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Technické pozadavky
na automaticky sekvenator pro Sangerovo sekvenovani a fragmentacni
analyzu

. Pfipadné poufZiti firemnich nazvd ¢&i termind specifickych pro uréitého vyrobce v nize uvedenych
specifikacich pouze ilustruje ptiklady vhodnych pfistrojd, ale poZadavek neni omezen na nabidky jen
téchto pfistrojl, Ize nabidnout jakékoli jiné, které maji podobné vlastnosti a splfiuji medicinsky Gcel.

. Vsechny tyto technické parametry jsou absolutni kritéria, jejichz nedodrZeni je dlivodem k vylouceni
nabidky. U &iselnych (kvantifikovatelnych) technickych parametr( je povolena tolerance +/- 10 %, ktera
nebude divodem k vylouéeni, pokud uchaze¢ prokaze, Ze nabizené zafizeni vyhovuje pro poZadovany

uvedenou toleranci pod nebo nad jiz uvedenou hodnotu.

. V nabidce je nutné uvést minimalné specifikaci pfistrojového vybaveni, obsahujici téz specifikaci zpisobu
poskytovani plného servisniho zabezpeceni
. nazev a typové oznaceni vyrobk
. jejich vyrobce a dovozce (nazev, IC, sidlo...)
. prehled kvantitativné vyjadritelnych technickych parametr( a jejich hodnot
. Uplny a podrobny popis technickych a funkénich vlastnosti
. vypovidajici barevné vyobrazeni vyrobku pfistrojového charakteru (fotografické, prospekt)

. Dle zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, k dodanym pfistrojim musi byt dodan ¢esky
navod a ¢estné prohlaseni, Ze pfistroj je oznacen evropskou znackou shody CE umistnénou na vyrobku a
rovnéz na navodu k pouziti.

A) Nominacni poZadavky

Odkaz na dokument a na cislo stranky

Specifikace ANO/NE nabidky, kde Ize splnéni poZadavki
dohledat
ANO Nabizen je plné automaticky geneticky

analyzator Applied Biosystems SeqStudio
Genetic Analyser urcéeny pro vyzkumné i

Analyzator pracujici na principu diagnostické poutziti.
1 | kapilarni elektroforézy, pfistroj Jedna se o systém pro analyzu DNA na
musi byt novy, nepouzivany principu elektroforetického rozdéleni

fragmentl DNA v tenkych kapilarach
naplnénych specidlnim polymerem.
Viz datovy list a specifikace

ANO Analyza probiha v 4 kapildrach soucasné.
Tim je ddna dostatecna kapacita pfistroje
pro bézné soubory vzork( — az 48

‘ _ . sekvenacnich analyz za den, az 128
Moznost soucasné analyzy

2 P . fragmentacnich analyz/den. Zaroven
minimalné 4 vzorku o . L
pfistroj lze vyuzivat s vysokou efektivitou
bez plytvani spotfebniho materidlu na
neobsazenych kapilarach
Viz datovy list a specifikace
PFistroj musi byt vyuzitelny ANO PFistroj umoZnuje analyzovat sekvenci DNA
3 minimalné k témto aplikacim: ve sledovanych genech a hodnotit
- analyza sekvenacnich reakci sekvenacni varianty ve vztahu ke

pro Sangerovo sekvenovani sledovanym patologickym nebo suspektné




(podminkou je existence
optimalizovanych
sekvenacnich kitd)

- fragmentacni analyza (s
pouzitim az 6 fluorochroma),
s moznosti kvantitativni
analyzy DNA

- analyza SNPs pomoci metody
Snapshot

patologickym nalez(im u pacient(. Pro tyto
aplikace nabizi firma Thermo Fisher
Scientific Sirokou nabidku sekvenacnich
kitd.

Dovoluje také provadét Sirokou Skalu metod
postavenych na fragmentacni analyze, kdy
je hodnocena velikost fragment( v
nekddujicich oblastech genomu (napfiklad
repetitivnich sekvenci v mikrosatelitnich
oblastech). Ziskané udaje mohou slouzit pro
analyzu vazeb fenotypovych projevi
nékterych onemocnéni na urcité oblasti
genomu a hodnoceni hereditdrni podstaty
nékterych onemocnéni

Unikatni kombinaci obou zminénych
postupt je pak metoda SnapShot, ktera
dovoluje sekvenovat pouze jedinou bazi

v sekvenci DNA z sekvenaénim primerem a
tim stanovit typ jedno nukleotidového
polymorfismu ve sledovaném templatu.
Viz datovy list a specifikace

Autosampler - podavac pro
minimalné 96 vzork
v reakénich destickach

ANO

Pfistroj Applied Biosystems SeqStudio
Genetic Analyser je vybaven podavacem
vzorkd (autosamplerem) s kapacitou 96
vzorkd  umisténych ve standardnich
mikrotitra¢nich desti¢kdch. V autosampleru
jsou vzorky v destickach chranény proti
odporu i proti pfipadné kontaminaci.

Viz datovy list a specifikace a strana 6
manudlu

Non-coated (nepotazené) kapilary
v reagencni kazeté (kapilary,
reakéni pufry, univerzalni
separacni polymer

pro sekvenacdni i fragmentacni
analyzu)

ANO

Geneticky analyzator Applied Biosystems
SeqgStudio byl konstruovan s maximalni
snahou uzpusobit pFistroj pro uzivatelsky
komfort a jednoduchost obsluhy.

Diky umisténi vSech potifebnych reagencii a
kapilar do cartridge, dovoluje velmi
jednoduchou vyménu, bez zdlouhavého
zaskolovani. U genetického analyzatoru
Applied Biosystems SeqStudio je svazek Ctyr
kapilar spolu se zasobnim mnoZstvim
polymeru POP1 a elektroforetickym pufrem
uzavien v kompaktni kazeté (cartridge),
ktera dovoluje velmi snadné nasunuti do
pfistroje a spusténi analyzy bez nutnosti
prostorové kalibrace, jako tomu bylo u
starsich model( sekvenator(. Cartridge
mUzZe byt ponechdna v pfistroji az 6 mésice
nebo do vycerpani zasoby polymeru, ktery
je uréen na minimalné 250 nastfikd tj. 500
vzorkd.

Viz datovy list a specifikace

Jednotny typ polymeru pro
fragmentacni i sekvenacni analyzy
s moznosti béhu obou typ( analyz
v ramci jedné desticky

ANO

Pro préci na pfistroji SeqStudio byl vyvinut
novy typ polymeru pro separaci DNA pod
oznacenim POP1.Umoznuje sekvenovani
DNA az do délky 900 bazi, zaroven




jej lze poutzit pro fragmentacni analyzu, ve
které zarucuje jesté presnéjsi stanoveni
velikosti fragmentd.

Viz datovy list a specifikace

MozZnost provadét rizné aplikace
(jak sekvenovani, tak
fragmentacni analyzu) v jedné
sérii vzorkuU, automaticky provoz
bez nutnosti obsluhy po vice nez
24 hod.

ANO

Univerzalni polymer POP 1 umoZniuje, aby
jedné sérii vzork(l byly analyzovany jak
vzorky urcené pro sekvenovani tak | pro
fragmentacni analyzu, Ovladaci software
automaticky prifadi data z provedenych
analyz ke zpracovani urcenému programu
Dostatecna kapacita podavace vzorkd,
dlouha Zivotnost kapilar i stabilita polymer(
a popracovany ovladaci software umoznuji,
aby byl pfistroj Applied Biosystems
SeqgStudio Genetic Analyser pouzivan jako
skutecny plné automatizovany laboratorni
pfistroj pro sekvenovani i fragmentacni
analyzu. Pfistroj béhem méreni nevyZaduje
zadné zasahy ze strany operatora nebo
uzivatele po dobu i nékolika dn(

Viz datovy list a specifikace

Opticky systém umoznujici
analyzovat minimalné
6 fluorochromui najednou

ANO

Konstrukce optického systému pfistroje i
doddvany software umoZiuji pripadné
analyzovat v jedné analyze Sest typU
fluorochromd. Diky tomu Ize v aplikacich
fragmentacni analyzy pracovat v
multiplexovém uspofadani a hodnotit
paralelné vice markerd.

Viz datovy list a specifikace

Otevieny systém s moznosti
rozsifeni pouzivani riznych typ(
fluorochrom( bez nutnosti zmény
v hardwaru pfistroje

ANO

Podobné jako pfedchozi modely
genetickych analyzator( firmy Applied
Biosystems, také pfistroj SeqStudio Genetic
Analyser pouZiva patentovany systém
PRISM pro hodnoceni vicebarevné
fluorescence. Zareni rliznych typu barev
neni filtrovano opticky jako napt. u
fluorescencnich mikroskopf, ale

digitdlné pomoci tzv. virtualnich filtri na
CCD kamete. Diky tomu lze pfistroj snadno
adaptovat na pouZiti novych typu
fluorochroma.

Viz datovy list a specifikace

10

Software pro ovladani pfistroje,
sbér dat, kontrolu kvality

a analyzu vysledk a editaci dat
pro sekvenaéni a fragmentacni
analyzu véetné specialniho
programu pro analyzu
sekvencnich variant s nizkym
zastoupenim v analyzovanych
vzorcich

ANO

Pro sekvenovani DNA budou dodany
programy Sequencing analysis SW  pro
zakladni vyhodnoceni sekvenacnich analyz -
basecalling vyhodnoceni kvality ziskanych
dat a ddle programy SeqScape a Variant
Reporter uréené pro davkové zpracovani
velkych souborl analyz v kompletnich
projektech.

Soucdsti programového vybaveni je i
nejnovéjsi software z produkce Applied
Biosystems, Minor Variant Finder,. Ktery
pomoci specidlnich algoritm dovoluje
vyhledat i sekvenacnich varianty s velmi




nizkym ( cca 5%) zastoupeni v analyzovanych
vzorcich.

Soucasti programového vybaveni
nabizeného pfistroje bude také program
GeneMapper ve verzi 5.0, pracujici pod
Windows 7, uréeny pro vyhodnoceni dat z
fragmentacnich analyz — zahrnujicich jak
analyzu presné velikosti DNA fragment
pomoci kalibracni velikostni kfivky vytvorené
pomoci Udaju  velikostnich  standard(
separatné v kazdé analyze, tak i ndsledné
komplexni analyzy a porovnavani mnoha
analyzovanych vzork(i mezi sebou nebo v
korelaci s referencnimi nebo kontrolnimi
vzorky, ale také detailnéjsi statistické
zpracovani  ziskanych dat a tvorbu
vystupnich report(.

Program GeneMapper zahrnuje fadu
prednastavenych aplikacnich moduld
uréenych pro nejcasté;jsi metody
fragmentacni analyzy — mikrosatelity, AFLP,
analyzy SNPs, konformacénich zmén apod.
Detailni popis program( je zahrnut v
nasledujici kapitole nasi nabidky v technické
specifikaci

Viz datovy list a specifikace

Polozka 4443764 SW v cenové nabidce

ANO Soucdsti dodavky pfistroje Applied
Biosystems SeqStudio bude i pocitac Dell
pracujici pod Windows 10, uréen pro fizeni

Soucdsti dodavky pfistroje musi pristroje a ukladani namérenych dat a

11 byt pocitac v konfiguraci plné datova stanice typu laptop pro
vyhovujici poZadavkdm na plynulé vyhodnocovani ziskanych dat na
zpracovani dat samostatnych licencich é v konfiguraci plné

kompatibilni s pozadavky dodavanych SW.
Viz datovy list a specifikace
Polozka A34272, A34273 v nabidce

ANO Soucasti dodavky bude zalozni UPS zdroj o
kapacité minimalné 2000VA — typu on line-
pro neprerusitelné zajisténi chodu pfristroje
v pripadé vypadku proudu. Dale bude
doddn externi USB disk o kapacité 2 TB.
PoloZka 800L001 v cenové nabidce

Externi disk pro zalohovani dat,
12 | zalozni UPS zdroj pro pfipad
vypadku proudu

PFistroj musi spliovat ANO
bezpecnostni poZadavky evropské
Smérnice pro nizké napéti
(2006/95/EC)

13 Viz Prohlasené o shodé

Nesplnéni kteréhokoliv nominaéniho pozadavku uvedeného v tabulce bude divodem k vyfazeni nabidky z
hodnoceni.



B) Fakultativni poZadavky

Fakultativni technické poZadavky na systém, které budou zvyhodnény v ramci hodnoceni (viz €l. 17 ZD -
hodnoceni nabidky):

Odkaz na dokument
Specifikace ANO/NE a na cislo stranky nabidky, kde Ize spinéni
poZadavkii dohledat
Fluorimetr na presné stanoveni Soucasti dodavky pfistroje Applied Biosystems
1 mnozstvi DNA i RNA ve vzorcich pfed ANO izgisft#::o bude i fluorimetr Qubit 4 z nabidky
jejich analyzou na kapilarnim Y- » ) )
sekvendtoru jako soucast dodavky Viz specifikace pristroje Qubit




