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Zaświadczenie od Jednostki Notyfikowanej 

Potwierdzamy, że Carnamedica Sp. z o.o. z siedzibą Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6, 04-281 Warszawa 

06.03.2024 złożyła wniosek o ocenę zgodności z rozporządzeniem UE 2017/745 do TÜV NORD Polska  

Sp. z o.o. (NB 2274) z siedzibą Mickiewicza 29, 40-085 Katowice. Trwa proces analizy wniosku, którego 

efektem będzie podpisanie umowy przed 26.09.2024r. 

 
Wyroby objęte niniejszym pismem, dla których TÜV NORD Polska Sp. z o.o. jest odpowiedzialna za odpowiedni 

nadzór do 26.09.2024 r. są następujące: 

 
Pojemnik z płynem do perfuzji i przechowywania narządów przeznaczonych do transplantacji (1L/2L)  

TNP/MDDP/0342/4439/2020, TNP/MDD/0343/4439/2020:  

1. StoreProtect®/Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution)  

2. StoreProtect Plus®  

3. CelProtect®  

4. LungProtect®  

5. PlegiStore®  

6. PumpProtect®/Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) 

Kaniula do perfuzji narządów TNP/MDD/0341/4439/2020:  

1. Wersja długa: KP 8-14, KP 10-16, KP 12-19, KP 16-22-26, KP 20-28-32, KP 25-34-40  

2. Wersja krótka: KP 8-14K, KP 10-16K, KP 12-19K, KP 16-22-K, KP 20-28-K, KP 25-34-K   

3. Wersja krótka zagięta: KP25- 34-K-B  

4. Back table adapter: KP16-32A 

 

 

 

 

 

 

 

Jowita Dyrda 
601 401 053  
j.dyrda@tuv-nord.pl 

 

 

 

Katowice, 12 lipca 2024 

 
Carnamedica Sp. z o.o. 
Ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6 
04-281 Warszawa 
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Z poważaniem, 

 

 

Specjalista ds. certyfikacji wyrobów medycznych 

 

 

 

Jowita Dyrda 

Z-ca Dyrektora Jednostki Notyfikowanej nr 2274 TÜV NORD Polska Sp. z o.o.  
 
Historia zmian 

Data Działanie 

2024/06/13 Wydanie początkowe 

2024/07/12 Dodanie odwołania do numerów certyfikatów wydanych na zgodność  
z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC. 

 

 

  

Jowita 
Dyrda

Digitally signed 
by Jowita Dyrda 
Date: 2024.07.12 
11:45:53 +02'00'

Katarzyna 
Jochymczyk

Digitally signed by Katarzyna 
Jochymczyk 
Date: 2024.07.12 12:11:36 +02'00'
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                                                                                                                                         Katowice, 12th of July, 2024 

              

 

 

 

 
 
  
 
 

 

To whom it may concern 

We confirm that 06.03.2024 Carnamedica Sp. z o. o. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6, 04-281 Warszawa 

submitted an application for conformity assessment acc. EU Reg. 2017/745 to TÜV NORD Polska Sp. z o.o. 

(NB 2274), Mickiewicza 29, 40-085 Katowice. The process of analyzing the application is underway, which 

will result in the signing of a contract before 26.09.2024. 

 

Devices covered by this letter for which the TÜV NORD Polska Sp. z o.o. is responsible for appropriate 

surveillance to 26.09.2024 r.: 

 

Container filled with solution for perfusion or preservation of organs intended for transplantation (1L/2L) 

TNP/MDDP/0342/4439/2020, TNP/MDD/0343/4439/2020:  

1. StoreProtect®/Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution)  

2. StoreProtect Plus®  

3. CelProtect®  

4. LungProtect®  

5. PlegiStore®  

6. PumpProtect®/Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) 

Cannula for organ perfusion TNP/MDD/0341/4439/2020: 

1. Long version: KP 8-14, KP 10-16, KP 12-19, KP 16-22-26, KP 20-28-32, KP 25-34-40  

2. Short version: KP 8-14K, KP 10-16K, KP 12-19K, KP 16-22-K, KP 20-28-K, KP 25-34-K  

3. Short bent version: KP25- 34-K-B  

4. Back table adapter: KP16-32A 

 

 

 

 
 
Jowita Dyrda 
601 401 053  
j.dyrda@tuv-nord.pl 

 

 

 

 

 
 
 
Carnamedica Sp. z o.o.   
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Your sincerely, 

 

 

Medical Devices Certification Specialist 

 
 
 

Jowita Dyrda 

Deputy Head of the Notified Body No. 2274 for Medical Devices TÜV NORD Polska Sp. z o. o. 

 

 

 

Revision History 
Date Action 

2024/06/13 Initial issue 

2024/07/12 Addition of a reference to the certificate numbers issued for conformity with the 
requirements of Directive 93/42/EEC. 
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