Bestehendes Zertifikat: 2 Juni 2021 Erstmalige Zulassung:
Dieses Zertifikat ist giiltig bis: 1 Juni 2024 1SO 13485 - 2 Juni 2021
' Zertifikat-Nr.: 10445696

Zertifikat

Hiermit wird bescheinigt, dass das Managementsystem von:

Blirt S.A.

ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk, Polen

durch LRQA geprift und bewertet wurde und den folgenden Normen entspricht:
ISO 13485:2016

Gultigkeits-Nr.: ISO 13485 — 00031073

Dieses Zertifikat ist nur in Verbindung mit dem Zertifikatsanhang giltig, wobei dieser Anhang mit den zugehdrigen Niederlassungen
die gleiche Referenznummer haben muss.

Das Managementsystem ist anwendbar fiir:

Entwurf, Entwicklung, Herstellung, Verkauf von Proteinen und biomolekularen Reagenzien zur Anwendung von In-Vitro-Diagnostika
und biotechnologischen Prozessen.
Vertrieb von biomolekularen Reagenzien, Geraten und IVD-Tests anderer Hersteller.

Paul Graaf

Area Operations Manager, Europe

Ausgestellt von: LRQA Limited

LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectively, referred to in this clause as 'LRQA".
LRQA assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or
howsoever provided, unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or
liability is exclusively on the terms and conditions set out in that contract.
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Zertifikatsanhang

Niederlassung Tatigkeiten
Blirt S.A. ISO 13485:2016
ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdarisk, Polen Entwurf, Entwicklung, Herstellung, Verkauf von Proteinen

und biomolekularen Reagenzien zur Anwendung von
In-Vitro-Diagnostika und biotechnologischen Prozessen.
Vertrieb von biomolekularen Reagenzien, Geraten und
IVD-Tests anderer Hersteller.

Blirt S.A. 1ISO 13485:2016

ul. Ktadki 24, 80-822 Gdansk, Polen Entwurf, Entwicklung und Herstellung von biomolekularen
Proteinen und Reagenzien zur Anwendung von
In-Vitro-Diagnostika Tests und biotechnologischen

Prozessen.
Blirt S.A. ISO 13485:2016
ul. Hutnicza 16, 81-061 Gdynia, Polen Herstellung von biomolekularen Proteinen und

Reagenzien zur Anwendung von In-Vitro-Diagnostika
Tests und biotechnologischen Prozessen.

Blirt S.A. 1ISO 13485:2016

ul. Bysewska 27, 80-298 Gdansk, Polen Entwurf, Entwicklung, Herstellung, Verkauf von Proteinen
und biomolekularen Reagenzien zur Anwendung von
In-Vitro-Diagnostika und biotechnologischen Prozessen.
Vertrieb von biomolekularen Reagenzien, Geraten und
IVD-Tests anderer Hersteller.

LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectively, referred to in this clause as 'LRQA'. LRQA
assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or howsoever
provided, unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or liability is
exclusively on the terms and conditions set out in that contract.
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