
mdc medical device certification GmbH 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 

Demeditec Diagnostics GmbH  
Lise-Meitner-Straße 2  

24145 Kiel  
Deutschland  

im Geltungsbereich 

Design, Entwicklung, Produktion und Vertrieb von  
in-vitro Diagnostika (ELISA, RIA und Schnelltests);  

Handel mit IVD     

ein 

Qualitätsmanagementsystem 
eingeführt hat und anwendet. 

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

DIN EN ISO 13485 

Medizinprodukte  Qualitätsmanagementsysteme  
Anforderungen für regulatorische Zwecke 

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016 

Gültig ab  2024-01-08  
Gültig bis  2027-01-07  

Registrier-Nr.  D1355700011 
Bericht-Nr.  P23-01398-281897  

Stuttgart, den  2023-12-19  

Leitung Zertifizierungsstelle 

Nur zur elektronischen Verbreitung 


