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/ertifikat

Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

IMPETUS Plastics Engineering GmbH
Mostardstrafle 22

52062 Aachen

Deutschland

mit den in der Anlage genannten Standorten die Einfihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich
Auftragsentwicklung von Kunststoffbauteilen/-baugruppen flr Medizinprodukte sowie

auftragsbezogene Produktion von Kunststoffbauteilen/-baugruppen zu Erprobungszwecken
in der Entwicklung von Medizinprodukten

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

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - 1ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fir regulatorische Zwecke

Giltigab  2025-04-26 Registrier Nr. D1499200004
Giltig bis  2028-04-25 Bericht Nr. P25-00102-322750

Berlin, den 2025-04-10
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Anlage zum Zertifikat Registrier-Nr. D1499200004

IMPETUS Plastics Engineering GmbH

In die Zertifizierung eingebundene Standorte:

Standorte

Geltungsbereich

IMPETUS Plastics Engineering GmbH
Mostardstralle 22

52062 Aachen

Deutschland

Auftragsentwicklung von

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

IMPETUS Plastics Engineering GmbH
Bahnhofstralle 9

83043 Bad Aibling

Deutschland

Auftragsentwicklung von

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

Temporarer Standort:

IMPETUS Plastics Engineering GmbH
Heubergstralle 12g

83043 Bad Aibling

Deutschland

Auftragsbezogene Produktion von
Kunststoffbauteilen/-baugruppen zu Erprobungszwecken in der
Entwicklung von Medizinprodukten

Berlin, den 2025-04-10
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