TUV HESSEN

fiir das Managementsystem nach

EN ISO 13485:2016/AC:2018,
EN ISO 13485:2016/A11:2021

Der Nachweis der regelkonformen Anwendung wurde erbracht:

swoboda

technologies

Swoboda Embedded Solutions GmbH
Hinterm Dorf 29
76199 Karlsruhe / Deutschland

Geltungsbereich - fiir den Européischen Wirtschaftsraum:
Herstellung und Qualifizierung von aktiven
nichtimplantierbaren Medizinprodukten,

insbesondere von elektromechanischen Unterbaugruppen
nach Herstellervorgaben.
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Diese Zertifizierung bestatigt die Einfiihrung und Aufrechterhaltung des o.a.
Managementsystems und wird regelmafig Uberwacht. Die aktuelle Gliltigkeit ist
nachprifbar unter www.proficert.de. Originalzertifikate enthalten ein aufgeklebtes
Hologramm. TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH, Robert-Bosch-Stralke 16,
D-64293 Darmstadt, Tel. +49 6151/600331 Rev-DE-2401
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