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El cumplimiento de los requisitos de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 ISO/IEC 17025:2017 por
parte de un laboratorio significa que el laboratorio cumple tanto los requisitos de competencia

] _J
J 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-2018 ISO/IEC 17025:2017 estdn escritos en un lenguaje que corresponde
con las operaciones de un laboratorio y satisfacen los principios de la Norma I1SO 9001:2015
r ‘ “Sistemas de Gestion de la Calidad- Requisitos” y ademds son afines a sus requisitos pertinentes.”
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°  entidad mexicana ACREDITACION: SINONIMO DE CONFIANZA
de acreditacion,a.c. Y COMPETENCIA TECNICA

mariano escobedo n° 564
col. anzures, 11590
ciudad de méxico

tel. (55) 91484300
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Ciudad de México a 03 de febrero de 2021
NUmero de Referencia: 20LM0050

Asunto: Notificacion de dictamen

Ing. Francisco Javier Cedillo L6pez
Representante Autorizado.

CISSET, S.A. de C.V.

Presente.

Me refiero a su proceso de Reevaluacion de la acreditacion ME-07 y con fundamento en el informe de
evaluacion de fecha 17 de diciembre de 2020 me permito notificarle que el Comité de Evaluacién de
Laboratorios de Mediciones Especiales durante la reunién de fecha 29 de enero de 2021 emiti6 el
siguiente dictamen:

Confirma que la acreditacion ME-07 continuard vigente.

Sin otro particular por el momento, agradeciendo de antemano la atencién que se sirva dedicarle a la
presente notificacion, quedo a sus érdenes.

Atentamente,

J

Martha Cristina Mejia Luna
Directora Técnica

c.c.p. expediente
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ANEXO A

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ACREDITACION

Fecha de emisién:

ME-07

2021-01-19
Revision: 07

| | n n v \ vi vil Vi
Servicio de calificacién Propiedad metroldgica o caracteristica medida de | Incertidumbre expandida Patrén de referencia usado en la calificacién
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de Obser

metrolégica

Medios

Calificacion de la Instalacién (Cl)

* Uniformidad de temperatura (Gradiente)

* Estabilidad de temperatura

* Temperatura promedio, mdximay minima
durante periodo estable

PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar

Sistema de
Adquisicién de Datos con 36

Estufa / Incubadora / Horno Teznperaturba Calificacién de Operacion (CO) . Ir.\tervalo de Tie"_‘FO para Iogrzfr una ESta,bi“dad' 0.27 °Ca0.27 °C Protocolos de Calificacion", basado en DKD-R 5 canales,”aiociadc.» con 36 pifzas de sensoref CISSETSADECV
10°Ca125°C Calificacién de Desempefio (CD) * Tiempo de estabilidad por fall6 de energia 7: Calibration of Climatic Chambers. (2004) Termopar "T" Exactitud: £ 0.3°C. U=+0.071°Ca T-102
* Tiempo de restablecimiento de estabilidad por +0.075 °C Juego de 28 Data Logger Tipo Termistor
perturbacién Exactitud: +0.5°C, U=+0.071°Ca +0.078 °C
* Repetibilidad.
* Uniformidad de temperatura (Gradiente) PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar Sistema de
* Sesgo instrumental Protocolos de Calificacién", basado en DKD-R 5- I
N - . A . . Adquisicién de Datos con 36
Estabilidad de temperatura 7: Calibration of Climatic Chambers.(2004) . . "
Temperatura Calificacion de la Instalacion (CI) * Temperatura promedio, maximay minima Temperatura Validation of Pharmaceutical Processes; canales, asociado con 36 piezas de sensores CISSET SA DE Cv
Autoclave 115°Ca125%C Calificacién de Operacién (CO) durante periodo estable 0.27 *ca0.27 °¢ Carleton, Agalloco; 3a Edition, 1999 ( pag. 428- Termopar "T" Exactitud: £ 0.3 °C. U =£0.071°Ca T-102
Presion, Calificacién de Desempefio (CD) « perfil Térmico Presion 450, Cap. 13). +0.075 °C Juego de 28 Data Logger Tipo Termistor CiSSET SA DE CV
103 kPa a 173 kPa . . . . 0.13 kPa a 0.16 kPa ! N . Exactitud: £0.5°C, U =+0.075°Ca +0.078 °C P-102
Leta}lt‘ia‘\d por calor himedo Fo PDA Technical Report No,1 — Revised 2007, Manémetro Digital
Repetibilidad. Supplement, Vol. 61, No. $-1 Exactitud: +0.05 % E.T. U=+ 0.12 kPa a £ 0.15 kPa
* Uniformidad de temperatura (Gradiente)
* Estabilidad de temperatura
* Temperatura promedio, mdximay minima Sistema de
Calificacion de la Instalacion (Cl) durante periodo estable PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar Adquisicién de Datos con 36
Bafio Maria Temperatura Calificacién de Operacion (CO) * Intervalo de Tiempo para lograr una estabilidad. Temperatura Protocolos de Calificacion”, basado en DKD-R 51 canales, asociado con 36 piezas de sensores CiSSET SA DE CV
20°CA 80°C Calificacién de Desempefio (CD) * Tiempo de estabilidad por fallé de energia +0.27 °C 7: Calibration of Climatic Chambers. (2004) Termopar "T" Exactitud: £ 0.3°C. U=+0.071°Ca T-102
* Tiempo de restablecimiento de estabilidad por +0.075 °C Juego de 28 Data Logger Tipo Termistor
perturbacién Exactitud: +0.5°C, U=+0.071°Ca +0.078 °C
* Repetibilidad.
* Uniformidad de temperatura (Gradiente)
* Estabilidad de temperatura
* Temperatura promedio, mdximay minima Sistema de
Calificacién de la Instalacion (Cl) L:urante perlod? estable - PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar AquI!SICIOn de Datf:s con 36 .
Refrigerador Te:nperatu“ra Calificacion de Operacién (CO) Ir?tervalo de Tlen.u.)o para Iogra'r una estarbllldad. 027 “Ca0.27 °C Protocolos de Calificacion”, basado en DKD-R 5 canales,ﬂaioclad? con 36 plfzas de sensorej CiSSET SA DE CV
0°Ca 10°C Calificacion de Desempefio (CD) * Tiempo de estabilidad por fall6 de energia 7: Calibration of Climatic Chambers. (2004) Termopar "T" Exactitud: + 0.3 °C. U=+0.071°Ca T-102
* Tiempo de restablecimiento de estabilidad por +0.075 °CJuego de 28 Data Logger Tipo Termistor
perturbacién Exactitud: £ 0.5°C, U=+0.071°Ca +0.078 °C
* Repetibilidad.
* Uniformidad de temperatura (Gradiente)
* Estabilidad de temperatura
* Temperatura promedio, mdximay minima Sistema de
Calificacion de la Instalacién (Cl) iiurante perlod? estable - PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar Adqu!slclon de Datf)s con 36 )
Congelador Temperatura Calificacién de Operacion (CO) Ir?tewalo de Tlerr.u.:o para Iogra/r una estaybllldad, 027 °Ca0.27 °C Protocolos de Calificacién”, basado en DKD-R 5- canales,ﬂaiocladcj con 36 piezas de sensores CiSSET SA DE CV
-20°Ca 0°C Calificacién de Desempefio (CD) * Tiempo de estabilidad por fallé de energia 7: Calibration of Climatic Chambers. (2004) Termopar "T" Exactitud: +0.3°C. U=+0.071°Ca T-102
* Tiempo de restablecimiento de estabilidad por +0.075 °CJuego de 28 Data Logger Tipo Termistor
perturbacién Exactitud: +0.5°C, U=+0.071°Ca £ 0.078 °C
* Repetibilidad.
* Estabilidad (Uniformidad Térmica Temporal
Gradiente (Ur‘]iformidad Térmica EspaciaT) ) Termometro de Resistencia de platino PT 25
Calificacion de la Instalacion (CI) * Desviacién al Punto de Control PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar Modelo: 5628 Indicador Modelo: 34420A U =
Calificacién de Operacion (CO) * rea de Medicion Protocolos de Calificacién” basado en Guia 0.000 80 °C a 0.006 5 °C Termémetro de
Bafio con recirculacién Temperatura Calificacion de Desempefio (CD) * Tiempo de estabilizacion 0.10°C30.10°C Técnica de Trazabilidad Metroldgica e Resistencia de Platino PT 100 Modelo: 5627A CENAM CiSSET
-20°Ca300°C Caracterizacion Incertidumbre de Medida en Caracterizacion  |Indicador Modelo: 1524 U = £0.025 °Ca £ 0.037 °C T-102

metrolégica de medio
(Czm)

Térmica de Bafios y Hornos de Temperatura
Controlada.

Termoémetro de Resistencia de Platino PT 100
Modelo: T100-450-ID Indicador Modelo: F100-A-2
U=+0.025°Ca+0.037°C
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ANEXO A

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ACREDITACION

Fecha de emisién:

ME-07

2021-01-19
Revision: 07

| | n n v \ vi vil Vi
Servicio de calificacién Propiedad metroldgica o caracteristica medida de | Incertidumbre expandida Patrén de referencia usado en la calificacién
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de tr Obser
metrolégica
* Uniformidad de temperatura (Gradiente)
* Estabilidad de temperatura Termometro de Resistencia de platino PT 25
Calificacién de la Instalacién (Cl) * Temperatura promedio, maximay minima PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar Modelo: 5628 Indicador Modelo: 34420A U =
Calificacion de Operacién (CO) durante periodo estable Protocolos de Calificacién" basado en Guia 0.000 80 °C a 0.006 5 °C Termémetro de CENAM
Temperatura Calificacion de Desempefio (CD) * Intervalo de Tiempo para lograr una estabilidad. N N Técnica de Trazabilidad Metroldgica e Resistencia de Platino PT 100 Modelo: 5627A )
Hornos de pozo seco . . - . . 0.10°Ca0.10°C . . o " CiSSET SA DE CV
-20°Ca420°C Caracterizacion * Tiempo de estabilidad por fallé de energia Incertidumbre de Medida en Caracterizacién  |Indicador Modelo: 1524 U = + 0.025 °Ca + 0.037 °C T102
metrolégica de medio * Tiempo de restablecimiento de estabilidad por Térmica de Bafios y Hornos de Temperatura Termoémetro de Resistencia de Platino PT 100
(czm) perturbacion Controlada. Modelo: T100-450-ID Indicador Modelo: F100-A-2
* Repetibilidad. U=+0.025°Ca+0.037°C
* Uniformidad de temperatura (Gradiente) NOM-059-5SA1-2013 (Punto 9.5, 9.6)
* Sesgo instrumental DKD-R 5-7: Calibration of Climatic
* Estabilidad de temperatura Chambers.(2004)
* Temperatura promedio, maxima y minima PT-5.04-22 "Procedimiento para Termdmetro de Resistencia de platino PT 25
Calificacion de la Instalacién (Cl) durante periodo estable Desarrollar Protocolos de Calificaciéon" Modelo: 5628 Indicador Modelo: 34420A U =
Bafio con recirculacién y Calificacion de Operacion (CO) * Perfil Térmico (Interno) 0.000 80 °C a 0.006 5 °C Termémetro de
temperatura controlado para Temperatura Calificacion de Desempefio (CD) *Intervalo de Tiempo para lograr una estabilidad. 0.040°Ca 0.053 °C PT-5.04-03 Calibracién de Termometros Resistencia de Platino PT 100 Modelo: 5627A CENAM CiSSET
calibracién -20°Ca300°C Caracterizacion * Tiempo de estabilidad por fallé de energia de Lectura Directa y Termémetros de Indicador Modelo: 1524 U = + 0.025 °C a + 0.037 °C T-102
metrolégica de medio * Tiempo de restablecimiento de estabilidad por Liquido en Vidrio por el Método de Termdmetro de Resistencia de Platino PT 100
(czm) perturbacién * Comparacion (Interno) Guia Modelo: T100-450-ID Indicador Modelo: F100-A-2
Repetibilidad. Técnica de Trazabilidad Metroldica e U=+0.025°Ca+0.037°C
Incertidumbre de Medida en
Caracterizacion Térmica de Bafios y
Hornos de Temeratura Controlada.
* Uniformidad de temperatura (Gradiente) NOM-059-5SA1-2013 (Punto 9.5, 9.6)
* Sesgo instrumental DKD-R 5-7: Calibration of Climatic
* Estabilidad de temperatura Chambers.(2004)
* Temperatura promedio, maxima y minima PT-5.04-22 "Procedimiento para Termdmetro de Resistencia de platino PT 25
Calificacion de la Instalacion (CI) durante periodo estable Desarrollar Protocolos de Calificacion" Modelo: 5628 Indicador Modelo: 34420A U =
Calificacion de Operacion (CO) * Perfil Térmico (Interno) 0.000 80 °Ca 0.006 5 °C Termémetro de
Blogue Seco Temperatura Calificacion de Desempefio (CD) *Intervalo de Tiempo para lograr una estabilidad. 0.080°C 2 0.053 °C PT-5.04-03 Calibracién de Termometros Resistencia de Platino PT 100 Modelo: 5627A CENAM CiSSET
-20°Ca420°C Caracterizacion * Tiempo de estabilidad por fall6 de energia de Lectura Directa y Termémetros de Indicador Modelo: 1524 U = + 0.025 °Ca + 0.037 °C T-102
metrolégica de medio * Tiempo de restablecimiento de estabilidad por Liquido en Vidrio por el Método de Termémetro de Resistencia de Platino PT 100
(Czm) perturbacién * Comparacion (Interno) Guia Modelo: T100-450-ID Indicador Modelo: F100-A-2
Repetibilidad. Técnica de Trazabilidad Metroldica e U=%0.025°Ca+0.037°C
Incertidumbre de Medida en
Caracterizacion Térmica de Bafios y
Hornos de Temeratura Controlada.
Instr 6 Equipos de Medicién Anall
. - Conductividad Electrolitica (15 a PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar Conduc.tl‘vldad Electrolitica: 'M'alerlal de Referencla Merck KGaA v
Medidor de Conductividad e . " e, Certificado para Conductividad Electrolitica / RM-15185-01-00
P 111 000) uS/cm Temperatura (15 Calificacion de Operacion (CO) Error de Medida 0.20 uS/cma 1.6 uS/cm |Protocolos de Calificacién", basado en USP ) o )
Electrdlitica 240)°C <1058 AIQ> Capitulo 37. Temperatura: Termémetro Digital Marca: Taylor CiSSET SA DE CV
U:+0.072 °Ca +0.075 °C T-102
H Biftalato de Potasio, Fosfato de potasio
" N PT-5.04-22 "Procedimiento para Desarrollar mopnobésico / fosfato disédico y Bicart‘:onato de Merck KGaA b-
Medidor de Potencial pH (4.01 a 10.02) pH . . . e N N RM-15185-01-00
Hidrogeno Temperatura (15 2 40) °C Calificacién de Operacién (CO) Error de Medida 0.020 pH Protocolos de Calllflcacmn , basado en USP SO(,I'IO / Carb.o.nato de Sodio / Temperatura: CiSSET SA DE CV
<1058 AlQ> Capitulo 37. Termdmetro Digital Marca: Taylor U: + 0.072°Ca T-102
+0.075°C
*Contribucién del laboratorio considerando su sistema de medicién.
Lo anterior por conducto de los siguientes signatarios:
Erick Jair Gonzalez Urdafiez
Sergio Reyes Leyva Atentamente,

Francisco Javier Cedillo Lépez
José Raul Tapia Miguel

Joel Marin Corona

Victor Hugo Martinez Martinez

-

bl i

Maria Isabel Lopez Martinez

Directora Ejecutiva
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