Zertifikat

Qualitdtsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Geltungsbereich Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro-Diagnostik-
Produkten und Verbrauchsmaterialien fur die Probengewinnung,
-vorbereitung und -aufbewahrung sowie von Medizinprodukten
zur einmaligen Anwendung:
- Kanilen zur Blutentnahme,
- Fligelkanilen zur Blutentnahme
- Kapillaren zur Microblutuntersuchung (KABE MBU-Kapillaren).

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitdtsmanagementsystem fiir Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfillt sind. Das
Qualitaitsmanagementsystem unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.
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Der Geltungsbereich der Zertifizierung umfasst auch die folgenden Standorte:

No. Standorte Geltungsbereich

/01 c/o KABE-Labortechnik GmbH  Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro-Diagnostik-Produkten
Jagerhofstr. 17 und Verbrauchsmaterialien flr die Probengewinnung, -vorbereitung und -
51588 Nimbrecht aufbewahrung sowie von Medizinprodukten zur einmaligen Anwendung

Deutschland

/02 c/o KABE-Labortechnik GmbH  Lager und Versand
Werner-von-Siemens-Str. 1
51674 Wiehl
Deutschland
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