IEC s2 debe aplcar & slguiente
Adafineb an ul et 19441 ragiatr by
Energla eitcrica normal ce volaje y tecuencia mominal suTinisTaca ¥y “encenchic’|
y .u”.'. ks ol seomionnss ol A, o5 . Condicion previa c\.mrrzu'!D!nnaon:uemnulnunwnaeel.emnooemla—zmlem ndicaco
1 Mensorangos,

i Mvnaun T T 8 i T SR DR S e S U v
) Indicacicnas; EBF martener 2l voije naTina.
Frecuencia nominal ide referencia),
o e vty o
P 4 chaon? w0 G, R ot 2%
ey e S o B e e a s o votale ke

Frecuencis mominal (de refersncia)

.8.4.4.8. Priseta do variaolon en of voitaje o2 2 rod cenkral GA. Sst2 pruste apica dricaments a

P e pueden alimentarss can CA. 1 E5° no debe ser reajuindn & mingdn momERT GUramE '@ proeba. DEpusT g
‘esiabilzar a la frecuencia rejevanie, realzar S mediciones utizanco &f gas de prusba Ko |
18 DrUSTIa S (A para verTicar i COTToMTidad del D0 0 MOdeln d8 NSYUMATO Can & ragulsia 4 definkdo en & mumeral 8.5.4.4.1 y registrar:

estavecio en & Ikeral 1) del numeral 5.4 26,1 bye conckionss de varacionss en & vlaje = fa red 1) temna y rorm,

cental de enegia. b} emperatura,
<vatme,

L2 prusba s realiza e Acuers con 0 SStabeCKD &N 3 Horma InemAcion IECTR §1000-2+1 (25] & Frena 3 heceencis e reterenca o comlerza y & fna, ecsenda aita y Secusncis b

=C EfD03-2-1 28], &) menzumandas,
Adems ce I Fformacken en los procsdmisnios de orusba IS0 s debe aplkar el sigueniz f) Inaicacknes,
—— M“d s ol TwmCae AT e o (= B} desempeia tnclanal.
mriza de cabardasiente ndicads por al prodactn:
e debw axar wicarii duraree G b i VanszEne: Toaw iz nclores debar ooar 3N 520

metxmay permitidas| de ks EMP especTicades =n el rumen 3422,
_onumn:a._scnanu:mraxacouneunmmmnemmmn En caso e que|

e un Imereain, = ““ze rackne con & valor mas bago ¥ el “+* con el vaor
e 21 cel Imervale

s Use * 10 %, MNoas
ebiw Eajc voftaje: L= 15%
Weka noeminal (de relerancu)

T EOF no Sibe ae eaislids 0 Aingan Ml Sani
o

primba Deacues ool 25441 de bajo voltaje de la baferla Intema. Ssta prusba == reallza werificar i3
watabibzur ul wohaje rabeencin, seuicer 5 Sedicosms ot

. Prusba
pis de prusts Mo, & «comformidad del tipo 0 modelo ge insTumenio con & raquisito estableckio en e ilteral h) el numeral
.4.2 3.1 puanaa 2l akconalimetra s aliments con una baeris Intema.

Gondickn previa | Anies de i prucka, e deDe encencer & amnnlmr-nnnwneuwmnonnulnuu
Presta e dn seiwancia al comisnzs y ol bl aie vl y bais e 2 mayer qus &l temas de caemaTlenic dicads por 2 prod
rocrusdos E] G20 exar ercendie ZroeEa,

elndicasnm, EBZ

[ — Uimhe nfericr_de! | £1 vokale mas ESF S 2= Indcacknes cad

|siesa=paiic fancisal voRale deprusta | oor el procucher.
T T et it B e o e 5 con el requlsiin estabiectc en e [Beral ) ded rumeral 4.2 2.4 balo condiciones de hidrocarburcs en
i P P 1 foth 2 ewin = ampienze

It

. S aplicars ef sgulente procedimienic de prueba abeiate:
Swecusria du ponta

Energla abbciiica noreal sumisirada 4 “encandid’ urasiu un parioge de (Mmoo igs nlnl
Estutbant bt [sln o ervenss 8 us veae Sutes du b b o |cm4:mmm iy v g G caberaMBSiy |ndkead per ol producia:
madin yi cand e, KNApLl db alaiizy Tond o ETS-mnSiD o enéngla 0OD0 SEAT BAcancan dur i wos b ot

ta 1y el =

2fiche o oA e e e e s T T
amparstien; Somizar 6.5 MOL. 08 NLPeOAIberoR, MKZM 5 MOGHNNS UBRZRAA0 W 538 06 prveke
) wiikaja i susinislia de sy o 4 defisido el numars 504,41 y reghar

op—
chcionm yio cusdicits de carge;
[e—

Froat
s, ¥,
gidasampena fuscional
Vanadimes Todis i lonchenses duban cperar sagin = dians. Todos D eros debas et dasln)
misias ok ko EMP ssperciicanios n 24 2.2
permitidus

#.8.4.4.14. Prusba de Influsncia de 1a sonseniraclon ds maca oe COs Sxia prusba o= realza para
werificar la conformidad g2t tipn @ medein d2 nsEumenia con £l rEquishe estabieckio en of Mzl k) del
mrmerai 5.4.2.6.1 by

— Energis EIAITCa ROl SUMINETAAA § “ENCEN3qa” QUIANte Un percdc
[T Sy — 20 raleiucia puin sriudar usa e o= llemes igual o mayer que & Sempo Sx calemsmientc ndlcade por &
imzosacis qus b i 8 siiia.

| suminisir ce energis cebe esiarencendioo” Juranie 338 @ prosta

. R = E2F o debe ser malusiage en nhgin memenia durants 3 orusba,
284,412, Pructa da voltaje Estopnctin Desputs de establlzar 2 10% dsf G0k, reslzer § medicanes wilznco o
Ie reanza pam verlcar 3 conioTridad 3=l the @ modelo d= msTumeno con S requliis exabiecda G e nseba No. & CeAnce ol nemeral 55,441 con 10% j-oncanacicn e
7S ) 26 FUmers 54251 s cndienss e vatale atn  Sao =1 2 owara (e o el

R ) fecha y hars;
L2 preeba se realm de acuero con ko esiblecds en i3 noma imemackonal B0 167502 [20]. Freeba b) temperafurn;
Ademds ce iz Informachin en ios procedivkerios o= prosha IS0, s= cebe apicar el sguisnte J‘F"QT::'H“";‘E‘:'_“-
IrocedimiEnia e rusha atveiadn: T
Lz prusha consists de Sos prustes separacas Enfe estan, el sumnbim oe Energi cebe sxiar £ errores; y.
pagass. ) tesempefin funcianal
'I pube, ol G  pastod, Gl B o et “lanaccones manimaz | TodaE 135 fUnclones GEDER OpErar SEQUN SU Gselo. 70005 0% SOres
e e
o Nlu*wﬂhllﬂ;nﬂhﬂ.-bwhnl-ﬂiﬂm s al sl i ansiga peamiians ceben extar dentre de laz =N rumers 5.4.2.2
50 arsancn u et oo
Tordisan dal ooriancs vekago da powsss oo U ORGS0 B o S R 28.4.6 Pruotias de porturiaolon. Las rusbas se realtzartn wflzanda e gas de orusha No. & cefivda
B u a-.usahm e dicads s Wl prockiser = numeral 3.9.4.4.1
i o Eiat
T Fara casa prosha de perursacion. el smor InFinseco Se Sesrming coma e medla o los emores de
e & madicisnad 1kzands ol gas dn prseba Mo, 4 ainc medidanes.
gt
La apiicacitn de cada pruska serd ko suliclentements lwga par apicar un <iog complsto de medicion
Pruskss @ alcoholimera,
i S apume que el tina de NsvUmED de mesoien cumple con laz diEposciones especiicadar = el
Fif=— memeral §.4.2.90 5 apnaet las siguienies pructas.
gt fecicnal
— g — T #8451, Prusha te campos siaciromagnéticos radiados oe radiofraousnels (Var OML D 11
rimas aaciarts l aivel Farior da volais. Teatas i furcio _.,..,...‘.,,w s daaics 421.1). Ests prusba 5= resiizs pars yenfar s comtamidas del 100 o modsn S: estrments con
penisea Tintes bk ot eabses s s s rmquske csmbiccid en o heral @) dei mumerl 3421011 b condklones de campos
secromagnetcas mdades.
84413, par 4

en &l amblants. £ I weitfcar deltiee Exta prusba te reslza de acustio oo o stabiecidn en s nerma Rsemacionl [EC 61000-4-3 (161
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£l pracedimiems ce prusha aplcada por ef isbormion d= prusbas sers IMorTada detaladamente en
el Iniorrme d= ansayos, Incluy=ncc |a Sefiniciin d=i Coa de medicien y el meéindo wilizde par cubrr
=i infervaic e Fecuenca,

Ad=mas d= b Infoemacien en los procedimlenios. d= orueba de IEC, se deben apicar los siguiemes
Procedimismos de pusta aoveviados:

Cosdicitn pria

Prissisa do Diasernzashes

b
Thom s 1°s 08 TAZO e oo,
Dissorrisahc do Hemess
s Es woatatin que ol akuboiestin 0 S sisgln mesckedo dumsts la pruska de
Jra—
88,462, Frusba CIMLD 1T 1212) Exzruztn
roaplca o e 2 red central o
= cese corirana, e rea izt score 2 Inmdesrl’u‘!o; soone bocllmms o= conesen u
el Insin. newin,

1 Fam
|2 rusa te realzars an Caca exireme g (o2 Cabies 51 ambos Semenia: son parts o iy

prusba se reaiiza pars verficar la conforidad del 990 © modsla de IsFUTeEND con = requsn

emableciao =n & Heral b) del numeral %.4.210.1.1 bajn condiclones d2 Cmpos siechomagnitios

concucidas.

Ssta prusta = realzm de acuenco con o estanieclao en la noma ntemacknal IS0 S1000-4-5 [15].

Ademas d= i Infoemacien en los procedimlenios. d= orueba de IEC, se deben spicar ios siguemes
Drusba aoreyiaos:

“Fettes o 1a oot "

e cants s ol prosduetor

e Tt 10 e, Eoy

kel i Irecpna | Ow 015 MHE @ B0 WHE

B.8.4.6.3. Frusba de cescangas slsotrostations (Ver OML ©'11; 12.2). Esta prussa se resilm pam
verficar i oo - =i reguishio essableckio en o lherai o) cel
numeral 3.42 1011 baje condickones ce descargas siecrosidscas.

Esta prueba s= resilm e acusrdo con la estabecidn en la norma Insmacianal IEC £1003-5-2 [£5].
Acemas d= la Imormacien &n los procedmienios. de prosta de IEC, s& debs aploar s sigalentes

[ TE 3 [
e o e,
EETET) BT = ol TS Sh SR Fosanis DU B ONeS, Soe e
Eap e crmads un Faks sigeialive
Descarges TR, v 2w wim BRV

2041,

Lt et consinsn on mepna: ol E2P 8 descusgus

Lus dascssgues do contacts scn

pronca
Pt de -
]
2 st & ks
Fagiine o silar i o pacaee
&) hacka b
g p——
s
i y simses §,
[ E——
Por comercidn se sazan 3 cicios du peka, comarzands cade preste e
dal i do rrachciee.
G et o o e BRERT
ey v ¥ wn dapesite
ol kool o dn s b darans b pste de geiaticen
BR4EA da OIMLD 11: 128}
Esta prusta ‘aiimentados pos larec de 04 0 OO

Esta prust 3e reslza para verflcar la comormidad 3t o modeia d= Insrumenia con e rgusha
estabiecidn en o ieral d) cel numeral 34.2.101.1 bajo concidones de Dicos en las fneas d=
seminizTo.

Esta prusta 3= reglz de acuerio con (0 extabecido &0 noma Rtemadonal IEC §1000-4-1 (28] &
IEC E1000-4-4 [17). Ad=mas ce [a informaciie en jos procsdimlantos e prusha de IEC, e ceben

Prusts de Desampato acilcar lo siguemes procedimlentos ce prueta sbrevadas:
- s e 0
. Condiciim previe e e o i -
e o e Ty Py ——
B emsenatic resnal [ E
Pt p sruatoa
dimarts dal s ds =wizien, 8041
m—m—'= e 3 o T, el ettt o o T2 e Prosta de [ W e v b st
s, e sl i disg e de yericacen Cumarpaiic oS He
B captatia el 41 sechelerai s gl skt e . proste 88 o aplesin oo b s 10 pieezs seslvu  negalives e fases abeativies
iegsnarloslg.lanec Lo fackos 5 o STl
) f2cna y hora; 5941,
5 Temperaiura; eshtn i s SigeHG AR
<) humedad refativa;
&) valor gel MEnswanda;
&) Ingicackines y emares; y, Lineas
£ cesempefio funcional. Decautbimces
[r— Que Catia UNa Ce 105 Tallos Bgnicates denniics en el numeral 9.4 2.5 1o 0Cua, O que| I T
Inﬂn.l"rrlemu el detecten y 52 fomen accines medianis un rificacion. Es o Prusba de T [ il
elalmﬂnlln‘e'mnc e mingln resuitado durants ia pruena ge pesturtackin, I Dasampeio
S0 apicarks por b mancs 3 subitas de lensicnis posthas y negathas
9.9.4.5.5. Prusha de plcos en las lineas de sshal, detos y control (Ver OIML D 11; 12.4} ER——
5t3 prueba se reallza para verificar ia conformioad del ipo o models o2 Instrumento con el requisio ik o
estanlecido en e literal ) del numeral 9.4.2.10.1.1 bajo condiclones o2 picos en 1as lineas oe sefial, Bamgenatoa;
datos y control < Jhamintad selathea;
Eivake dol mensurind;
Esta prueba se reallza de acuerdo con io establecio en |3 norma intermacional IEC §1000-2-1 [23] & Tisdiasiones y ames. .
IEC £1000-4-£ [17]. Ademas de |3 Informackn en los procadmientos de prueba de IEC, se deben
aplicar o slgulenias n:n:e: mler!ns dE luena abneala:cs E—— e ure CefieTds e ol el 5 & T8 e Gee 6
T : ¥ dacin ua Es
er—— i 0 3 proata o ponutacin

Condcin previa

El E5° N0 podra 6er Tegusiadn en Ningan MOmentc OUranis @ Prueda, excepio para|
EBP rainkiaria sl 52 ha enconirano un falo sigrificative.

13 consiste en exponer & EBP 3 ploos e voliale de 1 &V con una tasa oe
TEpEACion d 5 RHZ.
‘Sa aplicaran por 1o mencs 10 plcos POBRNGS ¥ Negalives con 1366 aleatonas.
Prueba ge -
Regisirar lo siguients:
Desempefio a) fecha y hora;

k) Tem

o P Gp 4200 Ge0a, 0 00
g sy 58 Defcien 52 fomen 3050nes medlanie un ASpOSTD o2 VerGaGin. £5 asEpiabe|
nsiuments que ningun resutano durani 1a prueba ge perturtacian.

5.3.4.5.8 Prusha de subldas de fenalén en lae lineas de seflal. datos y control (Ver OIML D 11;
12.5). Esta prueta se apica para verilicar |3 conformigad oel Ugo o models de Insirumento con las
disposiciones contenldas en el Iteral 1) del numeral de 2.4.2.10.1.1 bajo condiclones de subidas o2
tEnEion en 1as Iineas de safial, 0ats y control.

Esta prusba e reallza de acuerdo con lo estableckdo en la norma Internacional IEC £1000-4-5 [18].
Ademas de la Informacion en log procedimientos de prusba os IEC, 52 debs aplcar 05 sigulentes
procedimlentos de prueba abreviados.

AIES 02 13 DILU=Ga, 56 0208 encanter &l Icancllmela GUrante Un penoas o2 Tempa 10Ul
nma or quE &1 Sempa de calentamientn ndicato par el produclor.

3 ser I'EI.slaclua'lrl Jnmnn'e'nnduramlawena ExCERie para
lEﬂdalla sl?:na Ermfﬂ?ad rg P

B.8.4.6.7. Frusba de caidas del voitae de CA, oortas intarrupsionss y varlaolonss en el voltajs
[Vor OML D 11; 15.4). Esta prusta 3e reallz par verficar ia conformidad del Spo 0 madeia d=
Insinmento con &f requlsin esiabieciic =n e lteral g el nemeral 3.4.240.1.1 kala candiciones de
cakias en = voitaje die CA, Imerrupciones cartas y varacknes de vohia

La prusba se realza de Bcuenso con | estaniecids & la norma intemacicnal IEC S$1000-4-11 [20] IEC
E1000-E1 211: IE" Einu:l-s -2 [22] Ademis de I ndormackin =n los procedimlenios de prusha d=
C, usba abreviacos.

Tamps

~m-or =+l Bempa da cakentamaeis isdicade por el PR,
i o G proaks, escepas para e cians)
EEF 5i 50 ko ancontran un fake signticathe.

T Tactorus do LGNS & Tyarin @ s congioneas 06 selamncl deferas an o homer]
EEFER

Lo pruska consisi en swposar of EEP redeccinnes oo of ol pincipel & sigusns]
"

Redeccitn 100 % 00% |30% > %

e colLes mducciosas dol vollaje de o red caniral S8 rapatiin 10 vetes, £os u insaneln & of
Dusampeio | manos 10 sequndes.

£l o & pruata.

Ragestear lo siguiaria

Tamperatura;

2 vakor chl mansusands;

) cumsmpato tuncosal
[0 cod no v 1ot Talos SgnIatvos Sliaos an f nomary B4 25 v oeua, 0 que 5
S [ ¥ sk mtn receah madts 1 (i & Varoaclia 2 Saphih et o
stnmenis | oieonolimae o g singin nsshids durasta i pruska de petut
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BRAEE da akakrioos 2 da vehloulos
[Ver OMML D 11; 14.2.7). Esta prusba 5= aplicard a ios Scchoimegcs almentados por baterias
‘xiemas de veniculos emmesires ce 12 0 ge 24,

Exia prosta se nealz pam vericar po o medeic de uishio
‘=siabiscidc en ef Reral ) del numenl 5.8.210.1.1 :u omitiares Ge onacrion g8 Taree
‘eiciricos para i balering extemas de un vehicuic.

La prueba s reatzn de conformidad segin o estabiecido en i nomma inismacknsl IS0 78372 [31).
Agemis de |3 Informackén en s procedimisnios de prusba IS0, st debe apior el sguienis
procedimienta ce prusba adeeviado:

it wl wetholmalia Surrin n penas da leimp gl

e o s, o s
Gondcn s ot o al ik,

al ternzas e caberu=

i
ewsn ol | EEF e
BB 50 b st ek ety
[Lom lactorms dn milurens am fpikn @ bs Sondiconim de iesinscn deliredas s ol e
0.04.1.
[Esa srustee ¢ ol BB @ pariaiinac: '] i
= L nrte I U = 12V
Pt Puba 2 Pube 3 Puso 4
x b ¥ 5
el O Tsn—FT_rtv_ S AL
Hurrms =isime S0 [0
de puses ¢ Sempo 5000 puson | pobecs. | pubies | 0 ho 1 paba
b st
s = 24 W
Prustsa da
Dramzats T
AW
0w
of S 000 pubnom | pobecs. [ Eubien | * hors 1 paba

oty Go3% o0k, unc b o8 Wlow wRTEcbucs GUrida an of Somar S A2 s dctmem, & 9% oo
Determiatis | utmcon y 3¢ tomas, Acicien st in dinpesii o erhcac

instumarts i o e et i
BRAES. CIML D 11 41.2). Est I i
a comtoridac de in con e chdo

54.2.10.1.2 saja conclciones de chogues mezanicos.

[*0].

13 prueta se realza ge acuense con i sefidado en la noma intemacional IEC 50058
Prusha de IS, 3= deben apicar ios spuses

Ex
Agemis de |2 Rfomacion en jos procedmencs de

Condicdn Artws du ks
e marcr U Sarss e calestamien Icicacdo por W ErGdictr

Conviciin del | a0 b ncorasic on lal sigritoatios
Ear

e cper
e en s sl

@ b convii e e ralrarew Salndas an

Trabade | s fctnes an rhuence s 0
Dusemzale  [08.41

L prusabea comsinae #n asproner ol EEIP  chogees Sesines de (s sgussnis manes

Para s o e E
il an T

S0 cisca a0 ua suzes

asuzecheie du prual
e i 307

rusivarrarin (sujet o

s

Prar akoshalmetro sositbes: Su aigus 5 posisicnes wibivarian

L s el =i o S fumsin 1 S 4 es e cpomsts

eliea do bu caia;

w0 e )

raumenty

B.3.45.10. Prusia de agiaclones. S5 prusba s se resiza para varficar ia confomidad def 900 o
modein de Insinamenio Con o raguisio essabiecido = e el b) del numerl 3.4.210.1.2, baie
condiciores d= aghacianes.

Exin pruetia smua los goipes en ks cajoela de un automiwil, ¥ se aplcard o sigulent procedmisnio
4= prusta abrevadn:

T g ==
Tom Tecicies On IBecS o GREn 3 W
0541

Despus do spagers, ol EEP e coios ae b posicin de sefasencia =
IO R ————

Ty Frvies an o] oAl

o rot e geu pusde

form e e st sisuscical
w=pllial 103 (4= BE1 mi)
te: Bma  (ipcemesia 2He

TaTeizs QIIE an 8l Sume DAL NG GOTE,  Gue a8
T

8.8.4.6.11. Prusba da calor hamado ololiea joon sandensacian) (DML D 11; 10.2.3). Esta proska
s realza para verficar i confomidad del 3pa o modeln de nstrumerts can el nequisha essabiecda
en el lhermi ) del mumeral 5.4.2.13.1.2 baja condiclanes de calar himeda cickco {zon condensacian].

Esta prusba se stectia de acusra con (o s=Aaada en |3 nama intemacional IEC $052-2-30 [25]
|EG 50055-3-4 [241. Ademas de [a INformacien =n ks procedimienios de prusta de 1S, 52 debe apicar
Iz sk edmiznios de prusha soreviadas.

rainican 5 s m areceias i e oo

ecals 8 coreutin, La husmacid ruluten dabe wiar por s dul 25% durae o
i o 10 tameenal y s fises do B3ja lemperitera ¥ en S3% an las fsas o
I perutom soper o

Doia B suitvn o sl amperatua. E1
ek 5o 24 horas conties i

1) Iementc da WMpRraIT duanse 3

2] 13 ISMDATEN G 50 T R 05 6 0T S l:nﬁsrcu‘lmo)h

2) 13 tempars s duze al volorintarier derants 3

I e b 45 vkt fart dirast S

Prusta do
Desamgedto Ml ot
mgerats [ 650 s
Dusmcitn 2 il 4 gicios

Regiswar ke siguente

&) facha y horm,
T T ooena, 5 90
insiumasin 50 datectan 50 tomen asciones mediarin sn dsposiivo de aificocin

8.8.4.6.12. Frusba da almacanamisnic. Esia prueba s= r=slza para verficar la confommidad det Spa
© medeio de InsTumentc con & requisio ssiabiecidc en o limrl d) del numeral 5.4.2.90.1.2 baje
condicones de Aimacenamient. Se anicard ef sguients procedimiema de pru=ba abreviato:

Tieszai= do habers apagads, o FEF 56 wxpons & 0ra Temparairs Bas o 25 0
deranbe o mancs S0 2 haas y & una empdrshr ala du 70 G duan ne manss de 2
hers.

El camisio en [ temparsimm 0o dibs supasse 1 “Cinin derants ol calanmesisnc ¢ al
weliamasi

Pruste de Desizasts. ? ®. O a o bado
Dasampafi ConGkiGh de encla, ARz S medeines Szand 8 gk S pACA HD. 4
defieito an al el 0.5.4.4.1 y ragistear

TV, EEE B I

Tisarpar
mstrumens 0 SaleCtan ¥ 50 W0MAN acc anta n dsposki de

8.8.4.5.13. Frusba Durabilidad. 5 Insnementa se considen confome com e requists defnido en el
numersl .4.2.11, 5 apnusba sastacioramems Caca una de |3z prUstes de precklon v Derlurbacines
estabieridas en £ste regiamenta kit

B.8.4.8. Canbidacies. fiicéginas de influsnala. B aicanallmeis serd probads segin of sgusms
procedimisnio

7 Det=miracen de i dcacen e un ges ceca y un gas hum=ga can un corsenice ce clandl = 0.4
maL£E % sin ninguna susianca de

- Determinar fa Incicacitn para el misma gaz. n: Brusha con una ¥ 59 com una de las sustancis de
Inizrierencia reiacknadas £n i tabia det numeral 5.4 2.90.2 2 la cancemraciin de masa hdlcada.

1 iz variacion &n I8 Indicackn na =5 mayar que el vaior mArma cefirido en =l numss 5.6.2 102 {11
mgiL para ias susTNCias oe inferenencla aciuses de 2 fana ameror), e 8coholimelnos Ra apubaco
2 prueta para I respectiva sesiancia de Interferencia.

0|2 variaciin &3 mayor que ) vaor definido =0 = numeral 5.£.2.10.2 y no 3= da ingon mensaje de
ror, = aicohalimen ne ha pasade la prusba. S 5= Mussta un menzaje de sr, se debs Ak
A prusSa con | misma sesancia de interferencia A una concentTacion de masa S veces meno. En
Hicha casa, |a wariacitn no debe sar mayor que un guino del valer maXma defirido en = rumeral
5421

E:xin prustia s= debe resllar &l mencs § weces para cada sustanca de inisderencla. S raquisha debe
cumpirss cads una d= estas veces.

B0 para )

de los sicohoiimetros

ihcnicn, se demosrars mediarte un I} Cerffcaco de svamen d= Hpo o aprcbackn de modeio del
Insrumentz emnnu en cumpimiema de ios requisios extabiecidos en el numeral 5401 de exis
arodacior o Impertadar da! alcohaimera
Incividaaimente consiierado, basads en i vesticacion icial e acusra con s requisRos eV
£ & numeral 3.10.2 4= esta resakciEn,

8.10.1. i)
e tpa e’ aicahiimera Sskerd sar S NG &l 23u8ma dE ceMfacion 1A CafndD &0 8 nama
ISOMEC 170572013, con alcance al presente regamento Boico o sus nomas eguhalentes y &n

concardanca con las opclones de evaluackn de @ conformidad de prodecia previsas en el articul
221.7.3.2 del Decretn 1074 de 2015,

Adcionaimerte, 5= permhs demosiar i conformicad del modein del Insinemema, mediante k2
sorbacken de madek oue emia el Rstuin Nackral ¢ Meliogia de Cocmbia —INM, 0 un Insitui
d= Mewniogia cuyas capacidades de calbracitn y medcion’, hayan sido pebicadas ame i Cfidins
Imemnacicral de Pesas y Medicas.

El cerfficado de =xamen d= TR0 © [a 2probacion de modein estars vigente mievras el producior na
madificus ninguna de 23 caracisristicas o proplsdades del Sccholmetn qus feercn svalksadas. En
casa de que se efectie Cusguier moctficacin, se dederd volver a cerficar o aprotar & modeo del
InsTumanz.

Fardgralo 1. Fruabas y ensayoe para sl L madaio.
formmidas d= modsin del 3 Ins Emayes
Esabieciios en &l FUMe 5.9 del present reglamema diciones alll
5 organisma de cerficacion debe Soportar el CEMHCACS que emte en oS resohados de (s ensayon
realzados en iaboraioios Acechiacos ante = Crganisma Macional de Acredhiacion de Coiomiia -
CONAC Bajo la noma ISQIEC 17025:2005 ooy akance de acredBacién comesoonda al ensayd
respective; © = las prusbas y ENsay0s previsios =n l2s nomas equiaientes al present= raglamena
itcnkn mevmiegion en isboratonas eTANieTs skempre que osenien acrechacien wgenis bao b
nomma IS00EC 170252005 emitica por un mismbo sgnaERe del acusrda de recanockTlent: mulua
de! Int=mational Labarmory Acreciias ration —LAC, salva que para un requish en paricusar

* Callbesion st Msmrerasis Cagabditi
e s o P s B
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no exiss & menas wn (1) laboratono acreciiado, case en & oual & oganisme o cerificacion podr
actsar confomme 2 o esableckon B0 e articsl 2 2.9.7.9.5 del Decrelo 1074 de 2048,

Parsgrata 2. Disposislén franclicria (Dsciaraclon de conformidad del Bpo o modelo de
alnohalimetna svidenial). Hazia tamo swsts & menas un (1) Srganismo de cartfizacien acrachase
ani= el Owganizme Nacknal de Acr=daciin yo Aicance de cefficacien
cormespenda o presenie reglamenin tonkn meToiogica, se acepiat, coma media pars demastrar i
conformidas de ios alonaimeros eidenciaies con fos regulshos estbiecidos en esie regiaments
tacrico, b2 declaracion de conforeidac del productor wo iportador soporiada sobre la base de (I}
haberss verficade qus = RSFuMEnT de Medicn proves Mecicion=s dENTD O |05 STOES mAKIMES
pemiidos exabiacidos £ & numel 3.4.2.2.1, mediant= 2 ajecucitn d= i toialiad ée los ensayos
esaableciios en & numera 5.3 por parie ce un laborono 9 preehas ¥ Ensxyos acredhace, o ce
calbracion acredtada, por el Omganismo Naclnal de Acreciacin de Colomiia ~ONAC bajo la noma
ISOMEC 17026:2005. cuyo alance de acredincisn comesponds 3 scoholimetros, stlimetios wo
©par pate e un Dractique lxs prusbas y ensayos pevisios.
en las narmas equlvalentes a &xie reglamenin Scnic defnidas en = numeral 5.90.3, slempne gue
ostenten acrecacian Waente baja ks nomma IS0AEC 11152:|c==—nca EOr un mEmbr sgnatane
el acuersa ce mitue des —ILAC.

El productonmpariacor que haya demostrado i confommicad de sus alohalmeros evidenciales bajc
Io dhipussin en esie num=mL N0 1ENdd Que dEmOSIEr Musvamente i3 comoemidad de Sus
Insinememos asl ya se &l primer organismo de =3t fpe de prodacios
anis s CMAC

Idad de fipc o imet frata
83 zard evglie fanscumiacs Ter (3] messs de faberse stredhago =l pRmer amansTe o=
e=rificacian d= producio con alcance al pressnte reglamenio #Cnioa por parte det ONAC.

8.10_2. Requici
12 declamcian de conformicad cel alcohoimetn, el productor o Importadar garantiza |a mrn:vmlcau
el InsTumenta Pdivicsalments considerada con e mods'n cerficadn. Ema decaracien dene ser
eiparids de comoemidsd con os requishos ssisbiscidcs sn s norma imemascional IS0V
ATISOI004, rtizance = moden ce decaracon de comiorTidss ROUKS en s Anei Mo, 1 de s
resoucién,

Los emcres mavmas permitidcs apicables par esms ensayos 3on jos dsfinidos en el numery
54221,

Lagecaracion ce Hicar oon nimer
smerial.

Paragrato. Prusbiac ¥ sn5ayos para la verificaokin Infolal del alocholimedro, Se deben reatzar ks
Ensayes del numeral 3.5.4.8.1 (I} &0 latcraonas acrciadcs DA 1o reslacitn del snsays respecte
For parie del Crganisma Naccnal d= Acredbacitn ce Colombia ~ONAC bajc fa roma 1SOAE
470253005 cuye scance de acediactn comesponda @ acoholimeios, siemetts wo
alkohosenscres evkdenciales, o 1) &n of Insthoac Naconai de Mevoiogin -INM, o {1l en labcratoros
Exran=rs sempe qus oxtenten acedkacion vgsnte byjo 13 rorma (SOMES 170252008 mitics par
N MEMBeD $gTAEND g8 ACWEG dE MEConoCimiena metud de IntemaTenl Labormany Asdaicn
Cocperation —ILAC.

8103 Nomas squivaieniss. Se consideran equivmieniss &l presente regiamenio igcnico las
sigulentes nommas Imsmacknales:

a} Recomendaciin dz i Organizackn ntzmacional de ia Mevicgia Legal —DIML R-125 Evidensal
Bream Arajyzers?,
b La Orden Espaficia ITC/STOTI2008, de 22 d= naviambes, Tor s que 52 reguis of control metidgics
el Extacio g {65 iNStrumEntos destinados @ med i@ conCentracian de alcohol =n & ae exagGt

o} WELMEC Scfiaave Gukie (Measuring Instuments Directive 2014132/

8108, ol produstor

el producior ¥50 mporiader, en
et et [ —

890,41, InFoduck &l mercada nackonal (nizamente elamEms Qe Se encusninen confommes con ios
requlshios esiabiecidos en el presente reglameno tienin;

890,42 Fijar un codign ce Samas 3 caca acohoimetn = cuml debers cumplr con = extdncar de
cagra de Informacion essablecioo en = nomma nemacional S0 IEC 15417:2007. Los catos que
‘ebe comener el c30 e baras 5on los sguntes:

Mo seral altanumarco de veine (20) digios.
#10.83. Eaborar y prepaar 2 cooamemacen itcnka sefiaiagn en o rumeral 552 de el
regiamentn, para efecios de swsuar la covormidad de sccholmetos;

#.90.4.4. Saborar fa declaracion ce conforTidad a gue = refene o rumenes 5102 del prEzeme
reglamenin Horico sagin comesponda, balo o parimelros esisblsckics en i noma ISOHIEC
17050:2004;

#1045 Conerar copa d 2 Sccumemacicn fecnica sefainds en o numerl 5532 g8 prsents
rEgiamentn tcrico, por el sémeing que se
pemistn en e aricela E0 del Codga e Camerck, cantnda 2 palk ce n l\::ra oe Inrodecchon o
mercado del aicohalimetn al mercac;

#.10.45. |denticar fos aicohoiimetns que son Intoduckics Al merada nacianal, en su cusleria
eptarr, Con su dipserifn tisiea y ¥

90,47, Envegar a1 fluar el aicoholimetro las Insucciones de operacion ¥ manual de usa en
casieiana, come jambkn copla d= los ceficaccs y ceclamdanes de comormidad chtenidos par
fecios de demosTar '3 conformidad e s METEmeTS;

#.10.45 Tomar las macldss comectivas necesaras pam rcoper © redmr del mencado aguelos

‘aicoholmewns respeci Ge os cuzies 5 ienga molfvos para pensar que no esiin confommes con ios
enel glamems

1045 Pe"ml 18 = Superiniendencis de indusiia y Comertio o3 s Entiad que hagn sus vecEs,
= acoesn ous etecios
o confamici g I Socheimesas e a4 3 meeads

10410 incorperar of Shiema ce (rfomackn de Metrciogs Legal ~SIMEL ce a Suserimerdencls
=ra y Comerdc, de maner nr.bm 2 mamenis ce inireduck lox Scsrclimets
wenznliz

G de Gemesein Exerior ~UGE, I Inceacion que 52 reiaciona a continsacien:

&) Cartficada de comormidad de modeic;
b} Maruel ce rr.and:r yee uziara dal mods ds rm-um.n reglaTsae v,
=2 espectioue & lugar de Instaiacian de

o
o= mismos, sus mc\:'uncﬂ. coaticacion ¥ uncacicn

BADAAN. Indicar a Taves de i Ventanilia Unkca de Comertio Extericr ~WUCE. & nimers de reglst
en el EIMEL cel 150 0 modei del aicchalimera svicendal cuyos dooumentcs InCorperadcs en dicha
sisiema demuesen |a confommidad de las unidades imporiadas.

EE il
metroioglcn que NO superen b evaluacion ae |n coforeidad en jos eTinDs stabiecidos en esa
reglameniaciin Aonica, na podin ser ulikmdes demro del i=Thorc naconsl sn adiidades de
rasturaiezs panicly, judicial yio SamineTasE.

212 Autoridad de Incpegalon, viglianala ¥ condral Sn conconsancia con o estabiscdo en ios
rumeryes 34,1y 342 ce 2 Resoiuckin SIC 54150 de 2015, la ScpetineEndenca de incuszia ¥
Comercc v |a Diecoién de impussios y Adunas huucrals CUAM-, sjerceran coma actoridades
acministrattyas encangadas ds gl ar:l cgkaen
latase te i confarmica: ‘saminisiaten que ville €] umpimicnio de
5 fgamams Acnca respeca e 123 CEhOIMESDS &0 erclo, Stia Endad, 4 an eRrccl de

o5 podra, segin ko pewisic en ios rumerales § y 3 el ariculc 53 e 1a Ley 1480 de 2011

nmenar IIII'IIIE a olimietra que no cumpls
£an ja regulstos defiidos =n este nemremn vacrica, (i) fa no utiizacion mmponal ¢ defnkva de
lols) sicohall in en el rumeral 313 deesie

regiaments, (1) adopear \as meciias pRICSTENiEs A 2Segurar Gue S€ duste merkgiaments €
Insinmento que s= encuEnE EN SEnCO fuer de 08 BTOMET MANMOs perTtiSos & (Iv) Imporer s
sanciones comempladas &n e aricu 51 de fa Ley 1420 de 2011 2 que haya lugar previa Invessgacian
adminisratia, Sin pefuicio ce |35 compelencias que &N =sia materia poseen los enles temitoriales.

8.13. Fago de oonirol metroleglon de aloohcdimedros sn Gervolo. EI control metrmiegicn de s
akcholimeires en wso, fene por o ohjein comerster ¥ corfimear gue el Insrumenic que apmbd
 mantizne sus caracteristicas meroicghas
¥ caminga s-n«:ye-xom:mcms e cakaad y ceniro de kos emores mézimos permitidos detnids en
&l presentz reglaments t&cnics

8.13.1. Varifioanlon metrologiea periddica, de despuss de reparaicn y extraordinaria

La verficackn meimidgica peri¢dica, de despuss de repamciin y eximominars se mealza de
canfermidad con |0 dizpussin £ & rumerl 9.12.4, taniends an considsmcitn & cumpimienia dz ios
EMP definkics £n el numerail $.4.2.2.2 pam un aloholimetn svidencial en senicio. Exa verfcaciin
esi# 2 cargo del Omankmo Autorizado de Verficackn Meimiégica —OAVM designada por la
SuperrEndencia ce Industia y Comerti r!nlu":e nu—wcmnu oikiica, quien cebers acecHarse
ante = regiamenia
bechice, de acuendc con ks mnumm que :r@lm El m 3 aves 92 Gt Semermi de
Acrediacian ~CEA cormespondes

8.13.2. Requisiios ds stegibllidad y cbligasiones dal m\w EI DAVM designade para verticar
it richo,

Essabiecidaz en 3 Rescluckin SIC 54152 el 16 de s=membne e 2012 asi e 1o demas requistos
gque d=*na i2 Superintendencia de infusia y ComerTio a fraves de comvocatonia pubica.

LREES =5 el organismo de weriicaciin
e aicohaimeros evidencaals s siguientes:

a) Expeckr el cerlicadn de werficacon del ACONGIMETD examinado, iricaments cuando se kaga

2gaiaso &l pmcecmienia e ericaclan estadiecida =1 ef numeral 5.13.4 de esie regamena toic,

¥ Fetym aprobadi Ia fotallded de las pruebas admicistraivas y sdcnicas;

£ Rt o ravis 2ol S oe Infermanitn a2 Mevaeqia Legal LSIMEL de fa Superiezndencia

de Incusiia y Comercio, lms actfvidades de verficacitn metmiigica que realiza, Kensficanda

plenamente las = o y e nombes

£ Kentffcacin cel ular del misma;

o} Maniznar vigems @3 acradiacion rEooRCCICa PO & ONAC para sfacios de pRMmISrse su coemcien;

o) Amacenar v cusscclar la Informackn de kos resubados de R verficackn mr'nlonlm de ios
¥ Icha Informackin a la o requlera;

&} Consttulr y mamener vigente, una peiiza de mnu-nnncan Ml xraceartual 2 a e g

1o defina = OMAC para efectcs de reconccer fa acredtac

) Las demis que determine =1 OMAC en el CEA na-uporme-ne

8.13.8. , do perladioa y da

reparasion o modifleaclon. Loz prozedimiemos ce requanzcke, de verfloacen meiroiogca
peribdica o de verficacitn meloibgica ce despuss de fEpAMCIN 0 modiicackn consian ce b
realizacion de un sxamen AEMINSEENG ¥ de UN EXamEn BRICo e carACier metDiglcs medane i
ejecucitn de los ensayos que se seflaian mas adeiante.

Todo Suiar d=i alcohclimea eddencial que S= EncueniEn en SENICC 2 la fecha de sniada =n
vigencia de! preseniz reglamanie beonics, ceberd permEr y sulfagar e mansra aniopada = costa de
Ia verificacion metrcitigica d= sus. Instremenins. par parte del OAVM designaco, de acuenic con =1
precic que detemine 2 Supsrimerdencia de indusina ¥ Comertio mediante ac adminlsTaIv

S denomina reguiarmcien & la prmen verficacian meTaglca de un Sanelimetn evdencs que
enconimba en Sericio 3 1a fech de enrada en vigencla de este regamema f&cnice, ¥ se realza

desputs de que &l SAVM ka2 creade la {TCA) d= dicha I

n el SIMEL

Sin peseicia de @ ohigacin ce de Instramenio ce mamenena AUsTA0D mMETYbgICATemS &
inds mamenin sapim io saflaadn an = pardgrs 2 dsl srticuie 3.2.1.7.44.4 del Decrate 1074 82 204,
Iz verificacien meToiegica pertdica de o ACohoimetns en senico e reaiiza cada afio a parir de
=1 reguisrizacién.

Do efechar |a verficacien meTcidgice peniadica denir del mes ani=ricr o hasa & GEma
diadel mes sguient= conmdo 3 partr de |a fecha en que 3= practics i DHma verficackn meTobgica

Siemprs que e EICils LN PERARCIEN © MOAMcAcion 3 un alcocholimet =videndlal gue Implque iz
motua ce preciins de seguitad, 3= deSerd mealmr un nuevo procecimiema de verficackin
Ml gica por parte del DA PAFE COMDFODAr QU= S5& NSTUMEM CONLINLA proveyenco mediciones
deno ce ios ervores mAriTos permitdos sefalacos en este regaments tonica.

Losa ier moclticados podrin ser ilizacos ce nusw,
Uicamems uand & reparada cus Iaz Imervengs naya regada dicna eparackn o o SIVEL §
retiad |2 etiqesta de no comorTidad oe que ratn & numersl 3,15

anm Todo procedimiento de reguianzacion, de werficocin metologia perisdca ¥o de
werficac
mtmacwnaﬂ i del METUmETD ¥ @ favor d=l VM Cesgnace, de mane aTcpas a i
reaizacien ce ios mismon ¥ de conformicad con los precios que sean emabiecidos por la
Suparimandencis de Industis y Comaric 8 raves de scin sdmirlsiatio.

8.13.4.1. Examan &l mwamen

iark de las sigulente:

8.12.4.1.1. Comprobacsan du n- urunhﬂnhal el aloohodimekro avidsnolal. £/ ogansmo ne
naitzada sefiaia:

verficaciin
& el numenl 2.6 neeuluclamnmmm

B13412 dn I crgankma de verficacln debe
comprobar que el sicchaimetn evidencal rweodcrann demuesta confomicad en 1 fema
Establecida =n £l Fumesl 5.10 el presente regiamento tonie.

8.13.4.13 Comprobacian de preainbos. 1 crgankime de werficacien debe Comprobar gue e
mand=ne |a id=gricad d= Ios orecints de saguridad GUE son exigkics en |3 presers rglameniacin
d= marera qus 13 = ha pussio en riespa i Integridas del PsTumenio frem= a manpulaciones
InEncionales o o y que estos coincden con los especcacs en el examen de oo o apobacien de
mocela i3l ja tiene) o en i3 deciaracion de conformidad de acusro con o sefidado en &f numen
EREREN

En el casa de existir precintos secrin nom deir coriral. Dl misma
made el & Inen, obj=in de renarscitn, , & e zneczitn
d=gerd verficar en nimen v i par

8.12.4.2. Examen matrologlos

8.12.4.2.1. Condiolonss Ge referencla. E| examen metmidgln debe resltzarse bao las sigulanes
condicione s de mefsrencia:

Temperaora ambeme: 2050 £ 560,
Humedad reatra: 60 % £ 15 %

Tensian e almentaciin: tenzin naminl (V.
Frecusncia de almemackin: Frecuencia nominal (Fru.

Fraccién total d= Ndrocarbures en amsiems (equiizms en mesancl: 2107

B.13.4.2.1.1. Valores. caragberktions del gac ublizad para los ensayoe. Ei gas d= ensao
Iryectado de frma continies en = @oonolimeln 3 verficar deber i=ner |03 SQUETEs pardmetns:

&) Vokamen [iberade: 3L 0.3 L
i) Durcian total de i pecobm S521 5.

£ Humedad reiatva del gas: al menas 95 %.

d) Temparatura del gae: 34 60 £ 0E 3

&) (382 portador: alve Durs Con Una FacCion de OO, def 5% =1 %,
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8.92.4.21.2 Fepetibiiidad. Ver = numeral 9.4.2.4 de este reglaments tcnico meniegica.

Requerimisntos de cumalimient

a} Hipkca m menar o lgual de 1 mgiL debe ser manar
de 0007 mgiL
b La desviacisn lipka sxperimental para toda conceniracin mayoe 4= 1 maiL debe ser menor de 1.75
% gl valor verdadern de i conceniracian masica.

5.13.4.21.2. Equipos ublilzados para la reallzackén de 106 encayos. Los medias ulllzacos pam la
vesficacien de los akcchelimetros deben pravesr de un gas de ensayo con la adecusda concentracian
masica de stanal, con U caucal de enire 0.2 Lis y 4 L', durante un tlempa minkea de S 3, asi coma
pemir determinar e valr verdadera ce la concentrckin con una Inceridumbre expandida (& - 2}
mencr o igeal de un Sercio del ermor maximo permikc.

Tenlendo en cuenta el akchellmetro a werficar, los ensayos s deben realzar con la mauma
frecuencia qus pemmia &l stnmenta,

8.13.4.2.1.4 Encayo do exactitud y repetibiidad. Far |3 comprobacien s 03 ETOES MAXMOS
pemmdidos d= sicoholimetes en servicl, Ios ensaycs deben reallzarse en ios Risnvaos de
concenactn qus s= encusninen en |a siguisnie tab@, en concomdancia con ko estabieckio en el
articula § de |3 Ley 1595 de 2013

Do do pusta Ho. nirseitn an anine de mg de etanal 100 mi de sangrs
1 P
z a0
3 400
4 150
5 2m

En el case de |a verificacion periddica s& realzanin cinco InyECOOnes de cada gas d= Ensayg ¥ para
Ia versicacion despuss de reparacion o mecicackn dez nyecciones

8.43.4.2 1.6 Faotores de Influsncla on kos parimeiros que garaoierizan 106 Gasss do BREAYD.
Pars =1:03 ensayos los vaior=s de o5 DaAMelTos que No esian especticados Senen 1er o
estaniecidos en = numeral 5.13.4.2.1.3 de esta nesokeclon, modifcAndose soiaments e parsmetT
obj=to dei ensayn espacificaco. Fara caca ensayo se realZarn cinco mecidas usando i gas de
ensayo nf 4 del numenl 3.13.4.2.1.4. Caca una de estas medicas debe respetar Iz ETIEE MANITOE
pemtidos.

8.92.4.21.4 Infusncia del volumen liberado.

&) Velumer [I5erd:
b} Volumen lIperadk

L
L

BE

8.42.4.24

Infiuencia de la duraoltn de ks exhalaolén
Duracitn total de | inyecciin: 1551 5.

8.12.4.3. Colooanlon de presintoc. Al fralizar ol procedimients: de regulsrizaciin, sl QAVM debe
precintar &l instrumenta en a3 punios definkios =n & m@men de Spe o aprasacion d= modeio, o en
iodos aguelos gue se=a necesala para Impedit =l acceic a la parameTEActn de funcicnes
metraiogicas.

814 dela Cuandc ef resuttadc de ja verficacien metoiaglea
sxa satsfaciorio, el QAWM sdherrs en jugar wisibie del alcchoimetrs evidencial una “etiousts de
vesficacien® cuyas caracieristicas, fammaso y contenkdo serdn los siguientes:

TR DRI ¥ CaR AT
CONTROL METROLOGEC.
Rociscin sl fh Py
L3 ReET AT 8 Ve

prres

Decaripalin da

1. Enpabezadc. La stipeta de marcado de cnmu-ndun mulnuca sls":ne oena-a Jevar como
e = 2 rengion s=guids

CONTROL METROLOG/C0 en maylssuiz

2. Organicmo de verifloaoln. Esie campo confens e nombre o 2on social del CAVM que siaciul
Ia verHficacitn mefroicgica dei aleohoimetro.

3. Recultaca do Ia Verificanion: Exte campn semprs debers camsrer fa paisbra SCONEORLE" e
coor vende,

4. Feaha da o mescingica
el sirohciimetrs, |a cusl deders senm celn ﬂlule'lz manerz:
[Efio 1 Mss | O

& Préwima verioacon: Gormesoonde 2 fa f=cha imke £n fa coal 32 vence i verfiacien meTaidgica
peritdica practicada por el GAVM. En este campe, s deberd periorar las caslias conrespondient=s al
cfa, mes y aflo en que se vence Ia verficackan peradica

&. Nurmero sorial del akaholimolro: Este campo cepe comener el pUmes de sere del aconalimers
evidencial verificads, el cual debe Com=spander Con la ICrmacion consigada en los decumentos que
cemussiran iz conforsidad de Insumeno e meclclon freme al rEgament.

T.Momibre y P del var o
i ded verficadar del DAWM e efectut o procedimiznic comespondientz.

da la Etigueta. L aks
2aETies Ertens, fnrma MmesriEs Cama Srmhes 3 3 3 M. ers e s naes ¥
aubdesiuciva o desprendimiertn; debe terer foma reciangular, fonda de color amaric ¥ sus
clmersicnes deben ser sullemiemeniz grRNdes A peTAr que jos usanos del insmente s
Ifarmian 5a5re 5U cCraTidad con = pressnke neglamena # o

Se ceberan manisner las =y Imev en ol ol

deba Tlarse Ia etiqueta.

8.16. No e la E evidencial que rc supere el
verficacitn deficiencias detecisdas, ceberd ser puestc fuera

e sEndcic hasta cue s= subzanen lus falles encontracas revs omien adminisirtive Impartda por
53 Superntendanc

ustars refrace del sardic Y RCF SANtS e podr voiver 8 utlizare en actvidases !Il.el.nacl!lr'nl

meloitgica, agued scotoiimeis que ) hays sida peesi: en sendco con pasleranad 3 3 snirca

e G| presenie regam e 1SS ReITIEGITS § 79 Naya Semareasn 5 centaaad en 162

tmeings sefalacos en of numeral 3.1 l: s- Samhién (1] CUANGO RO 5 haya Imormadn de (a reasizacin

g Lna reperacin o modfcacen que Imgic 2 rolua de precnios y se desecian megulaidaces an
Instaiados par =p

En este caso o procedimint a segui es = siguiens:

Se debe enregar & thalar del aicorolimedno & ach de verflzadin meToingica donce consien s na

coformidades enconiadas i oz rEsuRaCOs de A5 DrUsDas y Ios Ensayos efctuados. En el ada se
debe acvertr al Shuiar que o nsTuTento no pusde sar utilzdo con fnes peddses, fadiclses wo
admiristratvos

El acta debe ser Impresa y posasriorments fimada por & vertfcadar,

La Supermandencia de Industa y Comerto podrd, 1l o conalden necessto, ewmedr e st
acminksimtive de sespenion de w30 de Instementn.

Az d= que el akconolimetrs ¥3 Raya sido reparsdo o modMicace, el OAVM debe resizar i
werificacitn mevnisgica de Cespuss de reparacitn o modficacien antes de ser puesio en servicio par
parte d= su thular.

Toda alcehasensor qUE no hay? superada |a verficaciin metrolbgica cispuesia en este reglaments
Becnico meiroiogicn, deberd levar adherida una etigusta fjada en un lugar viskbie del instrmento de
rmedlcin, ya sea en el yisor o en aigin =emenio de 2 nstalacian que I soporta, cwyas caracteristicas,
fermiana y centenida, seran ks sgulemes:

BUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCID
CONTROL METROLOGICD'
oasckin del _de oo 207"
TRV T ]

Feohia do Wermioasion’:
Hambrs y firma cel NO CONFORME
Hamera cerial del sicanolimeire:

Deseripeion de los cAmPos:

Encabezado. La etiqusss slemprs deberd llevar cama encabezadn el exia SSUFERINTENDENCIA
3= INDUSTRIA ¥ COMERCIO? y @ rengien S2guin *CONTROL LETRGLOGICO" En maylscula.
=i nomkre o razen sock del GAVM que elecis

el precedimiantc de verficaciin cel aicoholimetn.
2. Resultada do la Vortfoacioa. Exi2 campa zismees dcb-cﬂ cnnl:-u i3 paiabm O GG"JFDR.'I\:
4. Fecha do olca
el Instnmentia de 'neclunn Iz cus debera !e"!unudela llnnla":eman:m

Eha

& Mombre y iema del werificadiar. En |a parte inferior 2quienca ds |a sbiguess, dederd farse =0 nombre:
f firma 3= vemm:a 3= OAVM que =g = procedimlenia comespandiente.

r = nimern acanaimetn
eulceﬂ:hl v:m'lcann = 02l dae cormespancer con @ Informackn Dorstrana £l documentos gue
cemuesTan i comomicad del InsTumenss de medicion frane al neglas

Caragteristicas. de 13 Etiqusta. La etiguess de marcado ce no comormicad del Rstumemo de

e tener fomma racianguar, Sanio o color fe ¥ Sus Smensianes ceben ser
suficlentemente Grandes pare DerMET quE o USUICs el Instruments se Iformen Sbne Su ro
confamidad can & presems mglaments fAcric.

‘Se deberin mantener 23 de i fusmis i=nda del aicotclimern on ol cus

b fljarse | eSqueta”

8.1 Reparadares. Unicament respectc de ks reparaciones o modficaciones de ks aicoholimetos:
eviercizies que Impiiguen 13 Ftura de recinios, deben ser raylzmdas pOr R PErSONA naral o
luridiza IRacres come raparacor en & ragisie de reparadcres de SIMEL d= Ia Supernizndancls de
rcuskia y Comercla, conforme: a o estabiecioc en e numeral 3.7 de la Rescluclin 64190 d2 2015 ¥
cem =3l Super El reglitTa 52 hace por ura s vex

Les thuanes. de los sicahalimetcs evidenclyes que deban reparr sus souipos, Dien sea de maner
Ereventha o como comsscuencia e una crden Imparida per la Supsrivencenca ds Industria ¥
Camarzin, padrAn conimiar ios senicos 3= cumiuier raparsser qUE 52 Encuanis Inscrte &n SIMEL.

Para efecios d lus reparacionss que == propene levar a cabo, = reparador que s Inscriba en SIMEL
deners precisar, en ese = 52 cetala

B.18.1. Informackan de carseder acminietraiiva v tonica. En la nscrncion s= deberd Incorparar la
siguieni= informacian:

ajiNombre y apelido de & persona ratural o Fzon socal de b persan furd
bjy Nirmeno de Kenificacken (C.C. o NATE

o} Domiclio principal ¥ secundarcs donde realm sus acthidades e reparacion o modficacin de.
aicanalimaTos evidenclyes:

dj Lajs) marcais). modeiois) ¥ tpas) de nsrumento)

jus repara, precisance s camcieristicrs

miales; y,
8} Indicacian de |3 s¥psriencia y conocimiemos qus poss=s en |3 reparACian de alcchoimewos
eviderciaies.

Adcionameniz deberd answar en SIMEL todos 08 000SMEMas qus SIan de 0007s pare demastar
= Idaneidad, canackiad, evperticla y sxperiencia en la reparaciin de sicatcl ImeTos evidenciales.

Una vezinscriio, SIMEL L Hcackan. Los prechio o
IRCrtT deberdn idensficarse con ese nimen.

El r2gisTo del reparagor £n SIMEL iendrs cardcier pUbICo FESpECD del nambez, dreccin ¥ teitionn
de reparaccr.

8.18.2 Agtumionos de loé reparadorss. B repamdor qus hayd repamdo o medficade un

Eevidenclal, wra vex 3 ComECtD A ¥ qu= sus medicknes e

hagar dentm d= los emores misimes permbdos (EMP], deberd etimr s efioueta d= no superaciin de.

ks verifizacion metokgha Ios precintz: enkda
pam levar 2 cana la repa medfcackn.

reghsirar in achuacion adsiartaca en SMEL con Indcackn n:luq:u ‘d# Ia repamcitn o madHi
Eeracheation de 3 sAmenios BmMLIST, o8 Shar y conEIs seriusics. I Indcacien e
slememas precizacos en el insTumenis, (3 Comcacion de s Freciics ulizadas y fa facha de b
repamcien o modficacion. Desde SIMEL 5= gensmrd ura aera al CAVM pam la resitzcitn ce
varficacien maTsitgics subsacusnte.

Ex reparacor deberd posesr (s medlas ICTICDS SCECUMSCS ¥ NECESANGS DT MealmEr ComRCamEnt:
s Tabajy
51/ actuacien ce un renarasor &N un AlzThofmERD evdenclal no IREICE i FlE de prECTIos gee

nmn sida u.em Dor =i DANM, £558 OpamCin Ao mStars Suiela a posieror werficaciin por pare dei
Fl 8 regisro am SIMEL.

ParAgrafo. Con independencia del ragistn del procedimiano sfecluado por &l repamdor an SIMEL,
=3 o entaies ce 2 tade

repamcien donde se ncorpOEN koS nesutados o= oS ensayos efechuados, plezas rempiamdas 3 @z
huba, foingrafias de o MsTumenios repamdos y de ios precnios colocadas, . Esia dooumemacion
deberd consanvarse par n SeTing na Infericr & tes {3) afdos contados @ parr ds! momemo sn gee
realza o procedimiena ge repamacion.

8183 Adgimen de responsabiidad do 106 rparadorme. Los FEDaradorss son responsabies del
cermpiimientc de sus chigacionss den del marcn sstabieckic £n =3l regiamena Monica

Can indeger s que Raya lugar, 3l despuss de
verficar ia Ffomacion ncarporada en SIMEL par parte el regeracor se exiabiece m fasedes o
Inexaciiiad, b Supsrriendencia de indesiria y Gomercio podra canceiar el reglsin del rpardcr en el
SIMEL.

8.17. Precinios do seguridad

8.17.1. Anquikfos minkmos. Loz precinios uilzados por & DAVM ¥ los repardores deberd ser de
om desinactiie.
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Asmisme s
) Ser 140k ge usar.
) Debe ser durable y resiztente 3 rUpturs accidental, 3 03 agentes Sx=mes 1IN0 BIMOLAErcos Como
sbrasives ¥ a s imgacios;
) Debe cesturse = 223 paries esencizes canco 1e bra o aker, C Gue de Clqer foms deje
Fastro cef acceso 3l icoroiimer prECTada;
@) Dede ser lo suficientemente complejo para evhar I3 dupicacion, y o =lo no fere posible, i
sar cuato (4) ados;
&0 ncmma intamacion S0 /IEC 15004:2018 nokuyendo Mensficadores de apicackn y Farcke 1
L ' sguiene: $.21. Régimen de Los yio
& : produciocs en ef pais 0 IMPOniados antes 02 1a fecha Oe 2nlraca en vigencla del presente regiament
pihomcyrembeoi o ekt ot Bl b et tacnico, podran ser nasta sals (6) meses después de Ia fecha seAaiada
(1)) Nome= serta dei precini de sepuncad =n anten canzecuvo, cowpuesio par wa &N &l aniculo 3 oe esta resoncion.
Codticacion sitanumancs que Comane mAIma ver%E (20) Caracieres S1Copdos por & OAVM.
ARTICULO 2. Ei Anexo No 1 T
| o - 3 o % hace parte
s s kJos sguleptex: infegral de esta nomma y es obligacion del productor yio Importacor utlizarc conforme 3 las
3 Crmar uns o de vica de €833 akchoiimelro evidencls! =n servichs 1a Cuy dsde Corterer came Instrucciones gue alll se describe para 12 0z sus n I3 forma que Io
mnimo los siguentes dalos: establece este reglamenio técnico,
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ANEXO No. 1 2 Nombre del emisor: |
MODELO DE DECLARACION DE CONFORMIDAD PARA ALCOHOLIMETROS e
EVIDENCIALES TN
3) Objstodels s fiene por objeto demostrar que of
RESOL DEL < de sertal e
ucl:‘:‘_ —DEWD;\.?“ ol tipo o modelo , Cuyo certificado do oxamen de fipo ylo
919 “d 2 o aprobacon de modelc No, hace pane ntegral de esta deckwaciin, y que
4.0 ol fo ademas cumplio estisfactoriamenta (as pruebes meliclogcas descritas on los documenios
pove de de normativos descritos en el numeral dol técnico aphcatie a
NOTA Los ndmeros 1) a 7) se refieren al modelo de declaraciin de conformidad del numeral | | akohalimetros evidencalos.

2.1 de este anexo.

1. Es oblig: cada de % i |
2. Se debe en forma Inequi al emisor Persona natural: nombre
y nimero de idantiicacidn. Persona juridica: razon soclal y NIT. FPara grandes
puede ser arupos ivos o 3

3. Se debe describic el "objulo” en forma inequivoca de modo que la declaracidn de
conformidad pueda ralacionarse con el objeto en cuestion.

4. Se debe (dentificar el nimero de sorie del aleoholimetro evidencial ¥ su modelo segin
certificado de examen de tipo o aprobacién de modelo.

5. Para . una de puede ser. “Tal como se
entrega, el objeto de la descrito ests en idad con fos
is de los siy
6. Es orio que los di que los i 2ean listados
con sus ndmeros de identificacion. tulo y fecha de emision
7. Se i que aqul texto | sise iona al en

juna
la vahde; de la declaracion de conformidad yfo cualquier info-macio:? adicional. Esia
informacién puede, por ejemplo, comesponder & apanado 62 de la norma ISONEC
17080:2004 o puede hacer referencia al marcado del producto de acverdo con of capitulo
# de esa misma norma. Dicho marcado del producto u ofra indicacién (por ejemplo. scbro
el producto) puede ser un adjunto a la declaracion de conformidad

3 E-ougatnrbpmpmrelnmtr:eompﬁoytahxmon«holasms ue firman
y estan amo_nzadas per la direcckén del emisor para firnar en su nombre. E1 r?umem de
ﬁmn.oeguvalmm que se incluyan sera &l minkno deerminado por Ia forma legal de la
organizacion del emigor.

2.2. Modelo de declaracién de conformidad,

4) ) objeto de la declaracion ameriormente doscrito estd en conformidad con los
da los

Doeumants i Tibdo
Ediciér/Focha de emsion
|§)

Informacion adicional:
6) Cama soports de esta decioracién de conformedad, se adfunta a la misma o nforme de
encsayos No emiido por ol it can de

vigente No.

(Nombre. Sncion)

(Firma o equivienie autorizada por of emisor)

(C.F).



