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EC CERTIFICATE

Number: 3804606CE01

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex II excluding (4) 
(Devices in Class IIa, IIb or III)

Manufacturer:
Cytosorbents, Inc.
7 Deer Park Dr., Suite K
Monmouth Jct., NJ  08852
United States Of America

For the product category(ies)

Polymer Based Adsorption Systems

DEKRA grants the right to use the EC Notified Body Identification Number illustrated below to accompany 
the CE Marking of Conformity on the products concerned conforming to the required Technical 
Documentation and meeting the provisions of the EC-Directive which apply to them:

0344
Documents, that form the basis of this certificate:
Certification Notice 3804606CN, initially dated 20 September 2010
Addendum, initially dated 25 March 2011

DEKRA hereby declares that the above mentioned manufacturer fulfils the relevant provisions of 'Besluit Medische 
Hulpmiddelen', the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 concerning Medical 
devices, including all subsequent amendments. The manufacturer has implemented a quality assurance system for 
design, manufacture and final inspection for the above mentioned product category in accordance to the provisions of 
Annex II of Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 and is subject to periodical surveillance. For placing on the 
market of Class III devices an additional EC design examination certificate according to Annex II (4) is mandatory.
The necessary information related to the quality management system of the manufacturer, including facilities and the 
reference to the relevant documentation, of the products concerned and the assessments performed, are stated in the 
Certification Notice which forms an integrative part of this certificate.

This certificate is valid until: 26 May 2024
Issued for the first time: 25 March 2011
Reissued: 22 July 2019



ADDENDUM

Belonging to certificate: 3804606CE01 1/1

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Polymer Based Adsorption Systems

Issued to:

Cytosorbents, Inc.
7 Deer Park Dr., Suite K
Monmouth Jct., NJ  08852
United States Of America

DEKRA Certification B.V. 

j
B.T.M. Holtus

¦
J.A. van Vugt

Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V.   Meander 1051, 6825 MJ  Arnhem  P.O. Box 5185, 6802 ED  Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000  F +31 88 96 83100  www.dekra-product-safety.com  Company registration 09085396

This certificate covers the following product(s):

• Cytokine, Bilirubin, and Myoglobin Adsorption
• P2Y12 Inhibitor-Ticagrelor Removal
• Rivaroxaban Removal

Initial date: 25 March 2011
Revision date: 8 April 2020



CERTIFICAT CE 

 

Numărul: 3804606CE01 
 

Sistem complet de asigurare a calității 
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, anexa II, cu excepția (4) 
(Dispozitive din clasele IIa, IIb sau III) 

 
 

Producător: 

Cytosorbents, Inc. 
7 Deer Park Dr., Suite K 
Monmouth Jct., NJ 08852 
Statele Unite ale Americii 

Pentru categoria de produse 

Sisteme de adsorbție pe bază de polimeri 
 

DEKRA acordă dreptul de a utiliza numărul de identificare al organismului notificat CE ilustrat mai jos 
pentru a însoți marcajul CE de conformitate pe produsele în cauză conform cu documentația tehnică 
necesară și respectând dispozițiile directivei CE care li se aplică: 

0344 
Documente care stau la baza acestui certificat: 
Aviz de certificare 3804606CN, datată inițial la 20 septembrie 
2010 Act adițional, datat inițial 25 martie 2011 

Prin prezenta, DEKRA declară că producătorul menționat mai sus îndeplinește dispozițiile relevante ale „Besluit 
Medische Hulpmiddelen”, transpunerea olandeză a Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind 
dispozitivele medicale, cu modificările ulterioare. Producătorul a pus în aplicare un sistem de asigurare a calității 
pentru proiectarea, fabricarea și inspecția finală a categoriei de produse menționată mai sus, în conformitate cu 
dispozițiile din anexa II la Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 și este supus supravegherii periodice. 
Pentru introducerea pe piață a dispozitivelor de clasa a III-a este obligatoriu un certificat suplimentar de examinare 
CE de proiect conform anexei II (4). 
Informațiile necesare referitoare la sistemul de management al calității al producătorului, inclusiv facilitățile și 
trimiterea la documentația relevantă, a produselor în cauză și evaluările efectuate, sunt menționate în avizul de 
certificare care face parte integrantă din acest certificat. 

 
Acest certificat este valabil până la: 26 mai 2024  
Eliberat pentru prima dată la: 25 martie 2011  
Republicat la: 22 iulie 2019 

 

DEKRA Certification B.V. 
 
 
 
B.T.M. Holtus //semnătură 
indescifrabilă 

J.A. van Vugt //semnătură indescifrabilă 

Director General Manager Certificări 
 

© Este permisă publicarea integrală a acestui certificat și a rapoartelor adiacente 
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ACT ADIȚIONAL 

 
La certificatul: 3804606CE01 1/1 

 

MARCAJ DE CONFORMITATE CE 
DISPOZITIVE MEDICALE 

 

Sisteme de adsorbție pe bază de polimeri 

 
 

Emis către: 
 

Cytosorbents, Inc. 
7 Deer Park Dr., Suite K 
Monmouth Jct., NJ 08852 
Statele Unite ale Americii 

 
Acest certificat acoperă următoarele produse: 

 

• Adsorbție de citokină, bilirubină și mioglobină 

• Îndepărtarea inhibitorilor Ticagrelor P2Y12 

• Eliminarea Rivaroxaban 

 
 
 

Data inițială: 25 martie 2011 
Data revizuirii: 8 aprilie 2020 
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Seven Deer Park Drive, Suite K 

Monmouth Junction, NJ 08852 

Tel 732.329.8885 

Fax 732.329.8650 

 

Declarație de conformitate 

Sisteme de adsorbție pe bază de polimeri 

 

CytoSorbents Inc. are responsabilitatea exclusivă asupra conformității produselor marcate CE 

distribuite, specificate în lista de produse anexată, cu cerințele normative aplicabile, acoperite de: 

 

Certificat de Conformitate CE 

Certificat nr. 3804606CE01 

Descriere Data 

Prima certificare 25 martie 2011 

Reînnoire 1 septembrie 2013 

Reînnoire 1 septembrie 2016 

Reînnoire 22 iulie 2019 

 

Emis de DEKRA Certification BV, Organism notificat cu nr. de identificare 0344, conform cu Anexa II 

la Directiva CE, Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale. 

 

În plus, asigurăm și declarăm că produsele marcate CE distribuite, așa cum sunt menționate și 

încadrate în Clasa IIb conform cu Anexa IX, norma 31, întrunesc prevederile Directivei CE care li se 

aplică. 

 

Prezenta declarație se bazează pe aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru proiectarea, 

producția și inspecția finală a produselor vizate, în concordanță cu Anexa II la Directiva CE. 

Conformitatea sistemului complet de asigurare a calității stabilit în Anexa II este descrisă în Certificatul 

de conformitate CE emis și comunicat de DEKRA Certification BV. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
1
 Norma 3 – toate dispozitivele neinvazive concepute pentru modificarea compoziției biologice sau chimice a sângelui, 

altor fluide corporale sau altor lichide destinate infuzării în organism sunt încadrate în Clasa IIb, dacă tratamentul nu 

constă din filtrarea, centrifugarea sau schimbul de gaze, căldură, caz în care sunt încadrate în Clasa IIa. 
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Seven Deer Park Drive, Suite K 

Monmouth Junction, NJ 08852 

Tel 732.329.8885 

Fax 732.329.8650 

 

Prezenta declarație de conformitate acoperă sistemele de adsorbție pe bază de polimeri specificate în 

lista de produse atașată la această declarație și este valabilă pentru toate produsele vizate care 

poartă marcajul CE și sunt fabricate în următoarele unități: 

 

CytoSorbents Inc. 

7 Deer Park Drive 

Suite K 

Monmouth Junction, NJ 08852 

Statele Unite ale Americii 

CytoSorbents Inc. 

7 Deer Park Drive 

Suite K 

Monmouth Junction, NJ 08852 

Statele Unite ale Americii 

 

 

Reprezentant autorizat în CE: 

 

MedPass SAS 

95 bis Boulevard Pereire 

75017 Paris 

Franța 

 

[semnătură indescifrabilă] [ștampila rotundă CytoSorbents Inc.]  19 august 2019 

Matthew J. Gilliland        Data 

Director, Calitate/Sisteme de Calitate 

 

 

 

Anexă: Lista de produse 

 Dispozitiv CytoSorb 300 ml 
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