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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE &

Beglaubigte Abschrift ‘®

CERTIFICATE Product Service

No. Q1N 15 01 45286 056

Holder of Certificate:

Shgl

LT

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG
Westerwaldstralle 4

56579 Rengsdorf

GERMANY

L. ENISO13485 /

Design and development, production

and distribution of wound dressings,

bonds and bandages, wadding products

and OR-products and service and maintenance of
aspirator devices

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2015-08-21
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Akkreditierungsstelle
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Zertifiziervertrag

Grundlage fir die Zertifikatserteilung ist die
Prif- und Zertifizierordnung von TUV SUD
Product Service.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils glltige Fassung
der Pruf- und Zertifizierordnung an
(www.tuev-sued.de/ps_regulations) und wird
somit Partner im Zertifiziersystem von
TUV SUD Product Service.

Prinzipielle Voraussetzung fiir die Gultig-
keit des Zertifikates:

— Glltigkeit der zitierten normativen Pruf-
grundlage(n) ist gegeben

und zuséatzlich bei Zertifikaten mit Berechti-
gung zur Verwendung eines Prifzeichens
bzw. bei Zertifikaten fir QM-Systeme:

— Voraussetzungen flir vorschriftsmalige
Fertigung werden eingehalten.

— Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten wer-
den regelmalig Uberwacht.

Certification contract

Certification is based on the TUV SUD
Product Service Testing and Certification
Regulations.

On receipt of the certificate the certificate
holder agrees to the current version of the
Testing and Certification Regulations
(www.tuev-sued.de/ps_regulations) and thus
becomes partner in the TUV SUD Product
Service Certification System.

Requirements for the validity of the certi-
ficate in principle:

— Validity of the quoted test standard(s)

In addition for certificates with the right to use
a certification mark and for QM certificates:

— Conditions for an adequate manufacturing
are maintained

— Regular surveillance of the facility is per-
formed

Akkreditierungen / Benennungen
Accreditations / notifications

v

(Status 14.10.20.
(as of 2013-10-14)

Deutschland / Germany

Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) /

Product Safety Act (ProdSG)

Europa / Europe

e & ¢ & ® @ ® 0 & @

e & & & @ ¢ & & © © @

Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EG
Spielzeugrichtlinie 2009/48/EG

Richtlinie fiir aktive medizinische Implantate 90/385/EWG
Richtlinie flir Medizinprodukte 93/42/EWG

Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika 98/79/EG

Richtlinie fur Gasverbrauchseinrichtungen 2009/142/EG
Richtlinie fiir persdnliche Schutzausristungen 89/686/EWG
EMV-Richtlinie 2004/108/EG

Richtlinie flir Sportboote 94/25/EG + 2003/44/EG
Richtlinie flir Maschinen 2006/42/EG

Richtlinie fiir Ex-Schutz Gerdte 94/9/EG

Low Voltage Directive 2006/95/EC

Toys Directive 2009/48/EC

Directive for Active Implantable Medical Devices 90/385/EEC
Directive for Medical Devices 93/42/EEC

Directive on In Vitre Diagnostic Medical Devices 98/78/EC
Directive for Gas Appliances 2008/142/EC

Directive for Personal Protective Equipment 89/686/EEC
EMC Directive 2004/108/EC

Directive for Recreational Craft 94/25/EC + 2003/44/EC
Directive for Machinery 2006/42/EC

Directive for Ex Safe Equipment 94/9/EC

ENEC Agreement for luminaires, household and IT equipment

USA

Nationally Recognized Testing Laboratory (NRTL) to 28 CFR
1910.7 by OSHA

Accredited for FDA 510(k) Third Party Review

Conformity Assessment Body to the MRA for Madical

Devices; FDA QSReg Inspections, FDA 510(k) Third Party
Review

Asien-Pazifik Region / Asia Pacific

Recognized Certification Body to Electrical Products (Safety)
Regulation; Hong Kong

Konformitdtsbewertungsstelle / Conformity Assessment Body
to the MRA for Medical Devices; Australien / Australia

Konformitidtsbewartungsstelle / Conformity Assessment Body
to the MRA for Medical Devices; Neuseeland / New Zeaiand

Weltweit / Worldwide

NCR im CB-Scheme des IECEE /
NCB in the CB Scheme of IECEE

ExCB im IECEx-Scheme des IECEE /
ExCB in the IECEx Schame of IECEE

Zertifizierstellen durch DAkkS akkreditiert
DE-ZE-11321-01, DE-ZM-11321-09 und DE-ZM-11321-01.
Certification Bodies accredited by DAkkS
DE-ZE-11321-01, DE-ZM-11321-09 and DE-ZM-11321-01.

Zertifizierstelle fiir Produkte /| Certification Body for Products * e-mail ps-zert@tuev-sued.de
Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte / Certification Body for Medical Devices - e-mail medical_devices@tuev-suead.de

Kundenservice / Clients Services

+ Phone +49/89/50 08-42 61 - Fax +49/89/50 08-42 30

+ e-mail ps-zert@tuev-sued.de
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CE RTI FlCATE Product Service
No. Q1N 1501 45286 056

Applied Standard(s): ENiso 13485:2012 + AC-2012
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012

Facility(ies): Lohmann & Rauscher s.r.o.
ul. Legii 265, 50901 Nova Paka, CZECH REPUBLIC

Laboratoires Lohmann & Rauscher S.A.S
Z.A. de Choisy, 88205 Remiremont, FRANCE

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
WesterwaldstraRe 4, 56579 Rengsdorf, GERMANY

Rauscher Consumer Products GmbH
Johann-Schorsch-Gasse 4, 1141 Wien, AUSTRIA

Lohmann & Rauscher s.r.l.
Via Enrico Fermi 4, 35030 Sarmeola di Rubano (Padova), ITALY

Lohmann & Rauscher AG
Oberstrasse 222, 9014 St. Gallen, SWITZERLAND

Richard Fréres S.A.S.
Z.1. du Puits du Crét, 42530 Saint-Genest Lerpt, FRANCE

Lohmann & Rauscher GmbH
Johann-Schorsch-Gasse 4, 1141 Wien, AUSTRIA

Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG
Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied, GERMANY

Lohmann & Rauscher, s.r.o.
Revolucni 160, 507 91 Stara Paka, CZECH REPUBLIC

Lohmann & Rauscher s.r.o.
Bucovicka ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, CZECH REPUBLIC

Lohmann & Rauscher GmbH
Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, AUSTRIA

Rauscher Consumer Products GmbH
Kirchengasse 17, 2525 Schénau a.d. Triesting, AUSTRIA
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Zertifiziervertrag

Grundlage fur die Zertifikatserteilung ist die
Pruf- und Zertifizierordnung von TUV SUD
Product Service.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils gultige Fassung
der Prif- und Zertifizierordnung an
(www.tuev-sued.de/ps_regulations) und wird
somit Partner im Zertifiziersystem von
TUV SUD Product Service.

Prinzipielle Voraussetzung fur die Gliltig-
keit des Zertifikates:

— Glltigkeit der zitierten normativen Pruf-
grundlage(n) ist gegeben

und zuséatzlich bei Zertifikaten mit Berechti-
gung zur Verwendung eines Prufzeichens
bzw. bei Zertifikaten fur QM-Systeme:

— Voraussetzungen flr vorschriftsmafige
Fertigung werden eingehalten.

- Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten wer-
den regelmallig uberwacht.

Certification contract

Certification is based on the TUV SUD
Product Service Testing and Certification
Regulations.

On receipt of the ceriificate the certificate
holder agrees to the current version of the
Testing and Certification Regulations
(www.tuev-sued.de/ps_regulations) and thus
becomes partner in the TUV SUD Product
Service Certification System.

Requirements for the validity of the certi-
ficate in principle:

— Validity of the quoted test standard(s)

In addition for certificates with the right to use
a certification mark and for QM certificates:

— Conditions for an adequate manufacturing
are maintained

— Regular surveillance of the facility is per-
formed

Zertifizierstelle fiir Produkte [/ Certification Body for Products -

Akkreditierungen / Benennungen
Accreditations / notifications

(Status 14.10.2¢
(as of 2013-10-14,

Deutschland / Germany

Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) /
Product Safety Act (ProdSG)

Europa / Europe

e & ®© @ & © & & & O @

Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EG
Spielzeugrichtlinie 2009/48/EG

Richtiinie fiir aktive medizinische Implantate 90/385/EWG
Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EWG

Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika 98/79/EG

Richtlinie fiir Gasverbrauchseinrichtungen 2009/142/EG
Richtlinie fiir personliche Schutzausriistungen 89/686/EWG
EMV-Richtlinie 2004/108/EG

Richtlinie fiir Sporthboote 94/25/EG + 2003/44/EG
Richtlinie flir Maschinen 2006/42/EG

Richtlinie fiir Ex-Schutz Geréte 94/3/EG

Low Voltage Directive 2006/95/EC

Toys Directive 2009/48/EC

Directive for Active Implantable Medical Devices 90/385/EEC
Directive for Medical Devices 93/42/EEC

Directive on In Vitro Diagnostic Medical Devices 98/79/EC
Directive for Gas Appliances 2009/142/EC

Directive for Personal Protective Equipment 89/686/EEC
EMC Directive 2004/108/EC

Directive for Recreational Craft 94/25/EC + 2003/44/EC
Directive for Machinery 2006/42/EC

Directive for Ex Safe Equipment 94/9/EC

ENEC Agreement for luminaires, househeld and IT equipment

USA

Nationally Recognized Testing Laboratory (NRTL) to 28 CFR
1910.7 by OSHA

Accredited for FDA 510(k} Third Party Review

Conformity Assessment Body to the MRA for Medical

Devices; FDA QSReg Inspections, FDA 510(k) Third Party
Review

Asien-Pazifik Region / Asia Pacific

Recegnized Certification Body to Electrical Products (Safety)
Regulation; Hong Kong

Konformitdtsbewertungsstelle /| Conformity Assessment Body
to the MRA for Medical Devices; Australien / Australia

Konformitatshewertungsstelle / Conformity Assessment Body
to the MRA for Medical Devices; Neuseeland / New Zealand

Weltweit /| Worldwide

NCB im CB-Scheme des IECEE [

NCB in the CB Scheme of IECEE

ExCB im IECEx-Scheme des |ECEE /

ExCB in the IECEx Scheme of I[ECEE

Zertifizierstellen durch DAkkS akkreditiert
DE-ZE-11321-01, DE-ZM-11321-0% und DE-ZM-11321-01.
Certification Bodies accredited by DAkkS
DE-ZE-11321-01, DE-ZM-11321-09 and DE-ZM-11321-01.

e-mail ps-zert@tuev-sued.de

Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte / Certification Body for Medical Devices + e-mail medical_devices@tuev-sued.de
Kundenservice / Clients Services * Phone +49/89/50 08-42 61 + Fax +49/89/50 08-42 30 - e-mail ps-zert@tuev-sued.de
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seschéftswert:

J. EUR
Gebuhr gem.
JVKostO =
20,00 EUR

910 E 1 - 607/16

Die Echtheit der Unterschrift

des Notars Jiirgen Schmidt

in Neuwied

und die Echtheit des beigedriickten
Prégesiegels werden hierdurch bestatigt.
Zugleich wird bescheinigt, dass der Vorgenannte
zur Vornahme der Amtshandlung gesetzlich

befugt war.

Koblenz, den 30. Mai 2016
Die Prasidentin des Landgerichts

(Marliese Dicke)
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CHUNG NHAN/ HQP PHAP HOA LANH SU'
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

L.Quécgia/Staat:Viét Nam/Vietnam
Gidy to, tai lidu nay/Dieses Dokument
2.Véi chirky ciia/U. von Herrn (Frau): Marliese Dicke

3.Vdi chie danh/Funktion: Chanh 4n
4. Va con déu cia/Dienstsiegel von: Toa 4n Koblenz

duge chimg nhiin/hgp phap héa linh sy
wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
5.Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 27/06/2016
7.Co quan cip/Ausgestellt von: Dai sir quén nwée CHXHCN Viét Nam
tai CHLB Dirc Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. S/Nr.: 06d-LS-HPH/2016

ai si/i.A. des Botschafters
an/ haftsrat




