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mdc medical device certification GmbH 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 

Fraunhofer-Institut für Integrierte Schaltungen IIS 
Abteilung Bildverarbeitung und Medizintechnik 

Am Wolfsmantel 33 
91058 Erlangen 

Deutschland 
mit der Betriebsstätte 

METEAN 
Krankenhausstraße 12 

91054 Erlangen 

im Geltungsbereich 

Design und Entwicklung von  
rechnergestützten Bildanalyseverfahren für die Humanmedizin sowie  

Sensoren zur körpernahen Vitaldatenerfassung und Vitaldatenverarbeitung 

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 13485:2012) 

Gültig ab  2012-12-21 
Gültig bis  2017-12-21 

Registrier-Nr.  2584.58.01/0 
Bericht-Nr.  E 2584.58 / 2012-12-21 

Stuttgart, den  2012-12-21 

Leiter Zertifizierungsstelle 
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