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Nabidka
Cislo: DK25023
Datum: 14.4.2025
KNTB Zlin
Pos. Kod Popis Pol  Sleva%  Jedn. cena Cena K&

Rozsifeni stivajici licence LUCIA FISH (2fslo licence: 4BD2EOFS) o
modul KARYO, multilicen&ni sleva 30%

} LCKARYODL  Modul KARYO Karyotypovéni fidskych chromozomi, 1 300% 136864,00 95804,80
vstup z &b kamery, karyotypovéni lidskych a zvifecich
chromozomd, adaptivnf klasifikétor, databdze pacient a
Klinickych dat, néstroj pro vytvaFeni zprav; ufivatelsks
prirutka

Dalsi ficence LUCIA Cytogenetics - Karyo pro stejnou laboratof (s
multilicentni slevou 30%)

2 LC_KARYO Program LUCIA Cytogenetics - KARYO keryotypovéni 1 '300% 281719,00 197203,30
lidskych chromozomd, adaptivni klasifikétor, databaze
‘pacientd a klinickych dat. néstroj pro vytvafeni zprav.
Zdravotnicky prostfedek in vitro, zikladnf UDI-Di
859421158LCGQC, CE marked

pfesun databdze na nemocnizni server, nasiaveni systému, nastaveni
zhlohovani na nemocnidn WloziSit a ovetenl funkénosti. Vyzeduje

T sp
3 LS_LUSUPR.IHR Servis obrazové analyzy ! hodine price 5 1481,00 7405,00
4 LS_IKMCZTRAY Sjlnidn{ cestovné po CR -1 km (Bmo - Zlina zpét) 230 10,10 2323,00
Platnost nabidky: 3 masice Cenanetto  302736,10
Termin dodéni: 6 tydni DPH 21% 63574,59
Platebni podminky: splatnost faktury 30 dni po pfedanf zboZi Celkem K& 366310,69

Zaruka: 2 roky. obnovovani programi NIS / LUCIA po 2 roky zdarma
. Baleni, doprava a instalace na misté jsou zahmuty v cené
S prételskym pozdravem
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PROHLASENI O SHODE

Toto EU prohlfaseni o shodé se vydava na vwyhradni odpovédnost vyrobce.

Spole&nost Laboratory jmaging s.r.0. prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, je produkt, na ktery se
vztahuje tento dokument, je v souladu s poZadavky nafizenf o diagnostickych zdravotnickych prostredeich

in vitro (EU) 2017/746.

Iméno vyrobce Laboratory Imaging s.r.o. 1
Za Drahou 171/17
102 00 Praha
Ceské republika

Adresa vyrobce
Telefon: +420 272 081 400
Email: im@lim.cz
Webové stranky: www.lim.cz

SRN vyrobce C2-MF-000025008

Né4zev vyrobku LUCIA Cytogenetics

Zé&kladni UDI-DI 859421158LCGOC

LUCIA Cytogenetics je software - in vitro diagnosticky 2dravotnicky prostiedek,
ktery pomahd uiivateli provadét analyzu chromozomu (digitéini karyotypovani a
FISH) prostfedky zpracovani a analyzy digitainiho obrazu. zafizen| pfijima digitainf
obraz jako vstupni data a pomaha laboratornimu odbornikovi, konkrétné
kvalifikovanému cytogenetikovi, bioanalytikovi, patologovi, {ékafskému védci
nebo cytogenetickému technikovi, dosdhnout diagnostickych nebo analytickych
vysledkd pfi diagnostice chromozomalnfch poruch nebo rizikovych faktord.
software poskytuje uiivatelské nastroje, které jsou manudlni, poloautomatické
nebo automaticke; n&které nastroje poskytujf kvalitativni i kvantitativni
Uréeny ucel informace. PHistroj konkrétné pomahd ugivateldm potitat chromozomy nebo
bufiky, sestavovat karyogramy, vyhodnotit  strukturu chromozomii nebo
vyhodnotit prostorové umisténi fluorescentnich signald. LUCIA Cytogenetics
umoifiuje uiivateli prostfedku vyvodit 7évér a poskytnout jej jako vysiedek
2dravotnickému pracovnikovi. Software neposkytuje s4dna diagnostickd ani
|é¢ebna doporudeni ani nemd zadny pHmy fyzicky dopad na pacienta. Software
LUCIA Cytogenetics je ureny k pouiiti na vstupnich snimcich ziskanych pomoct
mikroskopie v jasném poli nebo fluorescentni mikroskopie, které zobrazujf
bunétné chromozomy nebo bufiky obarvené fluorescenénimi barvivy vazanymi
na chromozomalini DNA.

Klasifikace Rizikové tfida C, pravidia 3(h}, 3(1), 3(1)
spoleéné specifikace Nejsou Fadné spoleéné specifikace
/ poutité normy Jsou aplikovany ndsledujici normy:
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zdravotnické prostiedky)

* IEC62304:2006/Amd 1:2015 Medical dev
processes (Software lékaiskych prostiedkd - Procesy v Zivotnim cyklu
software)

s JEC 62366-1:2015/Amd 1:2020 Medical devices — Part 1. Application of
usability engineering to medical devices (Zdravotnicke prostfedky - C4st 1.
Aplikace techniky pouiitelnosti na zdravotnické prostfedky)

* IEC82304-1:2015 Health software Part 1: General requirements for product
safety (Zdravotnick)'i software - C4st 1. Obecné poZadavky na bezpednost
produkty)

* SO 18113-1:2072 In vitro diagnostic medical devices — Information

supplied by the manufacturer {labelling) — part 1. Terms, definitions, and

in vitro pro profesionain( poutiti)
* 150 15223-1:2021 Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements
{Zdravotnické prostiedky - Znatky pougivané s informacemi Poskytovanymi .
se zdravotnickymj prostfedky -
BSI Group The Netherlands B.v.
Adresa: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Ep, Amsterdam
Stét: Netherlands

Telefon: +31 {0)20 346 07 80
Email: info.nl@bsigmup.com
Webové strénky: www.bsigroup.com

Nizev oznamendho
subjektu & 1D ¢

Cislo ozndmeného subjektu: 2797

Postup posuzovani
shody
Cislo CE certigikaty

PHlloha IX NaFizenf (EU) 2017/746

|



KRAJSKA
NEMOCNICE
TOMASE BATI

um LABORATORY IMAGING s.r.0.

WEPITARTd 2o Drohou 171/17, 10200 Praha 10, Tel: 272081400, Fax: 271732 657, e-mall, lim@lim cz, IC0; 14890925, DIC: CZ14890925
TYYXSIN(E)] regiace: spisovd znaka oddil C, viezka 745, zapséno u Mésiského soudu v Praze dne 11.1.1991

Jméno
Titul

Podpis

Misto vydani ﬁraha

Datum




<=3

KRAJSKA
NEMOCNICE
TOMASE BATI

wn
LABORATORY
IMAGING

LABORATORY IMAGING sro.
—— O SEe.

Za Drohoy 17117,102 00 Proha 10, Tel: 272081 400, Fax: 2N 732657, e-mai lim@fim.cz, 1£O; 14890925, Di¢: CZ14890925
Registrace: spisove znacka oddil €, vio¥ka 745, 20pséno u Masiského soudy v Proze dne 11 1. 199)

PROHLASENT O SHODE Historje revizf:

m Detallni popis zmén:




