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die Einfihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro-Diagnostika fur die Allergie- und Autoimmun-Diagnostik

sowie In-vitro-Diagnostika zur Bestimmung von Parametern in der Infektionsserologie

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen der
folgenden Norm erfillt:

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Glltigab  2025-07-28 Registrier Nr. D1060800023
Giiltig bis  2028-07-27 Bericht Nr. P25-00462-330231

Stuttgart, den 2025-07-22
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