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1. HISTORIE DOKUMENTU
Verze ¢. Popis zmény Datum
1. Vznik dokumentu 25.02.2025
2. UCEL

Tato uZivatelskd specifikace byla vytvorena jako souhrn poZadavkl pro zafizeni uréeného
k sekvenovani (Cteni) DNA.

Pozadavky uvedené v tomto dokumentu budou slouzit jako zadavaci podklady pro vybér dodavatele.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATEK

3.1. Zkratky

CREATIC — Advanced Cell Immunotherapy Unit

cp — &isté prostory

FU LF MU — Farmakologicky Ustav, Lékarska fakulta Masarykovy Univerzity

URS - User Requirement Specification (Specifikace uzivatelskych pozadavk{)
4. UVOD

Vyrobni jednotky v rekonstruovaném pavilonu CO03 budou slouzit k vyrob& lé¢ivych pFipravkd
zejména v ranych fazich klinického hodnoceni a vyvoji novych LP. Jedna se o aseptickou vyrobu
sterilnich 1é&ivych pripravk( a vyrobu sterilnich 1é&ivych ptipravkl pro moderni terapie regulované

Zakonem ¢. 378/2007 Sb., ,Zakon o léCivech" a pravidly GMP.

5. POPIS

Sekvenator bude slouzit k sekvenaci dlouhych Usekl DNA s vysokou piesnosti bez nutnosti dal$iho

zpfesnéni.

Bude umoznovat sekvenovani
sekvenovani.

5.1. Funkce sekvenovani genomu

sekvenovani transkriptomu a mikrobialni

Sekvenovani genomu ma disponovat témito vlastnostmi:

= Poskytuje vysoce kvalitni sekvenovéni a sestaveni super velkych a komplexnich genom{
a poskytuje kritické vhledy do genetické variace, struktury gend a funkce.

=V kombinaci s jinymi technikami m{ze zlep$it kvalitu konvenénich genomd a pomoci vice
druh( ziskat referenéni genom na Urovni T2T, coZ umozni |épe porozumét genetické

rozmanitosti uvniti populace a mezi nimi.

= Poskytuje komplexni vhled do struktury a funkce celych genomd, véetné SNP, indelu, SV,

CNV atd., zejména pro velké genetické populace.

= Efektivni sekvenovani a sestaveni vice genoml druhu soucasné pro konstrukci pan-genomu

a poskytuje kriticky vhled do genomické variace a vyvoje.
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5.2. Funkce sekvenovani transkriptu

Sekvenovani transkriptu ma disponovat témito vlastnostmi:

= Sekvenovani transkripce v pIné délce: s dlouhymi délkami ¢teni ma pfistroj umoziovat
vysoce kvalitni sekvenovani transkriptu plné délky a poskytovat komplexni poznatky
o alternativnim sestfihu, genové fuzi a expresi izoformy.

= Profil expresniho profilu rozsahlych vzorkl: poskytuje vysoce presnou kvantifikaci
Urovni genové exprese napfi¢ rozsahlymi vzorky, coZz umozfiuje dileZity vhled do regulace
genu a bunécné diferenciace.

= Sekvenovani transkriptomu Single-bunééné bunky: poskytuje jednobunécnou
transkriptomii s vysokym rozlienim, coz védcim umoZfiuje studovat buné&énou heterogenitu
a identifikovat vzacné typy bunék.

6. SPECIFIKACE POZADAVKU

6.1. Technické pozadavky na sekvenator

V Piloze €. 1, kterd je nedilnou a podstatnou soucéasti této URS je uveden vyc&et parametrd, které
povazujeme z hlediska uzivatele za podstatné. Je tfeba tabulku doplnit o informaci, zda-li jednotlivé
parametry dodavatel spliiuje.

7. DOKUMENTACE

K zafizenim je tfeba dodat dokumentaci, ktera je blize specifikovana v Pfiloze 1. Forma dokumentace
bude elektronicka a/nebo papirova. Textové elektronické dokumenty ve forméatu MS Word, MS Excel
a PDF.

8. SKOLENI A SERVIS

Vice informaci je soucasti Pfilohy 1.

8.1. Skoleni

Pracovnici uzivatele musi byt pred konecnym predanim systému proskoleni dodavatelskou firmou
v dostate¢ném rozsahu pro obsluhu a provoz navrhovaného systému. O proskoleni musi byt vytvoren
zdznam.

8.2. Servis

Dodavatel zafizeni musi zajistit zarucni i pozarucni adrzbu a servis zarizeni.

9. PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 URS 2502 DNA sekvenator - Tabulka specifika¢nich pozadavkd
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