Zertifikat

mdc medical device certification GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

IMPETUS Plastics Engineering GmbH
Mostardstralde 22
52062 Aachen
Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten
im Geltungsbereich

Auftragsentwicklung von
Kunststoffbauteilen/-baugruppen fir
Medizinprodukte sowie auftragsbezogene Produktion von
Kunststoffbauteilen/-baugruppen zu Erprobungszwecken in der Entwicklung von
Medizinprodukten

ein
Qualitatsmanagementsystem
eingefuhrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfuillt:

DIN EN ISO 13485

Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme —
Anforderungen flr regulatorische Zwecke

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016

Giltig ab 2023-03-31
Gultig bis 2025-04-25
Registrier-Nr. D1499200003
Bericht-Nr. P22-01807-254378
Berlin, den 2023-03-31
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Anlage zum Zertifikat
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Standort Geltungsbereich
IMPETUS Plastics Engineering GmbH Auftragsentwicklung von i
BahnhofstralRe 9, 83043 Bad Aibling Kunststoffbauteilen/-baugruppen ftr

Medizinprodukte sowie auftragsbezogene
Produktion von Kunststoffbauteilen/-baugruppen

IMPETUS Plastics Engineering GmbH zu Erprobungszwecken in der Entwicklung von
MostardstraBe 22, 52062 Aachen Medizinprodukten

Auftragsbezogene Produktion von
IMPETUS Plastics Engineering GmbH Kunststoffbauteilen/-baugruppen zu
Heubergstral’e 12g, 83043 Bad Aibling Erprobungszwecken in der Entwicklung von

Medizinprodukten
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