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Nuestras Noticias

Mensaje del
Presidente

En esta ocasion, comparto con ustedes el gran orgullo de recibir el Premio
de Etica y Valores de la Confederacién de Cdmaras Industriales, CONCAMIN, con
el que se corona el trabajo diario de todos los que colaboramos en ema, siempre con
una sonrisa pero también con la conviccion de una labor digna, ética y demostrando
a cabalidad nuestro valor de integridad con la energia y fortaleza de un céndor
como representante de este compromiso.

Agradezco y reconozco a la gente ema por este galardon, estoy seguro
que seguiremos cosechando grandes éxitos en diversos campos para beneficio de
nuestro México.

Por otro lado, como parte de la estrategia nacional de ema, en este segundo
semestre iniciamos con las visitas de la campafa ema va a su casa y continuamos
con las actividades de los 17 Grupos Estratégicos Regionales, como siempre ha
sido muy grato conversar con nuestros clientes en la localidad y generar alianzas
con autoridades, academia, centros de investigacién y empresarios para cumplir y
® hacer cumplir las normas.

Como suma a esta estrategia nacional, también iniciamos las reuniones
sectoriales para conocer de primera mano las necesidades y expectativas de nuestros
clientes en diversas materias, ramas y areas, a fin de generar compromisos y darles
seguimiento de la mano de cada uno de ustedes, en ema estamos convencidos
que este tipo de acciones crean lazos importantes y lo mas destacado es que
logramos crecer juntos y fortalecer el sistema de acreditacién y evaluacion de la
conformidad. Agradezco a todos los que nos han apoyado en esta encomiable labor
y han participado activamente.

Por dltimo, continuamos con nuestro compromiso de enriquecer la
competencia técnica de nuestros acreditados, por tal motivo hemos estado
comunicando constantemente los analisis de las No Conformidades recurrentes en
las diversas areas, a fin de que las conozcan y generen acciones en sus organizaciones
para evitarlas y desarrollar acciones preventivas.

Atentamente

Lic. José Antonio Cifrian Barroso
Presidente de emex




En esta Asamblea contamos con las palabras del
Lic. Alberto Esteban, Director General de Normas
de la Secretaria de Economia y del Lic. Rafael
Avante, Subsecretario del Trabajo y Prevision Social
de STPS, quienes felicitaron a la entidad por los
logros obtenidos y refrendaron su compromiso por
seguir trabajando juntos en beneficio del sistema de
acreditacion en nuestro pais.

Dentro del informe de actividades, los
Asociados, dieron a conocer las acciones que
han desarrollado y sus objetivos en 2014 los
cuales son:

El constante apoyo de los asociados para
la difusion del Sistema Mexicano de
Metrologia, Normalizacién y Evaluaciéon de
la Conformidad, SISMENEC, al participar
activamente en los Grupos Estratégicos
Regionales, eventos y campafias para dar a
conocer la importancia del cumplimiento
conlas normas, ademas de trabajar en equipo
para fortalecer a ema como asociacion civil.
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eImd celebra su
XXII Asamb

El pasado 27 de marzo, sesiond la XXII Asamblea
General de Asociados para informar los resultados
obtenidos en la operaciéon de ema del 2013 y los
retos para este 2014.

Asi como:
AP El Informe sobre cambios en Consejo Directivo
AP La aceptacion de nuevos Asociados
AP Los estados financieros auditados del ejercicio 2013.
AP Y el presupuesto ema 2014.

Lic. José Antonio Cifrian,

145 asociados.

También contamos con la presencia del Dr. Salvador Farias,
Subprocurador de Verificacion de PROFECO, ademas de
representantes de autoridades como SENER, SECTUR,
Secretaria de Salud, SCT, SEMARNAT, SEDESOL,
SAGARPA y Comisiéon Nacional del Agua y; PROFEPA, a
quienes agradecemos su siempre valioso apoyo.

iFelicidades a nuestros asociados
por los avances en las iniciativas
desarrolladas!
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Nueva irea de acreditacion Nuestras Noticias

Acreditacion de organismos de certificacion para
sistemas de gestion de calidad para fabricantes de

DISPOSITIVOS MEDICOS

Ante la creciente necesidad de contar con esquemas
regulatorios que permitan una mayor confianza y
competencia técnica en los servicios de salud, en la
entidad mexicana de acreditacién, a.c., hemos
iniciado el programa de acreditaciéon de organismos de
certificacion de sistemas de gestion de calidad para los

fabricantes de dispositivos médicos (ISO 13485). en cuanto a la

competencia de las

Este programa deacreditacionrequiere que el organismo personas que llevan a cabo

de certificaciéon, cumpla con la norma mexicana las actividades de evaluacion y/o

NMX-EC-17021-IMNC-2012 (ISO/IEC 17021:2011) auditoria, asi como también la toma de decision.

Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los o o )

organismos que realizan la auditoria y la certificaciéon Estos requisitos adicionales estdn contfzmplados

de sistemas de gestion y con los requisitos adicionales en documentos del Foro Internacional de
Acreditacion (IAF), bajo la siguiente nomenclatura

y nombre:

IAF MD 9:2011 Aplicaciéon de la ISO/IEC 17021 &
en Sistemas de Gestion de Calidad de Dispositivos
Médicos (ISO 13485)

Cadena de
confianza

Organismo de

# - ) certificacion
emCI * Certificacion bajo

I1SO 13485:2003

Acreditacion bajo
~~ NMX-EC-17021-IMNC-2012
- y IAF MD 9:2011

Seguridad

del Paciente Sistema de Gestion

del fabricante de
dispositivos médicos

Sector salud “




Conoce mas sobre la
1SO 13485:2003

AP Define los requisitos del sistema de gestion
de calidad para los fabricantes de dispositivos
médicos.

AP Conocida como la referencia mundial entre
las practicas de calidad de las organizaciones
dentro de la industria de dispositivos médicos.

AP Permite al fabricante que sus dispositivos
sean aceptados en muchos paises donde es
un requisito reglamentario y con muchas
organizaciones en las que aplica como una

obligacion contractual o expectativa. Nuevo pl‘ograma de acredltaClon
Acreditacion de Organismos
AP~ Ayuda a crear un marco sistematico en el que de Certificacion de

@ las organizaciones pueden controlar, medir y 4 @
analizar sus procesos y los comentarios de los P R U ﬂ U C TU UR G H N , c U

clientes; asi como también ofrecer mejores

resultados mesurables como el aumento de las Derivado de la publicacién de la Ley de Producto Organico,
ventas, aumento de la puntualidad de proveer su Reglamento y los Lineamientos para la Operacion Organica
los productos al mercado mundial, reduccion de las actividades agropecuarias, la entidad mexicana
de costos, menos errores, menos residuos, de acreditacién, a.c. ha desarrollado un programa de
mejor uso de los recursos; asi como disminuir acreditacién de organismos de certificacion de producto
los fallos en el producto. organico.

Los criterios de evaluacion a ser considerados en el proceso de
evaluacion y acreditacion, son los siguientes:

€ Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

€@ Reglamento de La Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién.

€ Ley de Producto Orgénico.
4@ Reglamento de la Ley de Producto Organico.
4 ISO/IEC 17065:2012, Evaluacién de la Conformidad-

Especificaciones para Organimos de Certificacion de
producto, procesos y servicios.
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€@ Linecamientos para la Operacion Organica de las MEX'CO ocupa a
Actividades Agropecuarias (Vigente). ]0 - -

lugar_ nivel mundi

€ ACUERDO porelquesedaaconocer el Distintivo
Nacional de los Productos Organicos y se establecen
las Reglas Generales para su uso en el etiquetado de
los productos certificados como organicos.

Produccién de
café organico

Superficie
destinada a
frutas tropicales
y subtropicales

2 UI ugar

Superficie
Los organismos de certificacion que logren su destinada a la
acreditacion, seran también aprobados por Ila hortaliza

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo

Rural, Pesca y Alimentacion, a través del Servicio

Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
@ Agroalimentaria (SENASICA).

Conozca mds de este nuevo programa de
acreditacion que apoyard en contar con productos
orgdnicos que cumplan con los lineamientos
nacionales.

Numero de

productores
Mayores informes sobre este

nuevo programa:

Gerencia de Organismos de

Certificacién de ema: Trabajemos juntos para
que se fortalezca el
mercado mexicano en

este sector.

Rosario Miranda
Tel. (55) 91484328
rosario.miranda@ema.org.mx

Mario Andrade
Tel. (55) 91484325
mario. andrade@ema.org.mx

Fabian Hernandez
Tel. (55) 91484323
fabian.hernandez@ema.org.m



Nuestras Noticias

iExcelentes

= emd
n O t 1 Cl a S x 6 mexicana de acreditacion a.c.

Con el objetivo de incursionar en nuevas areas y fortalecer las existentes,
con gran gusto hacemos de su conocimiento los siguientes cambios en ema.

A partir de 15 de abril, se creala:
Gerencia de Nuevos Proyectos de
Laboratorios y Areas Afines.

Dar atencion a areas como:

* Buenas Practicas de Laboratorios
* Productores de Materiales de Referencia
* Proveedores de Ensayos de Aptitud
= Martha Cristina = Rogelio Valencia * Reconocimiento ante Food and Drugs Administration,
Mejia Luna llizaliturri FDA, Enviromental Protection Agency, EPA y Federal
Gerente Subgerente Aviation Administration, FAA.

« Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre
» Laboratorios Forenses

« Laboratorios de investigacion

« Laboratorios de Control de Dopaje

* Industria Aeroespacial

* Nanotecnologia

* Energias Renovables

Contintia operando con nuevo personal a cargo para las
areas de ensayo y calibracion especificamente.

Gerencia de Laboratorios

&

Estamos seguros que
con estas modificaciones
continuaremos nuestro
" Carlos Rangel " Juan Carlos camino a la excelencia

Gerente Subgerente




Y
Apertura de

CAPACITema

Con gran alegria, les informamos que el pasado 8 de abril, se realizé la
inauguracion de las instalaciones del Centro de Capacitacién y Reuniones de
ema “CAPACITema” ubicado en Manuel Ma. Contreras #133, segundo piso,
Col. Cuauhtémoc, México D.E.

Para cortar el liston inaugural, contamos con la participacion del Lic. José
Antonio Cifrian, Presidente de ema, del Lic. Alberto Ulises Esteban, Director
General de Normas de la Secretaria de Economia y del Ing. Jesus Cabrera,
Secretario de ema, ademas de Asociados y representantes de autoridades,
entre otros.

CAPACITema cuenta con 7 salas para
atencion de cursos y reuniones.

En ema estamos muy orgullosos de contar con un espacio que apoye en la
transmision de conocimiento a nuestros clientes, asociados y empresarios, por
lo que en los préximos dias estaremos ampliando nuestra oferta de cursos de
acuerdo alas necesidades que nuestras partes interesadas nos han manifestado.

iCapacitese en CAPACITema!
www.ema.org.mx / Cursos de capacitacion




Nuestras Noticias

Revisidon del procedimiento de

evaluacion y acreditacion
en unidades de verificacion

A partir de enero de este afio, entro en vigor la revision N° 15 del procedimiento de evaluacién y acreditacion
de unidades de verificacion (MP-HP002), donde se consideraron entre otros los siguientes temas:

AP Si la unidad de verificacion recibe una evaluacion en sitio, ésta tiene Este
un plazo para presentar una exhibicion de acciones correctivas y cerrar procedimiento
las no conformidades previo a la dictaminacion en el subcomité de estd vigente
evaluacion y/o Comité de Evaluaciéon de Unidades de Verificacién. a partir del 1°

Sin embargo, si durante la revision de los informes se identifican no de enero del
conformidades que pudieran originar una cancelacion, éste proceso se presente aiio.
iniciaria conforme a lo establecido en el procedimiento de la Comision
para la Suspension y Cancelacion de la acreditacion.

AP Se indicaron los lineamientos a seguir cuando se programa una visita
® de seguimiento para evaluar que la unidad de verificacién mantiene las
condiciones bajo las cuales fue acreditado.

A" Se revisaron y adecuaron las actividades en la etapa de evaluacion
documental, designaciéon de grupo evaluador y la etapa de
Dictaminacion.

AP Se incluy6 como requisito que la unidad de verificacion que solicite
una acreditacion inicial, debe presentar el registro de haber realizado
una auditoria interna y una revision de la direccion.

AP Se indicd que las solicitudes de cualquier tramite de acreditacion,
deberan ser registradas en el Sistema de Administracién que la ema
tenga disponible para ello.

Lo anterior se realizd a efecto de poder dar un servicio oportuno y atender
las necesidades y expectativas de nuestros clientes.

Lo invitamos a tener presente esta nueva revision al procedimiento al momento
de solicitar una acreditacion, actualizacion o ampliacion de la acreditacion o
al momento de recibir una visita de vigilancia, seguimiento, entre otros.

Para mayores informes:
Gerencia de Unidades de Verificacidn, sergio.hurtado@ema.org.mx Tel. 01 (55) 91484332

10
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entidad mexicana
de acreditacion, a.c.

PARTICIPE POR

EL RECONOCIMIENTO

AL COMPROMISO CON LA
ACREDITACION

Si usted esta acreditado por ema:
Participe en el Reconocimiento al
Compromiso con la Acreditacion
Consulte las bases en:

www.emd.org.mx
riFacebook: ema.org.m

e Twitter: ema. ac
o*

Xy
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;Excelenlt\els [ o
en emd pensamos
ted
en usieo: -
Nuestro Cliente “
i En seguimiento a nuestro i Con I3 finalidad
valor de servicio de excelencia de acompanario en su proceso,
y @ nueslra politica de responsabilidad social, atender sus dudas y comentarios,
desarrollamos el abrimos nuestro Centro de Contacto.
“Sistema de Automalizaciéon de ema™
pe.al el
Sacema contactema
= A . . ®
Principales Beneficios
« Tiempo « Papel « Mensgjeria
& Mejora del servicio « Mayor control de tramites
y alencion al cliente

@« Alencion personalizada
e inmediata

O o D

entidad mexicana
de acreditacién a.c.




Importancia de
participar en un

Mejoras Técnicas

Ensayo de Aptitud

sPor qué participar en un ensayo de aptitud?

La participacion en ensayos de aptitud sirve para:

« Apoyar en el control externo de la calidad de los servicios
que ofrece el laboratorio.

o Determinar la veracidad del resultado de una medicién.
o Asegurar la calidad de los resultados analiticos obtenidos
por los laboratorios participantes.

« Establecer la eficacia y la comparabilidad de los métodos
de ensayo o medida.

o Identificar diferencias entre la forma en que realizan
las mediciones los laboratorios, homologar criterios de
medicion e identificar oportunidades de mejora.

o Cumplir con la normatividad aplicable, autoridades
regulatorias y organismos de acreditacion.

sCudndo debo participar en un ensayo de aptitud?

> Silasubrama o subdrea en la que usted realiza sus servicios
esta dentro dela clasificacion de principales, debe participar
en el ensayo de aptitud que esté disponible SOLO SI ESTA
DENTRO DEL ALCANCE DE SU ACREDITACION.

NOTA: El listado de subramas principales puede consultarlo en:
www.ema.org.mx >> PROCESO DE ACREDITACION >> PROGRAMAS

DE ENSAYOS DE APTITUD >> CLASIFICACION DE RAMAS Y AREAS

;sQué debo considerar para participar en un ensayo de
aptitud?

> Que el Proveedor de Ensayos de Aptitud, PEA este
acreditado conforme a la norma NMX-EC-17043-
IMNC-2010, como apoyo para brindar garantia de la

confiabilidad del servicio que proporciona.

NOTA: El listado de PEA acreditados por ema puede consultarlos en www.
ema.org.mx >> CATALOGO DE ACREDITADOS >> PROVEEDORES DE
ENSAYOS DE APTITUD

También se encuentran disponible un listado de algunos proveedores que
realizan ensayos de aptitud conforme ala politica de ensayos de aptitud de ema
en www.ema.org.mx >> PROCESO DE ACREDITACION >> PROGRAMAS

DE ENSAYOS DE APTITUD

> Que el alcance del ensayo de aptitud este dentro del
alcance acreditado de su laboratorio o del que esta
interesado en acreditar.

sComo escoger un ensayo de aptitud?

> Para elegir en qué ensayo de aptitud se puede participar,
es necesario comparar algunos aspectos del laboratorio
contra los del ensayo ofertado, para conocer si el objetivo
es adecuado a las necesidades del propio laboratorio.

Para mayores informes: )
Gerencia de Nuevos Proyectos de Laboratorios y Areas Afines
martha.mejia@ema.org.mx Tel. 01 (55) 91484315

FACTORES DEL LABORATORIO OFERTA DEL PEA PARA

EL ENSAYO DE APTITUD

Laboratorios
de ensayo

Laboratorios
de Calibracion

sQué es la evaluacion de desempeiio?

> Eslatécnica estadistica que utiliza el proveedor de ensayos
de aptitud para corroborar la competencia técnica de un
laboratorios cuando se determina alguna caracteristica
de un item de ensayo de aptitud, con la certeza de que el
valor se encuentra lo mas cercano posible al conocido por
el PEA.

sEs necesario conocer la incertidumbre antes de iniciar el
ensayo?

> Para el area de calibraciéon es necesario conocer
las incertidumbres debido a que esta informacién es
indispensable para determinar la participacion o no en el
ensayo de aptitud ofertado.

Para el caso de laboratorios de ensayo, cuando exista una
Guia Técnica para el calculo de incertidumbre, se debera
reportar en apego a la misma.

sQué debo conocer del estadistico de desempefio que el PEA
empleard para evaluar el desempeiio del ensayo de aptitud?
> Se deben conocer las variables que considera el estadistico
y con ello saber cudles corresponderian al laboratorio,
para que al emitir los resultados el laboratorio tenga
conocimiento de como lo estaran evaluando.

Para el caso de laboratorios de ensayo cuando exista guia
técnica para el método de ensayo se debe verificar que se
considere la incertidumbre en la evaluacion de desemperio.

- Siempre que sea viable se debe considerar que los

PEA utilicen Materiales de Referencia Certificados y
que estos sean trazables al Sistema Internacional de

Unidades, de esta forma se garantiza la confiabilidad de
los resultados emitidos por los laboratorios.

Actualmente, ema cuenta con 10 PEA acreditados conforme a
la norma NMX-EC-17043-IMNC-2010 / ISO/IEC 17043:2010
Conozcalos en www.ema.org.mx (Catdlogo de acreditados /

Proveedores de Ensayos de Aptitud) 13
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Mejoras Técnicas S =

Conozca mas de

lanorma ASTM 1298

ASTM D 1298: Norma de
prueba estandar para Densidad,
Densidad Relativa o Gravedad
API del petrdleo crudo vy
productos del petrdleo liquidos
por el Método del densimetro de
inmersién. Puntos criticos y No
conformidades mas comunes.

Principio de medicion: El
principio de mediciéon de ésta
prueba fisica es el principio de
Arquimedes.

Variables que influyen a la
densidad: La temperatura influye
significativamente a la densidad
porque a mayor temperatura
las moléculas energizadas se
esparcen ocupando un volumen
mayor. Tanto la densidad
relativa como la gravedad API
son magnitudes derivadas de la
densidad, razén por la cual la
temperatura también influye en
ellas.

Puntos criticos del proceso de
medicion: Considerando la
principal variable que influye
estas magnitudes, la norma
ASTM D 1298 establece en doce
actividades, un control estricto
de la temperatura ambiente y de
la muestra, ademas de llevar a
cabo las correcciones pertinentes
para obtener las magnitudes
a la temperatura de referencia
establecidas.

14

Las doce actividades que

la norma ASTM D 1298

establece son:

1. Los termdémetros

utilizados ~ deben  ser

calibrados,paracumplir con:

El intervalo, la graduaciéon

del intervalo, el maximo

error indicado en la tabla

denominada “Termoémetros

Recomendados” y con la
especificacion ASTM E -1 o IP Apéndice A (Debe mantener disponible
estos documentos para poder revisar si los termdmetros que usas en esta
prueba cumplen con lo que en ellos se especifica).

2. Los termometros deben ser verificados en un intervalo no mayor
a seis meses, ya sea por comparacion con un sistema de medicion de
temperatura trazable a un patrén nacional o internacional; o por la
determinacién del punto de hielo. (Para asegurar que las lecturas sean
conflables y ademds se mantiene la trazabilidad de su medicion, por
ser verificaciones intermedias), (Adn cuando la norma ASTM D 1298
establece la posibilidad de trazabilidad a un patrén internacional, se debe
tomar en cuenta el cumplimiento con la politica de trazabilidad de ema).

3. Se debe acondicionar la muestra a la temperatura de prueba (La norma
ASTM D 1298 menciona criterios para seleccionar esta temperatura
considerando la naturaleza de la muestra).

4. Antes de iniciar la prueba, se debe acondicionar la probeta y el
termdmetro dentro de la temperatura de prueba + 5°C) (Para controlar la
estabilidad de la temperatura de la muestra).

5. La probeta debe ser colocada en un lugar libre de corrientes de aire en
donde la temperatura del ambiente que circunda la porcion de la muestra
no varie por mas de 2°C, durante el tiempo en que se lleva a cabo la prueba,
si la temperatura difiere por mas de 2°C se debe utilizar un bafio de
temperatura constante (Atun cuando el método no sefiala hacer el registro
de esta temperatura, es importante considerar el requisito 4.13.2 de la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 que nos obliga a tener los registros
técnicos necesarios para poder repetir el ensayo bajo las condiciones mas
cercanas posibles a las originales).
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6.En caso de utilizar el bafio de temperatura constante, éste debe
ser capaz de mantener la temperatura dentro de £0.25°C de la
temperatura de prueba durante toda la prueba, asegurandose
que sus dimensiones permitan colocar la probeta de tal manera
que la columna de muestra quede totalmente inmersa debajo
de la superficie del liquido del bafio (La temperatura del
bafno es la que se debe registrar como temperatura ambiente
circundante de la porcion de muestra que se esta analizando).

7. Después de introducir el termometro, debe agitarse la
porcion de muestra antes de medir la temperatura de prueba
de la misma (Para asegurar que la temperatura sea uniforme a
lo largo de la columna de muestra).

8. Se debe registrar la lectura de temperatura (Temperatura
inicial) de la muestra antes de introducir el densimetro
(Todas las lecturas de temperatura deben ser registradas lo
mas cercano a 0.1°C) (Si se usa el termometro ASTM 12C es
una buena practica usar un lente de aumento para realizar la
lectura,mya que su divisiéon minima es de 0.2°C).

9. Se debe verificar la temperatura de la muestra después de
retirar el densimetro de inmersién (temperatura final), si ésta
difiere por mas de 0.5°C de la temperatura inicial de la muestra,
se debera repetir la lectura del densimetro de inmersion y
termometro hasta que la diferencia absoluta de temperatura
inicial y final sea de 0.5°C (La norma ASTM D 1298 exige una
temperatura muy estable de la muestra).

10. Se deben aplicar las correcciones relevantes del termdmetro
a las lecturas observadas y registrar el promedio de las dos
temperaturas lo mas cercano a 0.1°C (Si se realizan las
correcciones en una hoja de calculo electrénica, cada uno de
los analistas deben estar enterados de ello como parte integral
de su capacitacion, ya que deben poder demostrar que las
correcciones se llevan a cabo; adicionalmente se debe tener la
validacién de toda hoja de calculo electrénica que se utilice en
los ensayos).

11. Si el densimetro de inmersion fue calibrado a una
temperatura diferente de la temperatura de referencia, se debe
usar la ecuacién correspondiente para corregir la lectura de
escala del densimetro de inmersion (Se debe revisar el informe
de calibracion del densimetro de inmersiéon completo; la
temperatura de referencia usualmente esta impresa en la escala
del densimetro de inmersién).

12. Se debe utilizar las tablas apropiadas de la Guia ASTM 1250
para convertir la lectura observada corregida a la temperatura
de prueba a densidad a 15°C, densidad relativa a 60/60°F o
gravedad API de acuerdo a la naturaleza de las muestras

@

(Debes mantener disponible este documento, asi
como las tablas o el software que este documento
establece que deben usarse) (Las lecturas realizadas
durante el ensayo, (directamente de cada uno de
los instrumentos), no deben ser consideradas
resultados, si estas no han sido corregidas
conforme lo establece la norma ASTM D 1298)

Desdeluego lalectura del densimetro de inmersion
también influye en el proceso de medicion por ello
la norma ASTM D 1298 establece que:

A. Los densimetros de inmersién utilizados,
deben estar graduados en unidades de densidad,
densidad relativa o Gravedad API, deben cumplir
los requerimientos de ASTM E-100 6 ISO 649-1 y
los requerimientos dados en la tabla denominada
“Densimetros de inmersion recomendados” (Se
debe mantener disponible estos documentos para
poder revisar si los densimetros que se usan en
esta prueba cumplen con lo que especifican).

B. En el caso de verificar la calibracion del
densimetro de inmersion ésta debera realizarse en
comparacioén con un densimetro calibrado o con
el uso de un MRC de densidad a la temperatura de
referencia utilizada (En la norma ASTM D 1298
no establecen que deba realizarse la verificacion,
pero se debe ser consciente que llevarlo a cabo
asegura que las lecturas sean confiables y ademas
se mantiene la trazabilidad de la medicion, debido
a que son verificaciones intermedias).

C.Elanalista debe revisar que la marca de referencia
de inicio de la escala del densimetro de inmersién
esté en su lugar antes de usarlo (La escala esta
impresa en un papel que es adherido al vidrio del
tallo del densimetro por tanto es posible que ésta
se despegue).
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D. La muestra debe colocarse en una probeta limpia
(Sila muestra es mezclada con alguna otra sustancia,
es obvio que el resultado no sera confiable, por ello
adicionalmente, aunque el método no lo especifica,
es claro que el densimetro de inmersion también
debe estar limpio).

E. Si la probeta es de plastico, elimine la electricidad
estatica frotando con una tela humedecida, (La
electricidad estatica evita la flotacion libre del
densimetro de inmersion).

E La probeta debe colocarse en una posicion vertical
en un lugar libre de corrientes de aire (Una ligera
inclinacién en la mesa o bafio que soporta el cilindro,
hara que la distancia entre el densimetro y la pared de
la probeta disminuya y dependiendo de los grados de
inclinacién incluso pudieran rozarse, lo que afectaria
la flotacion libre del densimetro; las corrientes de aire,
ademas de afectar la estabilidad de la temperatura
también afectarian la flotacion libre del densimetro
de inmersion, porque lo estarian empujando).

G. Antes de tomar la lectura, el analista debe
permitir que el densimetro de inmersion se
estabilice y no tenga burbujas alrededor de la
superficie (Si hay burbujas en el interior de la
columna de la muestra, éstas ayudan a subir al
densimetro generando lecturas incorrectas y cuando
estas burbujas ya estan en la superficie dificultan la
lectura al no formarse correctamente el menisco).

H. Al tomar la lectura el densimetro debe flotar
libremente de las paredes de la probeta (Por ello,
la norma ASTM D 1298, establece dimensiones
especificas para la probeta. Su didmetro interior debe
ser por lo menos 25 mm mas grande que el didmetro
exterior del densimetro y su altura debe ser tal que
entre la parte inferior del densimetro flotando y su
fondo haya por lo menos 25 mm de espacio libre).

I. El analista al observar que la inmersion de
densimetro se ha estabilizado, debe sumergirlo dos
divisiones (1 a 2 mm) para asegurar la lectura (En
muestras claras debe realizarse impartiendo un giro
al densimetro) (Para asegurar que se ha alcanzado el
equilibrio), se debe cuidar que el tallo que sobresale
del nivel de la muestra no este manchado con ella (Ya
que se adicionaria masa al densimetro de inmersion
y la lectura seria errénea).

16
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J. La lectura del densimetro de inmersion debe
realizarse lo mas cercano a 1/5 0 1/10 de una division
de la escala dependiendo del nimero de subdivisiones
que tenga (5 o 10) (Es decir, a una division minima).

K. Para muestras opacas se debe aplicarla correccion
del menisco (La norma ASTM D 1298 establece en
figuras muy detalladas que la lectura de muestras
opacas se realiza de manera diferente a como se realiza
en muestras claras).

L. Se debe aplicar cualquier correccion del
densimetro a la lectura observada y registrar la
lectura de la escala del densimetro de inmersion
corregida lo mas cercano a 0,1kg/m3 0 0.0001g/mL,
kg/L en densidad, 0.0001 densidad relativa o 0.1
°API en gravedad API (Se debe cumplir con la norma
NOM-008-SCFI-2002, Sistema General de Unidades de
Medida, al momento de elaborar el reporte de analisis.
Este documento especifica para la unidad establecida
para densidad el simbolo kg/m3 vy para densidad
relativa establece 1).

Por el instrumento usado en esta prueba existe otra
variable que influye en este proceso de medicion, ya
que, cuando un densimetro de inmersion flota en un
liquido, una pequefa cantidad del liquido se eleva
alrededor de la espiga para formar un menisco. Este
liquido adherido a la espiga por encima del nivel
general de la superficie del liquido, tiene el mismo
efecto que adicionar masa al densimetro de inmersion
y por ello incrementa la profundidad de inmersion.
Debido a esto un densimetro de inmersion indicara
lecturas diferentes en dos liquidos que tienen la misma
densidad pero diferente tension superficial.

Dato interesante:
El Diccionario de la lengua espafiola
Vigésima segunda edicion dice de la
palabra hidrémetro.(De hidro y metro).
1. m. Instrumento que sirve para medir
el caudal, la velocidad o la fuerza
de un liquido en movimiento. Al ser
Hydrometer el término en el idioma
inglés, es muy comun el uso incorrecto
del falso cognado Hidrometro para los
densimetros de inmersion.

N
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CIRCULAR INFORMATIVA eInda

Asunto: Disponibilidad de MRC
para densidad

Estimados representantes de Laboratorios de
Calibracién del Area de Densidad:

Como es de su conocimiento, histéricamente se ha utilizado el agua pura o tipo [,
para llevar a cabo la calibracion de los densimetros a frecuencia por el método de
comparacion con material de referencia, esto para el valor nominal de 1 g/cm’. Esta
actividad habia sido reconocida con base en la politica de trazabilidad MP-CA006,
en la cual se definen los mecanismos para establecer la trazabilidad metrologica,
cuando no existen materiales de referencia certificados, estableciendo solamente
como requisito adicional para el aseguramiento de la calidad de la medicidn, la
determinacion del valor de la propiedad por el Centro Nacional de Metrologia
(CENAM).

Sin embargo, a partir de finales del afio anterior, ya se dispone en México de agua
Material de Referencia Certificado (MRC) para densidad, entre otros materiales,
por lo que para continuar dando cumplimiento a la politica de trazabilidad, la cual
establece que cuando existan materiales de referencia certificados deben utilizarse,
es necesario que cuando se emplee agua para la calibracion de los densimetros
digitales por el método de comparaciéon con material de referencia certificado,
se emplee agua MRC para garantizar la trazabilidad de las mediciones en esta
magnitud.

Cabe sefialar que sera durante la préxima visita de evaluaciéon que reciba el
laboratorio a partir del dia 1° de abril del presente, que la entidad confirme que
el laboratorio dispone y emplea el MRC para la calibraciéon de densimetros por
el método citado, por lo que el propdsito de la presente es mantenerlo informado
sobre esta disponibilidad para que programe las actividades necesarias para poder
dar oportuno cumplimiento.

Para mayores informes:

araceli.isidro@ema.org.mx
Tel. 01 (55) 91484378
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calidad en el muestreo

La calidad de los datos finales de un analisis es afectada
no solamente por las actividades que se llevan a cabo
en él, sino también por las actividades anteriores a
éstas, podemos decir que la exactitud del analisis
esta determinada por el muestreo, antes que por el
procedimiento analitico.

La toma de muestras ambientales es considerada una
actividad compleja ya que su grado de variacion es tan
grande como las numerosas sustancias y lugares en los
que se realiza.

En un muestreo estamos interesados por igual en todos
los elementos de la poblacion para estudiarlos todos, pero
por razones practicas debemos elegir s6lo una muestra.
En la operacion de la toma de muestras es indispensable
que la muestra tomada sea representativa del universo
o poblacion estudiada. Obtener una muestra adecuada
significa lograr una version simplificada de la poblacion
que reproduzca de algin modo, sus rasgos basicos con la
ventaja de que es mas rapido, mas barato y los resultados
obtenidos pueden ser mds precisos; ya que si la muestra
se elige correctamente, la informacién que se obtiene
permite una estimaciéon completa de la poblacion. A
menor error mayor precisiéon y menor incertidumbre lo
cual mejora la calidad de las decisiones tomadas a todo
nivel de responsabilidad. Otro factor importante es, que
la muestra debe ser manipulada de forma que no haya
pérdida de la informacion o sea minimizada.

Las principales fuentes de error durante el muestreo se
dan durante el proceso de la toma de muestra, transporte
y preparacion dela misma, ocurren por el factor humano
o por la documentacién del muestreo; si consideremos
también a los factores que afectan la calidad del muestreo
tales como como la heterogeneidad del medio, el método
usado para el muestreo, la preparacion de las muestras,
presencia de contaminaciéon cruzada, etiquetado,
transporte y su almacenamiento, Concluimos que
todo muestreo debe ser comprobado para determinar
cualquier fuente de error.

El control de calidad en el muestreo
tiene como objetivo determinar las
medidas necesarias para minimizar
los errores de los resultados finales,
para lo cual se ocupa de definir los
objetivos del muestreo, disefiar los
planes, garantizar la limpieza del
material, detallar las razones en las
que se basa la eleccion del numero de
puntos de muestreo y su situacion asi
como poder asegurar la integridad
de las muestras.

Los procedimientos de control de
calidad para el muestreo deben
estar especificados previamente,
ya que al ser introducidos en
el proceso permiten supervisar
el funcionamiento del sistema,
requieren para estimar la precision
y tendencia de los datos de la toma
de muestras duplicadas, datos que
deben satisfacer los criterios de
aceptacion y rechazo requeridos para
obtener datos de calidad. Asimismo
para comprobar que los materiales
utilizados no interfieran con las
caracteristicas de las muestras, se
requiere involucrar en el muestreo la
toma de blancos.

Cabe mencionar que en algunos
métodos de analisis se determina
el tipo de control de calidad, para
el caso de muestreo no hay mucha
informacion, porlo que se toma como
base la bibliografia del SW 846 en el
capitulo uno y capitulo nueve, donde
se definen los controles de calidad
que se enlistan a continuacion:



Blanco viaje: Deben acompanar
los contenedores de muestras
hacia y desde el campo. Estas
muestras se pueden utilizar para
detectar cualquier contaminacién
o la contaminacién cruzada
durante la manipulacién y el
transporte.

Blanco de campo: Los blancos de
campo a menudo son alicuotas
de agua libre de metal y/o
compuestos organicos, que estan
en contacto con el equipo de
muestreo utilizados en campoyy se
analizan para detectar cualquier
contaminacion proveniente
del equipo de muestreo,
contaminacion cruzada de las
muestras previamente colectadas,
0o contaminaciéon proveniente
de las condiciones durante el
muestreo  (por ejemplo, los
contaminantes ambientales que
no provienen de los residuos que
se muestrea).

Duplicados de campo: son
muestras  independientes las
cuales son colectadas lo mas
cercano posible del mismo punto
en espacio y tiempo. Son dos
muestras separadas tomadas de
la misma fuente, almacenadas
en contenedores separadas, y
analizadas independientemente.
Los duplicados de campo se
colectan en las frecuencias
especificadas 'y se emplean
para documentar la precision.
La precision resultante de

duplicados de campo es una
funcién de la variacién de la
composicion de los residuos, de
la técnica de muestreo y de la
técnica analitica.
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Figura 2. Diagrama de flujo para el disefio de una estrategia de muestreo
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Duplicados de campo:
Para documentar la presicion en
funcion de la variacion de la
composicion de la muetra, la
técnica de muestreoy la
técnica analitica
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reconocimiento
Internacional

Dentro del marco del festejo de nuestro XV aniversario,
ema recibe una gran noticia que reafirma el reconocimiento
internacional de la entidad.

El Foro Internacional de Acreditacion (IAF)
ha elegido a Fabidn Herndndez, Gerente de
Organismos de Certificacion de ema, como 7
PRESIDENTE del Comité de Soporte -

al Desarrollo (DSC).

El DSC es el comité encargado de identificar
las necesidades de los organismos de
acreditacion de paises en vias de desarrollo

y coordinar las acciones de IAF para
ayudar a dichos paises a emprender y
fortalecer sus esquemas de acreditacion.

e o

e { sl
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[
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iFelicidades Fabidn por este logro y por
ser un digno representante de eme en el
20 dmbito internacional!
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ema y el mundo

ecibe

Evalu
Internacionales

Del 24 al 28 de abril, recibimos la evaluacién internacional en las areas de Organismos de Certificacion
y Organismos Verificadores Validadores de Gases Efecto Invernadero por parte de la Cooperacién de
Acreditacion del Pacifico (PAC) y la Cooperaciéon Inter Americana de Acreditacion (IAAC). Ademas
contamos con la presencia de dos observadores del Foro Internacional de Acreditacion (IAF).

ReSUhudos Se obtuvieron:
CERO NO CONFORMIDADES en los programas existentes:

Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion y
Organismos de Certificacién de Producto

2 NO CONFORMIDADES una para cada una de las areas
nuevas:

1 para Organismos de Certificacion de Alimentos y 1 para &
Organismos Verificadores/Validadores de Gases Efecto
Invernadero,

9 PREOCUPACIONES y

12 COMENTARIOS

Cada cuatro afios, ema es evaluada por los organismos regionales, para
demostrar su cumplimiento con las normas y lineamientos para su operacion.

Como resultado de esta evaluaciéon, ema mantiene su estatus de signataria
de los acuerdos de reconocimiento mutuo para las areas de Sistemas de
Gestion de Calidad, Sistemas de Gestion Ambiental y Producto.

Ademas de ser una de las primeras entidades de acreditacién signatarias en
los programas de Organismos Verificadores / Validadores de Gases Efecto
Invernadero y Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria.
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RECONOCIMIENTOS

Hoy, ema cuenta con todos los

Reconocimientos Nacionales, Regionales e Internacionales

A
ema concamin

1999
Inicio de

Operacione?

2001

Organismos de
certificacién de
Sistemas de
Gestion de
Calidad
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2005 : . 3 2 Alimentaria
Unidades de E 3 B
Verificacién y
Laboratorios

Clinicos
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Comite Ejecutivo

de IAAC sesiona !M’Q P
en MEXI1CO ema

México, a través de la entidad mexicana de acreditacion, a.c., ema, fue anfitrion del Comité
Ejecutivo de la Cooperacion Inter Americana de Acreditacion, IAAC del 17 al 20 de marzo.

COMITE EJECUTIVO
COOPERACION
INTER AMERICANA
DE ACREDITACION IAAC

LaCooperacion Inter Americana de Acreditacion esunaasociacion de organismos deacreditacion
de América y de otras organizaciones interesadas en la evaluacién de la conformidad.
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Aprovechando la visita de nuestros colegas,
contamos con una platica y con una auditoria
amistosa para conocer mas del programa de
acreditacion de Buenas Practicas de Laboratorios
de nuestros colegas de Argentina y Nueva Zelanda.

Nuestros invitados tuvieron la oportunidad de
convivir y compartir experiencias con algunos de
nuestras autoridades, asociados y consejeros en el
brindis de bienvenida.

| 4

En éste evento se entregd un reconocimiento especial a Fabian
Hernandez, Gerente de Organismos de Certificacion por su destacada
participacion en este organismo regional como Presidente del Comité
de Acuerdos de Reconocimiento Multilateral de 2004 a 2008.

En el marco de este Comité se llevd a cabo la firma del Acuerdo de
Reconocimiento Multilateral, MLA por parte del Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia, ONAC para los alcances de laboratorios
de ensayo y calibracion.

Agradecemos a IAAC su confianza
para realizar esta reunion en México.



Arrancamos con

gran éXitO en Pue

El pasado 5 de marzo, arrancamos con la Campafia eme
va a su casa e Instalacion del Grupo Estratégico Regional,
teniendo como sede el Teatro del Complejo Cultural
Universitario de la Benemérita Universidad Auténoma de
Puebla con la participacion de mas de 500 participantes,
entre autoridades federales, estatales y municipales,
ademas de representantes del sector industrial, comercial,
agropecuario, académico y organismos de evaluacion de la
conformidad acreditados, entre otros.

En presidium estuvo integrado (izquierda a derecha)
Ing. Carlos Martinez Nava, Director de Evaluacion de la
Conformidad de la Direccién General de Normas de la
Secretaria de Economia, Mtra. Ma. Isabel Lopez Martinez,
Directora Ejecutiva de eme, Arq. Francisco Javier Narro
Robles, Director General del Instituto de Capacitacion del
Estado en representacion del Gobernador Rafael Moreno
Valle Rosas, Mtra. Maria del Carmen Martinez Reyes,
Vicerrectora de Docencia de la BUAP y el Mtro. Marco
Antonio Ramirez Serapio, Director de Aseguramiento de
la Calidad de la BUAP.

Quienes resaltaron la necesidad e importancia de
trabajar con organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados, asi como reiterar su compromiso de continuar
utilizando la estructura acreditada del Estado.

Mayores informes en
WWW.ema.org.mx

Estrategia Nacional

lzla
V %,’

!

En la primera parte del evento se conté con la
participacion de la Secretaria de Economia, a través
de la Direccién General de Normas; la Secretaria
del Trabajo y Previsién Social, la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacidn; asi como la Procuraduria Federal de
Proteccién al Ambiente, la Comision Nacional del
Aguay ema.

En la segunda etapa del evento se llevo a cabo la
instalacion del Grupo Estratégico Regional (GER)
Puebla, con éste grupo se busca cumplir y hacer
cumplir de las normas en el Estado de Puebla, ademas
de generar sinergias entre las autoridades, camaras
empresariales, academias, asociaciones, centros de
investigacion y la industria, entre otros.

Agrademos a la Benemérita Universidad Auténoma
de Puebla por todas las facilidades otorgadas para la
realizacion de este evento, asi como a todos nuestros
Asociados, clientes que nos apoyaron a difundir esta
campana.
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Nuestra Cultura
Organizacional

y

Aida Lépez Blanco, Coordinadora Técnica de ema.
Obtiene un diplomado mas en Metrologia, esta
vez en la especialidad de Presién y Vacio. En un
periodo de dos anos ha cursado los tres diplomados
en metrologia que el Centro Nacional de Metrologia
ofrece en las magnitudes de Fuerza, Par Torsional,
Presidn, Vacio y Dureza.

OTORGA A PRESENTE

CONSTANCIA
0 A
(Mg
T Aida Lopez Blanco
Por haber concluido el Diplomado en MeTrologia
fi e la especialidad de Presion y Vacio

El Marouts, Queréraro, México. 29 de Noviewbre de 2013

DR ISMAEL CASTHAZO SINENCIO
Discron G

iFelicidades Aida por este logro

alcanzado, un claro ejemplo de
profesionalismo y superacioén personal

Nuestros Valores
Representados por voladores.

> Integridad o

@

Condor: Por tratarse de un volador muy
fuerte al que nadie vence
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> Servicio de Excelencia o7y

Actuar con honradez,
ética y rectitud.

Este es un valor prioritario
no negociable.

Cumplir con los compromisos
establecidos de forma verbal o
escritay de ser posible, superar
las expectativas de nuestros
clientes y grupos de interés.

Paloma: Porque durante la guerra, como

excelentes mensajeras, cumplian su objetivo,
entregando las cartas contra toda adversidad.
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Sy, O Profesiop,ulismo y P
Superacion Personal  erma’

Trabajar empleando nuestros
conocimientos, buscando
nuestro crecimiento personal
y profesional, apegados a las

» PI'OdU divi d a d y normas y proceduTnentos
i d AT que nos aplican, a través de la
|aerazgo emad mejora continua.
Hacerlobienala primera, logrando Biitho: Simbolo de la sabiduria.

ahorro en tiempos y recursos.
Influir en los grupos de interés
para mantener la competencia
técnica, el reconocimiento de ema

B A y de los acreditados. » Trqb(]io en EqUIpO

Aguila: Lider fuerte y sélido que representa a y Creatividad ema’
Meéxico, al México que queremos.

Trabajar juntos para lograr @
objetivos comunes, aportando
propuestas innovadoras, que
faciliten nuestras actividades
diarias.

Pato: Trabajo en equipo, por su creatividad y

R union para sobrevivir.
> Respeto
eIna
‘ " Reconocer, cuidar y valorar » Orden y (Uldﬂdo e all
a mi persona, a los demds y de los Recursos erma

S&t a mi entorno.

Cigiiefia: El simbolo del respeto a la nueva
vida.

Ser puntuales, organizados y
cuidadosos tanto de los recursos de
nuestro entorno, como de los que
implican el desarrollo de nuestras
funciones.

Golondrina: Ejemplo de estricto orden al
construir su nido.
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Estrategia Nacional

Reuniones
regionales de Laboratorios

Derivado de los comentarios recibidos por parte de nuestros clientes
sobre el acercamiento de la entidad hacia los estados donde se encuentra
su laboratorio acreditado, la Gerencia de Laboratorios establecié un
mecanismo para poder atender cualquier duda o inquietud mediante una
Reunién Regional.

En la Reunién Regional Unicamente participa personal interno de
la entidad con experiencia suficiente en el proceso de evaluaciéon y
acreditacion de laboratorios, para poder llevar a cabo una reunion que deje
un valor agregado a los servicios y compromisos que la entidad tiene hacia
sus clientes.

También se puede realizar la invitacion a clientes potenciales que deseen
iniciar el proceso de acreditacion ante la ema.

Es responsabilidad de la Gerencia de Laboratorios realizar la asignacion del
personal interno que asiste a dichas reuniones, el nimero de participantes
de ema se asignara tomando como base el nimero de laboratorios

acreditados, asistentes confirmados y temas de interés.

Es importante resaltar que estas reuniones NO TIENEN NINGUN
COSTO vy solo pueden asistir DOS personas por institucion.

jLo esperamos!
Préximas fechas

Esperamos contar con su valiosa asistencia y participacion ya que esto nos
ayudara a seguir mejorando dia a dia para lograr su satisfaccion.
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Préximos cursos de capacitacion

Ensayos de Aptitud 13,14y 15 $6,350
Formacion de Auditores Internos 18,19y 20 6,7y 8 $6,850
NMX-CC-19011-IMNC-2012
Aseguramiento de la Calidad 16,17y 18 $5,500
de los Resultados
Introduccion a la Metrologia y Analisis 11y12 $4,700
de la LFMN y su Reglamento

Curso ISO/IEC 1720:2012 para la 7y8 $5,800

Operacion de Unidades de Verificacion
Trazabilidad en las Mediciones 26y 27 $5,350
Administracién de un Laboratorio 28,29 y 30 30221‘; ! » $6,850

NMX-EC-17025-IMNC-2006 agosto
Validaciéon en Métodos de Medicion 14,15y 16 22,23y 24 $6,350
Incertidumbre en Métodos de Medicion 21,22y 23 9,10y 11 $6,350
Curso de la Nueva Norma ISO 15189:2012 5y6 $1,700
para Laboratorios Clinicos PARTE Il
Laboratorios Clinicos ISO 15189:2012 PARTEIl 19Y 20 $1,700
Desarrollo de Manuales de Calidad 21y 22 $5,700
Analisis y Solucién de Acciiones 23,24y 25 $5,700
Correctivas y Preventivas
*Costos mads IVA Mayores informes y registros: www.ema.org.mx

MAYORES INFORMES:

01(55)9148-4355

CAPACIT ema
Correos
carlos.najera@ema.org.mx

Lada sin costo 01800 022 2978

“cRepmac®

%
%

El Grupo Estratégico Regional de
Colima los invita
a su primer Seminario:

“ILas armas COIMO

<) herr para la

23

mayo
2014

Competitividad™

S‘E,DE: Insiituto
TecnolégicoldelGolima!

@




IFESTEJEMOS JUNTOS!

Dia
7C

1

ema’

entidad mexicana de acreditacién a.c.

de la

ncig‘ﬁ-nn‘n‘cmu

9 dejunio 2014@.1i.;
4 by
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Saa= 2,
'/"Iuln\“\\
Mayores informes:

Gerencia de Comunicacion Lada sin costo: 01800 022 2978
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@



