CytoSorbents

Seven Deer Park Drive, Suite K
Monmouth Junction, NJ 08852
Tel 732.329.8885

Fax 732.329.8650

Declaratie de conformitate
Sisteme de adsorbtie pe baza e Pl Scaicovsch Tudor

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

CytoSorbents Inc. are responsabilitatea exclusiva asupra conformitatii produselor marcate%%
distribuite, specificate in lista de produse anexata, cu cerintele normative aplicabile, acoperite de:

Certificat de Conformitate CE
Certificat nr. 3804606CEO1

Descriere Data

Prima certificare 25 martie 2011
Reinnoire 1 septembrie 2013
Refnnoire 1 septembrie 2016
Reinnoire 22 iulie 2019

Emis de DEKRA Certification BV, Organism notificat cu nr. de identificare 0344, conform cu Anexa Il
la Directiva CE, Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale.

In plus, asiguram si declaram c& produsele marcate CE distribuite, asa cum sunt mentionate si
incadrate in Clasa Ilb conform cu Anexa IX, norma 3, intrunesc prevederile Directivei CE care li se
aplica.

Prezenta declaratie se bazeazd pe aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru proiectarea,
productia si inspectia finala a produselor vizate, in concordanta cu Anexa Il la Directiva CE.
Conformitatea sistemului complet de asigurare a calitatii stabilit in Anexa Il este descrisa in Certificatul
de conformitate CE emis si comunicat de DEKRA Certification BV.
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Norma 3 — toate dispozitivele neinvazive concepute pentru modificarea compozitiei biologice sau chimice a sangelui,
altor fluide corporale sau altor lichide destinate infuzarii in organism sunt incadrate in Clasa Ilb, daca tratamentul nu
consta din filtrarea, centrifugarea sau schimbul de gaze, caldura, caz in care sunt incadrate in Clasa lla.
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CytoSorbents

Seven Deer Park Drive, Suite K
Monmouth Junction, NJ 08852
Tel 732.329.8885

Fax 732.329.8650

Prezenta declaratie de conformitate acopera sistemele de adsorbtie pe baza de polimeri specificate in
lista de produse atasatd la aceasta declaratie si este valabila pentru toate produsele vizate care
poarta marcajul CE si sunt fabricate in urmatoarele unitati:

CytoSorbents Inc. CytoSorbents Inc.

7 Deer Park Drive 7 Deer Park Drive

Suite K Suite K

Monmouth Junction, NJ 08852 Monmouth Junction, NJ 08852
Statele Unite ale Americii Statele Unite ale Americii

Reprezentant autorizat in CE:

MedPass SAS
95 bis Boulevard Pereire

75017 Paris

Franta

[semnatura indescifrabila]  [stampila rotunda CytoSorbents Inc.] 19 august 2019
Matthew J. Gilliland Data

Director, Calitate/Sisteme de Calitate

Anexa: Lista de produse
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