INSTITUTO NACIONAL

El Instituto Nacional de Normalizacidn, INN, certifica que:

CENTRO DE ESTUDIOS, MEDICION Y CERTIFICACION
DE CALIDAD, CESMEC S.A.

DIVISION CERTIFICACION DE PRODUCTOS

ubicado en Av. Marathon N22595, Macul, Santiago

ha renovado su acreditacién en el Sistema Nacional de Acreditacién del
INN, como

Organismo de Certificacion de Productos
Segun NCh-1ISO17065:2013

en el area Insumos médicos, con el alcance indicado en anexo.

Primera acreditacion: 17 de febrero de 2014

Vigencia de la Acreditacion Desde : 3 de diciembre de 2021
Hasta : 3 de diciembre de 2026

Santiago de Chile, 3 de diciembre de 2021

Este Certificado tiene firma electronica. Ver Ultima pagina de este documento.
Para una adecuada visualizacion del documento en formato PDF o para su
impresién, se recomienda abrirlo utilizando un navegador.

Eduardo Ceballos Osorio Sergio Toro Galleguillos
Jefe de Divisién Acreditacion Director Ejecutivo
lml lll SISTEMA NACIONAL
DE ACREDITACION
INN - CHILE

ACREDITACION CP 088

F407-01-31 v02

LAS CONDICIONES BAJO LAS CUALES RIGE ESTA ACREDITACION ESTAN DETALLADAS EN EL ACTA DE COMPROMISO




INSTITUTO NACIONAL

DE NORMALIZACION

CP 088
Anexo

ALCANCE DE LA ACREDITACION DE CESMEC S.A., SEDE SANTIAGO, COMO ORGANISMO DE
CERTIFICACION DE PRODUCTOS

AREA: INSUMOS MEDICOS

Producto Esquema de certificacion Norma/ Modelo de
Especificaciéon certificacion
Agujas  hipodérmicas | PCE 131/502-008 rev.02 NCh2503.0f2004 ISO CASCO 1,5y7
estériles para un solo| PCE 131/502-010 rev.03 NCh2857.0f 2004

uso

PCE 131/502-011 rev.17
Basado en:
NCh2503.0f2004

NCh2882/1.0f2004

Condones femeninos

PCE 131/502-008 rev.02
PCE 131/502-010 rev.03
PCE 131/502-011
rev.17Basado en:
ISO 25841:2014

ISO 25841:2014

ISO/CASCON°1,5,7

Condones masculinos| PCE 131/502-008 rev.02 UNE-EN ISO ISO/CASCON°1,5,7
de latex de caucho| PCE 131/502-010 rev.03 4074:2015
natural PCE 131/502-011 rev.17
Basado en:
UNE-EN ISO 4074:2015
Condones masculinos| PCE 131/502-008 rev.02 ISO 23409:2011 ISO/CASCON°1,5,7
sintéticos PCE 131/502-010 rev.03

PCE 131/502-011 rev.17
Basado en:
ISO 23409:2011

Guantes de caucho
para examen médico

Procedimientos
PCE 131/502-008 rev.02
PCE 131/502-010 rev.03
PCE 131/502-011 rev.17

Basado en:
NCh2181.0f1991

NCh2181.0f1991

ISO CASCO 1,5y7

Guantes quirurgicos de
caucho para un uso

Procedimientos
PCE 131/502-008 rev.02
PCE 131/502-010 rev.03
PCE 131/502-011 rev.17

Basado en:
NCh2173.0f1991

NCh2173.0f1991

ISO CASCO 1,5y7

Jeringas hipodérmicas
estériles para un solo
uso

Procedimientos
PCE 131/502-008 rev.02
PCE 131/502-010 rev.03
PCE 131/502-011 rev.17

Basado en:
NCh2504/1 Of2004

NCh2504/1.0f2004
NCh2857.0f2004
NCh2882/1.0f2004

ISO CASCO1,5y7
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