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Traitements esthétiques utilisant des rayonne-
ments non ionisants ou du son

But et contexte

Les traitements esthétiques utilisant des rayonnements non ionisants (RNI) ou du

son et les appareils associés sont soumis a de nouvelles dispositions

e | a loi fédérale sur la protection contre les dangers
liés au rayonnement non ionisant et au son (LRNIS)
et I'ordonnance relative a la loi fédérale sur la protec-
tion contre les dangers liés au rayonnement non ioni-
sant et au son (O-LRNIS) réglementent depuis le Ter
juin 2019 I'utilisation des appareils utilisés dans le
cadre des traitements esthétiques. La présente fiche
d'information décrit les conséquences de ces nouvel-
les regles sur les traitements et pour les prestataires
de ceux-ci, qu'il s'agisse d'entreprises commerciales,
d'écoles professionnelles ou de médecins.

La nouvelle ordonnance du 1er juillet 2020 sur les
dispositifs médicaux (ODim ; RS 812.213), qui régle-
mente les exigences posées a ces dispositifs, n'est
pas prise en compte dans la présente fiche d'infor-
mation, car les implications exactes de cette nouvel-

égislatives.

le réglementation sur les dispositifs médicaux a
visées esthétiques ne sont a ce jour pas connues.
Pour certains appareils non médicaux, des exigences
plus élevées sont dorénavant applicables, exigences
correspondant a celles de produits médicaux. En ef-
fet, des fabricants ont mis sur le marché des appareils
utilisés pour des traitements esthétiques a l'aide de
RNI ou de son en tant que dispositifs médicaux ou
matériels électriques a basse tension « normaux ».
En conséquence, des appareils répondant a des exi-
gences qualitatives différentes sont utilisés. La nou-
velle réglementation sur les dispositifs médicaux a
pour objectif d'améliorer cette situation. Elle pose
ainsi des exigences plus élevées a de tels appareils
en vue de mieux agir contre les risques associés a
I'utilisation a des fins esthétiques.
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1 Introduction

Les traitements esthétiques avec des appareils
générant du RNI ou du son peuvent exposer forte-
ment la peau, les yeux ou d'autres tissus en dépas-
sant les limites sanitaires. Afin de ne pas mettre en
danger la santé des clients, les traitements visés au
point 2.1.1 ne peuvent étre effectués que par des
personnes compétentes. Celles-ci doivent suivre une
formation et passer des examens pour obtenir les
attestations de compétences, qui seront obligatoires
dés le 17 juin 2024.

A partir de cette date, les organes cantonaux d'exécu-
tion contréleront si les personnes qui effectuent ces
traitements possedent les attestations exigées. En
revanche, les traitements esthétiques a I'aide de RNI
ou de son qui exigent une anamnése médicale relevent
de la compétence des médecins. Ceci s'applique no-
tamment aux appareils dont |'utilisation s(re exige des
connaissances médicales. Enfin, certains traitements
utilisant des RNI sont par principe interdits du fait de
leur dangerosité.

2 Traitements nécessitant une attestation

de compétences

2.1.1 Attestations de compétences

A partir du 1% juin 2024, les personnes titulaires d'une
attestation de compétences pourront réaliser de facon
autonome et sans surveillance médicale les traite-
ments énumérés ci-dessous.

Tableau 1 Attestations de compétences

Attestation de compétences

Traitements correspondants

Attestation de compétences « Acupuncture au laser »

Acupuncture au moyen d'un laser

Attestation de compétences « Epilation au laser »

Elimination du systéme pileux au moyen d'un laser

Attestation de compétences « Epilation avec des sources de
lumiére pulsées et non cohérentes de forte puissance (IPL) »

Elimination du systéme pileux au moyen de sources de lumiére pulsées
et non cohérentes de forte puissance (IPL)

Attestation de compétences « Maquillage permanent et tatouage »

Elimination du maquillage permanent et des tatouages qui ne se situent
pas a proximité des yeux au moyen d’un laser

Attestation de compétences « Peau et pigmentation »

Traitement de I'acné, de rides, de cicatrices, de |I"hyperpigmentation
post-inflammatoire, de striee

Traitement de la couperose, de Iésions vasculaires bénignes et de naevi
non néopla-siques d’'une taille inférieure ou égale a 3 mm qui ne se situent
pas a proximité des yeux

Veuillez prendre note : les cicatrices ne sont pas synonymes de plaies.
Les traitements de plaies au moyen de RNI ou de son ne doivent pas
étre effectués par des personnes au bénéfice d'une attestation de
compétences, mais sont réservés aux médecins.

Attestation de compétences « Cellulite et capitons »

Traitement de la cellulite et des capitons

Attestation de compétences « Onychomycose »

Traitement de I'onychomycose
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Les médecins et le personnel de leur cabinet directe-
ment instruit sont autorisés a effectuer ces traitements
sans attestation de compétences.

Pour les traitements nécessitant une attestation
de compétences, il est important de faire la dis-
tinction entre l'utilisation d’appareils et la mise
sur le marché d’appareils qui conviennent aux
traitements esthétiques :

1. L'O-LRNIS réglemente les traitements et ainsi
I'application d'appareils produisant du RNI ou du
son a la clientele. Y est inclue I'utilisation de tous
les appareils générant du RNI ou du son :

e auxguels une attestation de compétences
se rapporte ;
e qui conviennent pour ces traitements,

2.1.2 Obtention de I'attestation de compétences
auprés des organismes responsables de
I'examen

Seuls les organismes responsables de I'examen réper-
toriés nommeément dans I'annexe de I'ordonnance du
DFI du 24 mars 2021 sur les attestations de compé-
tences pour les traitements esthétiques a l'aide de
rayonnement non ionisant et de son (https://www.
fedlex.admin.ch/eli/cc/2021/207/fr) peuvent délivrer
les attestations de compétences. La formation menant
aux attestations de compétences apporte les informa-
tions de base nécessaires, les connaissances concer-
nant les technologies appliquées et celles qui sont
spécifiques aux traitements ainsi que la réalisation
pratiqgue de deux traitements. Elle dure environ deux
semaines et se conclut par un examen obligatoire. La
formation et I'examen doivent étre réalisés auprés du
méme organisme. Les formations délivrées par des
organisations ne figurant pas dans I'ordonnance sont
illégales et non valables.

Obtention d'attestations de compétences par
des personnes en ayant déja obtenu une

Les personnes qui disposent déja d'une attestation de
compétences n‘ont pas besoin, pour I'obtention de
nouvelles attestations, de répéter la formation touchant
aux connaissances de base et aux technologies. Elles
doivent suivre la partie portant sur les connaissances
spécifiques aux traitements, réaliser les deux traite-
ments pratiques puis passer I'examen.

2.1.3 Formation raccourcie pour I'obtention
d’attestations de compétences

Personnes disposant d'une formation préalable
Les esthéticiens disposant d'un CFC, d'un BF ou d'un
dipléme EPS, les dermapigmentologues avec forma-
tion professionnelle supérieure, les podologues avec
CFC ou diplome ES ainsi que les acupuncteurs MTC
peuvent suivre une formation raccourcie en vue de

conformément a |'état de la science et de la
technique, respectivement a la formation
pour obtenir I'attestation de compétences ;

e qui sont préconisés pour les traitements en
question dans le cadre du mode d'emploi, de
I"information sur le produit ou d'une autre
maniére ;

e qui sont utilisés a cet effet par des person-
nes disposant d'une attestation de compé-
tences.

2. Toutefois, I'O-LRNIS ne réglemente nila commer-
cialisation ni la mise sur le marché des appareils
produisant du RNI ou du son qui conviennent aux
différents traitements, ni ne fixe des exigences a
de tels appareils.

I'attestation de compétences. Elle dure environ une
semaine et se conclut par un examen obligatoire. Cette
possibilité n'existe pas pour les autres diplédmes pro-
fessionnels ou les personnes sans diplome.

Reconnaissance de cours sur la protection
laser déja suivis

Certains organismes d'examen reconnaissent des
cours sur la protection laser déja suivis, permettant
aux personnes concernées de profiter d'une formation
raccourcie quant aux connaissances des technologies.
Les organismes en question peuvent fournir les infor-
mations a ce sujet.

Reconnaissance d’une longue expérience
professionnelle

Certains organismes d’'examen renoncent aux deux
traitements obligatoires si la personne qui postule peut
démontrer, sur la base de dossiers de patients et d'une
longue pratique, qu’elle dispose d'une expérience pro-
fessionnelle suffisante. Les organismes en question
peuvent fournir les informations a ce sujet.

Reconnaissance d'autres formations et attestations
de compétences pour les traitements esthétiques
avec RNI et son

e Suisse : hormis le dipldbme de médecin, il n'existe
aucune formation équivalente en Suisse reconnue
comme attestation de compétences.

e Etranger : la reconnaissance d'attestations de
compétences acquises a |I'étranger est en cours
d'analyse.

e | es autres cours, par exemple les introductions a
des appareils spécifiques ou a des méthodes de
traitement, ainsi que les formations continues, ne
sont pas reconnus.
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3 Traitements réservés aux médecins

Les traitements suivants nécessitent une anamnese

médicale et sont réservés aux médecins et au person-

nel de leur cabinet directement instruit :

e Kératose actinique et séborrhéique

e Taches de vieillesse

* Angiomes/Iésions vasculaires bénignes d'une taille
supérieure a 3 mm

e Dermatite

e Fczéma

e Verrues génitales

e Fibromes

e Taches de vin

e Chéloides

e Mélasmas

e Psoriasis

e Syringomes

e Hyperplasie des glandes sébacées

e Varices et varicosités

e Vitiligo

e \errues

e Xanthelasma

Que signifie personnel de cabinet directement
instruit ?

Par « personnel de cabinet directement instruit », on
entend le personnel qui est employé par un médecin
et travaille sous sa direction, sa surveillance et sa re-
sponsabilité directes. Cela signifie que le médecin est
présent dans le cabinet durant le traitement. Par ex-
emple, les tiers qui louent des locaux dans un cabinet
médical, mais y exercent leur activité de maniére au-
tonome, ou se voient attribuer des traitements par le
cabinet, ne sont pas considérés comme du personnel
de cabinet.

Les traitements suivants sur les paupiéres ou a

proximité des yeux, jusqu’a une distance de 10 mm,

ne peuvent étre effectués que par des médecins ou

le personnel de leur cabinet directement instruit :

e Elimination d’un maquillage permanent

e Elimination de tatouages ainsi que de télangiectasies
(couperose)

e Traitements de navi arachnéens et de lésions
vasculaires

Les techniques suivantes ne peuvent étre réalisées
que par des médecins ou le personnel de leur cabinet
directement instruit :

e Traitements par ultrasons focalisés de haute inten-
sité (c.-a-d. avec des appareils a ultrasons dont |'in-
tensité effective maximale, le rapport d'uniformité
maximal du faisceau et la pression acoustique de
créte négative maximale dépassent les valeurs limi-
tes de la norme CEl 60335-2-115 : 2021

e Traitements par laser ablatif

e Traitements par laser Nd:YAG a impulsion longue
(durée des impulsions de I'ordre des millisecondes)

e Thérapies photodynamiques en combinaison avec
I'administration de substances phototoxiques ou de
médicaments

e |Lipolyses par laser

Veuillez noter les points suivants qui donnent

régulierement lieu a des questions

e | es diodes laser a impulsion longue présentant des
caractéristiques identiques ou analogues a celles
des lasers Nd:YAG a impulsion longue ne sont pas
soumis a la réglementation applicable actuellement,
bien qu'ils présentent le méme potentiel de risque.
De tels produits générent un rayonnement laser
avec des durées d'impulsion de |'ordre des millise-
condes a des longueurs d’onde autour de 1064 nm.
En conséquence, nous recommandons aux person-
nes titulaires d'une attestation de compétences de
renoncer a l'achat de diodes laser a impulsions lon-
gues avec des longueurs d'onde de cet ordre de
grandeur. En effet, elles peuvent mettre en danger
la clientele. De plus, le cadre |égal est sujet a modi-
fication. Cette recommandation ne concerne pas les
médecins et le personnel de leur cabinet directe-
ment instruit.

e | es traitements avec des appareils IPL qui génerent
du rayonnement pulsé non cohérent non pas au mo-
yen des lampes flash mais avec des LED sont sou-
mis a la réglementation en vigueur.

e | es traitements a l'aide d'appareils qui introduisent
dans la peau des substances a des fins esthétiques,
par exemple en utilisant des ultrasons ou des radi-
ofréquences, sont soumis a la réglementation en
vigueur dans la mesure ou ils sont appliqués pour
les traitements visés au point 2.1.1.

e | es traitements effectués a l'aide d'appareils pro-
duisant du plasma a des fins esthétiques sont sou-
mis a la réglementation en vigueur dans la mesure
ou ils sont utilisés pour les traitements visés au
point 2.1.1. La raison en est que |'effet est produit
partiellement par le RNI généré lors de la producti-
on du plasma.

e | es traitements réalisés a l'aide d'appareils produi-
sant du froid, des infrarouges ou du rayonnement
de LED ou électromagnétique a des fins esthétiques
sont soumis a la réglementation en vigueur dans la
mesure ou ils sont utilisés pour les traitements visés
au point 2.1.1.

e || n’existe pas en Suisse de valeurs limites pour les
appareils concernant le RNI ou le son dont le res-
pect rendrait possible les traitements professi-
onnels et commerciaux visés au point 2.1.1 sans
attestation de compétences.
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e Les appareils qui ont pour objectif les traitements
professionnels et commerciaux visés au point 2.1.1,
mais qui sont prénés sous d'autres termes, sont sou-
mis a la réglementation en vigueur (p. ex. un « raffer-
missement de la peau », qui n'est pas mentionné dans
I’O-LRNIS, a pour objet un traitement des rides).

4  Traitements interdits

Les traitements suivants sont généralement interdits :

e L'élimination du maquillage permanent et des
tatouages au moyen de lampes flash (IPL). L'uti-
lisation de tels appareils pour ces traitements ne
correspond pas a |'état des connaissances et de la
technique et crée des cicatrices sur la peau.

e | es traitements au moyen de stylos hyaluroniques
ne sont pas soumis a I'O-LRNIS.

e Le traitement des grains de beauté (nzevi a
mélanocytes) au moyen de rayons laser ou de
lampes flash (IPL). L' élimination de ces taches doit
s'effectuer par des méthodes de médecine chirur-
gicale appropriées.

5 Dispositions transitoires jusqu’au 1" juin 2024

Utilisation de lasers de classe 4 et de lampes flash
autorisés en tant que dispositifs médi-caux par des
personnes sans attestation de compétences

Les cosmeéticiens au bénéfice d'un dipléme fédéral ou
équivalent (formation supérieure) ou d'une formation et
d'une formation continue équivalentes peuvent utiliser
des lasers de classe 4 et des lampes flash autorisés en
tant que dispositifs médicaux jusqu’au ler juin 2024
sans attestation de compétences, dans la mesure ou
ils effectuent les traitements sous la surveillance direc-
te d'un médecin (conformément a I'annexe 6 de I'ODim
du 17 octobre 2001'). Dés que ces personnes obtien-
nent l'attestation de compétences, la surveillance di-
recte par un médecin devient caduque. Au plus tard a
partir du 1% juin 2024, elles ne seront autorisées a ef-
fectuer des traitements que si elles sont au bénéfice
de l'attestation de compétences correspondante. Cette
disposition transitoire ne s'applique pas aux personnes
au bénéfice d'autres diplomes professionnels ou aux
personnes sans diplome.

' RS 812.213

Utilisation, par des personnes sans attestation de
compétences, de matériels a basse tension qui
générent du RNI ou du son en vue de traitements
esthétiques

Dans le cas des produits a basse tension (p. ex. lasers
utilisés en institut de beauté), la loi fédérale sur la sé-
curité des produits impose aux prestataires de suivre
les consignes de sécurité du fabricant et de n'exposer
la santé des personnes qui suivent le traitement qu'a
un risque minime tout au plus. A cette condition, les
appareils mis sur le marché en tant que matériels a
basse tension peuvent étre utilisés au plus tard jusqu’au
Ter juin 2024 sans attestation de compétences. Comp-
te tenu de leur dangerosité, nous recommandons tou-
tefois de les utiliser aux mémes conditions que celles
applicables aux dispositifs médicaux.

Veuillez prendre note :

Veuillez tenir compte de la fiche d’information sur les
nouvelles réglementations des appareils de traitement
esthétique avec rayonnement non ionisant ou son. Elle
décrit ce que les fournisseurs de soins esthétiques, tels
que les entreprises commerciales, les écoles professi-
onnelles ou les médecins, doivent respecter en ce qui
concerne leurs appareils RNI et son.



http://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-schall/elektromagnetische-felder-emf-uv-laser-licht/kosmetische_behandlungen/regelungen-fuer-geraete-fuer-kosmetische-behandlungen-mit-nichtionisierender-strahlung-oder-schall.html
http://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-schall/elektromagnetische-felder-emf-uv-laser-licht/kosmetische_behandlungen/regelungen-fuer-geraete-fuer-kosmetische-behandlungen-mit-nichtionisierender-strahlung-oder-schall.html
http://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-schall/elektromagnetische-felder-emf-uv-laser-licht/kosmetische_behandlungen/regelungen-fuer-geraete-fuer-kosmetische-behandlungen-mit-nichtionisierender-strahlung-oder-schall.html

6 Contact

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction Protection de la santé

Section Rayonnement non ionisant et dosimétrie
Schwarzenburgstrasse 157

CH-3003 Berne

www.bag.admin.ch/Irnis
nissg@bag.admin.ch
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Produits utilisés pour les traitements a visées

esthétiques par rayonnement non ionisant et

par ondes sonores

1 Contexte

Dans le cadre de |'utilisation professionnelle et commerciale d'appareils émettant
du rayonnement non ionisant (RNI) et des ondes sonores pour les traitements a
visées esthétiques (désignés ci-apres par appareils RNI et son), les réglementa-

tions suivantes sont déterminantes :

e | a « |oi fédérale sur la protection contre les dangers
liés au rayonnement non ionisant et au son (LRNIS) »
et I'« ordonnance relative a la LRNIS (O-LRNIS) »
réglementent depuis le 1° juin 2019 I'utilisation com-
merciale et professionnelle des appareils RNI et son
pour les traitements a visées esthétiques, a I'excep-
tion de leur mise sur le marché. Les détails de cette
nouvelle réglementation sont décrits dans la Fiche
d'information Utilisation de produits a visées esthé-
tigues de I'Office fédéral de la santé publique OFSP.
L'OFSP est I'autorité compétente en la matiere.

L'ordonnance du 1*juillet 2020 sur les dispositifs mé-
dicaux (ODim) réglemente depuis le 1 novembre
2023 la mise sur le marché d'un certain nombre d'ap-
pareils RNI et son, n'ayant pas une destination médi-

cale, qui ont été auparavant commercialisés en tant
que matériels électriques a basse tension, ce qui ne
sera plus admis a partir du 1" mai 2024. L'ODim ren-
force les exigences touchant a ces appareils afin qu'ils
satisfassent a celles posées aux dispositifs médicaux.
Pour les appareils RNI et son utilisés a des fins non
médicales et mis sur le marché conformément a
I'ODim, c'est Swissmedic qui est I'autorité compé-
tente pour la surveillance du marché ;

e Durant la période transitoire prévue a I'art. 106 ODim
les appareils RNI et son, mis jusqu’a présent sur le
marché en tant que matériels électriques a basse
tension, peuvent toujours étre commercialisés sous
certaines conditions ;

e | es appareils RNI et son, dont la commercialisation
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est intervenue avant le 1er novembre 2023, con-
formément a l'ordonnance sur les dispositifs médi-
caux ou en tant que matériels électriques a basse
tension, peuvent toujours étre utilisés a l'avenir pour
les traitements spécifiés dans I'O-LRNIS.

La présente fiche d'information décrit ce que les four-
nisseurs de soins esthétiques, qu'il s'agisse d'entrepri-
ses commerciales, d'écoles professionnelles ou de
médecins, doivent prendre en compte en ce qui con-
cerne leurs appareils RNI et son sur la base de cette
nouvelle réglementation

2 Appareils RNI et son pour les traitements a visées

esthétiques

21 Produits soumis a I’'ODim

La mise sur le marché de certains produits RNI et son

releve de I'ordonnance du Ter juillet 2020 sur les dis-

positifs médicaux (ODim). L'art. 1, al. 1, let. b, ODim,

en relation avec l'annexe 1 ODim, détermine les «

groupes de produits n‘ayant pas de destination médi-

cale ». A coté d'autres produits, cette annexe énume-

re les équipements suivants pour les applications au

corps humain de RNI et de son :

 Equipements émettant des rayonnements électro-
magnétiques a haute intensité (par ex., infrarouge,
lumiére visible et ultraviolet), y compris les sources
cohérentes et non cohérentes, monochromes et a
large spectre, tels que les lasers et les équipements
alumiere intense pulsée utilisés pour le resurfacage
cutané, la suppression de tatouages, |'épilation ou
d’autres traitements cutanés ;

e Equipements destinés a réduire, enlever ou détruire
des tissus adipeux, tels que les appareils de lipo-
succion, lipolyse ou lipoplastie

Les produits doivent étre conformes aux exigences
générales en matiere de sécurité et de performances.
Ceux sans destination médicale doivent étre confor-
mes aux spécifications communes désignées par |'In-
stitut suisse des produits thérapeutiques (Swissme-
dic). Au sens de I'ODim, quiconque met des produits
sur le marché doit pouvoir, sur demande, présenter
une déclaration et un certificat de conformité.

A compter du 1er mai 2024, une premiére mise sur le
marché ne sera plus possible pour les matériels élec-
triques a basse tension a visées esthétiques qui cor-
respondent aux produits énumérés a l'annexe 1 de
['ODim. En revanche, ceux qui ont été mis sur le mar-
ché avant cette date pourront encore étre vendus
durant une période transitoire allant jusqu’a fin 2028
ou fin 2029 , a condition qu'ils ne subissent aucune
modification.

2.2 Matériels électriques a basse tension
Les matériels électriques a basse tension, qui le cas
échéant peuvent impliquer les mémes dangers que
les dispositifs médicaux de conception identique, sont
soumis a des exigences de sécurité moins strictes.
La vérification de leur conformité et I'établissement
d'une déclaration de conformité correspondante ne
nécessitent pas de recourir a un organisme notifié. Le
fabricant peut lui-méme répondre a cette exigence en
veillant a ce que la déclaration de conformité remplis-
se certains criteres : RS 734.26 — Ordonnance du
25.novembre 2015 sur les matériels électriqgues a bas-
se tension (OMBT) (admin.ch). Celle-ci doit
a. étre rédigée dans une des langues officielles
de la Suisse ou en anglais ou étre traduite
dans I'une de ces langues et
b. déclarer la conformité du produit avec le droit
européen conformément a I'annexe |V de la
Directive 2014/35/UE et
c. comprendre dans tous les cas au moins les
indications suivantes :
1. le matériel ou modéle de matériel avec
numéro de produit, numéro de lot, numéro
de type ou de série
2. les nom et adresse du fabricant ou de son
représentant établi en Suisse ;
3. une description du matériel électrique a basse
tension et des indications sur son identification.

Les produits a visées esthétiques qui émettent du RNI
ou du son et qui ne figurent pas dans la liste de I'an-
nexe 1 de I'ODim peuvent toujours étre mis sur le
marché en tant que matériels électriques a basse ten-
sion. De tels produits relevent de I'O-LRNIS, dans la
mesure ou ils sont utilisés pour les traitements indi-
qués dans cette ordonnance.

1 Afin 2029, dans la mesure ol le fabricant doit procéder a des clarifications approfondies sur le produit — voir le

REGLEMENT D'EXECUTION (UE) 2022/2346 DE LA COMMISSION



https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2016/17/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2016/17/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2016/17/fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2346

3 Procédures pour déterminer la conformité
d'appareils RNI et son a visées esthétiques

Certains indices suggérent que des appareils RNI et
son ne dépourvus d'une déclaration de conformité ou
avec une fausse déclaration sont mis sur le marché ou
utilisés a des fins commerciales. De tels produits peu-
vent mettre en danger la clientele ou présenter un
risque commercial. En suivant la procédure décrite
ci-dessous, vous pouvez déterminer si votre produit
est conforme aux prescriptions en vigueur.

Premiére étape : déterminez si le produit en
question est soumis a I’'ODim ou s’il s’agit d’un
matériel électrique a basse tension
Disposez-vous de preuves de conformité (déclaration de
conformité) et, dans le cas de dispositifs médicaux d'un
certificat de conformité, pour le produit en question ?

e Siaucune preuve de conformité n'est jointe : exigez-la
aupres du fabricant, de I'importateur ou du vendeur.
Si vous ne l'obtenez pas, n‘achetez pas ou n'utilisez
pas ce produit ;

e Une preuve de conformité est jointe :

o sielle mentionne le réeglement (UE) 2017/745)
(« MDR » ou la directive 93/42/CEE « MDD »),
il s'agit d'un dispositif médical ou d'un produit
figurant dans I'annexe 1 ODim ;

o sielleportelamention 2014/35/UE (numéro de
la directive européenne relative au matériel
électrique a basse tension) ou la marque de
certification de I'Inspection fédérale des instal-
lations a courant fort, il s'agit d'un matériel élec-
trique a basse tension ;

o si les indications mentionnées ci-dessus n'y
figurent pas, il est déconseillé d'acheter ou
d'utiliser le produit en question.

Deuxiéme étape : déterminez si le certificat de
conformité est valable

Produits soumis a ’'ODim
Un dispositif médical doit satisfaire a des exigences
générales strictes. Si elles sont remplies, un certificat

de conformité lui est délivré. Ce dernier ne peut étre
établi que par un « organisme notifié » (en anglais no-
tified body) aprés un examen approfondi du produit. Il
s'agit ici d'organisations de droit privé soumises a la
surveillance d'une autorité. Afin de vous assurer de la
validité du certificat de conformité en votre possession,
vous avez besoin de deux indications :

1. le nomde I'« organisme notifié » : vous pouvez
consulter les listes de ces organismes au sens
du « Regulation (EU) 2017/745 on medical de-
vices » et de I'ancienne directive sur les dispo-
sitifs médicaux (MDD) « 93/42/EEC Medical
devices » pour trouver |'adresse de la page
d’accueil de I'organisme notifié figurant sur le
certificat de conformité en votre possession et
vérifier s'il est « actif » dans le champ d'appli-
cation en question ;

2. le numéro du certificat de conformité : vous
pouvez saisir ce numéro dans le masque de
recherche de la page d'accueil de I'organisme
notifié afin de vous assurer que le certificat est
valable®.

Vous pouvez aussi, en guise d'alternative, utiliser la
compilation des « organismes notifiés » et des mas-
ques de recherche correspondants listés au chapitre
4 de la présente fiche d’information. Celle-ci se base
sur les sources indigquées au point 1. Si vous ne trou-
vez aucun certificat de conformité aprés avoir saisi
son numéro, vous pouvez vérifier directement sa va-
lidité aupres de I'organisme notifié. Si votre certificat
de conformité ne remplit pas ces exigences, n‘achetez
et n'utilisez pas le produit.

Matériels électriques a basse tension

A l'aide de la date de la déclaration de conformité,
déterminez quand le fabricant a mis sur le marché le
matériel électrique a basse tension. Si cette date est
antérieure au 1°" mai 2024, I'appareil peut continuer a
étre vendu. Dans le cas contraire, il ne peut plus étre
mis légalement pour la premiére fois sur le marché en
tant que matériel électrique a basse tension et ainsi
vous ne devriez pas l'acheter ou l'utiliser. S'il a été
légalement mis sur le marché, vous avez toujours le
droit de l'utiliser pour les traitements a visées esthé-
tiques.

2 Sur la base de la réglementation transitoire, les anciens certificats de conformité au sens de la MDD sont valables, en fonction de la
classification du dispositif médical, jusqu’'a 2027 / 2028, si le fabricant a implémenté un systéme de gestion de la qualité conformément au
MDR et s'il a conclu jusqu'au Ter septembre 2024 un contrat avec I'organisme notifié portant sur le certificat de conformité de ce systeme
qu'il est en mesure de présenter. Cela signifie que la vente de tels dispositifs est autorisée jusqu’'en 2027/28 malgré |'expiration des certificats
de conformité, a condition qu'ils ne soient pas modifiés aprés le Ter mai 2021

3 A partir du 1" mai 2021, les organismes notifiés n‘ont pas I'autorisation d'établir des certificats de conformité selon I'ancienne MDD.

A compter de cette date, il ny aura plus d’organismes notifiés pour la MDD. Les dispositifs médicaux qui ont subi des modifications apres

le 1°" mai 2021 devront étre certifiés conformément au MDR.
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https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=bodyTypeId:3,legislationId:34
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=bodyTypeId:3,legislationId:34
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:13,bodyTypeId:3,notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:13,bodyTypeId:3,notificationStatusId:1

Troisieme étape : prenez en compte les points
suivants qui sont importants lors de I'acquisition
d’appareils RNI et son

Produits soumis a I’'ODim

Lors de l'acquisition de dispositifs qui sont soumis a
['ODim, il faut prendre en considération, outre |'exigen-
ce d'un certificat de conformité valable, les obligations
fixées dans cette ordonnance.

Dans la mesure ou vous n‘achetez pas vos appareils a
un commergant suisse, veuillez vous référer aux fiches
de Swissmedic pour les opérateurs économigues et
I'achat de dispositifs médicaux dans les établissements
de santé, fiches dans lesquelles les exigences de
['ODim sont décrites.

Matériels électriques a basse tension

Lors de l'acquisition de matériels électriques a basse

tension, il faut prendre en considération, outre I'exigence

d’un certificat de conformité valable, les points sui-
vants :

e veillez & disposer d'un manuel d’'utilisation com-
préhensible ;

® assurez-vous que le cable d'alimentation de I'appa-
reil est muni du connecteur utilisé en Suisse ;

e vérifiez si I'appareil est muni d'une marque de certi-
fication suisse facultative ou du signe de sécurité de
I'Inspection fédérale des installations a courant fort.
Vous pouvez vous assurer que votre appareil est en
droit de porter ce marquage en consultant la base de
données de I'ESTI ;

e n‘achetez pas votre appareil sur une plateforme
commerciale extra-européenne, mais dans un com-
merce suisse spécialisé. Cela vous garantit que
I'appareil est importé conformément aux prescrip-
tions en vigueur et que vous disposez en cas de
besoin d'un partenaire légal.

4 Liste des organismes notifiés pour les

produits médicaux

Type Nom et lien a I'adresse de I'organisme SMasque de recherche ou possibilité de contact Base légale
notifié avec l'organisme notifié UE
. Zertifikatsdatenbank | Info-Center | TUV NORD
NB 0044 | TUVNORD CERT GmbH Hreas = enter | MDR / MDD
tuev-nord.de)
NB 0050 National Standards Authority of Ireland NSAL | Certified h [ NSA] MDR / MDD
ertified company searc
(NSAI) pany
NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO Certified ducts datab IMQ MDR / MDD
N ertified products database —
DI QUALITAS.PA. .
NB 0068 MTIC InterCert S.r.l. Certificates Databases | MTIC Group (mtic-group.org) MDD
Zertifikatsdatenbank | TUV SUD (tuvsud.com)
NB 0123 | TUV SUD Product Service GmbH Schwarze Liste mit gefélschten Zertifi-katen Schwarze | MDR / MDD
Liste — Prifzeichenmissbrauche | TUV SUD (tuvsud.
com
NB 0124 | DEKRA Certification GmbH DEKRA Check.me (dekra-checkme.com) MDR /MDD
NB 0197 | TV Rheinland LGA Products GmbH Certipedia — Zertifikatsdatenbank von TUV Rheinland MDR / MDD
Zertifikatsvalidierung und Zertifikatscheck | DQS (dgs-
NB 0297 | DQS Medizinprodukte GmbH MDR / MDD
edizinprodukte Gm lobal.com /
NB 0318 CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION Orq‘a,msmo notificado 03.18 I' Centro .Nacional de Certifi- MDR / MDD
DE PRODUCTOS SANITARIOS cacién de Productos Sanitarios (certificaps.gob.es)

4/6


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_016d_mb_pflichten_wirtschaftsakteure_ch.pdf.download.pdf/MU600_00_016f_MB_Obligations_Op%C3%A9rateurs_%C3%89conomiques_CH.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_006d_mb_beschaffung_mep.pdf.download.pdf/MU600_00_006f_MB_Achat_de_dispositifs_medicaux_dans_les_etablissements_de_sante.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_006d_mb_beschaffung_mep.pdf.download.pdf/MU600_00_006f_MB_Achat_de_dispositifs_medicaux_dans_les_etablissements_de_sante.pdf
https://verzeichnisse.esti.ch/fr/splus.htm
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43366&filter=
https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank/
https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43372&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43372&filter=
https://www.nsai.ie/certification/search-for-a-certified-company/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43373&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43373&filter=
https://www.imq.it/en/certified-products-database
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43390&filter=notificationStatusId:1
https://www.mtic-group.org/certificates-databases
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43445&filter=
https://www.tuvsud.com/de-de/dienstleistungen/produktpruefung-und-produktzertifizierung/zertifikatsdatenbank
https://www.tuvsud.com/de-de/dienstleistungen/produktpruefung-und-produktzertifizierung/zertifikatsdatenbank/tuev-sued-pruefzeichen/schwarze-liste
https://www.tuvsud.com/de-de/dienstleistungen/produktpruefung-und-produktzertifizierung/zertifikatsdatenbank/tuev-sued-pruefzeichen/schwarze-liste
https://www.tuvsud.com/de-de/dienstleistungen/produktpruefung-und-produktzertifizierung/zertifikatsdatenbank/tuev-sued-pruefzeichen/schwarze-liste
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43446&filter=
https://www.dekra-checkme.com/prod
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43519&filter=
https://www.certipedia.com/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43619&filter=
https://www.dqsglobal.com/de-de/ueber-uns/zertifizierung/zertifikatsvalidierung
https://www.dqsglobal.com/de-de/ueber-uns/zertifizierung/zertifikatsvalidierung
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43640&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43640&filter=
https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/
https://certificaps.gob.es/organismo-notificado-0318/

Type Nom et lien a I'adresse de I'organisme SMasque de recherche ou possibilité de contact Base légale
notifié avec l'organisme notifié UE
NB 0344 | DEKRA Certification B.V. DEKRA Check.me (dekra-checkme.com) MDR /MDD
NB 0373 | |STITUTO SUPERIORE DI SANITA' Notified Body — 1SS (EN) - ISS MDR / MDD
NB 0402 RISE Research Institutes of Sweden AB publiccert.ri.se/en/Product/List/ MDD
NB 0413 | |NTERTEK SEMKO AB Home Page - CertificateDirectory (intertek.se) MDD
NB 0425 | |cIM S.P.A. Keine Suchmaske, direkt anfragen MDR / MDD
NB 0426 | |TALCERT SRL Keine Suchmaske, direkt anfragen MDR / MDD
NB 0459 GMED SAS Certiﬁcate Repository - GMED Me-dical Device Certifi- MDR / MDD
cation (Ine-gmed.com)
NB 0476 | KIWA CERMET ITALIA S.P.A. Research your Kiwa Certificate MDR / MDD
NB 0477 Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. Kundenportal | Eurofins E&E MDR /MDD
NB 0482 | pNV MEDCERT GmbH DNV - Find a valid certificate MDR / MDD
NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION mdc medical device certification GmbH - Listen der Zer-
. MDR /MDD
GMBH tifikate (mdc-ce.de
NB 0494 | 5| G PRUF UND ZERTIFIZIERUNGS GMBH | Keine Suchmaske, direkt anfragen MDR / MDD
NB 0537 | Eurofins Electric & Electronics Finland Oy | Sertifikaattihaku MDR / MDD
NB 0546 | CERTIQUALITY S.1.l. They have chosen us | Certiquality MDR /MDD
NB 0598
ex:403 SGS FIMKO QY Verify SGS Documents | SGS Finland MDR /MDD
NB 0633 Berlil.w .Cert Praf- und Zertifizierstelle flr Gultigkeitsprifung einer Zertifizierung - Berlin Cert MDR / MDD
Medizinprodukte GmbH GmbH
NATIONAL EVALUATION CENTER OF
NB 0653 | QUALITY AND TECHNOLOGY IN HEALTH | Home page | EKAPTY ERP MDD
S.A.- EKAPTY
NB 0681 Eurofins Product Service GmbH Eurofins Medical Device Testing - Eurofins Deutschland | MDD
NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Es-
NB 1011 zkéz Megfeleléségértékeld és Tanusitd . X
. s . Keine Suchmaske, direkt anfragen MDD
Korlatolt Felel6sséqi Tarsasag (NEO-EM-
KILLC)
ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV ;
NB 1014 EZU VHPTZ (ezu.cz) MDD
s.p.
INSTITUT PRO TESTOVANI A CER-TIFIKA-
NB 1023 | C|, a.s. (INSTITUTE FOR TESTING AND ITC — institut pro testovéni a certifikace (itczlin.cz) MDR / MDD
CERTIFICATION) merged with ex-NB 1390
NB 1282 ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE SRL Verifica Certifiato — Ente Certificazione Macchine MDR / MDD

entecerma.it
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https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43666&filter=
https://www.dekra-checkme.com/prod
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43695&filter=
https://www.iss.it/web/iss-en/notified-body1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43724&filter=notificationStatusId:1
http://publiccert.ri.se/en/Product/List/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43735&filter=notificationStatusId:1
https://certificatedirectory.intertek.se/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43747&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43748&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43781&filter=
https://lne-gmed.com/client-directory-search
https://lne-gmed.com/client-directory-search
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43798&filter=
https://www.kiwa.com/it/en/contact/certificate-research/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43799&filter=
https://www.eurofins.de/electrical-and-electronics/%C3%BCber-uns/kundenportal/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43804&filter=
https://certificatechecker.dnv.com/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43805&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43805&filter=
https://www.mdc-ce.de/downloads/mdc-dokumente/listenderzertifikate.html?L=0
https://www.mdc-ce.de/downloads/mdc-dokumente/listenderzertifikate.html?L=0
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43816&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43859&filter=
https://sertifikaattihaku.fi/search?mode=list&certificatetypeid=22&pagesize=10&page=1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43868&filter=
https://www.certiquality.it/en/my-certiquality/they-have-chosen-us
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43920&filter=
https://www.sgs.com/en-fi/verify-sgs-documents-form
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43955&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43955&filter=
https://www.berlincert.de/de/zertifizierstelle/zertifikatsabfrage
https://www.berlincert.de/de/zertifizierstelle/zertifikatsabfrage
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43975&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43975&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_43975&filter=notificationStatusId:1
https://erp.ekapty.gr/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_44001&filter=notificationStatusId:1
https://www.eurofins.de/medizinprodukte-pruefungen/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46271&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46271&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46271&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46271&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46609&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46609&filter=notificationStatusId:1
https://vhptz.ezu.cz/en_US/certificate/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46625&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46625&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_46625&filter=
http://old.itczlin.cz/en/databaze-certifikatu-vyrobku-2.php
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_50158&filter=
http://certificate.entecerma.it/it/verificacertificato.aspx
http://certificate.entecerma.it/it/verificacertificato.aspx

Type Nom et lien a I'adresse de I'organisme SMasque de recherche ou possibilité de contact Base légale
notifié avec l'organisme notifié UE
SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY

NB 1304 ifi h-Sl MDR / MDD
AND METROLOGY - SIQ Certificates Search - SIQ /

NB 1370 | BUREAU VERITAS ITALIAS.PA. Keine Suchmaske, direkt anfragen MDR / MDD
POLSKIE CENTRUM BADAN | CER-TYFI-

NB 1434 PCBC - Wyszukiwarka certyfikatow MDR / MDD
KACJIS.A.

NB 1639 SGS Belaium NV SGS Cgrtiﬁed Components and Products | SGS Czech MDR / MDD
=0 Belgium ALY Republic (sgsgroup.cz)

TURKISH STANDARDS INSTITUTION

NB 1783 TSE TSE Belgelendirilmis Firma Arama/Sorgulama MDD

NB 1912 | Kiwa Dare B.V. EZU VHPTZ (ezu.c7) MDR /MDD

NB 1936 | TUV Rheinland Italia SRL Product Manufacturers from A-Z - Certipedia MDR /MDD

NB 1984 Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$. Certificate Search Page for Kiwa Turkey MDD

NB 2195 | szutest Uygunluk Degerlendirme A.S. SZUTEST Portal MDD

NB 2265 3EC International a.s. Keine Suchmaske, direkt anfragen MDR /MDD

Zertifikatsdatenbank | Info-Center | TUV NORD
NB 2274 TUV NORD Polska Sp. z 0.0 MDR /MDD
tuev-nord.de)
UDEM Uluslararasi Belgelendirme De- Belge Sorgula - UDEM System and Product

NB 2292 ) " ) ) o . MDD
netim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S. Certification Services
CE Certiso O - és Kérhaztechnikai El-

NB 2409 ~~rlS0 LIvos- es Roraziechnikal Certificate information = CE Certiso MDR / MDD
lenérzd és Tanusito Kft.

NB 2460 DNV Product Assurance AS DNV - Find a valid certificate MDR /MDD

NB 2696 UDEM Adriatic d.0.0. UDEM Adriatic D.O.O. MDR

NB 2764 Notice Belgelendirme, Muayene ve De- Notice Belgelendirme Muayene ve Denetim Hizmetleri MDD
netim Hizmetleri Anonim Sirketi A.S - Tecriibelerimiz ile gelecedi kuruyoruz.

BSI-i d certificat d verifica-ti directori
NB 2797 | BSI Group The Netherlands B.V. issued certificates and verifica-tions. directories | |\ \ipp
BSI (bsigroup.com

NB 2803 HTCert (Health Technology Certification Medical Device Directive Certified Clients — HTCert MDR / MDD
Ltd) System

NB 2854 bas. 5,10, Certified clients directory - bgs. certification body MDD

bgsgroup.eu
Business Assurance Certificate Validation

NB 2862 | Intertek Medical Notified Body AB SUSINEsS AsSU er — MDR

intertek.com

NB 2975 SZUTEST Konformitétsbewertungsstelle SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH - MDR

GmbH

szutest-germany.de
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https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_50180&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_50180&filter=
https://www.siq.si/en/our-services/organization-certification/certificates-search/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_50348&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_54786&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_54786&filter=
https://certyfikaty.pcbc.gov.pl/wyszukiwarka-medyczna/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=EPOS_55053&filter=
https://www.sgsgroup.cz/en/vr/sgs-certified-components-and-products
https://www.sgsgroup.cz/en/vr/sgs-certified-components-and-products
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_110901&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_110901&filter=notificationStatusId:1
https://basvuruportal.tse.org.tr/Genel/FirmaArama.aspx?ref=en#open
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_102948&filter=
https://vhptz.ezu.cz/en_US/certificate/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_118444&filter=
https://www.certipedia.com/search/companies_with_certified_products?locale=en
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_121541&filter=notificationStatusId:1
https://www.kiwa.com/tr/en/certificate-search/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_153641&filter=notificationStatusId:1
https://public.szutest.com.tr/Certificate/Index
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_175701&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_179881&filter=
https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank/
https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_185821&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_185821&filter=notificationStatusId:1
https://www.udem.com.tr/en/belge-sorgulama
https://www.udem.com.tr/en/belge-sorgulama
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_205261&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_205261&filter=
https://cecertiso.hu/?page_id=13503
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_215008&filter=
https://certificatechecker.dnv.com/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_232844&filter=
http://www.udemadriatic.com/belgesorgulama.php
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_239064&filter=notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_239064&filter=notificationStatusId:1
https://notice.com.tr/en/query/
https://notice.com.tr/en/query/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_243705&filter=
https://www.bsigroup.com/en-GB/validate-bsi-issued-certificates/
https://www.bsigroup.com/en-GB/validate-bsi-issued-certificates/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_244963&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_244963&filter=
https://app.htcert.com/view/search/
https://app.htcert.com/view/search/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_251183&filter=notificationStatusId:1
https://bqsgroup.eu/bqs-certificate-database/
https://bqsgroup.eu/bqs-certificate-database/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_251903&filter=
https://www.intertek.com/business-assurance/certificate-validation/
https://www.intertek.com/business-assurance/certificate-validation/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_265576&filter=
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO_INPUT_265576&filter=
http://www.szutest-germany.de/
http://www.szutest-germany.de/
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