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1. HISTORIE DOKUMENTU
Verze ¢. Popis zmény Datum
1. Vznik dokumentu 23.04.2025
2. UCEL

Tato uZivatelska specifikace byla vytvorena jako souhrn poZadavkd na novy pfistroj pro kvalitativni
a kvantitativni analyzu aminokyselin.

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

3. DEFINICE POJMU A ZKRATEK

3.1. Zkratky

ATMP - Advanced Therapy Medicinal Products (lIécivé pfipravky moderni terapie)
CREATIC - Central European Advanced Therapy and Immunotherapy Centre

cp - &isté prostory

LF MU - Lékarska fakulta Masarykovy Univerzity

MUNI - Masarykova univerzita

(H)LP - (hodnoceny) lécivy pripravek

URS - User Requirement Specification (Specifikace uZivatelskych pozadavkd)
4. UvVOD

Vyrobni jednotky v rekonstruovaném pavilonu CO3 budou slouzit k vyrob& lé¢ivych piipravkd

zejména v ranych fazich klinického hodnoceni a vyvoji novych LP.

5. POPIS

5.1. Funkce

Analyzator aminokyselin je specializovany laboratorni pfistroj uréeny pro kvantitativni a kvalitativni

analyzu aminokyselin v

rlznych typech biologickych a chemickych vzorkd. Pouzivd s

e

v biochemickych, klinickych a farmaceutickych laboratoFich k diagnostickym a vyzkumnym Gé&elGm.
Analyzator aminokyselin obvykle pracuje na principu iontové vyménné chromatografie s naslednou

detekci specifickymi Cinidly, napfiklad ninhydrinem.

5.2. Umisténi

Umisténi pFistroje bude v prostorech Univerzitniho kampusu Bohunice Masarykovy univerzity (pfesné
umisténi bude specifikovano pozdéji).
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6. SPECIFIKACE POZADAVKU

V Piiloze €. 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, zdali jednotlivé
parametry dodavatel splfiuje.

6.1. Pozadavky na cisténi a myti

Zatizeni by mélo byt z chemicky odolného materidlu vi¢&i asanaénim a dezinfekénim prostfedkim,
pokud mozno hladké, beze spar pro snadné cisténi.

7. DOKUMENTACE

K zafizenim je tfeba dodat dokumentaci, ktera je bliZze 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 soudcasti Prilohy 1.

8.1. Skoleni

Pracovnici uzivatele musi byt pfed konec¢nym predanim systému proskoleni dodavatelskou firmou
v dostate¢ném rozsahu pro obsluhu a provoz navrhovaného systému. O proskoleni musi byt vytvoren
zaznam.

8.2. Servis

Dodavatel zafizeni musi zajistit zarucni i pozarucni Gdrzbu a servis zafizeni.

9. PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 URS 2504 Analyzator aminokyselin — Tabulka specifikaénich pozadavk(
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