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O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

ACREBITABS INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION - ICONTEC

09-CSG-001
ACREDITACIONISO / |[EC 17021-1:2015
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SISTEMA DE GESTION NORMA SECTORES TECNICOS
Clasificacion IAF Segun ID 1:2023
ISO 9001:2015 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23,

24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35. 36, 37. 38, 39

Sistema de Gestion de la Calidad

NTC 5555.2011 No Aplica

Clasificacion IAF Segun ID 1.2023

Sistema de Gestion Ambiental ISO 14001:2015 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23,
24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33. 34. 35. 36. 37. 38. 39

Clasificacion IAF Segun ID 1.2023

ISO 45001: 2018 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23,
24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33. 34. 35. 36, 37.38. y 39

Categorias segun ISO/TS 22003:2013

CDEFGHIJK

Sistema de Gestion de Seguridad y Salud
en el Trabajo

I1SO 22000:2018

Categorias segun Anexo 5 del esquema FSSC 22000 V5.1
(de acuerdo con la norma ISO/TS 22003:2013)

1SO 22000:2018 Cluster de procesamiento de alimentos y productos alimenticios para
ISO/TS 22002-1:2009 animales o .
Sistema de Gestion de Inocuidad de los | Requisitos adicionales de la | - Categoria C: Fabricacion de alimentos

Cl: Procesamiento de productos perecederos de origen animal

Alimentos FSSC 22000 V51 ClI: Procesamiento de productos perecederos de origen vegetal

Clll: Procesamiento de productos perecederos de origen animal y vegetal

(productos mixtos)

CIV: Procesamiento de productos estables a temperatura ambiente
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % IAA (\ o N A C
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con E

F et o s
Pagina2de 5 FR 3.5.3-02 V3 Aprobado 2023-07-18 * El reconocimiento IAF MLA e IAAC MLA aplica solo para los siguientes sub-alcances de Sistemas de Gestion: ISO 9001, ISO 14001, ISO

22000, ISO/IEC 27001, ISO 13485, ISO 50001, ISO 45001, con excepcion de ISO 37001, el cual solo tiene reconocimiento IAAC MLA.



O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

ACREDITADO

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION - ICONTEC
09-CSG-001
ACREDITACIONISO / IEC 17021-1:2015
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SISTEMA DE GESTION NORMA SECTORES TECNICOS
ISO/TS 22002-4:2013 32013
Requisitos adicionales de la | - Cluster de servicios auxiliares
FSSC 22000 V5.1 Categoria I: Produccion empaques y materiales para empaque para
alimentos
Sistema de Gestion de Inocuidad de los Categorias segun Anexo 5 del esquema FSSC 22000 V5.1
) (de acuerdo con la norma ISO/TS 22003:2013)
Alimentos
ISO 22000:2018
ISO/TS 22002-1:2009
Requisitos adicionales de la | - Cluster de productos bioquimicos
FSSC 22000 V5.1 Categoria K: Produccion de productos (bio)quimicos
(se excluye pesticidas, drogas, fertilizantes y productos de limpieza)
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % (\ o N A C
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con ?
ORGANISMO NACIONAL DE
i —————"—re AC EDITACION DE COLOMBIA
Pagina3de s FR 3.5.3-02 V3 Aprobado 2023-07-18 * El reconocimiento IAF MLA e IAAC MLA aplica solo para los siguientes sub-alcances de Sistemas de Gestion: ISO 9001, ISO 14001, ISO

22000, ISO/IEC 27001, ISO 13485, ISO 50001, ISO 45001, con excepcion de ISO 37001, el cual solo tiene reconocimiento IAAC MLA.



O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

ACREDITADO

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION - ICONTEC
09-CSG-001
ACREDITACIONISO / IEC 17021-1:2015
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SISTEMA DE GESTION NORMA SECTORES TECNICOS

Areas técnicas segun IAF MD 9:2023

1. Dispositivos Médicos no Activos

- Dispositivos médicos no activos, no implantables

- Implantes no activos

- Dispositivos para el cuidado de heridas

- Dispositivos y accesorios dentales no activos

- Dispositivos médicos no activos no especificados anteriormente

2. Dispositivos medicos activos (no implantables)
- Dispositivos medicos activos generales
- Dispositivos para imagenes
- Dispositivos de monitoreo
Sistema de Gestion de Calidad para - Dispositivos para radioterapia y termoterapia
Dispositivos Médicos SO 13485: 2016 - Dispositivos médicos activos (no implantables) diferentes a los
especificados

3. Dispositivos medicos implantables activos
- Dispositivos médicos implantables activos en general
- Dispositivos médicos implantables activos no especificados anteriormente

5. Métodos de esterilizacion para dispositivos medicos

- Esterilizacion con oxido de etileno gaseoso

- Calor humedo

- Procesamiento aséptico

- Esterilizacion por radiacion (por ejemplo, gamma, rayos x, haces de
electrones)

- Otros métodos de esterilizacion diferentes a los especificados

Sistema de Gestion de la Seguridad para

la Cadena de Suministro ISO 28000:2007 No Aplica
Sistema de Ge§t|on de La Seguridad de la ISO/IEC 270012013 No Aplica
informacion
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % (\ o N A C
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con ?
ORGANISMO NACIONAL DE
i —————"—re AC EDITACION DE COLOMBIA
Pagina 4 de 5 FR 3.5.3-02 V3 Aprobado 2023-07-18 * El reconocimiento IAF MLA e IAAC MLA aplica solo para los siguientes sub-alcances de Sistemas de Gestion: ISO 9001, ISO 14001, ISO

22000, ISO/IEC 27001, ISO 13485, ISO 50001, ISO 45001, con excepcion de ISO 37001, el cual solo tiene reconocimiento IAAC MLA.



O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

ACREBITABS INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION - ICONTEC

09-CSG-001
ACREDITACIONISO / |[EC 17021-1:2015
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SISTEMA DE GESTION NORMA SECTORES TECNICOS

Seguridad de la informacion,
ciberseguridad y proteccion de la

privacidad — Sistemas de gestion de la ISO/IEC 27001:2022 No Aplica

seguridad de la informacion. - ISO/IEC
27001 2022
Sistema de Gestion de Energia ISO 50001: 2018 No aplica
Sistema de Gestion Antisoborno SO 37001.2016 No aplica
Sistema de Gestion para Operaciones de ) .

Seguridad Privada ISO 18788:2015 No aplica

Sistema de Gestion de Seguridad Vial ISO 39001:2012 No aplica

Sistema de Gestion de Activos SO 55001:2014 No Aplica

Sitios cubiertos por la acreditacion
Sede principal: Av Calle 26 No 69 - 76 / Torre 4 / Piso 9 Y 10 Edificio Elemento, Bogota, D.C., Colombia

CoNac

ORGANISMO NACIONAL DE
AC EDITACION DE COLOMBIA

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de %
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con E
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