TUVNORD

Katowice, 23 czerwca 2023

Kornel Lukaszczyk

Carnamedica Sp. z o0.0.
Ul. Olszynki Grochowskiej 21 lok. U6
04-281 Warszawa

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie potwierdzamy, ze otrzymalismy od Parnistwa wniosek o sprawowanie nadzoru nad wyrobami
medycznymi zgodnymi z Dyrektywg 93/42/EWG:

e Kaniula do perfuzji narzgdow,

e Pojemnik z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantaciji,

e Pojemniki z ptynem do perfuzji i przechowywania narzgdéw przeznaczonych do transplantaciji,

ktére sg objete certyfikatami o numerach: TNP/MDD/0341/4439/2020, TNP/MDDP/0342/4439/2020,
TNP/MDD/0343/4439/2020

Obecnie trwajg prace nad oceng tego zapytania, przygotowaniem oferty oraz wyznaczeniem daty auditu.
Dodatkowo pragniemy nadmieni¢, ze w obecnej chwili na mocy Rozporzadzenia 2023/607 Paristwa

certyfikaty wymienione powyzej pozostajg w mocy do 26 maja 2024 roku.
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Translation prepared by Karolina Niebudek - Jach 03.07.2023
TUV NORD

Katowice, June 23, 2023

Kornel Lukaszczyk

Carnamedica Sp. z 0.0.
St. Olszynki Grochowskiej 21 apt. U6
04-281 Warsaw

Dear Sirs,

We kindly confirm that we have received an application from you for the supervision of medical devices
medical devices in compliance with Directive 93/42/EEC:

e Organ Perfusion Cannula,

e Container filed with solution for perfusion or preservation of organs intended for
transplantation,

e Container filed with solution for perfusion or preservation of organs intended for
transplantation,

which are covered by certificate numbers TNP/MDD/0341/4439/2020, TNP/MDDP/0342/4439/2020,
TNP/MDD/0343/4439/2020
We are currently in the process of evaluating this request, preparing a bid, and setting an audit date.

In addition, we would like to mention that at the present time, under Regulation 2023/607, your
certificates mentioned above remain in effect until May 26, 2024.

Yours sincerely
Kornel Lukaszczyk

Head of Notified Body



