
Dovozce: INMED-IN, s.r.o.
Antala Staška 32
t42 00 Praha 4
tČo: zsoggsog

zdravotnického prostředku: ]21707 Hb201+ analyser g/l 04I90t2t32
111708 Hb201 miqocuvette 040021

ýrobce HemoC ue, Švéds ko

tímto ve smyslu $ 13 odst. 5 Zákona č. 22l|997 Sb. o technických požadavcích na
výrobky a o změně a doplnění některých ziíkonů

ujišt'uje
Nemocnici Olomouc

o tom, že vyda| Prohlášení o shodě zdravotnického prostředku s technickými předpisy a o
dodržení stanoveného postupu posouzení shody. Prohlášení o shodě obsahuje veškeré
náleŽitosti uvedené v nďízení vlády č. l 8 l /200 l Sb. ve zněni nařizeni vlády ě. 336/200l Sb. a
bylo vydano dne l. 1. 2000 (HemoCue) (Owen Mumford), 29.11. 2002 a 13.3. 2003 (B.H.K.
Holding).

originál Prohlášení o shoděje uloŽen u výše uvedeného dovozce.

Y Praze dne29.6. 2004

ředitelka společnosti

Společnost je zapsána v obchodním rejstříku, vedeném Městským soudem v Praze oddíl C,
vložka 601401 dne24. srpna 1998 pod ěíslem 62|3412000,



C E R'jf,"'l 'F l,C A T
No. oíN 0'l08 32060 007

Holder of Gertlflcate:

Faclllty(les):

Hemo0ue AB
Kt'tvcttgcten í
28223 Angelholm
Suveden

HemocuehB'
Kuvgtbatan í. 2oin3 Ange|ho|m. Swcdcn

Gertificatlon llart:

Scope of Certlflcate: Der|gn and devc|opmcnt producťon
and d|lt|buťon ďtett eyetcm Íor
ln-vltro Dlagnortlc

Applled Standald(s): ISO 18485:2003
Mcdlcal bevlcor -
Qua||ty ilenegemont Sýrtcm .
Requ|rcmcntl Íor Regu|atory Purporcs

The Corť|tcglhnlBotty. oÍ ToV PRoDt,cT sERV|cE oMBH ail|Ítcg thtt Ú|c oompany mcÍ|"
tlongd aoovs.iíá3!čaabrnco and ls malnta|n|rrg a qua||ty cyltcm wtr|ch mcgts thc rclu|rámcntlr
ďthe llsted stóndards. See a|so notcg over|egf.
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Rcport No.:

Valld untll:

70074Á,24

1007{7{t

Datc,2004-os,o8

TUV PRODUCT SERVICE GMBH
Zertifizierstelle
RidlerstraBe 65 D-80339 MÚnchen
Gruppe TÚV sŮddeutschland
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DET I\TORSKE, VEruTAS

QUALITY S]6TE,M CERTIFICATE
Certificate No. 2000-SKM-AQ, I 33 I

This is to certil,ifrat

THE QUALITY SYSTEM
of ;:

I(A.RLSKRoN,\ sTocKHoLM (SÁTRA, NACKA STRAND),GoTHENBURG,
KATRINEHoLM, vÁsTERÁs, v|sBY, n,íALMi AND LINKÓPNG

IN SWEDEN i

has been found to confonn with the Quality Systern Standard
SS-EN ISO 9001:1994

This CertiÍicate is valid for the Ío||orving product or service ranges:

DESIGN MANUFACTURTNG, DTSTzuB UTTON, TNSTATLATION
AhID SERVICE OF ELECTROMC PRODUCTS AND SYSTEMS

P[ace anď date Thfu Cerlificale ls wlld ntlt
Stoc.kholn,200l-10{l 2003-08-3 |

.for ttrc Áccrpditeď Unit Conpany initially certiíicated
DNY CertiÍicntion AB, Sweden 

.os 
o ,,4 r: ' b}. .'E#f;,TiilTil* n"

t W^ttt -q tee?-t l-zrluJ E'+1'u 
,",tS

Tuorno Rjlsťhtn íš í.Ť..;.Í

lVanagenrcnt Representatiw t'F. ťlt.
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HEMOCUE AB

EC DECII\RATION OF' CONFORMITY

Manufacturert nlmc: HemoCue AB

Manufacturer's addrcc!: Box 1204
sE.26223 Ángelholm
Swďen

Product nrme: HemoCue Hb 2Ol+ analyzer
HemoCue Hb 201 Microcuvettes

Clasciíication: General - not according to Annex II

We herewith declars that rhe above mentioned products meet the provisions of the Council
Direďive 98l,I9|EEc for In Vitro Diagnostic Medical Devices. Ali supporting dóormentation
is retained under the premises of the manufacturer.

Ángelholm January 24, 2ao5

Mttlw
Managing Director



Guaranteed
Performance

W' from HemoCue 'W

HemoCue's hemoglobin testing systems for the point of care

achieve a precision and accuracy matching that of a central

laboratory. We guarantee this by ensuring that all hemoglobin

instruments and cuvettes leaving our production facility meet

or exceed rigorous specifications for:

1. Within lot variation

2. Lot-to-lot variation

3. Calibration

4. lnstrument-to-instrument variation

5. Total system variation

Our factory-calibrated instruments require no adjustment or

recalibration, and our cuvettes are produced without any

clinically significant lot-to-lot variation. Handled appropriately,

HemoCue hemoglobin systems provide consistent. lab-quality

results at the point of care.

flHrnoHur"


