Zertifikat TUVRheinland

Qualititsmanagementsystem
EN I1SO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1011391-1

Organisation: Lowenstein Medical SE & Co. KG
Arzbacher Str. 80
56130 Bad Ems
Deutschland

Geltungsbereich: Entwicklung, Herstellung, Vertrieb und Service von Medizinprodukten fir
die Anasthesie, Intensivtherapie, Neonatologie, Phototherapie, Homecare,
Schlafdiagnostik und Pulmologie

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitatsmanagementsystem flir Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfiillt sind. Das Qualitdtsmanagementsystem
unterliegt einer jéhrlichen Uberwachung.

Bericht Nr.: 1087480-20
Gultig ab: 07.07.2021
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Datum: 07.07.2021 0 Mﬂ
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Certificate

EN ISO 13485:2016

Registration No.:

Organization:

Scope:

.. ®
TUVRheinland

Quality Management System

SX 1011391-1

Lowenstein Medical SE & Co. KG
Arzbacher Str. 80

56130 Bad Ems

Germany

Design and development, manufacture, distribution and service of medical
devices for anesthesia, intensive care, neonatology, phototherapy,
homecare, sleep diagnostic systems and pulmonology.

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.
Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled, The quality

management system is subject to yearly surveillance.
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