CERTIFICAAT /| Certificate

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

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

Heyer Benelux Medical Technology

Lichtenberglaan 2087
3800 Sint-Truiden
Belgié

een kwaliteitsmanagementsysteem volgens de norm DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medische
hulpmiddelen - Kwaliteitsmanagementsystemen - Eisen voor regelgevingsdoeleinden - heeft ingevoerd en onderhoudt.
Dit certificaat vormt niet het vereiste bewijs voor het aanbrengen van de CE-markering.

Alleen de Duitse of Engelse versie van dit certificaat is rechtsgeldig.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 13485 : 2016 /
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.

This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Only German or English wording on certificates is legally binding.

Geldigheidsgebied / Scope

Ontwerp, installatie, inspectie en onderhoud van pijpleidingsystemen voor medische gassen en vacuiim

en leveringssystemen voor de productie van lucht en vacuiim.

+ Distributie van medische hulpmiddelen (medische distributiesystemen, operatie- en
onderzoekslampen, digitaal OK, patiéntenliften, toebehoren voor medische gassen)

+ Installatie en onderhoud van medische hulpmiddelen en accessoires (medische distributiesysteme,
operatie- en onderzoekslampen, patiéntenliften).

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)

Reg. nr. / Reg.-No. 44 221 160752 Geldigheid voorgaand certificaat /
Rapportnr. / Report No. 3532 1611 End of validity of previous certificate:2022-05-05
Geldigheid / Validity
W van / from 2022-05-07
tot / until  2025-05-05
OQk Versie / Edition 5
Certificerende instantie voor medische hulpmiddelen Essen, 2022-05-07

Certification body for medical devices
De geldigheid kan op https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank worden geverifieerd.
Validity can be verified at https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.
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