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Uzyskanie przez Spoétke certyfikatéw 1SO 13485:2012 + AC:2013-03P

Zarzad Stem Cells Spin S.A. (,Emitent", ,Spétka") informuje, ze w dniu 11.04.2016r. powziat
informacje o zakonczeniu procesu certyfikacji, w wyniku ktérego PCC-CERT Sp. z 0. o. Sp. K., wydata
certyfikat potwierdzajacy, ze Spdétka wprowadzita i stosuje system zarzadzania jakosScig zgodny z
wymaganiami miedzynarodowej normy PN-EN 1SO 13485:2012 + AC:2013-03P (certyfikat numer PW-
06203-16).

W ramach projektu pn. "Opracowanie prototypow wyrobow medycznych na bazie surowcow
otrzymanych z porozogennych komdrek macierzystych" (wspoéffinansowanego przez NCBR w ramach
Przedsiewziecia pilotazowego Wsparcie badan naukowych i prac rozwojowych w skali
demonstracyjnej Demonstrator + oraz ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w
ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka) Emitent przeprowadzit wdrozenie,
obejmujgce aspekty infrastrukturalne (zwigzane z linig demonstracyjng) oraz procesowo-
proceduralne systemu zarzadzania jakoscig zgodnego z wymaganiami miedzynarodowej normy PN-
13485:2005 w zakresie:
wytwarzanie i sprzedaz pochodnych oraz innych surowcéw na bazie porozogennych komoérek
macierzystych do wyrobéw medycznych.

Miedzynarodowa norma ISO 13485:2005 dotyczy systemoOw zarzgdzania jakosciag wymaganych w
zwigzku z produkcjag wyrobéw medycznych. Okres$la ona wymagania stosowane w procesie
projektowania, rozwoju i produkcji.

Posiadanie certyfikatu potwierdza spetnienie przez Stem Cells Spin S.A. najwyzszych standardéw we
wskazanym zakresie, bedac jednoczesnie gwarancjg bezpieczenstwa produktu.

Wdrozenie i certyfikowanie normy ISO 13485:2005 jest wyrazem konsekwentnej realizacji strategii
komercjalizacji wynalazkéw zwigzanych z komérkami macierzystymi MIC-1, w ramach ktérej Spotka
prowadzi dziatania zwigzane z wprowadzaniem produktéw na rynki medyczne. Stanowi réwniez
potwierdzenie potencjatu i kompetencji zbudowanych w obszarze rynkéw medycznych.

Certyfikat jest wazny do 16.03.2018 r.

Podstawa prawna:

§3 ust. 1 Zatgcznika Nr 3 do Regulaminu Alternatywnego Systemu Obrotu , Informacje biezgce i
okresowe przekazywane w alternatywnym systemie obrotu na rynku NewConnect"



