CE-Konformitatserklarung

Wir, b5-Diagnostics AG,
4051 Basel (Schweiz),
Hersteller, dass
Art.Nr. 5D-82410A, 5D-82410B und
5D-82410, bestimmt fur die
Entfernung von direkten oralen
Antikoagulantien (z.B. Dabigatran,
Rivaroxaban, Edoxaban, Apixaban)
und Argatroban aus humanem
Citratplasma, in Ubereinstimmung
mit der CE-Richtlinie 98/79/CE vom
27. Oktober 1998 hergestellt wird.
Deshalb entspricht es allen
Anforderungen der Anhdnge I und II,

Heuberg 7,
erkldaren als
DOAC—-Remove™

und kann die CE-Kennzeichnung
tragen.
Basel, 25. Juni 2018

5Y 5-DIAGNOSTICS

CE-Statement of Compliance

We, 5-Diagnostics
4051 Basel

AG, Heuberg 7,
(Schweiz), as
Manufacturer, declare that DOAC-
Remove™  Art.No. 5D-82410A, 5D-
82410B and 5D-82410, intended for
the removal of direct oral
anticoaculants (e.qg. dabigatran,
rivaroxaban, edoxaban, apixaban)
and argatroban from human citrated
plasma, is manufactured in
compliance with the CE directive
98/79/CE from October 27, 1998.
Therefore, it complies with all
requirements of Annexes I and II,
and then benefits from CE mark.

Basel, June 25th 2018
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5-Diagnostics AG
Heuberg 7, 4051 Basel,
Switzerland

Tel: +41 61 588 07 84
www.5-diagnostics.com
info@5-diagnostics.com
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CoaChrom Diagnostica GmbH
Hauptstrasse 5, 2344 Maria Enzersdorf
Austria

Tel: +43 1 2362221
www.coachrom.com
info@coachrom.com
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