Date 11-Nov-21

Our reference MA

Direct line ++ 49 40 593612225

Direct fax ++ 49 40 593612100

Email marlene.aevermann@essity.com

BSN medical Chile

Gabriela Valencia or Jorge Gonzalez
Panamericana Norte 22550

Lampa ¢ Santiago « Chile

Documents for Chile

Dear Gabriela,
Dear Jorge,

Today | am sending you the following documents for registration:

- IS0 13485 certificate from BSN medical Pinetown with apostille

- 1SO 13485 certificate from KOB Germany with apostille

- FSC of several products with apostille

I hope that the document will be accepted by the Authorities.

Could you please confirm the receipt of the documents with the enclosed form via email.
Have a nice day!

Best regards,

Aeqmaee

Marlene Aevermann
Regulatory Affairs Specialist

Enclosures:
- 3 x Documents

BSN medical GmbH
Board of Management: Joachim Dehmel, Prof. Dr. Karsten Hemmrich, Erik Julius Korte, Thomas Wiist,  Schiitzenstr. 1-3

Tobias Seidenkranz 22761 Hamburg
Registered Seat: Hamburg + Commercial Register: HRB 124187 Local Court Hamburg g:;’:e?'mg 40 4909-909
Banking Reference: Commerzbank AG Hamburg Fax: +49 40 4909-6666
SWIFT ADDRESS: DRES DE FF 200 « IBAN: DE87 2008 0000 0911 1190 00 » www.essity.com

VAT. Id. No. DE 232838759 www.essity.de




T

L TOV SGElETOV SUBERU V- SUDSERY Si

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & :2:%:%= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT -

- Beglaubigte Kople
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Deutsche

Akkreditierungsstelle -
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 011323 0013 Rev. 02

Holder of Certificate: KOB GmbH

Lauterstralle 50

67752 Wolfstein
KO &

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and development, production, distribution
and sales of medical bandage materials for wound
care, of bandages for fixation, support, compression
and immobilisation as well as special textiles for
medical purposes

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). All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 011323 0013 Rev. 02

Report No.: 713217040
Valid from: 2021-10-01
Valid until: 2024-08-30

c@IL\/

Date, 2021-09-29 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Zertifiziervertrag Prinzipielle Voraussetzung fiir die Giltigkeit
Grundlage fur die Zertifikatserteilung ist die Prif- des Zertifikates:

und Zertifizierordnung der TUV SUD Gruppe. ¢ Gliltigkeit der zitierten normativen

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der Prifgrundlage(n) ist gegeben
Zertifikatsinhaber die jeweils gliltige Fassung der und zusatzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung
Prif- und Zertifizierordnung an zur Verwendung eines Prifzeichens bzw. bei
(www.tuvsud.com/ps-zert) und wird somit Partner im  Zertifikaten fir QM-Systeme:

Zertifiziersystem der TUV SUD Gruppe. e Voraussetzungen flr vorschriftsméafige

Fertigung werden eingehalten.
o Die Fertigungs- bzw. Betriebsstéatten werden
regelmafig Gberwacht.

Certification contract Requirements for the validity of the certificate i
Certification is based on the Testing and in principle: ' ‘
Certification Regulations of TUV SUD Group. ¢ Validity of the quoted test standard(s) i
On receipt of the certificate the certificate holder In addition, for certificates with the righttousea %
agrees to the current version of the Testing and certification mark and for QM certificates: p
Certification Regulations (www.tuvsud.com/ps-cert) o Conditions for an adequate manufacturing are
and thus becomes partner m the Certification maintained i
System of TUV SUD Group. e Regular surveillance of the facility is performed /
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Contrato de certificacédo Requisitos para a validade do certificado (em

A certificag@o se baseia nos Regulamentos de principio):

Testes e Certificacdo do Grupo TUV SUD. e Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do referenciada(s).

certificado concorda com a versao atual dos Adicionalmente, para os certificados com o direito |
Regulamentos de Testes e Certificagdo do Grupo ao uso da marca de certificagdo e para

TOV SUD (www.tuvsud.com/ps-cert) e assim, torna-  certificados de SG:

se parceiro no Sistema de Certificagéo do Grupo ¢ Condicdes de fabricagao adequada estéo

TOV SUD. mantidas.

o Auditoria de monitoragéo realizada }f
regularmente. .
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Certificate

Applied Standard(s):
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Facility(ies):

T T e T W S S O\ L

Parameters: ./.

AT & CERTIFICATE o
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Product Service

No. Q5 011323 0013 Rev. 02

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(I1SO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

KOB GmbH
LauterstraRe 50, 67752 Wolfstein, GERMANY

Design and development, distribution and sales of medical
bandage materials for wound care, of bandages for fixation,
support, compression and immobilisation as well as

special textiles for medical purposes

KOB Medical Devices (Deutschland) GmbH
LauterstraRe 50, 67752 Wolfstein, GERMANY

Production of medical bandage materials for wound care, of
bandages for fixation, support, compression and immobilisation
as well as special textiles for medical purposes

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrae 65 » 80339 Munich « Germany




Zertifizierverirag

Grundlage fur die Zertifikatserteilung ist die Pruf-
und Zertifizierordnung der TUV SUD Gruppe.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils glltige Fassung der
Prif- und Zertifizierordnung an
(www.tuvsud.com/ps-zert) und wird somit Partner im
Zertifiziersystem der TUV SUD Gruppe.

Prinzipielle Voraussetzung fiir die Glltigkeit

des Zertifikates:

e Giltigkeit der zitierten normativen
Prifgrundiage(n) ist gegeben

und zusatzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung

zur Verwendung eines Priifzeichens bzw. bei

Zertifikaten fur QM-Systeme:

¢ Voraussetzungen fir vorschriftsmallige
Fertigung werden eingehalten.

¢ Die Fertigungs- bzw. Betriebsstétten werden
regelmalig tiberwacht.

Certification contract

Certification is based on the Testing and
Certification Regulations of TUV SUD Group.
On receipt of the certificate the certificate holder

‘agrees to the current version of the Testing and

Certification Regulations (www.tuvsud.com/ps-cert)
and thus becomes partner in the Certification
System of TUV SUD Group.

Requirements for the validity of the certificate

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:

e Conditions for an adequate manufacturing are
maintained

. Regular surveillance of the facility is performed
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Contrato de certificacao

A certificag@o se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificagcdo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a versdo atual dos
Regulamentos de Testes e Certificagdo do Grupo
TUV SUD (www.tuvsud.com/ps-cert) e assim, torna-
se parceiro no Sistema de Certificagio do Grupo
TUV sUD.

Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

e Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificagéo e para

certificados de SG:

e Condicdes de fabricagdo adequada estéo
mantidas.

e Auditoria de monitoragao realizada
regularmente.
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[, Notary,

do hereby certify that the attached copy is a complete and true
copy of the document that was presented to me in the original.

Wolfstein, Oc r 11.t2 2021

s

Dr. Bernd ilcher, Notary

26441 docx




APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland

Diese 6ffentiche Urkunde

2. st unterschrieben von Dr. Bernd Gilcher
3. in seiner Eigenschaft als Notar

4. sie ist versehen mit dem Siegel des Notars Dr. Bernd Gilcher.

Bestitigt
5.1n Kaiserslautern am 15.10.2021
7. durch den Prisidenten des Landgerichts Kaiserslautern

8. unter Nr, 91 Eb -337/21

9. Siegel / Stempel 10. Unterschrift

_(E'Iarkus Gidefen)
Prasident des Landgerichts




