ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

»iSABEU

STICS &

MEMBRANE TECHNOLOGY
-

SABEU GmbH & Co. KG

Detlev-Karsten-Rohwedder-Str. 10
37154 Northeim
Deutschland

mit den im Anhang gelisteten Standorten
ein Qualitditsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung, Montage, Endkontrolle, Verpackung und Lagerung von
Kunststoffspritzgussartikeln fur allgemein nicht-aktive, nicht-implantierbare Medizinprodukte.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden
Regelwerks erfllt:

DIN EN ISO 13485 : 2016 + Ber. 1: 2017-07
EN ISO 13485 : 2016 + AC : 2018
ISO 13485 : 2016

Zertifikat-Registrier-Nr. 499578 MP2016

Zertifikat-ID 1000208890
Gultig ab 2025-07-15 (( DAKKS
Deutsche
Glltig bis 2027-04-16 Akkreditierungsstelle

D-ZM-16021-01-00
Frankfurt am Main, den  2025-07-15

DQS IS A MEMBER OF

DQS Medizinprodukte GmbH

-

Heinrich von Mettenheim
Geschaftsfihrer

August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, info-med@dgs.de

Die Giiltigkeit der Zertifizierung kann nur durch den QR-Code verifiziert werden. 1 / 2
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Anhang zum Zertifikat
Zertifikat-Registrier-Nr.: 499578 MP2016
Zertifikat-ID: 1000208890

Gultig ab: 2025-07-15

SABEU GmbH & Co. KG

Detlev-Karsten-Rohwedder-Str. 10
37154 Northeim
Deutschland

Standort Geltungsbereich

500369

SABEU GmbH & Co. KG Entwicklung, Herstellung, Montage,

Werk 1 Endkontrolle, Verpackung und Lagerung von
Detlev-Karsten-Rohwedder-Str. 10 Kunststoffspritzgussartikeln fir allgemein
37154 Northeim nicht-aktive, nicht-implantierbare
Deutschland Medizinprodukte.

515302

SABEU GmbH & Co. KG Herstellung, Endkontrolle, Verpackung und
Werk 4 Lagerung von extrudierten Kunststoffartikeln
Anna-Vandenhoeck-Ring 24 fur allgemein nicht aktive, nicht implantierbare
37081 Gottingen Medizinprodukte.

Deutschland

Dieser Anhang ist nur glltig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/2
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