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Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (DPS), Anexo Il apartado (4)
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Product Service

Fabricante: CERUS Corporation
1220 Concord Avenue
Concord CA 94520
USA

Producto: Dispositivos para procesamiento de sangre

Productos desechables
de inactivacion de patégenos

Por la presente, el organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH certifica que el expediente
de disefo del producto antes mencionado ha sido examinado de correspondencia con el Anexo Il
apartado (4) de la DPS. El disefio de estos productos cumple con los requisitos de esta Directiva. La
puesta en el mercado de estos productos requiere de un certificado adicional de correspondencia con
el Anexo ll. Ver las observaciones al dorso.

Informe n°: 713164217
Valido desde: 2020-03-13
Viélido hasta: 2024-05-26

Fecha: 2020-03-13 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Product Service
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Certificado de Examen CE de Disefio
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Modelo(s): INTERCEPT Blood System para
plaquetas (Tratamiento fotoquimico con
amotosaleno)

Datos caracteristicos:

Set de procesamiento INTERCEPT para unidades de plaquetas de pequefio volumen (INT21)
Set de procesamiento INTERCEPT para unidades de plaquetas de gran volumen (INT22)
Equipo de procesamiento de plaquetas INTERCEPT con dos recipientes de almacenamiento (INT25)

Equipo de procesamiento de plaquetas INTERCEPT con tres bolsas de almacenamiento (INT26)
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