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Geachte heer of mevrouw,

Het doel van deze brief is om uw aandacht te vestigen op EU-verordening 2023/607, die op 15 maart 2023 in werking is
getreden. Deze verordening heeft betrekking op wijzigingen van de Verordeningen (EU) 2017/745 en (EU) 2017/746
betreffende overgangsbepalingen voor bepaalde medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek.

Op grond van artikel 1, lid 2, (EU 2023/607) in samenhang met artikel 1, lid 3 (EU, 2023/607) is een fabrikant gemachtigd

om niet-implanteerbare hulpmiddelen van klasse IIb en hulpmiddelen van klasse Ila die voldoen aan Richtlijn 93/42/EEG

(MDD) verder in de handel te brengen of in gebruik te nemen na het verstrijken van de in het certificaat vermelde

periode tot en met 31 december 2028, mits aan de volgende voorwaarden is voldaan:

- Defabrikant beschikt over een certificaat onder 93/42/EEG dat na 25 mei 2017 is afgegeven, nog geldig was op 26
mei 2021 en vervolgens niet is ingetrokken door de aangemelde instantie;

- Het product blijft voldoen aan Richtlijn 93/42/EEG;

(Art. 1, lid 3¢, S.a, EU 2023/607)

- Erzijn geen significante wijzigingen in het ontwerp of het beoogde doel;
(Art. 1, lid 3¢, S.b, EU 2023/607)

- Het hulpmiddel vormt geen onaanvaardbaar risico voor de gezondheid of veiligheid van de patiénten, gebruikers
of andere personen, of voor andere aspecten van de bescherming van de volksgezondheid;
(Art. 1, lid 3¢, S.c, EU 2023/607)

- Defabrikant heeft uiterlijk op 26 mei 2024 een kwaliteitsmanagementsysteem opgezet in overeenstemming met
art. 10, lid 9, MDR;

(Art. 1, lid 3¢, S.d, EU 2023/607)

- Defabrikant heeft uiterlijk op 26 mei 2024 een formele aanvraag voor conformiteitsbeoordeling voor de
betrokken producten ingediend bij een aangemelde instantie en de twee partijen hebben daartoe uviterlijk op 26
september 2024 een schriftelijke overeenkomst ondertekend.

(Art. 1, lid 3¢, S.e, EU 2023/607)

Ons MDD-certificaat is geldig van 21 mei 2019 tot en met o5 mei 2024. Er zijn geen plannen om het beoogde gebruik
te veranderen en onze producten vormen ook geen onaanvaardbaar risico. Daarnaast hebben we het vereiste
kwaliteitsmanagementsysteem in het bedrijf opgezet en hebben we een conformiteitsbeoordelingsovereenkomst
met een Notified Body. Een certificaat hiervan is bijgevoegd.

Door aan alle bovenstaande eisen te voldoen, is EEG Medical (voorheen Heyer Benelux) bevoegd om medische
hulpmiddelen die voldoen aan Richtlijn 93/42/EEG (MDD) op de markt te blijven plaatsen of in gebruik te nemen.

Om gebruik te maken van deze transitieperiode voldoen we ook reeds aan artikel 120(3) van (EU) 2017 745 (MDR)
inzake post-market surveillance en vigilantie.

Uiteraard zullen we op de hoogte blijven van eventuele wijzigingen in de wettelijke vereisten, zodat we conforme
medische hulpmiddelen op de markt kunnen blijven plaatsen.

Met vriendelijke groet,
Joren Petrus - PRRC
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Confirmation

Certification of a Quality Management System according to (EU) 2017/745 (MDR) Ann. IX, | & llI

TUV NORD CERT GmbH as a notified body for medical devices under the Medical Device Regulation
(EU)2017/745 herewith confirms that the company EEG Medical (former Heyer Benelux NV) has signed the
offer for a conformity procedure under (EU) 2017/745 (MDR) on 26.04.2024.

TUV NORD CERT GmbH has received the MDR application review documents on 23.05.2024. The
application is currently under review.

Due to the complexity of the conformity assessment procedure and the unforeseeable final decision
concerning the certification neither the issuance itself nor the exact date of issuance of a certificate under the
MDR can be predicted at this point.
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Digital unterschrieben von Digital unterschrieben
. Jung Klaus . von Schmidt Caroline
TUVNORD Datum: 2024.09.03 14:59:24 TUVNORR Datum: 2024.09.03
+02'00' " 15:08:13 +02'00'
TIC Manager MDR Deputy Head Project Management
Medical Devices International Medical Devices International
TUV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH

I
&0 charta der vielfalt

Headquarters Director Registration Office Deutsche Bank AG, Essen
TUV NORD CERT GmbH Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpiitz Amtsgericht Essen BIC (SWIFT-Code): DEUTDEDEXXX
R Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz HRB 9976 IBAN-Code: DE26 3607 0050 0607 8950 00
Am TOV 1 VAT ID No.: DE 811389923
45307 Essen, Germany Tax No.: 111/5706/2193

Phone: +49 201 825-0
Fax: +49 201 825-2517
info.tncert@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en

TUVNORDGROUP



TUV NORD CERT GmbH - Postfach 10 32 61 - 45032 Essen TUV NORD CERT GmbH

Am TUOV 1
EEG Medical 45307 Essen
Lichtenberglaan 2087 Tel: 0201 825-0
3800 Sint-Truiden Fax: 0201 825-2517
Belgium
info.tncert@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.de
TOV®
Unser/lhr Zeichen Ansprechpartner/in Durchwabhl Datum
ZA / Reg. No.: 35380017 / 44 232TUV NORD CERT Medical Tel/Phone: -2236 3. September 2024
161081_Best. 001_B Ed. 3_A1 medical@tuev-nord.de PM-Team
Ed. 4

Date of naotification: 2024-07-19
Confirmation No.: 003

Schriftliche Bestatigung zur Korrektur oder Erganzung von Informationen liber giiltige
Bescheinigungen nach Richtlinie 93/42/EWG unter Beriicksichtigung der Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 120.

Written confirmation correcting or complementing information on valid certificates according to
Directive 93/42/EEC taking into account the provisions of Regulation (EU) 2017/745, Article 120

TQV NORD CERT GmbH, Benannte Stelle fiir Medizinprodukte, Kennnummer 0044.
TUV NORD CERT GmbH, Notified Body for medical devices, identification number 0044

Gemal den Festlegungen in Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 120, durfen noch gultige, unter der
Richtlinie 93/42/EWG ausgestellte Bescheinigungen nicht mehr gedndert werden. Dieses Schreiben
bestatigt Korrekturen oder Ergédnzungen von Informationen an nachfolgender, gultiger Bescheinigung.

In accordance with the provisions of Regulation (EU) 2017/745, Article 120, certificates issued under
Directive 93/42/EEC that are still valid may no longer be changed. This letter confirms correcting or
complementing information of the following valid certificate.
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Hersteller / Manufacturer
EEG Medical
Lichtenberglaan 2087
3800 Sint-Truident

Belgium

Vorher/Former
Heyer Benelux NV
Lichtenberglaan 2087
3800 Sint-Truident
Belgium
Konformitédtsbewertungsverfahren /| Conformity assessment procedure
93/42/EWG Anhang Il ohne (4) / 93/42/EEC Annex Il without (4)

Reg. Nr./ Req. No.
44 232 161081

Bericht Nr. / Report No.

35380017
Ausstellungsdatum / Date of issue Gliltig ab / Valid from  Gilltig bis / Valid until  Edition / Edition
2021-05-10 2021-05-10 2024-05-26 3
2023-11-03 2022-10-20 2024-05-26 Korrektur 001 /
Correction 001
2024-09-03 2024-09-03 - Korrektur 003 /

Correction 003

Anderungsgrund / Reason of change

Anderung der Firmierung / Change of company name
Anderung / Change

EEG Medical

Lichtenberglaan 2087

3800 Sint-Truident

Belgium

Bestatigter Geltungsbereich / Confirmed scope

Design, installation, testing and maintenance of medical gas pipeline systems, vacuum networks and supply systems for
‘on site’ production of air and vacuum.

+ Distribution of medical devices (medical supply units, OR and examination lights, Digital OR, SOT, patient lifts)

+ Installation and maintenance of medical devices and accessories (medical supply units, OR and examination lights,
digital OR, patient lifts)
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Soweit zutreffend, werden Anderungen des Geltungsbereichs von Bescheinigungen, gemaR den
Ubergangsvorschriften nach § 96 MPDG, an das "Deutsche Medizinprodukte-Informations- und
Datenbanksystem" (DMIDS) gemeldet.

Where applicable, changes to the scope of certificates are reported to the "German Medical Devices
Information and Database System" (DMIDS), in accordance with the transitional provisions under Section 96
of the MPDG.

Digital unterschrieben
. von Jung Klaus
TUVNORD Datum: 2024.09.03
10:43:01 +02'00'

TUV NORD CERT GmbH
Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte
Certification Body for Medical Devices
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EG-certificaat /| EC-Certificate

vlgs. 93/42/EWG Bijlage Il zonder (4) / acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Hiermee wordt bevestigd dat de firma / This certifies, that the company

Heyer Benelux Medical Technology

Nijverheidslaan 5120
3800 Sint-Truiden
Belgien

voor de producten / de categorie: Lijst van de producten, zie Bijlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Pijpleidingsystemen voor medische gassen en toebehoren
(Klasse lla & llb producten)

Medical gas distribution and vacuum networks and accessories
(Class lla and lIb Devices)

een kwaliteitsbewakingsysteem voor het ontwerp, de fabricage en eindcontrole van de genoemde producten overeenkomstig
Bijlage Il (zonder Sectie 4) van de richtlijn 93/42/EWG gebruikt. Naast de CE-markering moet het identificatienummer van de
aangemelde instantie worden aangebracht. De geldigheid van dit certificaat berust op de instandhouding van het
kwaliteitsbewakingssysteem in overeenstemming met de eisen van de norm en ziin bewaking door de aangemelde instantie
vlgs. Bijlage Il Sectie 5. Het certificaat is onder geen enkele omstandigheid overdraagbaar.

Alleen de Duitse of Engelse tekst is wettelijk bindend.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex I/ section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstances

Only German or English wording on certificates is legally binding.

Reg. nr. / Reg.-No, 44 232 160752 Geldigheid / Validity

Rapportnr. / Report No. 3524 4334 van/ from 2019-05-21
tot / until  2024-05-05

f‘i J \I Editie / Ediion 4
Certificeringsinstantie voor X.che hulpmiddelen Essen, 2019-05-21

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafe 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Aangemelde instantie Identificatienummer 0044 / Notified Body ID. No. 0044

Zentralstelle der Lander
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