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Die Zertifizierungsstelle des PFl bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Schwdrer Orthopadie Schuhtechnik
Schurthplatz 9
79822 Titisee - Neustadt

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von orthopadischen MaRschuhen, Herstellung und
Vertrieb von orthopadischen Einlagen und Zurichtungen sowie der Vertrieb von
orthopadischen Hilfsmitteln und Sanitatshausartikeln

ein

Qualitatsmanagementsystem

eingefliihrt hat und anwendet.

Durch ein Managementsystem-Audit der Zertifizierungsstelle
des PFl wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatsmanagementsystem die
Forderungen der folgenden Norm erfillt:

DIN EN ISO 13485:2021

in der Fassung EN 1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
Medizinprodukte
- Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke -
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Die Zertifizierung erfolgt auf Grundlage eines Managementsystemaudits und des mit dem Priif- und
Forschungsinstitut Pirmasens e.V. (PFl) geschlossenen Vertrages iiber die Zertifizierung und Uberwachung eines
Managementsystems auf Grundlage der umseitig genannten Norm.

Die Zertifizierung wird unter dem Vorbehalt des jederzeitigen Widerrufs bei Wegfall der im Vertrag festgelegten
Voraussetzungen erteilt.

Auskunft tber die Giiltigkeit des Zertifikates erteilt die Zertifizierungsstelle des PFI.

Zertifikate diirfen nur unverdndert weiterverbreitet werden. Die auszugsweise Veréffentlichung bedarf der
Genehmigung des PFI.

Dieses Dokument ist Eigentum des PFI.
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