D DEKRA

CERTIFICAT CE

Numarul: 3804606CEO01

Sistem complet de asigurare a calitatii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, anexa Il, cu exceptia (4)
(Dispozitive din clasele lla, IIb sau lll)

Producator:

Cytosorbents, Inc.

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

Pentru categoria de produse

Sisteme de adsorbtie pe baza de polimeri

DEKRA acorda dreptul de a utiliza numarul de identificare al organismului notificat CE ilustrat mai jos
pentru a Tnsoti marcajul CE de conformitate pe produsele in cauza conform /cu documentatia tehnica
necesara si respectand dispozitiile directivei CE care li.se aplica:

0344

Documente care stau la baza acestui certificat:
Aviz de certificare 3804606CN, datata initial 1a 20 septembrie
2010 Act aditional, datat initial 25 martie 2011

Prin prezenta, DEKRA declara ca producatorul mentionat mai sus indeplineste dispozitiile relevante ale ,Besluit
Medische Hulpmiddelen”, transpunerea olandeza a Directivei 93/42/CEE a Consiliului'din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare. Producatorul a pus in aplicare un sistem de asigurare a calitatii
pentru proiectarea, fabricarea si inspectia finala a categoriei de produse mentionata mai sus, in conformitate cu
dispozitiile din anexa Il la Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 si este supus supravegherii periodice.
Pentru introducerea pe piata a dispozitivelor de clasa a lll-a este obligatoriu un certificat suplimentar de examinare
CE de proiect conform anexei Il (4).

Informatiile necesare referitoare la sistemul de management al calitatii al producatorului, inclusiv facilitatile si
trimiterea la documentatia relevanta, a produselor in cauza si evaluarile efectuate, sunt mentionate in avizul de
certificare care face parte integranta din acest certificat.

Acest certificat este valabil pana la: 26 mai 2024
Eliberat pentru prima data la: 25 martie 2011
Republicat la: 22 julie 2019
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D DEKRA

ACT ADITIONAL

La certificatul: 3804606CE01 1/1

MARCAJ DE CONFORMITATE CE
DISPOZITIVE MEDICALE

Sisteme de adsorbtie pe baza de polimeri

Emis catre:

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

Acest certificat acopera urmatoarele produse:
+  Adsorbtie de citokina, bilirubind si mioglobina

+ Indepértarea inhibitorilor Ticagrelor P2Y12
+ Eliminarea Rivaroxaban

Data initiala: 25 martie 2011
Data revizuirii: 8 aprilie 2020
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Director General Manager Certificari
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