SWEDAC

Styrelsen fér ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Datum

2023-12-20

Certifiering av ledningssystem enligt SS-EN I1SO/IEC 17021-1:2015

Svensk Certifiering Norden AB

Ackrediteringsomraden och kravspecifikationer/standarder

Ackrediteringsomrdde
Ledningssystem for arbetsmiljo

Ledningssystem for informationssakerhet

Ledningssystem for kvalitet
Ledningssystem for medicintekniska produkter

Ledningssystem for miljo

IAF Kod och Beskrivning

IAF 01 Jordbruk, skogsbruk och fiske

IAF 02 Utvinning av mineral

IAF 03 Livsmedelsprodukter, drycker och tobak
IAF 04 Textilier och klader

IAF 05 Lader, lader- och skinnvaror

IAF 06 Trd och varor av tra

IAF 07 Massa, papper och pappersvaror

IAF 08 Forlagsverksamhet

IAF 09 Tryckeriverksamhet

Akersberga Ackrediteringsnummer

SS-EN ISO
14001:2015

Kravspecifikation
SS-EN I1SO 45001:2023
ISO/IEC 27001:2013
SS-EN ISO/IEC 27001:2023
SS-EN I1SO 9001:2015
SS-EN ISO 13485:2016
SS-EN 1SO 14001:2015
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Styrelsen fér ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment Datum Beteckning
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IAF 12 Kemikalier, kemiska produkter och fibrer X X X
IAF 14 Gummi- och plastvaror X X X
IAF 15 Icke-metalliska mineraliska produkter (ej cement, kalk och X X X
gips)
IAF 16 Cement, kalk och gips etc X X X
IAF 17 Stal- och metallframstallning (exkl karnbransle) X X X
IAF 18 Ovriga maskiner X X X
IAF 19 Elektrisk och optisk utrustning X X X
IAF 20 Fartyg och batar X X X
IAF 21 Luftfartyg, rymdfarkoster o.d. X X X
IAF 22 Ovriga transportmedel X X X
IAF 23 Annan tillverkning X X X
IAF 24 Atervinning X X X
IAF 25 EIforsorjning (elverk) X X X
IAF 26 Gasforsoérjning (gasverk) X X X
IAF 27 Vattenforsorjning (vattenverk) X X X
IAF 28 Byggverksamhet X X X
IAF 29 Handel; Reparation av motorfordon, motorcyklar,
. . . . X X X
hushallsartiklar och personliga artiklar
IAF 30 Hotell och restauranger X X X
IAF 31 Transport, magasinering och kommunikation X X X
IAF 32 Finans- och férsakringsverksamhet. Fastighetsverksamhet, X X X

uthyrning och leasing
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IAF 33 IT och datatjanster X X X
IAF 34 Teknisk konsultverksamhet X X X
IAF 35 Annan foretagsservice X X X
IAF 36 Offentlig forvaltning X X
IAF 37 Utbildning X X X
IAF 38 Halso- och sjukvard; sociala tjanster X X X
IAF 39 Annan samhallsservice X X X
Anmarkningar
IAF-kod (Kategori) Anmdrkning oo o oA
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IAF 02 Utvinning av mineral Begransat till BO7 Utvinning av metallmalmer, BO8 Annan X X X
utvinning av mineral, BO9 Service till utvinning
IAF 06 Tra och varor av tra Begransat til C 16.2 Tillverkning av varor av trd, kork, halm, X
rotting o. d.
IAF 07 Massa, papper och pappersvaror Begransat till papperproduktion X X X
IAF 12 Kemikalier, kemiska produkter och fibrer Galler ej C20.51 Sprangamnestillverkning, C20.15 Tillverkning X
av godselmedel och kvaveprodukter
IAF 20 Fartyg och batar Begransat till C33.15 Reparation och underhall av fartyg och X X X
batar
Ledningssystem fér informationssdkerhet
Kluster Kategori Anmdirkning
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Offentlig forvaltning & utbildning
Telekommunikation, IT- och datatjdnster

Tjanster

Offentlig forvaltning & utbildning

Telekommunikation, IT -och datatjénster

Tjanster

Ledningssystem for medicintekniska produkter

Huvudomrdde (IAF MD 8:2020 Annex |)

1.2 Aktiva medicintekniska produkter (icke-
implanterbara)

1.7 Delar eller tjanster

1.1 Icke-aktiva medicintekniska produkter

1.4 Medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVD)

Produkttyp

Allmé&nna aktiva medicintekniska produkter
Ovriga aktiva (icke-implantat)

Andra tjanster

Delkomponenter

Distributionstjanster

Kalibreringstjanster

Komponenter

Ramaterial

Transporttjanster

Underhallstjanster

Medicintekniska produkter for sarvard
Ovriga icke-aktiva medicintekniska produkter

Produkter for in vitro-diagnostik och

mjukvarubaserade medicintekniska produkter

for IVD

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for
gendiagnostik

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for
hematologi/hemostas/immunohematologi
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SS-EN ISO/IEC 27001:2017

SS-EN ISO/IEC 27001:2017

SS-EN ISO/IEC 27001:2017
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1.4 Medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVD)

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for
histologi/cytologi

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for
immunokemi (immunologi)

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for
infektionsimmunologi

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for klinisk
kemi

Reagenser och reagerande produkter,
kalibrerings- och kontrollmaterial for
mikrobiologi

Forandrade omfattningsrader ar markerade med fetstil.

ISO/IEC 27001:2013 — Ledningssystem for informationssakerhet ar giltigt till 31 oktober 2025
SS-EN ISO 45001:2023 &r den europeiskt harmoniserade versionen av standarden ISO 45001:2018
SS-EN ISO/IEC 27001:2023 &r den europeiskt harmoniserade versionen av ISO/IEC 27001:2022
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