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CONSIDERANDO: Que la metrologia, como la ciencia de las mediciones, forma parte del
quehacer cotidiano del ser humano, con el fin de satisfacer las necesidades del desarrollo de la
produccién, asi como establecer la equidad en las transacciones comerciales y la confiabilidad
en las mediciones en el campo de la salud, la industria, el comercio y en los resultados de los
ensayos vinculados con la seguridad publica y el medio ambiente, para garantizar una mejor
calidad de vida de la poblacion;

CONSIDERANDO: Que el Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL) es la entidad oficial
responsable de asegurar la calidad y la confiabilidad de las mediciones en todo el territorio
nacional, lo cual implica todas las actividades por las que se establecen las exigencias legales
sobre las medidas, unidades, instrumentos y métodos de medicion, cuyos resultados puedan
tener influencia sobre la transparencia de las transacciones comerciales, la salud o la seguridad
de consumidores y usuarios, asi como sobre el medio ambiente;

CONSIDERANDO: Que los articulos 60 y 61 de la Ley N0.166-12 establecen que el INDOCAL
es la entidad responsable de las operaciones técnicas relacionadas con la verificacion y
certificacion de los instrumentos de medida a fin de garantizar la confiabilidad de las mediciones
en las areas de salud publica, seguridad humana, proteccion ambiental, vigilancia y control de
la contaminacién y de recursos;

CONSIDERANDO: Que es una responsabilidad del Estado asegurar la exactitud de las medidas
de los alcoholimetros evidenciales, de conformidad con las disposiciones reglamentarias y las
buenas practicas internacionales en materia de metrologia legal, a fin de que los usuarios
dispongan de instrumentos de mediciones confiables y que no induzcan a errores que puedan
poner en riesgo la salud y seguridad de las personas;

CONSIDERANDO: Que es necesario garantizar la exactitud de los instrumentos de medida
destinados a la determinacién de la concentracién de alcohol en sangre por medio del aliento a
fin de dar cumplimiento a las normativas legales sobre seguridad vial que disponga el Estado en
esta materia, incluyendo aquellos utilizados en instalaciones publicas y privadas para la
mitigacién de riesgos laborales y dafios a terceros;

CONSIDERANDO: Que es necesario que el INDOCAL disponga de un Reglamento Técnico
Metroldgico especifico para la determinacion de la concentracion de alcohol en sangre por medio
del aliento que facilite la ejecuciéon de las actividades de control metroldgico de los equipos,
acorde a la naturaleza de sus funciones en materia de metrologia legal;

CONSIDERANDO: Que la Ley No. 166-12 en su Articulo 69 establece el uso obligatorio en la
Republica Dominicana del Sistema Internacional de Unidades;

VISTA: La Ley 16-92, de fecha 29 de mayo 1992, que establece el Codigo de Trabajo de la
Republica Dominicana.

VISTA: La Ley 42-01 General de Salud.

VISTA: La Ley 87-01 sobre Sistema Dominicano de Seguridad Social fue promulgada el 9 de
mayo de 2001.
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VISTA: La ley 200-04 de Libre Acceso a la Informacion Publica y su decreto de aplicacion 130-
05.

VISTA: La Ley 358-05 que crea el Instituto Nacional de Proteccion de los Derechos del
Consumidor, de fecha 19 septiembre de 2005.

VISTA: La Ley 166-12 que crea el Sistema Dominicano para la Calidad (SIDOCAL).

VISTA: La Ley 107-13 sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la
Administracion y de Procedimiento Administrativo No. 10722 del 8 de agosto de 2013.

VISTA: La Ley 37-17 que reorganiza el Ministerio de Industria, Comercio y MIPYMES del 03 de
febrero 2017 y su reglamento de aplicaciéon decreto No. 100-18.

VISTA: La Ley 63-17 de Movilidad, Transporte Terrestre, Transito y Seguridad Vial de la
Republica Dominicana.

VISTO: El decreto No. 522-06, del 17 de octubre de 2006, que crea el Reglamento de Seguridad
y Salud en el Trabajo.

VISTO: El Reglamento No. 246-08 Para la Aplicacion de la Ley No. 358-05, de fecha 30 de mayo
de 2008.

RESUELVE: Que las disposiciones del presente Reglamento Técnico Metroldgico (RTM) regira
sobre la verificacion periddica, verificacion extraordinaria y ajuste de los alcoholimetros
evidenciales utilizados en todo el territorio de la Republica Dominicana.

. OBJETO

Articulo 1. Este Reglamento Técnico tiene como objeto establecer el procedimiento de
verificacion, de ajuste y los errores maximos permitidos que deben cumplir los alcoholimetros
evidenciales para asegurar la exactitud y confiabilidad de los resultados de medicion de etanol
en aliento que sirvan de fundamento para la toma de decisiones de tipo preventiva,
administrativa, disciplinaria y legal.

Il. ALCANCE DE APLICACION

Articulo 2. Se incluyen en el ambito de aplicacién de este Reglamento Técnico Metrolégico los
alcoholimetros evidenciales capaces de medir concentraciones en masa de etanol en aliento
exhalado en el rango desde 0.000 mg/L hasta al menos 1.500 mg/L y con una resolucién de
0.001 mg/L o menor; utilizados para la determinacion de la concentracion de alcohol en
sangre por medio del aliento a fin de dar cumplimiento a las normativas legales vigentes.
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lll. DEFINICIONES, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

Articulo 3. Para los efectos de aplicacién del presente reglamento, se adoptaran las
siguientes definiciones:

1. Alcoholimetro evidencial: Instrumento que mide la concentracién en masa de etanol por
medio del analisis del aire pulmonar profundo, usado para fines “probatorios” y sirven para ofrecer
el medio principal por el cual se obtiene una determinacion cuantitativa de alcohol en aire
exhalado. Estos dispositivos no deben confundirse con los que muestran un resultado preliminar,
0 que no indican el resultado de una medicion cuantitativamente (es decir, dispositivos de
aprobado/reprobado) o que no suministran un resultado lo suficientemente preciso para
establecer definitivamente la concentracion de alcohol en el aire espirado (generalmente
llamados dispositivo de “analisis” de alcohol en el aire espirado). Estos estan disefiados para su
uso dentro o fuera de edificios y en aplicaciones méviles (por ejemplo, dispositivos manuales,
generalmente alimentados con una bateria autonoma). Adicionalmente, pueden estar equipados
con un dispositivo de impresion.

2. Error de medicién: Valor medido de una magnitud menos un valor de referencia .

3. Error maximo permitido (E.M.P.): Valor extremo del error de medicién, con respecto a
un valor de referencia conocido, permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una
medicion, instrumento o sistema de medicién dado 12,

4. Incertidumbre de medicion: Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los
valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza [,

5. Material de referencia certificado (MRC): Material para el cual el valor de una o varias
de sus propiedades se ha certificado acompafado con la documentacién emitida por un
organismo autorizado B3l

6. Repetibilidad: precision de medida bajo un conjunto de condiciones que incluye el mismo
procedimiento de medida, los mismos operadores, el mismo sistema de medida, las mismas
condiciones de operacién y el mismo lugar, asi como mediciones repetidas del mismo objeto o
de un objeto similar en un periodo corto de tiempo.

7. Unidad de medida: magnitud escalar real, definida y adoptada por convenio, con la que
se puede comparar cualquier otra magnitud de la misma naturaleza para expresar la relacion
entre ambas mediante un numero.

" Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos Fundamentales y Generales y Términos
Asociados (VIM).
2 Vocabulario Internacional de Metrologia Legal, edicion 2013.
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8. Verificacion de un instrumento de medicion: Procedimiento (distinto al de aprobacion
de modelo), que incluye el examen y marcado y / o la emisién de un certificado de verificacion,
que comprueba y confirma que el instrumento de medida cumple con los requisitos legales 1.

IV. REQUISITOS METROLOGICOS

Articulo 4. La unidad de medida. Para indicar la concentracion de masa de etanol en aliento
exhalado se utilizara como unidad de medida el miligramo por cada litro (mg/L).

Articulo 5. Errores maximos permitidos (EMP). La evaluacion debe realizarse
independientemente a cada una de las mediciones. Los errores maximos permitidos, positivos o
negativos, en cada indicacién no deberan superar los valores indicados en |la Tabla 1.

Tabla 1. Errores maximos permitidos para la verificacion periddica y extraordinaria.

Concentracion, Cfeonouyor Requisito (E.M.P.)
X <0.400 mg/L 0.032 mg/L
0.400 mg/L < X =2.000 mg/L 8 % de la concentracion medida, X

Articulo 6. Repetibilidad. Se evaluara sobre un grupo de cinco (5) mediciones sucesivas. La
desviacion estandar (s) o la desviacidbn estandar relativa porcentual (Sremiva) €n cada
concentracion evaluada, no debe superar los valores indicados en la Tabla 2.

Tabla 2. Limites maximos de repetibilidad.

Concentracion, Cfeonouyor Requisito (S 0 Sreiativa)
X< 0.400 mg/L s =0.007 mg/L
0.400 mg/L < X =2.000 mg/L Srelativa <1.75 %
Donde:
2 x=x)? s
S = ,/ 1 Srelativa = z X 100%
n:numero de observaciones

:observaciones individuales

=

bl

:promedio de las observaciones

V. CONTROLES METROLOGICOS

Articulo 7. Los siguientes ensayos deben realizarse para la verificacion periddica y extraordinaria
de los alcoholimetros evidenciales:
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e Determinacion del error maximo de indicacion
e Determinacion de la repetibilidad

Articulo 8. Los ensayos para verificar la conformidad con los requisitos metrolégicos se llevaran
a cabo siguiendo los procedimientos de ensayos descritos en el ANEXO 1 de este reglamento.

Articulo 9. La verificacidén tendra por objeto determinar los errores de medida de los instrumentos
y su repetibilidad, a fin de evaluar que estos se encuentren dentro de los limites establecidos en
este reglamento.

Articulo 10. Se colocaran marcas de control en forma de etiquetas sobre todos los equipos
verificados que cumplan con los requisitos de este reglamento técnico.

Articulo 11. La verificacion periddica y extraordinaria de los alcoholimetros evidenciales sera
realizada por los especialistas de la Direccion de Metrologia del INDOCAL, sin mas requisitos
que los determinados en este reglamento al vencimiento del plazo.

Articulo 12. La verificacidn periédica se realizara cada seis (6) meses.

Articulo 13. La verificacion extraordinaria se realizara a través de una solicitud u oficio de las
autoridades competentes.

Articulo 14. Cuando el instrumento haya sido reparado, el propietario del instrumento debe
solicitar una verificacion complementaria antes de su puesta en uso.

Articulo 15. EI INDOCAL es la unica autoridad nacional que dispone de las claves de acceso y
materiales de referencias certificados, cuando se compruebe que un alcoholimetro evidencial, no
cumple con las disposiciones establecidas en este reglamento técnico, el mismo sera ajustado
por los especialistas de la Direccion de Metrologia siguiendo las instrucciones del fabricante; a
fin de asegurar que se produzcan mediciones que no induzcan a error.

REFERENCIAS

1. Organizacioén Internacional de Metrologia Legal. (2021). OIML R126 - 1 Alcoholimetros
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Anexo 1

Método para la verificacion de alcoholimetros
evidenciales

1. METODO DE VERIFICACION

1.1 El método de verificacién tiene como principio el equilibrio fisicoquimico del etanol entre
la fase liquida y vapor, y viene expresada por la ecuacion de Dubowski, la cual se basa en la Ley
de Henry.

1.2 El material de referencia de etanol en agua, al interior del simulador de soplo, a una

temperatura t, define dos fases, la fase liquida y la fase vapor. Las concentraciones de etanol en
ambas fases se relacionan de acuerdo con la ecuacién de Dubowski:

cgtanol | — 0.04145 x 1073 x exp(0.06583 x t) x CELanal

fase vapor fase liquida

1.3 Al hacer circular un flujo constante de aire sintético a una temperatura de 34 °C en el
simulador de soplo, se tiene:

Chasr ot por = 0.38866 X 1073 x CFa (L

fase vapor ase liquida
donde:
c;;ggg;por: Concentracion de etanol en la fase vapor, expresada en miligramos de etanol por litro
de aliento (mg/L),
Cﬁi?ﬁf}gum: Concentracion de etanol en la fase liquida, expresada en gramos de etanol por litro

de solucion (g/L).

t : Temperatura del simulador, en °C.
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llustracion 1. Bosquejo del simulador de soplo a una temperatura de 34 °C, conteniendo material de
referencia certificado de etanol en agua con circulacion de aire sintético a flujo constante.

Flujo de aire
sintético
Fase vapor
:
O::: e
» ch e
Fase liquida ! ]
Jyh=d =tk etano
Ctzasn = [Lormye
o (®) o
-2

2, CONDICIONES DE ENSAYO
2.1 Condiciones generales

2.1.1 El alcoholimetro debera ser capaz de reportar los resultados de medicién en unidades de
miligramo de etanol por litro de aliento, mg/L. Estas unidades corresponden a la concentracion
de etanol en la fase vapor.

2.1.2 Alternativamente se podran expresar los resultados de la medicién en términos de gramos
de etanol por litro de sangre, (g/L).

2.1.3 Se considerara, para la conversion de unidades, la equivalencia de: 1 miligramo de etanol
por litro de aliento exhalado es equivalente a 2.1 gramos de etanol por litro de sangre.

2.1.4 El recipiente del simulador de soplo debe estar limpio y seco. La limpieza del recipiente
debe realizarse empleando un detergente para limpieza de materiales de vidrio de laboratorio
libre de fosfatos y agua destilada.

2.1.5 Elfrasco que contiene el material de referencia de etanol en agua debe ser abierto en el
momento que va a ser empleado y descartado después de su uso.

2.1.6 Las mediciones deben ser realizadas en orden creciente a la concentracion de los

materiales de referencia de etanol en agua, evaluando el instrumento en tres concentraciones
distintas, especificamente en concentraciones baja, media y alta del rango del instrumento.
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2.1.7 Para el caso de un sistema compuesto por un solo simulador de soplo, el material de
referencia certificado debe ser descartado después de haber realizado 25 inyecciones a un flujo
de aire de 10 L/min, considerando los siguientes aspectos:

a. Duracion maxima de cada inyeccién: 10 s (la duracion de la inyeccion puede ser
menor pero se contara como una inyeccion)
b. Tiempo de espera maximo entre cada inyeccion: 3 min

2.1.8 La configuracién y uso del alcoholimetro se debe realizar de acuerdo con el manual de
instrucciones del fabricante.

2.1.9 Como minimo debe emplearse una boquilla de muestreo por cada concentracion
ensayada.

2.2 Condiciones ambientales del laboratorio

2.1.1 La temperatura ambiente del laboratorio debe estar entre 19 °C y 22 °C y la humedad
relativa ambiental entre 45 % y 85 %.

3. PROCESO DE VERIFICACION
3.1 Equipos, gases de ensayo e instrumentos de medicion

3.1.1  Simulador de soplo con una estabilidad en temperatura de 34 °C £ 0.1 °C y un volumen
de 500 mL.

3.1.2 Sistema de inyeccion de aire sintético con los siguientes elementos:

a. Cilindro con aire sintético de pureza mayor o igual a 99.99 % (presién minima de 1
400 kPa).

Linea de gas, de acero inoxidable

Regulador de baja presion

Llave de paso

Medidor de flujo de aire con intervalo de indicaciones desde 0 L/min hasta al menos
20 L/min, con una exactitud de 5 % de escala completa y resoluciéon mejor o igual a
1 L/min.

Manémetro con intervalo de indicaciones de 0.000 mbar a 1.000 mbar, con una
exactitud mejor o igual a 0.5 %

Conector T

Mangueras para sistemas neumaticos

Medio isotérmico

Indicador de temperatura

Simulador de soplo

®aoo

—h

~— Q@
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llustracién 2. Esquema de sistema de inyeccion de aire.

® ()

~

ma\
manguera Conector T (g)

U

Llave de paso (d)

Mangueras ( )
para sistemas
neumaticos

3.1.3 Mangueras de silicona estandar (para conexiones auxiliares)
3.1.4 Crondmetro digital con una resolucién de 0.01 s

3.1.5 Termoémetro con intervalo de indicaciones de al menos 0 °C a 40 °C con una resolucion
de 0.1 °C, exactitud igual o mejor a + 0.1 °C y con una longitud del sensor no menor a 15 cm.

3.1.6 También pueden ser utilizados materiales de referencia Certificado (MRC) con

concentraciones nominales de etanol en agua capaces de producir concentraciones de etanol en
fase vapor (gases de ensayo) de acuerdo con la Tabla 3.
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Tabla 3. Concentraciones nominales de los gases de ensayo.

Concentracion nominal del MRC, Concentracion nominal del vapor de
e et ensayo, CFritolnor,
(glL)* (mg/L) ™
0.38 0.15
0.63 0.25
1.02 0.40

* Concentracion del etanol en fase liquida, en unidades de g de etanol por litro de solucion.
** Concentracion del etanol en fase vapor, en unidades de mg de etanol por litro de aliento,
obtenida al aplicar la ecuaciéon de Dubowski a la concentracion del MRC.

Nota: La incertidumbre expandida (estimada con k = 2) de la concentracion del MRC debera ser
menor que un cuarto del error maximo permitido aplicable.

3.2 Procedimiento para los ensayos

3.2.1 Seleccionar el material de referencia de etanol en agua. Enjuagar dos veces el recipiente
del simulador de soplo con 10 mL del material de referencia y descartar los enjuagues. Luego
colocar 500 ml del material de referencia en el recipiente del simulador de soplo, cerrary conectar
el terminal de la manguera del sistema de inyeccidn de aire sintético al punto de ingreso de flujo
del simulador de soplo.

3.2.2 Abrir la llave de paso del sistema de inyeccion de aire sintético y ajustar el flujo a 12 L/min
a una presion no mayor a 25 mbar y cerrar la llave. Esta presion debe ser medida con el
manometro cerca al punto de ingreso de flujo del simulador de soplo.

3.2.3 Encender el simulador de soplo y esperar el tiempo de estabilizacidon de la temperatura.
Verificar con un termdémetro que la temperatura haya estabilizado a 34 °C £ 0.1 °C. Una vez
estabilizada la temperatura abrir la valvula de salida del sistema de aire sintético, liberar un flujo
de aire durante 5 s y luego cerrar la valvula.

3.2.4 Conectar el alcoholimetro al punto de salida de flujo del simulador de soplo, luego
configurarlo para que se encuentre en modo lectura y esperar la sefial de “colecta de muestra”.
Para la conexion podra emplearse una manguera de silicona estandar.

3.2.5 Cuando el alcoholimetro indique la sefal de colecta de muestra, abrir la valvula de salida,
liberar un flujo de aire sintético hasta la sefial de cierre de colecta o hasta el tiempo indicado en
el manual de instrucciones del fabricante del alcoholimetro, cerrar la valvula y retirar el
alcoholimetro del punto de salida de flujo. Luego esperar el tiempo de respuesta y registrar la
indicacién del alcoholimetro.

3.2.6 Realizar la secuencia de pasos 3.2.4 al 3.2.5 cuatro veces mas para completar una serie
de 5 mediciones (n = 5).

3.2.7 Retirar y descartar el material de referencia (teniendo en cuenta el numero maximo de
inyecciones permitidas).
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3.2.8 Realizar la secuencia de pasos del 3.2.1 al 3.2.7 hasta completar las mediciones con los
materiales de referencia de concentraciones establecidas en la Tabla 3.

3.2.9 Cuando el instrumento supere los EMP se procedera a realizar el ajuste correspondiente
segun instrucciones del fabricante atendiendo al Articulo 15 de este RTM.
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