ZERTIFIKAT

fir das Managementsystem nach

DIN EN ISO 9001 : 2008

Der Nachweis der regelwerkskonformen Anwendung wurde erbracht und wird geman
TUV NORD CERT-Verfahren bescheinigt fur

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Arzbacher StraBe 80
56130 Bad Ems
Deutschland

mit den Standorten/Gesellschaften gemal Anlage

Geltungsbereich

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

Zertifikat-Registrier-Nr. 04 100 960821 Giiltig von 2016-01-16

Auditbericht-Nr. 3516 8075 Giiltig bis 2018-09-14
{bis 2019-01-15 bei Umstellung auf ISO 9001:2015)
Erstzertifizierung 1996

aG»

rtifizierungsstelle Essen, 2016-01-08
der TUV NORD CERT GmbH

Diese Zertifizierung wurde gemaB TUV NORD CERT-Verfahren zur Auditierung und Zertifizierung durchgefihrt und wird
regelméRig Gberwacht.
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ANLAGE

zum Zertifikat Registrier-Nr. 04 100 960821
DIN EN ISO 9001 : 2008

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Arzbacher StralRe 80
56130 Bad Ems
Deutschland

Zertifikats-Registrier-Nr. Standort

Heinen + Lowenstein
Medizin-Elektronik GmbH
Arzbacher Straflie 80
56130 Bad Ems
Deutschland

04 100 960821-001

Heinen + Léwenstein
Nederland B.V.
Anhonie Fokkerstraat 2
3772 MR Barneveld
Niederlande

04 100 960821-002

Heinen + Lowenstein
Nederland Homecare B.V.
Anthonie Fokkerstraat 2
3772 MR Barneveld
Niederlande

04 100 960821-003

Heinen + Lowenstein GmbH
Clemens-Holzmeister-Stralle 4
1100 Wien

Osterreich

04 100 960821-004

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-01-01

Geltungshbereich

Produktion, Vertrieb und Service von
Medizinprodukten fiir Homecare, Schlaf-
diagnostik und Pulmologie

Vertrieb und Service von Medizinprodukten
fir Anasthesie, Intensivtherapie, Photo-
therapie und Neonatologie

Vertrieb und Service von Medizinprodukten
fiir Homecare, Schlafdiagnostik, Atem-
therapie und Pulmologie

Vertrieb und Service von Medizinprodukten
fur Anasthesie, Intensivtherapie, Neonatologie
Phototherapie und Pulmologie
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ANLAGE

zum Zertifikat Registrier-Nr. 04 100 960821
DIN EN ISO 9001 : 2008

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Arzbacher StraRe 80
56130 Bad Ems

Deutschland
Zertifikats-Registrier-Nr. Standort Geltungsbereich
04 100 960821-005 Léwenstein Medical Vertrieb und Service von Medizinprodukten

Austria GmbH fur Homecare, Schlafdiagnostik, Atemtherapie
Schumacherstralie 14 und Pulmologie
Osterreich

zlé QG»

rtifizierungsstelle Essen, 2016-01-08
der TUV NORD CERT GmbH
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CERTIFICATE

Management system as per

DIN EN ISO 9001 : 2008

In accordance with TUV NORD CERT procedures, it is hereby certified that

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Arzbacher StrafRe 80
56130 Bad Ems
Germany

with the locations / sites according to the annex

applies a management system in line with the above standard for the following scope

Design, manufacturing, distribution and service of medical devices for
anaesthesia, intensive care, neonatology, phototherapy, homecare, sleep
diagnostic systems and pulmonology

Certificate Registration No. 04 100 960821 Valid from 2015-01-16
Audit Report No. 3516 8075 Valid until 2018-09-14
(until 2019-01-15 in case of Upgrade to SO 9001:2015)

Initial certification 1996

éaC\o

rtification Body Essen, 2016-01-08
at TUV NORD CERT GmbH

This certification was conducted in accordance with the TUV NORD CERT auditing and certification procedures and is
subject to regular surveillance audits.
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ANNEX

to Certificate Registration No. 04 100 960821
DIN EN ISO 9001 : 2008

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Arzbacher StrafRe 80
56130 Bad Ems
Germany

Certificate Registration No. Location

04 100 960821-001 Heinen + Lowenstein
Medizin-Elektronik GmbH
Arzbacher Straflte 80
56130 Bad Ems
Germany

04 100 960821-002 Heinen + Lowenstein
Nederland B.V.
Anhonie Fokkerstraat 2
3772 MR Barneveld
Netherlands

04 100 960821-003 Heinen + Lowenstein
Nederland Homecare B.V.
Anthonie Fokkerstraat 2
3772 MR Barneveld
Netherlands

04 100 960821-004 Heinen + Lowenstein GmbH
Clemens-Holzmeister-Strafie 4
1100 Wien
Austria

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrae 20
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
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Scope

Manufacturing, distribution and service of
medical devices for homecare, sleep
diagnostic and pulmology

Distribution and service of medical devices
for anaesthesia, intensive care, phototherapy
and neonatology

Distribution and service of medical devices
for homecare, sleep diagnostic, respiratory
therapy and pulmonology

Distribution and service of medical device for
anaesthesia, intensive care, neonatology,
phototherapy and pulmonology

45141 Essen www.tuev-nord-cert.com

Page 1 of 2




ANNEX

to Certificate Registration No. 04 100 960821
DIN EN ISO 9001 : 2008

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Arzbacher StrafRe 80
56130 Bad Ems
Germany

Certificate Registration No. Location

Lowenstein Medical
Austria GmbH
Schumacherstrale 14
Austria

04 100 960821-005

End of the List

baa~

rtification Body
at TUV NORD CERT GmbH
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Scope

Distribution and service of medical devices
for homecare, sleep diagnostic, respiratory
therapy and pulmonology

Essen, 2016-01-08
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