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Organisme de certification pour systémes de management dans les domaines qualité,
environnement et sécurité

Normes Domaines techniques accordés Remarques
1ISO 9001:2015 Systémes de management de la qualité Code IAF
agriculture, péche 1
mines et extraction 2
produits alimentaires, boissons et tabacs 3
textiles et produits textiles 4
bois et produits de bois 6
cellulose, papier et produits de papier 7
maisons d'édition 8
imprimeries 9
substances chimiques, produits chimiques et 12
fibres
produits pharmaceutiques 13
caoutchoucs et produits de matiére plastique 14
produits minéraux non-métalliques 15
béton, ciment, chaux, gypse etc. 16
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Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra
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de la formation et de la recherche DEFR

Secrétariat d'Etat a 'économie SECO
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Numeéro d’accréditation : SCESm 0003

Normes Domaines techniques accordés Remarques
métaux de base et produits métalliques 17
machines et équipements 18
appareils électriques et optiques 19
construction navale 20
autres moyens de transport 22
produits industriels non classés ailleurs 23
produits recyclés 24
fourniture d'énergie électrique 25
fourniture de gaz 26
fourniture d'eau 27
construction 28
distribution en gros et au détail; réparation de 29
véhicules a moteur et motocycles,
d’équipements personnels et ménagers
hétels et restaurants 30
transport, entreposage et communication 31
services financiers, commerce immobilier, 32
location
technique d'information (informatique) 33
services d'ingénieurie 34
autres services 35
administration publique 36
enseignement 37
santé et travail social 38
autres services sociaux 39

ISO 14001:2015 Systémes de management environnemental |Code IAF
agriculture, péche 1
mines et extraction 2
produits alimentaires, boissons et tabacs 3
textiles et produits textiles 4
bois et produits de bois 6
cellulose, papier et produits de papier 7
maisons d‘édition 8
imprimeries 9
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Registre SCESm

Département fédéral de I'économie,
de la formation et de la recherche DEFR

Secrétariat d'Etat a 'économie SECO
Service d'accréditation suisse SAS

Numeéro d’accréditation : SCESm 0003

Normes Domaines techniques accordés Remarques
substances chimiques, produits chimiques et 12
fibres
produits pharmaceutiques 13
caoutchoucs et produits de matiere plastique 14
produits minéraux non-métalliques 15
béton, ciment, chaux, gypse etc. 16
métaux de base et produits métalliques 17
machines et équipements 18
appareils électriques et optiques 19
autres moyens de transport 22
produits industriels non classés ailleurs 23
produits recyclés 24
fourniture d’énergie électrique 25
fourniture de gaz 26
fourniture d‘eau 27
construction 28

distribution en gros et au détail; réparation de 29
véhicules a moteur et motocycles,
d’équipements personnels et ménagers

hétels et restaurants 30
transport, entreposage et communication 31
services financiers, commerce immobilier, 32
location

technique d’information (informatique) 33
services d‘ingénieurie 34
autres services 35
administration publique 36
enseignement 37
autres services sociaux 39

ISO 45001:2018 Systéme de management de la santé et de la |IAF Code
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mines et extraction 2
produits alimentaires, boissons et tabacs 3
cellulose, papier et produits de papier 7
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Département fédéral de I'économie,

de la formation et de la recherche DEFR

Secrétariat d'Etat a 'économie SECO
Service d'accréditation suisse SAS

Numeéro d’accréditation : SCESm 0003

Normes Domaines techniques accordés Remarques
substances chimiques, produits chimiques et 12
fibres
caoutchoucs et produits de matiére plastique 14
métaux de base et produits métalliques 17
machines et équipements 18
Appareils électriques et optiques 19
produits industriels non classés ailleurs 23
produits recyclés 24
construction 28
hétels et restaurants 30
transport, entreposage et communication 31
services financiers, commerce immobilier, 32
location
services d'ingénierie 34
autres services 35

EN ISO 13485:2016

Dispositifs médicaux et procédés associés

DISPOSITIFS MEDICAUX NON ACTIFS

Dispositifs médicaux généraux non actifs et
non implantables

Dispositifs non actifs pour I'anesthésie, la
médecine d'urgence et la médecine de soins
intensifs

Dispositifs non actifs pour l'orthopédie et la
rééducation

Dispositifs médicaux non actifs avec une
fonction de mesure

Dispositifs ophtalmiques non actifs
Instruments médicaux non actifs

Dispositifs médicaux non actifs pour la
désinfection, le nettoyage et le ringcage

Implants non actifs

Implants orthopédiques non actifs

Certification uniquement selon la
norme ISO 13485 sans les
exigences de LPTh, ODim,
93/42/CEE ou du réglement (UE)
2017/745

Champ d'application technique
selon IAF MD 8:2023 - Tableau 1.1

Principalement pertinent pour les
Etats membres des fabricants de
dispositifs médicaux et/ou leurs
représentants légaux.
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Normes Domaines techniques accordés Remarques

Produits de soin des plaies

Pansements et pansements

Matériel de suture et de base

Autres dispositifs médicaux pour le soin des

plaies

Produits et fournitures dentaires non actifs

Produits, équipements et instruments dentaires

non actifs

Matériaux dentaires

Implants dentaires

Autres dispositifs médicaux non actifs non | Uniquement la certification des

répertoriés ci-dessus systemes de gestion de la qualité;
selon la norme ISO 13485, aucune
procédure d'évaluation de la
conformité; pas de désignation
selon SR 946.512

DISPOSITIFS MEDICAUX ACTIFS (NON Champ d'application technique

IMPLANTABLES) selon IAF MD 8:2023 - Tableau 1.2
l?rincipalement pertinent pour les
Etats membres des fabricants de
dispositifs médicaux et/ou leurs
représentants légaux.

Dispositifs médicaux actifs généraux

Dispositifs chirurgicaux actifs

Matériel dentaire actif

Installations actives de positionnement et de

transport des patients

Dispositifs médicaux actifs (non

implantables) non répertoriés ci-dessus

Dispositifs médicaux selon la directive

2006/42/EG sur les machines
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Secrétariat d'Etat a 'économie SECO
Service d'accréditation suisse SAS

Numeéro d’accréditation : SCESm 0003

Normes

Domaines techniques accordés

Remarques

PIECES ET SERVICES

Composants

Composants électriques, connecteurs, matiéres
premiéres moulées, matiéres premiéres usinées
et plastiques moulés

Services de montage/Module

Assemblages électroniques et mécaniques,
réalisés selon plans et/ou instructions de travail

Services de distribution

Distributeurs qui proposent le stockage et la
livraison de dispositifs médicaux et n'agissent
pas en tant que "fabricant Iégal" de dispositifs
médicaux

Services de maintenance
Services de réparation électrique ou mécanique

Services de nettoyage et d'entretien de
batiments

Services de transport
Transitaires et expédition
Transport aérien en général
Autres services

Services de conseil en matiére aux dispositifs
médicaux

Services d'emballage

Champ d'application technique
selon IAF MD 8:2023 - Tableau 1
Principalement pertinent pour les

7

Etats membres des fabricants et/ou

sous-assembleurs/sous-traitants
et/ou distributeurs de dispositifs

médicaux et/ou leurs représentants

Iégaux.

En cas de contradictions dans les versions linguistiques des registres, la version allemande fait foi.

Abréviation Signification
Code IAF Economic Activity Code; voir également IAF ID1, Informative Document for QMS and
EMS Scopes of Accreditation
* / * / * / * / *
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