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BESTATIGUNG

Bonn, 02.11.2018

Sehr geehrter Herr Rohleder,

hiermit bestatigt die ZDH-ZERT GmbH, dass sich das Unternehmen K&R Industrieservice GmbH in
Besitz eines glltigen Zertifikats nach DIN EN ISO 13485:2016 mit der Zertifikats-Registernummer
MQ1 0105104 und der Gultigkeit 01.11.2021 befindet.

Die Zertifizierung beinhaltet eine regelméaBige Uberprifung der Mitarbeiterqualifikation. Die zuriicklie-

genden Auditiberprifungen zeigten, dass die Mitarbeiter des Unternehmens fur Wartung, Reparatur

und Service sowie fir Schulungen in diesem Bereich umfangreich qualifiziert sind. Die Dokumentation
der Schulungsnachweise liegt regelmaBig im Audit vor.

Fur die Uberpriifung von Inspektionen und Wartungen nach MPBetreibV besteht ebenfalls eine hohe
Fachkompetenz. Das Unternehmen ist flr die DurchfUhrung seiner Téatigkeiten qualifiziert und nimmt
regelmaBig an SchulungsmaBnahmen bei Medizinprodukteherstellern teil.

Mit freundlichen GruBen
ZDH~ZERT GmbH

Wy

Sigrid Stiefenhofer
Stellvertretende Leiterin der Zertifizierungsstelle
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