e

entidad mexicana de acreditacién a.c.

ACREDITA
A

REKNER, S.A. bEC.V.

Loma DE Los PINOS , No. ExT. 5505, No. INT. C, LA ESTANZUELA VIEJA, C.P. 64984,
MoNTERREY, NUEVO LEON, MEXiCO

Como Laboratorio de Calibracion en la Calificacién de:

Equipo Médico*

De acuerdo a los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006 ISO/EC 17025:2005, para las actividades de evaluacion de la
conformidad.

Acreditacion No: EM-02
Vigente a partir del: 2018/01/16

El cumplimiento de los requisitos de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 ISO/IEC 17025:2005
por parte de un laboratorio significa que el laboratorio cumple tanto los requisitos de
competencia técnica como los requisitos del sistema de gestion necesarios para que pueda
entregar de forma consistente resultados técnicamente vdlidos. Los requisitos del sistema de
gestion de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 ISO/IEC 17025:2005 (seccién 4) estdn escritos
en un lenguaje que corresponde con las operaciones de un laboratorio y satisfacen los principios
de la Norma ISO 9001:2008 "Sistemas de Gestion de la Calidad- Requisitos" y ademds son afines
a sus requisitos pertinentes."

N

&K NN
s CINCOL

entidad mexicana
de acreditacién, a.c.

Mari:

irectora Ejecutiva ///.‘\\

0 A3
”/u||\\“\

4

7
//III u\“\\

*En el alcance establecido en’el anexo técnico correspondiente 17LM0004

Siempre que se presente este documento como evidencia de acreditacién, deberd estar

acompapgdo del anexo tecnlcc?. ‘ " i b FOR-LAB-011-01
Para verificar el estatus de la vigencia de este certificado, consultar la pagina electrénica

de la ema.
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e l l ] a entidad mexicanda ACREDITACION: SINONIMO DE CONFIANZA
de acreditacion, a.c. Y COMPETENCIA TECNICA

REKNER, S.A.DEC.V.

LomaA DE Los PiNos, No. ExT. 5505, No. INT. C, LA ESTANZUELA VIEJA, C.P. 64984,
MoNTERREY, NUEVO LEON, MEXICO

Ha sido acreditado como Laboratorio de Calibracion en Servicios de
Calificacion, bajo la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 ISO/IEC 17025:2005.

Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y de calibracion,
para el area de Equipo Médico.

Acreditacion Numero: EM-02
Fecha de acreditacion: 2018/01/16
No. de referencia: 17LM0004
Tramite: Acreditacion inicial

El alcance para realizar las calificaciones es de conformidad con:

Método o procedimiento: Monitor de signos vitales, Desfibrilador
Signatarios autorizados
Nombre Fecha de registro
Jorge Luis Olivo Gamez 2018/01/16
Armando Antonio Ledn Martinez 2018/01/16
Marco Antonio Mata Morin 2018/01/16
Jose Rogelio Pérez Guerra . 2018/01/16
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e l l l q entidad mexicand ACREDITACION: SINONIMO DE CONFIANZA
de acreditacion, a.c. Y COMPETENCIA TECNICA

No. Referencia: 177LM0004

Ver Anexo A (Tabla CM)
Notas para la interpretacion de la Tabla CM:

I. Sistema bajo prueba: Es el sistema de medida, medio, equipo o instrumento de medicidn analitica que
sera calificado.

Il. Magnitud, Intervalo de Medida: Es el conjunto de magnitudes en las que sera evaluado el sistema bajo
prueba y el punto o los valores minimo y maximo del intervalo acreditado del servicio de medicion.

lll. Tipo de servicio: Especifica el alcance o etapas del proceso de calificacion.

IV. Propiedad metrolégica o caracteristica medida de acuerdo al método de referencia: Propiedad
fisica, quimica, biologica o técnica relevante para la utilizacion final del sistema bajo prueba que sera
evaluada dentro de las etapas del proceso de calificacion.

V. Incertidumbre expandida de medida: Se declara el valor de incertidumbre expandida que el laboratorio
puede alcanzar durante la prestacion del servicio de medicion.

VI. Método de referencia: Es la norma, especificacion o, referencia normativa utilizada por el laboratorio
para prestar el servicio de calificacion especifico para el sistema bajo prueba.

VII. Patrén de referencia usado en la calificacion:

. Instrumentos de medida Se informa el patron o patrones de referencia que el laboratorio
utiliza para realizar el servicio de calificacion o medicion.
. Fuente de trazabilidad metrolégica: Es el origen inmediato de la trazabilidad del patrén o

patrones de referencia usados en la calificacién, los cuales estan asociados con el servicio de
medicién bajo el alcance de la Capacidad de Medicion.

. Fuente de trazabilidad metrologica: Es el origen inmediato de la trazabilidad del patrén de
referencia usado en la calibracion, el cual esta asociado con el servicio de medicion o calibracion
bajo el alcance de la CM.

Por la entidad mexicana de acreditacién, a.c.

Mari

c.c.p expediente
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