
 

 

 

Z E R T I F I K A T 

 

Berlin Cert GmbH 
 
 
 
Z-24-047-S 
bescheinigt der Firma 
 
 

Universität Leipzig KdöR, ICCAS 
Semmelweisstraße 14, 04103 Leipzig, Deutschland 

 
 
 
 
 
mit diesem Zertifikat, für den Geltungsbereich 

Entwicklung, Produktion und Instandhaltung von Standalone Medizingeräte-
Software 

 
 
ein Qualitätsmanagementsystem eingeführt zu haben und anzuwenden. 
 
Durch ein Audit, Bericht Nr. B-24-047-S-RZ, wurde der Nachweis erbracht, dass die 
Forderungen der 
 

DIN EN ISO 13485:2021 
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 
Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme 
Anforderungen für regulatorische Zwecke  
 

erfüllt sind. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

Erstellt am: 07.01.2025 

Gültig von: 06.01.2025 

Gültig bis: 27.12.2027 
Dipl.-Ing. Martin Tettke 

Unterschrift Bevollmächtigte/r 

Zertifikats-Registrier-Nr.: Z-24-047-S 
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