ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

NKET

Kunststoff- und Elasttechnik
KET Kunststoff- u. Elasttechnik GmbH

Liegau-Augustusbad

Wachauer Strasse 3
01454 Radeberg
Deutschland

ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Herstellung und Vertrieb von Gummiformartikeln und Gummi-Metallverbindungen, auch aus
Silikon und Kunststoffen, als Komponenten flr nicht-aktive nicht implantierbare
Medizinprodukten, Produkten zur Wundversorgung sowie Gerate fir Strahlen- und
Thermotherapie.

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

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