
mdc medical device certification GmbH 
certifica, que la empresa 

                          

TIB MOLBIOL 
Syntheselabor GmbH 
Eresburgstraße 22 - 23 
12103 Berlin 
Alemania 

en zona de aplicación 

diseño, desarrollo, fabricación y distribución de  
diagnóstico in-vitro de biología molecular  

ha establecido y está utilizando un 

Sistema de gestión de la calidad 

Una auditoria de mdc ha comprobado que este 
sistema de gestión de la calidad cumple con las exigencias de la norma:  

EN ISO 13485 

Productos sanitarios – Sistemas de gestión de la calidad – 
Requisitos para propósito reglamentario 

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

Válido desde  2022-12-17 
Válido hasta  2025-12-16 

N° de registro  D1174600015 
N° del informe  P22-01487-248213 

Stuttgart, el  2022-12-05 

Director de la empresa de certificación 
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