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Product Service

CERTIFICATO CE

Certificato di esame CE della progettazione
Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici (DDM), allegato Il (4)
(dispositivi in classe Ill)

N° G7 104609 0001 Rev. 01

Fabbricante: CERUS Corporation
1220 Concord Avenue
Concord CA 94520
USA

Categoria(e) di Dispositivi per il trattamento del sangue
prodotti:

Set monouso per I'inattivazione dei
patogeni

Con il presente certificato, I'Organismo di Certificazione di TUV SUD Product Service GmbH certifica
che la progettazione dei dispositivi in questione & stata sottoposta ad un esame secondo quanto
stabilito nella Direttiva DDM, di cui all'allegato allegato Il (4). La progettazione dei dispositivi in
questione risponde ai requisiti della presente Direttiva. Per I'immissione sul mercato dei dispositivi in
questione, & richiesto un certificato addizionale di cui all'allegato Il. Osservare le note riportate sul
retro.

N° del rapporto: 713164212
Valido da: 2020-03-20
Valido fino al: 2024-05-26
Data, 2020-03-20
Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Product Service

Modello(i): INTERCEPT Blood System per plasma
(Trattamento fotochimico con amotosalen)

Parametri:

Set di trattamento INTERCEPT per plasma, INT31
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