

















2.

ohledu na to, zda vznikly pfed &i po pfevzeti Dila Objednatelem, a to i v pfipadé vad zjevnych, nebo kdy je
Objednatel mél &i mohl zjistit, nebo kdy je zjistil.

Zhotovitel poskytuje zaruku za jakost do uplynuti 24 mésict od predani Dila.

Reklamace vad Dila v zarucni dobé

3.

Prava z vad Objednatel uplatni u Zhotovitele po zjisténi vady, a to pisemnym oznamenim (dale také jen
~Reklamace®) u kontaktni osoby Zhotovitele uvedené v zahlavi této Smlouvy, nebo u jiné osoby Zhotovitele,
ktera vSak bude pisemné oznamena Objednateli. | Reklamace odeslana Objednatelem posledni den zarucni
doby se povazuje za véas uplatnénou. Smiuvni strany vyslovné utvrzuji, Ze ustanoveni § 1921 odst. 2 OZ,
§ 2111 OZ ani § 2112 OZ se nepouZiji.

V Reklamaci Objednatel uvede alespon:
a) popis vady nebo informaci o tom, jak se vada projevuje
b) jaka prava v souvislosti s vadou Dila uplatriuje.

Neuvede-li Objednatel, jaka prava v souvislosti s vadou Dila uplatfiuje, ma se za to, Ze pozaduje provedeni
opravy Dila, pfip. dodani nového Dila bez vad, neni-li vada Dila opravou odstranitelna.

Prava Objednatele
Neodpovida-li Véc Smiouvé, ma Objednatel zejména pravo:

a) naodstranéni vady dodanim nového Dila bez vad, pokud to neni vzhledem k povaze vady nepfiméfené;
pokud se vada tyka pouze soucasti Dila, mize Objednatel pozadovat jen vyménu soucasti,

b) odstranéni vady opravou Dila, je-li vada timto zplisobem odstranitelna,
c) odstranéni vady dodanim chybéjici sou€asti Dila,

d) piiméFenou slevu z ceny Dila, nebo

e) odstoupeni od Smiouvy.

Objednatel je opravnén zvolit si a uplatnit kterékoli z uvedenych prav dle svého uvazeni, pfipadné zvolit
a uplatnit kombinaci téchto prav.

Uspokojeni prav z vad v zarucni dobé

6.

10.

Zhotovitel se zavazuje proveéfit Reklamaci co nejdfive od jejiho obdrZzeni a oznamit Objednateli, zda
Reklamaci uznava, a navrhnout termin opravy vady. Pokud tak Zhotovitel v nize stanovené Ihité neuéini, ma
se za to, Zze Reklamaci uznavé a ze zvolené pravo z vad uspokoji.

V piipadg, Ze Objednatel zvoli pravo na odstranéni vady, postupuje se podle Pfilohy €. 2 Smlouvy, oddil Il
Servisni a technicka podpora BIS, a to véetné Ih(t.

V pfipadé, Ze Objednatel zvoli pravo na pfiméfenou slevu z ceny Dila, dohodly se Smluvni strany, Ze jeji vySi
odvodi Objednatel od ceny Dila. Smluvni strany maji za to, ze za pfiméfenou se vySe slevy z ceny Dila
povazuje tehdy, odpovida-li poklesu hodnoty Dila z divodu vyskytu reklamované vady oproti hodnoté Dila
bez této vady. Castku odpovidajici pozadované slevé se Zhotovitel zavazuje zaplatit Objednateli ve Ih(té
15 dnd ode dne obdrzeni Reklamace.

V piipadé, ze Objednatel zvoli pravo odstoupit od Smiouvy, je odstoupeni od Smiouvy G&inné dnem doruéeni
Reklamace.

Pokud Zhotovitel Reklamaci neuzna, mlze byt jeji opravnénost ovéfena znaleckym posudkem, ktery obstara
Objednatel. V pripadé, Ze Reklamace bude timto znaleckym posudkem oznacena jako opravnénd, ponese
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6. Objednatel je opravnén zapogist vici jakékoli pohledavee Zhotovitele za Objednatelem, i nesplatné, jakoukoli
svou pohledavku, i nesplatnou, za Zhotovitelem. Pohledavky Objednatele a Zhotovitele zapoétenim zanikaji
ve vysi, ve které se kryji.

1. Zhotovitel neni opravnén prevést svoje prava a povinnosti ze Smlouvy na tfeti osobu. Ustanoveni § 1879 OZ
se nepouZie.

8. Objednatel je opravnén pfevést svoje prava a povinnosti ze Smilouvy na tfeti osobu.

9. Pokud se stane nékteré ustanoveni Smlouvy neplatné nebo netéinné, nedotyka se to ostatnich ustanoveni
Smlouvy, ktera zlstavaji platna a G€inna. Smiuvni strany se v takovém pfipadé zavazuji nahradit dohodou
ustanoveni neplatné nebo ne(ginné ustanovenim platnym a uéinnym, které nejlépe odpovida pavodné
zamyslenému Gcelu ustanoveni neplatného nebo nedéinného.

10.  Pfipadné rozpory se Smluvni strany zavazuji fesit dohodou. Teprve nebude-li dosazeni dohody mezi nimi
moZné, bude véc feSena u v&cné pfislusného soudu,

11.  Smlouva obsahuje Upiné ujednani o jejim pfedmétu a vSech naleZitostech, které Smluvni strany mély a chtély
ve Smiouvé ujednat a které povazuji za dileZité pro zavaznost Smiouvy. Zadny projev Smiuvnich stran
u€inény pfi jednani o Smlouvé ani projev ucinény po uzavieni Smlouvy nesmi byt vykladan v rozporu
s vyslovnymi ustanovenimi Smlouvy a nezaklada zadny zavazek zadné ze Smiuvnich stran.

12.  Smluvni strany potvrzuji, ze si Smlouvu pfed jejim podpisem predetly a s jejim obsahem souhlasi. Na diikaz
toho pfipojuji své podpisy.

za Objednatele za Zhotovitele

Masarykova univerzita CROSS Labsystém s.r.o.
Pfirodovédecka fakulta

prof. Mgr. Tomas KaSparovsky, Ph.D., dékan _

Smlouva o dilo a licenéni smlouva
Strana 12 (celkem 12}



Pfiloha ¢. 1 smlouvy

Technicka specifikace a souvisejici
pozadavky

Informacni systém pro spravu biobanky (Biobankovaci
informacni systém - BIS)
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Uvob

Informacéni systém pro spravu biobanky, oznacovany také jako Biobankovaciinformacéni systém (dale
jen ,BIS“) je urCen pro potieby Vyzkumné infrastruktury RECETOX, jednotky Populacnich studii
CELSPAC (dale jen ,infrastruktura CELSPAC* nebo také ,,RI CELSPAC*), ktera spravuje populaéni
studie a k nim naleZici data a biologicky material pochazejici od jednotlivych participant( z téchto
studii. Vyzkumna infrastruktura RECETOX, jednotka Populaénich studii CELSPAC, je soucasti Centra
RECETOX, Pfirodovédecké fakulty, Masarykovy univerzity (dale jen ,Centrum RECETOX“ nebo
»2centrum®“ nebo ,,RECETOX®).

BIS je efektivni nastroj pro fizeni dokumentace a procesl spojenych s odbérem biologického
materialu, jeho evidenci, laboratornim zpracovanim a rozdélenim na menSi alikvoty,
dlouho/kratkodobym uloZzenim téchto alikvotll v organizované struktufe za kontrolovanych teplot a
jejich opétovnym vydanim pro dalSi zpracovani a analyzy. Obecnou vlastnosti BIS je fizeni a kontrola
vSech procesu, které uzivatel pfi nakladani se vzorky provadi, uZivatel je systémem veden, ne naopak.

Novy BIS nahrazuje soucasny biobankovaci informacni systém infrastruktury CELSPAC, ktery po 10
letech fungovani ztratil technickou podporu tvirce systému a je zastaraly. V souc¢asnosti pouzivany
BIS navic plné nepodporuje dohled nad nékterymi procesy laboratofi a biobanky CELSPAC, jako jsou
robotické zpracovani a ukladani alikvotl biologického materialu; ukladani avalidace vysledkl
z analyzatord ROCHE a SYSMEX; automaticka izolace nukleovych kyselin aj. Nicméné klicové
akce/procesy starého BIS pozaduje zadavatel zachovat a aplikovat v novém BIS. Zavedeni nového BIS
umoznuje fidit vybrané procesy v laboratofich a biobance CELSPAC a usnadnuje kontrolu kvality
téchto procesu tak, Ze je mozné za jeho podpory ziskat a udrzet akreditaci laboratofi a biobanky
CELSPAC dle normy CSN EN ISO 20387 (010107) — Biotechnologie — Biobanking — Obecné pozadavky
na biobanky.

Novy BIS loguje v zurnalu udalosti akce v jednotlivych uzivatelskych scénafich v€etné data/Casu a
osoby, ktera akci provedla a zaznamenava jejich zménovou historii. Tato data jsou pro vybrané
uzivatelskeé role v BIS dostupna ve filtrovatelnych prehledech. Tyto pfehledy je mozné z BIS exportovat
v tabularni podobé.

Novy BIS dale pfinese moznost integrace vysledkd analyz ve vzorcich ziskanych z infrastruktury
CELSPAC a v dalsich laboratofich Centra RECETOX.

Databaze BIS umozni pfimy a automaticky pfesun pfedem zvolenych dat do Datového skladu
infrastruktury CELSPAC (dale jen ,,Datovy sklad CELSPAC*®).

Implementace nového BIS pfispéje k nastaveni a udrzitelnosti procest vedoucich k udrzeni kvality
biologického materialu a populacnich dat. Toto pak povede k vy$si atraktivité biologického materialu
a populacnich dat pro védecké projekty na narodni i nadnarodni urovni.



POUZITE POJMY

Participant:

Studie:

Material:

Zkumavka:

Vzorek:

Alikvot:

Kryotuba:

Krabicka:

SBS krabic¢ka:

Rack:

Mrazak:

LQH systém:

ASKION:

Ctecka:

(participant); VySetfovana osoba. V evidenci BIS neni pfimo identifikovan. V BIS je
veden pod pseudoanonymizacnim alfanumerickym koédem (ID) pfidélovanym
internim systémem pro spravu participantd (SW CELSPAC Admin). Participant mUze
byt zafazen do vice studii.

(study); Skupina participantt, od kterych je sbiran biologicky material podle stejného
schématu.

(material/matric); Humanni tkan/tekutina/sekret poskytovana participantem pro
ucely vyzkumu, napt. vendzni krev, pupecénikova krev, mo¢. Material mlze byt délen na
jednotlivé frakce, napf. sérum, plazma, bunécna frakce.

(tube); Nadoba/vzorkovnice, v niz byl doru¢en vzorek. Ve vétsiné pfipadl se jedna
opravdu o zkumavku, proto je dale uvadéno jen slovo zkumavka, prestoze se muize
jednat o néco zcela jiného (napf. karta se suchou krevni kapkou).

(sample); Material odebrany participantovi — jedna nebo vice zkumavek stejného
materialu (krve, mogi, stolice, aj.) v ramci konkrétni studie.

(aliquot); Cast vzorku, kterd prezentuje jeho vlastnosti a oddéluje se za Udelem
zpracovani této casti jinym zplsobem, v jiném Case, na jiném pracovisti apod.
Z jednoho vzorku se vytvari vétsinou vice alikvotd.

(cryotube); Nadoba na uloZeni alikvot( s unikatnim ¢arovym a/nebo QR kodem.

(box); Krabi¢ka pro Usporné ulozeni kryotub (napf. sérum, plazma, plna krev) nebo
vzorkl (stéry, sucha krevni kapka) s unikatnim ¢arovym kédem a/nebo QR kédem.

(SBS box); Krabi¢ka formatu SBS s unikatnim ¢arovym kédem a/nebo QR kédem pro
Usporné ulozeni kryotub, které maji na svém dnu QR kéd; SBS krabi¢ky jsou urc¢ené
primarné pro robotizaci.

(rack); Objekt s definovanou strukturou pro usporné ulozeni krabi¢ek a SBS krabi¢ek v
mrazaku.

(freezer); Objekt s definovanou strukturou pro Usporné uloZeni rackd (mrazici box,
Dewarova nadoba).

(liquid handling system); Pipetovaci robot schopny rozpoznat hladinu vzorku ve
zkumavce a jeho jednotlivé frakce (pokud jsou pfitomny) a pfenést jeho/jejich urcitou
¢ast ze zkumavky do kryotuby. Znacka: HAMILTON Microlab Star; Vyrobce: HAMILTON.

(automated storage system); Automaticky skladovaci systém schopny manipulace
s jednotlivymi kryotubami v parach dusiku. Kryotuby jsou vsystému ukladany
v platech (eben; obdoba krabicky). Systém ma komunikaéni protokol. Znacka: Askion
C-line® HS200M; Vyrobce: ASKION.

(reader); Ctec¢ka pro identifikaci jednotlivych ¢arovych/QR kéd.



Ctetka SBS:

Picker SBS:

Analyzator:

Izolator:

Uzivatel:

SOP:

(SBS reader); Zarizeni pro rychlou identifikaci QR kédu ,najednou” vSech zkumavek v
SBS krabicce.

(SBS picker); Zatizeni pro snadné vytaZzeni (oznaceni) jedné ¢&i vice kryotub z SBS
krabicky; picker SBS je propojen se ¢&teCkou SBS. Zafizeni umozfiuje povytazeni
alikvot( z krabicky na zékladé vloZzeného seznamu ¢arovych/QR kédU pro snadnéjsi
odebrani/identifikaci zvolenych alikvotll. Nahrazuje zvéts$i ¢éasti rucni praci pfi
dohledavani/odebirani alikvotll z SBS krabi¢ek. Znacka: LVL SAFE® ACCESS Tube
Picker; Vyrobce: LVL.

(analyzer); Zafizeni uréené k analyze biologického materialu, vysledky analyz jsou
uzivateli v BIS validovany uzivatelem a ukladany v BIS k jednotlivym vzorkam.

(extractor); Zafizeni slouzici kizolaci nukleovych kyselin ze vzorku. BIS obsahuje
informace o procesu izolace a kvalité a kvantité izolatu stejné jako informace
o rozpadu izolatu na alikvoty a jejich pozici ve struktufe skladovacich kontejner(.

(staff); Zaméstnance, ktery ma do BIS pfistup, pfislusna opravnéni a definovanou roli.

(standard operating procedure); Standardni operani postup detailné popisuje postup
pro jednotlivé ¢innosti v laboratofi a biobance.

Alikvota¢ni protokol: (aliquoting protocol); ZjednoduSeny néavod pro odbér, zpracovani, ulozeni

ID:

a analyzu materialu ve studii.

(identification number); identifikator



HLAVNI UZIVATELSKE FUNKCIONALITY BIS

Technicka specifikace je psana v pfitomném ¢ase, Zhotovitel je povinen dodat BIS, ktery bude
zhotoven piesné dle technické specifikace véetné dodrzeni nize uvedenych vizualizaci (napf.
Vizualizace Struktura skladovacich kontejnera).

Prijem a evidence vzorku

Pfijmem vzorku se rozumi fyzické pfijeti vzorkd v biobance. Kazdy vzorek je opatfen
zadankou/privodkou, kterd slouzi k evidenci vzorku do systému. Proces pfijmu a evidence vzorku
zahrnuje nize uvedené kroky. Akce evidence nového vzorku je propojena s administrativnim
systémem SW CELSPAC Admin (dale jen systém Admin), ze kterého je ziskdno pseudonymizacni ID
participanta. Souc¢innost pro propojeni poskytne IT oddéleni RECETOX. Souc¢asné s ID participanta
jsou ze systému Admin pfeneseny dalSi proménné spojené s participantem a jeho vzorkem. Popis
proménnych je uveden nize.

Evidence vzorku v BIS je spojena s:

- Zavedenim zdznamu o vzorku dle zadanky

Identifikaci studie, participanta a vzorku

- Charakterizaci zkumavek (pfidéleni ¢arového/QR kédu)

- Pridélenim doc¢asné ID vzorku (pfidéluje BIS; pouzito v laboratofi)

Kazdy vzorek je evidovan samostatné. Vzorek mlze zahrnovat vice zkumavek. Jednotlivé zkumavky
jsou charakterizovany ¢arovym kédem (zdroj: generator ¢arovych kod). Vzorek je v BIS identifikovan:

- Docasné ID vzorku (1-3 pismena) —docasné ID vzorku, které je jedine¢né jen po urcitou dobu
(pouzito pro identifikaci v laboratofi pfi ruénim zpracovani vzorku); zdroj: BIS

- Interni ID vzorku — laboratorni ¢islo vzorku; zdroj: BIS (&islo v databazi BIS)

- Studiové ID participanta — pouzito napf. pro identifikaci vzorku pro analyz zROCHE
a SYSMEX; zdroj: Admin

Nespravné evidovany vzorek je mozné stornovat —umoznéno jen vybranym uzivatelskym rolim.

U kazdého vzorku je mozné editovat zadané Udaje. Po provedeni alikvotace mohou tyto Udaje editovat
jen vybrané uzivatelské role.

Jen BIS eviduje, jestli je evidence vzorku kompletni (kompletni evidence = pfitomnost dat u povinnych
promeénnych); zdroj: Zadanka/privodka.

Vzorek je po pfijmu a evidenci ve stavu ,,pfijaty*.

VSechny vySe popsané akce a jejich zmény jsou editovatelné véetné c¢asové znacky a osoby, ktera
editaci provedla (dale jen logovany) v Zurnalu udalosti. Logy jsou ukladany ve zménové historii BIS.

Alikvotace vzorku (zpracovani)

Alikvotace je proces, pfi kterém je vzorek rozdélen na mensi ¢asti a/nebo prenesen do kryotub
charakterizovanych ¢arovym koédem a/nebo QR kddem. Kryotuby s alikvoty jsou skladovany ve
struktufe skladovacich kontejnerd. BIS nabizi seznam vzork(l, které jsou pfipraveny k vytvareni

7



alikvotll, a maji pfidéleno doc¢asné ID vzorku. Vzorky lze filtrovat podle jejich stavu a vybranych
proménnych. Pfeddefinovany filtr na zatim nezpracované vzorky lze zruSit a dostat se tak k nabidce i
jinych vzorkd. Tim je umozZnéna prace se vzorky v rlznych stavech. Vzorky po vytvofeni prvniho
alikvotu prejdou ze stavu ,,pfijaty” do stavu ,,zpracovavany®. Alikvoty jsou po ukoncéeni alikvotace ve
stavu ,neulozeny“. BIS eviduje pocet vytvorenych alikvotll a upozornuje uzZivatele, pokud je vytvofeno
vice alikvot(, neZ je uvedeno v alikvotaénim protokolu. V prliibéhu alikvotace dochazi na pozadi BIS
k alokaci jednotlivych alikvotd pro jiz znamé védecké projekty. Alikvotace se nastavi v rozhrani pro
managment studii.

Vytvareni alikvot( je mozné tfemi zplsoby:

1) Rucni alikvotace (zpracovani) vzorku

Filtrace vzorkd pro rucéni alikvotaci je omezena na ty, které nemaji vlastnost ,,Zpracovani na LQH
systému“ —filtr lze zménit (porucha LQH systému apod.).

Vkladaji se jednotlivé alikvoty se zadanim:

- Docasné ID vzorku

- Typvzorku

- Typ alikvotu

- Objem alikvotu (vklada se, jen pokud ma pro dany material vyznam)

- Carovy/QR kéd kryotuby - pracovnik laboratore naste pomoci ¢tecky kod(l. BIS provadi
kontrolu, zda jiz kdd nebyl pouZzit.

Po vloZeni vS8ech alikvotd a potvrzeni pfed ulozenim musi probéhnout kontrola pocétl podle
jednotlivych typ( zkumavek. UZivatel ke kazdému typu vepiSe pocet vytvorenych alikvotl dle vizualni
kontroly fyzické existence, ktery musi souhlasit s po¢tem alikvott dle poc¢tu nactenych ¢arovych/QR
kodl v BIS.

Akci nelze dokondit uloZzenim, dokud neni kontrola poc¢tu alikvot(l v pofadku.

Proces ruéni alikvotace konc&i doporuc¢enim prvniho volného mista vdedikované strukture
skladovacich kontejner(i nebo dokonéenim alikvotace.

VSechny vySe popsané akce jsou automaticky logovany, nicméné jsou v pfipadé potfeby vybranymi
uzivatelskymi rolemi editovatelné, editace jsou logovany v BIS véetné Casové znacCky a osoby, ktera
editaci provedla. Logy jsou ukladany ve zménové historii BIS.

Obrazek 1: Vizualizace mapy, ukazujici doporu¢ené misto pro ulozeni vzniklého alikvotu



2) Roboticka alikvotace (zpracovani) vzorku

Vzorky jsou filtrovany s vlastnosti ,,Zpracovani LQH systémem®. Jednotlivé zkumavky vzorku jsou
evidovany pod ¢arovymi kédy. LQH systém nacte ¢arové kddy zkumavek, provede alikvotaci do
kryotub s ¢arovym/QR kdédem a sparuje kédy zkumavek a alikvotd. Kryotuby pro alikvoty jsou
pfipravené v krabickach (SBS) s ¢arovym/QR kédem. LQH systém pfipravi importni soubor. BIS je
pfipraven na automatizovany import ze systému LQH. Alikvoty vytvofené systémem LQH se ukladaji
primarné roboticky do ASKION (ale i ruéné do struktury skladovacich kontejner().

Data z importniho souboru pfenesena do BIS je mozné editovat, editace je logovana v BIS véetné
¢asové znacky a osoby, ktera editaci provedla. Logy jsou ukladany ve zmeénové historii BIS.

Po importu reportu zLQH systému do BIS a sparovani materskych vzork( s dcefinymi alikvoty
pfechazi vzorky do stavu ,,zpracovavany“. Alikvoty nabyvaji stavu ,,neulozeny*.

3) Semiroboticka alikvotace (zpracovani) vzorku

Frakce vzorku je LQH systémem pfenesena do nové zkumavky s ¢arovym kédem, tato frakce vzorku
je dale dozpracovana ru¢né. Ze zpracovaného vzorku jsou ruéné vytvoreny alikvoty dle postupu
popsaného v kapitole ,,Ruéni alikvotace (zpracovani) vzorku®.

Umisténi alikvotti do struktury skladovacich kontejnerti

Alikvoty jsou do struktury skladovacich kontejnert ukladany rué¢né nebo roboticky systémem
ASKION. Po ulozeni vSech alikvotll vytvofenych z jednoho vzorku je stav vzorku zménén na
»Zpracovany“. Ulozené alikvoty jsou ve stavu ,ulozeny/aktivni“. U ASKION dochazi ke zméné stavu
vzorku a alikvotu po automatickém importu ASKION reportu o uloZeni alikvott do BIS.

1) Ruéni uloZeni alikvott

Alikvoty jsou umistény na prvni volnou pozici x-y-z ve struktufe skladovacich kontejner(l. BIS vede a
hlida pracovnika laboratore, aby alikvot ulozil na prvni volnou pozici. Pracovnik je veden pomoci
vizualnich mapovych podkladt a cesty definujici prvni volnou pozici v krabi¢ce, racku, mrazaku.



Pokud uzivatel potfebuje, systém nabizi i pouZiti jiné krabic¢ky nebo vytvofeni nové krabicky (dle
pravidel ukladani popsanych nize).

Ruéni ulozZeni alikvotl se sklada nejméné z téchto krokd:

1. Nacéteni carového kédu alikvotu vyvold zobrazeni zakladnich informaci o alikvotu
(identifikator, typ alikvotu, studie, aj.) nebo jeho odmitnuti (napf. pokud je alikvot jiZ uloZen).

2. Automaticky je nabidnuta prvnivolna pozice v odpovidajici krabi¢ce véetné cesty a vizualniho
mapového podkladu; pozice v mrazaku — pozice v racku — pozice v krabi¢ce.

3. Nacdtenim ¢arového kédu krabicky, kterou pracovnik laboratofe chce pouzit pro ulozeni
alikvot(, je provedena kontrola, Ze fyzicka krabicka odpovida krabi¢ce navrzené pro ulozeni
alikvot(l. Nasledné je alikvot uloZen na prvni volné misto.

4. DalSim nacétenim ¢arového kdédu krabicky dojde k potvrzeni ulozeni krabi¢ky zpét do mrazaku
po ukonéeni ukladani alikvotd.

Pokud jsou vSechny vhodné krabic¢ky v systému naplnéné alikvoty, systém navede uzivatele na
vytvoreni nové krabi¢ky (nebo upozorni na potfebu vytvofeni nového mrazaku).

Doba mezi naétenim ¢arového kédu krabicky (vytazeni krabi¢ky z mrazaku) a jejim zpétnym ulozenim
je evidovana jako ,,doba mimo mrazak® pro vSechny v ni uloZzené alikvoty. ,,Doba mimo mrazak” se
sCita pro kazdy alikvot po celou dobu jeho uloZeni (i pokud byl alikvot pfesunut do jiné krabicky).

BIS umoznuje ruéni ulozeni vét§iho mnozstvi alikvot(l ve zrychleném rezimu. Tzn. po zvoleni krabi¢ky
BIS identifikuje (nacteni ¢arového/QR kdédu) a uklada jeden alikvot za druhym (sniZeni rizika ohroZeni
kvality ukladanych alikvotd, jiz ulozenych alikvot(l a poruchy mrazaku).

BIS je pfipraven i na ruéni uloZeni SBS krabi¢ek a v nich uloZenych alikvotd zpracovanych LQH
systémem do mrazaku.

VSechny vySe popsané akce a jejich zmény jsou editovatelné véetné c¢asové znacky a osoby, ktera
editaci provedla (dale jen logovany) v Zurnalu udalosti. Logy jsou ukladany ve zménové historii BIS.

2) Robotické ulozeni alikvott

Alikvoty jsou do ASKION vkladany v SBS krabi¢ce. ASKION presklada jednotlivé alikvoty do svého
ulozisté v parach dusiku. Alikvoty umisténé v ulozisti ASKION jsou zcela ve spravé automatického
skladovaciho systému. ASKION komunikuje pozici alikvotu (umisténi, pfemisténi, vydej) s BIS pomoci
komunika¢niho protokolu. Vice informaci o komunikaénim protokolu ASKION lze ziskat u vyrobce
systému. BIS drzi aktualni umisténi alikvotd. BIS nabizi nahled na aktualni volné a obsazené kapacity
jednotek ASKION.

Dal8i poznamky k uloZeni alikvotd

BIS umoziuje ulozeni charakterizovanych alikvot( v kryotubéch, které nebyly zpracovany v laboratofi
CELSPAC (neprosly plnym procesem pfijmu, evidence a zpracovanim vzorku). Technicky navrh feseni
predlozi zadavateli dodavatel BIS.

Vydej alikvott

Vydej alikvot(l v BIS probiha ve dvou krocich. Pfiprava planu vydeje a vydani alikvotd.

10



1) Planvydeje

Samotnému fyzickému vydeji uloZenych alikvot( pfedchéazi v BIS vytvoreni tzv. planu vydeje, tzn.
oznadi se/vyberou se alikvoty, které maiji byt vydany.

V prvnim kroku tvorby planu se do BIS vlozZi popisné Udaje ucelu vydeje a planovany termin vydeje.

Jednotlivé alikvoty se do vydejového planu zafazuji dvojim zplsobem: a) pfimou uzivatelskou akci v
interface BIS na Urovni alikvot(/krabi¢ek nebo b) se do BIS importuji jako seznam.

ad a) Prvni zplsob - alikvot je do vydejového planu zafazen uzivatelem ze seznamu vzork(, ktery BIS
pfipravuje na zakladé pozadavkl uZivatele s vyuZitim postupné filtrace (participant, typy vzorkd, typ
alikvotu, dostupnost jednotlivych alikvot(, dle alokace alikvotu pro projekt), uZivatel na zacatku
definuje pocet alikvotl daného typu nebo typu vzorku od daného participanta, BIS pak prioritné nabizi
ty alikvoty dle ulozeni (aby nevznikaly ,,diry“ v fadach uloZzenych alikvot( od jednoho participanta —
bere bud prvni vhodny nebo posledni vhodny). Uzivatel vybere pozadované alikvoty, které se v BIS
pfifadi k planu vydeje.

Ad b) Druhy zplsob pfifazeni alikvotd do planu vydeje je mozny prostiednictvim do BIS
importovaného seznamu ve formatu .csv nebo .xlsx. Importovany seznam alikvot(l vhodnych pro
vydej obsahuje ID participanta a carové a/nebo QR kédy alikvotl. Tento seznam je vytvofen
uZivatelem mimo systém BIS, nicméné na zakladé exportu z BIS poZzadovanych vzorku/alikvot(, pfip.
z jiného datového zdroje (Datovy sklad CELSPAC).

Stav alikvotu se pfidanim do planu zméni na ,blokovany“. Po zadaniv§ech udajt se plan uzivatelskou
akci oznaci jako pfipraveny (do té doby je v pfipravé).

Kazdy alikvot m(ze byt pravé vjednom vydejovém planu, tzn. vybrané alikvoty jsou blokovany k vydeji
pro dany Ucel, a uz nebudou pouzity k dal§imu jinému planovani vydeje.

Cely plan (tzn. blokaci vSech alikvot( v planu), ale i blokaci jednotlivych alikvotl je mozné, pred
samotnym fyzickym vydejem stornovat, a tim zrusit blokovani alikvot(l, a prevést je zpét do stavu
»ulozeny/aktivni®,

Plan je mozné také doplnit a znovu uzavfit, tim dojde k prepoctu vydanych alikvotll a zméné
v blokovani.

Stav vydejniho planu:

-V pfipravé

- Pripraveny

- Dokonceny

- Nedokonéeny
- Stornovany

VSechny vySe popsané akce a jejich zmény jsou editovatelné véetné c¢asové znacky a osoby, ktera
editaci provedla (dale jen logovany) v zurnalu udalosti. Logy jsou ukladany ve zménové historii BIS.
Seznamy blokovanych alikvot( (vé. metadat), vydejovych plan( a také vydejd je mozné ziskat jako
export ve formatu csy, xlsx.
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2) Vydej alikvott
BIS nabidne seznam pfipravenych plan( vydeje a uZivatel si zvoli poZadovany plan.

BIS ,na pozadi “navrhne vydej alikvotl tak, aby byl co nejvyhodnéjsi z pohledu jejich uskladnéni
(cilem je omezit dobu otevieni mraziciho boxu a opakované vytahovani stejné krabi¢ky z mrazaku pfi
vydeji vice alikvot(l z jedné krabicky).

Soucasneé si uzivatel mize zvolit do kolika sad budou alikvoty vydany, resp. pokud se bude jednat o 2
a vice alikvotl pfislusného typu alikvotu od jednoho participanta, mdze uzivatel v BIS zvolit vydej do
jedné, dvou Civice sad.

a) Vydejze systému ASKION

Pokud se jedna o vydej z ASKION, odeSle se vydejovy plan a prazdné SBS krabicky do ASKIONu
a nasledné se pak pracuje s vydanymi krabi¢kami naplnénymi alikvoty (v jedné Ci vice sadach). BIS
komunikuje automaticky pfimo s ASKIONem.

b) Vydej zjinych skladovacich kontejneri nez ASKION

V pfipadé vydeje alikvotll uloZzenych mimo ASKION, tzn. v mrazéacich ¢i Dewarovych nadobéach, se v
uzivatelském interface zobrazi seznam krabi¢ek, ve kterych jsou poZzadované alikvoty ulozeny. V
dal8im kroku jsou pomoci BIS nabizeny uzivateli jednotlivé krabi¢ky v jejich umisténi (mrazéak, rack) s
jejich grafickym zobrazenim.

UZivatel po vyjmuti urCené krabicky nejprve sejme jeji ¢arovy kdéd, ¢imz je provedena kontrola
spravnosti. Nacteni c¢arového kédu je také pokyn k evidenci doby vyjmuti krabicky
z mrazaku/Dewarovy nadoby.

- Pokud se jedna o krabi¢ku jiného nez SBS formatu, vyjimaiji se pfislusné alikvoty ru¢né. Ru¢ni
vydej zahrnuje postup ukazani pozice v krabi¢ce v BIS, ruéni vyjmuti alikvotu, nacteni
¢arového kodu vyjmutého alikvotu pro kontrolu spravnosti.

- Pokud se jedna o vyjimani alikvot( z krabi¢ek formatu SBS uloZzenych mimo ASKION, déje se
tak semiroboticky. UzZivatel pfenese krabiCku k zafizeni Picker, kam byl pfed timto nahran
seznam alikvot(l ur¢enych k vydeji. UZivatel sejme kdd krabicky pro ovéfeni, umisti krabi¢ku
na Gteci zafizeni Pickeru, kde roboticky probéhne jejich povytazeni véetné kontroly.

Vyjmuté alikvoty se ukladaji do vydejové krabicky, BIS fidi uzivatele a rozdéleni alikvot( do jedné Gi
vice sad vydejovych krabi¢ek. V BIS se v seznamu objevi indikace vyjmuti alikvotu, totéz i v grafickém
zobrazeni.

Vyjmuti krabiCky, ktera obsahuje pozadovany alikvot, se v BIS loguje a pfipocitava se k ¢asu ,,mimo
mrazak“ vSem alikvotim umisténym v krabic¢ce, znovu navraceni krabicky se déje nactenim ¢arového
kédu vyjmuté krabi¢ky a/nebo jen potvrzenim, Ze je krabicka vracena zpét na své misto.

Stav alikvotu po vydeji je ,vydany“.

VSechny vySe popsané akce a jejich zmény jsou editovatelné véetné Casové znacky a osoby, ktera
editaci provedla (dale jen logovany) v Zzurnalu udalosti. Logy jsou ukladany ve zménové historii BIS.
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Analyza vzorku

BIS umozniuje zapis vysledkl a jejich validaci ziskanych z analyz provedenych na vzorku a jeho
alikvotech. Vysledek analyzy je vzdy evidovan ke vzorku pfes interni ID vzorku nebo pfes ¢arovy/QR
kéd alikvotu.

BIS komunikuje se zakladnimi systémy/pfistroji laboratofe CELSPAC a soucasné obsahuje rozhrani
pro import dat, jejich ¢teni (vizualizaci) a validaci z externich laboratofi.

BIS umoznuje zvolit dle studie, které analyzy budou na vzorku provedeny a néasledné na urovni
analyzatoru umoznuje filtraci neanalyzovanych vzorkd/alikvot(.

BIS umoziuje vyhledavani, filtrovani, exportovani vysledkd minimalné dle jednotlivych typd analyz,
jednotlivych ,batch®, datumu méfeni, studie, pohlavi participanta, vékové kategorie.

Izolace nukleovych kyselin

Z vybraného biologického materialu jsou izolovany nukleové kyseliny (DNA, RNA). Tato izolace mUze
probihat z jednoho nebo vice vzork(l od jednoho participanta, stejné jako z jednoho nebo vice alikvot(
z jednoho vzorku. Izolat je alikvotovan na jeden nebo vice alikvot( a ulozen ve struktufe skladovacich
kontejnerd biobanky, tzn. BIS eviduje data nejenom z procesu izolace a ovéreni kvality a kvantity
izolatu, ale také pfijem izolatu a jeho rozpad na alikvoty véetné jejich uskladnéni.

DalSi nastaveni dle nejaktualnéjsi SOP.

Sprava struktury skladovacich kontejnert

Struktura skladovacich kontejner( obsahuje jednotky ve tfech hierarchicky sefazenych stupnich:

1. Mrazak (v BIS s identifikatorem)
2. Rack (v BIS bez identifikatoru)
3. Krabic¢ka (v BIS s identifikatorem)

U mrazaku se daji definovat typy rackd, které lze do mrazaku umistit, u rack( typy krabicek, které lze
do racku umistit. Do jednotlivych krabi¢ek se umistuji alikvoty. Kazda jednotka ma svij pfedem
uréeny vyznam a hierarchii. Seznam jednotek systému je neménny.

Typ kontejneru

Vytvareni typl kontejnerd je prvnim krokem definujici vlastnosti strukturu skladovacich kontejnert
v BIS. Tzn. typ kontejneru pouze popisuje (definuje vlastnosti) skladovaci struktury, ktera nikde fyzicky
neexistuje. Nasledné mizeme definovat fyzické kontejnery pfifazené k danému typu.

Pfi vytvareni typl kontejneru musime definovat tyto vlastnosti:
a) Povoleny obsah

Povoleny obsah urcuje, jaké alikvoty lze do kontejneru umistit. Tato definice umoznuje automatické
nabizeni pozic pro umisténi alikvotu.

- Typ alikvotu — vybér vice hodnot ze seznamu typU alikvot(
- Studie - vybér vice hodnot ze seznamu studii
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b) Geometrii kontejner(

Geometrie urcuje, kolik kontejner( podfizeného stupné lze umistit (rackd do mrazaku, krabi¢ek do
racku, kryotub do krabicky). Geometrie ma dvojrozmérnou strukturu; fadavs. sloupec. Mapa mrazaka
je v BIS vizualizovana. Vizualizace usnadnuje uzZivateli orientaci v kontejnerovém systému a snizuje
riziko chyby.

- Pocet fad —celé Cislo
- Pocet sloupcli —celé ¢islo

Tato definice uréuje, kolik podfizenych kontejnerll a jakého typu lze do kontejneru umistit. Fyzické
mrazéky jsou ¢asto virtualné déleny do mensich celkd.

Plati pravidlo:

Alikvot lze umistit do kontejneru pouze v pfipadé, Zze jeho vlastnosti (typ alikvotu, studie) vzdy
odpovidaji vybranym pozadavkdm definice kontejneru. Pokud ale néktera vlastnost neni u kontejneru
definovana, neni pfi umisténi kontrolovana.

Definici typ( kontejner( vytvari jen opravnéné uzZivatelské role.
BIS umozZiuje editaci typl kontejnerové struktury dle jasné danych pravidel.

Definice a evidence fyzickych kontejnert a jejich pfifazeni k jednotlivym typdm

Fyzické mrazaky a racky jsou do BIS zadavany a pfifazovany k jednotlivym typlm pouze opravnénymi
uzivatelskymi rolemi. Fyzické mrazaky a racky jsou identifikovany ¢&arovym kdédem nebo
pojmenovanim dle zvyklosti laboratore.

Fyzické krabicky jsou do BIS zadavany a pfifazovany k jednotlivym typlim béznymi uzivateli systému
béhem rutinnich ukon( v laboratofi a biobance.

Prehledy a exporty dat v BIS

BIS umoziuje filtrovani, zobrazovani a exportovani ddlezitych proménnych BIS. Export dat je
minimalné ve formatu csy, excel, txt. Nazvy exportl jsou generovany dle data provedeni a uzivatele.
BIS umoznuje ve vybranych uzivatelskych roli definovat vybér zobrazovanych a exportovanych
proménnych.

Nahledy jsou napfiklad filtrovany:

- Dle studie

- DleID participanta

- Dle ¢asového rozmezi odbéru vzorku
- Dletypl vzorkt vs. pocéty alikvott

- Dle typu alikvotu

- Dle stavu vzorku

- Dle ID vzork( (véetné do¢asného)
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- Dle ID alikvot(l (napf. ¢arovy/QR kod)

- Dle stavu vzorku, alikvotu, ...

- Dle provedenych analyz

- Dle vydejniho planu

- Dle typl skladovacich kontejnert (mrazak, krabicka)

- Dle jednotlivych skladovacich kontejner(l (mrazék, krabicka)

BIS umoznuje nahledy na logy kjednotlivym vzorklim, alikvotlim, vysledkim analyz a procesim
izolace.

Pokud by moznosti pfeddefinovanych exportll nepostacovaly, je mozny zplsob nahledu pomoci
pfimého SQL pfistupu do databaze. Z toho diivodu je nutny popis vSech pouzivanych databazovych
struktur.

PODPURNE UZIVATELSKE FUNKCIONALITY BIS

Rozhrani pro managment jednotlivych studii a z nich pochazejiciho materialu

BIS ma rozhrani umoziujici nastaveni evidence, zpracovani, uloZzeni a export vzork( a jejich alikvot(
pro jednotlivé studie. Vtomto rozhrani vybrané uzivatelské role mohou nastavit zadanky/privodky;
alikvotacni protokoly (prioritizace zkumavek, pocet alikvot(l, typ pouZitych zkumavek a kryotub);
skladovaci kontejnery; vybrané analyzy; proménné vazici se k pracovisti, ze kterého studie pochazi
(v€éetné odbérovych plani a jednotlivych ¢asovych bodu studie). Dale mize uzivatel vtomto rozhrani
nastavit alokaci jednotlivych alikvot( pro budouci védecké projekty. Tzn. pokud je jiz alikvot alokovan
pro urcity projekt, nemUze byt vydan pro jiny projekt.

Sprava ciselnika

BIS obsahuje uzivatelsky nastavitelné Ciselniky. BIS ma rozhrani pro spravu (prohliZzeni, editaci,
filtraci, export, import) &iselnikd. Ciselniky v BIS jsou editovatelné, editace je logovéna (Zurnal
udalosti) véetné data a uzivatele, ktery editaci provedl. BIS drzi zménovou historii ¢iselnik(.

Ciselniky lze dopliiovat a editovat jen ve vybranych uzivatelskych rolich.
Kazdy zaznam v ¢iselniku ma nemeénny a unikatni identifikator (ID).
Kazdy zaznam v Ciselniku ma také anglicky nazev umoznujici export dat v anglickém jazyce.

Pfesun alikvotd, krabiéek a mrazakut

BIS umoziuje pfesun jednotlivych skladovacich kontejner(l (napf. v pfipadé havarie, poruchy,
stéhovani atd.). V ramci BIS lze pFfenaset alikvoty, krabicky, racky, pficemz vzdy dochazi k identifikaci
stavu u pfesouvanych alikvot(, je rovnéz zaznamenan ¢asovy Udaj o délce trvani takovéhoto presunu,
tzn. doba alikvotd mimo mrazéak. Pfesun je logovan. Logy jsou ukladany ve zménové historii BIS.
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Defragmentace skladovacich kontejnert

BIS Fidi proces defragmentace skladovacich kontejnerd, ktery umoziiuje zaplnit prazdné pozice po
vydanych alikvotech v krabi¢ce. BIS navrhne uzivateli provést defragmentaci, pokud je 60 % obsahu
vydano. Po odsouhlasenije v rué¢né plnénych kontejnerech navrzen proces pfemisténi s pfihlédnutim
k minimalizaci ¢asu alikvotu mimo mrazak.

Automaticky skladovaci systém ASKION neni rozdélen na fragmenty dle studii a zaplfiiuje vzdy prvni
volnou pozici. Po uvolnéni pozic po vydejich alikvot( fidi a realizuji svoji vlastni defragmentaci. Zména
umisténi alikvotl je pak komunikovana pfimo mezi ASKION a BIS.

Prehled zaplnénosti skladovacich kontejnert

BIS vizualizuje zaplnénost kontejnerd a poskytuje informaci o volnych skladovacich kapacitach.
Skladovaci kapacita ASKIONU je v BIS sledovana diky pfimé komunikaci BIS a ASKIONU.

Evidence skladovych zasob spotrebniho materialu biobanky
BIS umoznuje sledovat skladové zasoby spotfebniho materialu (napf. krabicky, kryotuby, Spicky)

véetneé evidence jednotlivych Sarzi.

BIS podporuje skladovou evidenci diagnostickych kitll, upozornuje na pfekroéeni jejich expiraéni
lhity a umozriuje elektronicky import jejich pfibalovych letakd i bezpeénostnich listl.

Sprava ¢arovych kodt

BIS umoZiuje uzivateli vytvaret (generovat) dle uzivatelem definovanych kritérii ¢arové kody / QR
kédy. Soucasné BIS vSechny ¢arové/QR kody eviduje a hlida jejich unikatnost pfes cely systém
ukladanych jednotek (ve smyslu uzivatelem generované de novo v BIS, ale i ty, které jsou v BIS jiz
nacteny z kryotub/mrazak( atd.).

Carové kédy se generuji do tabularniho souboru csv a excel. Systém umoziiuje generovat ¢arové kédy
uzivatelem vybraném poctu kopii.

Monitoring servisnich Lhiit

BIS eviduje servisni historii (datum provedeni servisu, rozsah/typ servisnich praci, véetné ceny) na
strojich v biobance, laboratofich a vysetfovnach CELSPAC a upozorfiuje na nutnost pravidelnych
prohlidek v uzivatelem nastavenych periodach.

Nastroj pro cenotvorbu a fakturaci

BIS s evidenci skladovych zasob drzi informaci i o cenach spotfebniho materialu a diagnostickych
kitd. BIS umoziuje stanovit jejich jednotkové ceny. Dle protokolu studie lze spodéitat naklady na
zpracovani, ulozeni a analyzu biologického materialu studie.

Rizena dokumentace

BIS je pfipraven pro spravu fizené dokumentace potfebné k provozu biobanky pod akreditaci dle
normy CSN EN ISO 20387 (010107) — Biotechnologie — Biobanking — Obecné poZzadavky na biobanky. BIS
drzi informaci o verzi SOP, ktera byla pouzita pro zpracovani vzorku a jeho rozpadu na jednotlivé
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alikvoty a uloZeni soucasné i uchovava celé dokumenty SOP a dalSich nezbytné dokumentace ve
formatu pdf, csy, jpg.

BIS splriuje a aktivné umoznuje plnit bez jakéhokoliv omezeni veskeré poZzadavky provozt dle normy
CSN EN ISO 20387 (010107) — Biotechnologie — Biobanking — Obecné pozadavky na biobanky a je
zpUsobily pro akreditaci Ceského institutu pro akreditaci (CIA).

DALSI UZIVATELSKE FUNKCIONALITY BIS

Sprava BIS

Soucasti BIS je rozhrani pro spravu systému uréené spravci aplikace pro nastaveni konfiguraci,
zalohovani, kontrolu databaze a jiné akce.

Sprava uzivatelskych roli v BIS

BIS eviduje jednotlivé uzivatele v systému. Seznam uzivatel( s pfistupem do BIS je pouzit k autorizaci
jednotlivych operaci a k definici jejich prav.

Ke kazdému uzivateli se v BIS eviduje:

- ID pracovnika

- UzZivatelské jméno

- Jméno, Pfijmeni, titul

- Funkce v laboratofi

- PrihlaSovaci Udaje — preferovano pfihlaseni do BIS pfes jednotnou MU identitu.
- Prava v BIS - zplisob uloZeni prav neni pfedepsan, preferovano je pouziti roli

Definice roli uzivatel( BIS:

- Laborantka

- Hlavnilaborantka
- Datovy analytik

- Manager studie

- Admin systému

Dle pfislusnych roli, pak budou pfidélena pfislusna prava pro uroven pristupu k jednotlivym
¢iselnikm (Cteni, editace) a akcim/procestim BIS:

- Prijem a evidence vzork(

- Vytvareni alikvot(

- Ukladani a presun alikvot(

- Priprava plant pro vydej alikvot(

- Vydej alikvott

- Import analytickych vysledkd

- Validace analytickych vysledkd

- Akce spojené s procesem izolace a jeho validace
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- Sprava skladovacich kontejnert

- Exporty dat

- Filtrovani a zobrazovani dat

- Sprava ¢iselnikd

- Sprava skladovych zasob a servisnich zasah
- Sprava fizené dokumentace

- Sprava managementu studii

- Pripadné dalsi

DEFINICE PROMENNYCH V BIS

Typ vzorku / Typ alikvotu

je v priibéhu ¢asu dopliiovan dle potfeby uzivatele.

BIS umoznuje evidenci a trasovanirozpadu alikvotu na alikvoty dalSiho stupné. Napf: 1 alikvot venozni
krev — plna krev je pouzit pro izolaci humanni DNA. I1zolovana humanni DNA se dale rozpada na dalsi
alikvoty.
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Tabulka 1: Pfehled zakladnich typt vzorkd a jejich alikvotd

Vzorek Vzorek | Vzorek Zkumavka Proces Frakce Typ alikvotu Typ alikotu
cesky nazev zkratka | anglicky nazev ¢inidlo zkratka popis
Vendzni krev VB Venous blood K3EDTA homogenizace | Plné krev VB-WB Venozni k,rev—
EDTA plna krev
Vendzni krev VB Venous blood K3EDTA centrifugace Plazma VB-P Venozni krev-
EDTA plazma
hustotni Mononuklerni Venozni krev-
Vendzni krev VB Venous blood K3EDTA gradientova bufik VB-BFC EDTA mononuklearni
centrifugace y bunky
Smés erytrocyt(i a Venozni krev-
Vendzni krev VB Venous blood K3EDTA centrifugace y o y VB-RC EDTA smés erytrocytll a
granulocytu o
granulocytu
Vendzni krev VB Venous blood Sérum-gel centrifugace Sérum VB-S Vt?nozn| krev-
sérum gel
Vendzni krev VB Venous blood Li-Hep gel centrifugace Plazma VB-HP Venoz‘m krev-
heparin plazma
Vendzni krev VB Venous blood W/0O centrifugace Sérum VB-WOS V(Ienozm krev-
sérum bez gelu
Vendzni krev VB Venous blood Citrat sodny | centrifugace Plazma VB-CP ern,ozm krev-
citrat plazma
Vendzni krev VB Venous blood Citrat sodny | homogenizace | Plné krev VB-CWB ern,ozm k’rev—
citrat plna krev
Pupecénikova krev CB Cord blood K3EDTA homogenizace | Plné krev CB-WB Pupecn|k9va krev-
EDTA plna krev
, Pupecnikova krev-
hustotn Mononuklearni EDTA mononuklearni
Pupecénikova krev CB Cord blood K3EDTA gradientova . CB-VC . s
. bunky buriky pro viabilni
centrifugace . .
zamrazeni
Pupecnikova krev | CB Cord blood K3EDTA centrifugace | Plazma CB-P Pupecnikova krev-
EDTA plazma
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hustotni

Pupecénikova krev-

Pupecnikova krev | CB Cord blood K3EDTA gradientova E'uoﬁnlf nuklearni CB-BFC EDTA mononuklearni
centrifugace y bunky
Smés ervirocvtl a Pupecénikova krev-
Pupe&nikové krev | CB Cord blood K3EDTA centrifugace yirocy CB-RC EDTA smés erytrocytd
granulocytu o
a granulocytu
Pupecénikova krev CB Cord blood Sérum-gel centrifugace Sérum CB-S Pll,upecmkova krev-
sérum gel
Pupecénikova krev CB Cord blood Li-Hep gel centrifugace Plazma CB-HP Pupe9n|kova krev-
heparin plazma
Pupecnikova krev CB Cord blood W/0 centrifugace Sérum CB-WOS Pljlpecmkova krev-
sérum bez gelu
Sucha krevni kapka | DBS Dry blood spot W/0O n/a Sucha krevni kapka | DBS Sucha krevni kapka
Mo¢ U Urine W/0O homogenizace | Mo¢ U Mocé-bez ¢inidla
Stolice ST Stool W/O n/a Stolice ST Stolice-bez ¢inidla
Matefské mléko BM Breast milk W/0 homogenizace | Matefské mléko BM i::i?g[;ke miéko-bez
Sliny SA Saliva W/0 homogenizace | Sliny SA Sliny-bez ¢inidla
Bukalni stér BS Buccal swab W/0 n/a Bukalni stér BS Bukalni stér-bez Cinidla
Vaginalni stér VS Vaginal swab W/O n/a Vaginalni stér VS \é/?ngi'd”lzl”' stér-bez
Stér z jazyka TS Tongue swab W/0O n/a Stér z jazyka TS Stér z jazyka-bez ¢inidla
Stérz kiize dekoltu | DS Decoltage swab | W/O n/a Stér z kiize dekoltu | DS iit:irdzlakuze dekoltu-bez
y oy i iy y oy 4 iy Stér z k(iZe tvare-bez
Stér z kuze tvare CS Cheek swab W/O n/a Stér z kuze tvare CS &inidla
Vlasy H Hair W/0 n/a Vlasy H Vlasy-bez ¢inidla
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Tabulka 3: Maximalni geometrie krabic¢ek a SBS krabicek

Krabicka - typ

Krabicka / objem kryotuby - vyrobce

Krabicka - geometrie

fada sloupec
2 CLEARLINE 1.2 a 2.0 (vyrobce BioSigma) 9 9
1 CLEARLINE 1.2 a 2.0 (vyrobce BioSigma) 5 5
SBS FLUIDX 0.26 (vyrobce Azenta) 8 12
SBS FLUIDX 1.0 (vyrobce Azenta) 8 12
SBS FLUIDX 2.0 (vyrobce Azenta) 6 8
SBS FLUIDX 1.9 -sklo (vyrobce Azenta) 6 8
SBS LVL 0.5 (vyrobce LVL) 8 12
SBS FLUIDX DBS (vyrobce Azenta) 2 30
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Klicové proménné v BIS

Vzorek

- Studie, pro kterou byl vzorek odebran (kazda studie ma specifické odbérové schéma
véetné specifickych informaci ke vzorku uvedenych v Zadance/privodce ke vzorku)
- ID participanta (pfenos ID ze systému Admin)
- Datum narozeni participanta (pfenos ID ze systému Admin)
- Datum a Cas odbéru
- Typ vzorku (viz v textu vySe Tabulka 1)
- Definice zkumavek dle typu, objemu a pouzitého ¢inidla (viz v textu vySe Tabulka 1)
- Pohlavi participanta (pfenos ID ze systému Admin)
o muz/male
o Zena/female
o intersex
- Casové obdobi odbéru
o Mimo téhotenstvi (Out of pregnancy)
o Tyden téhotenstvi (Week of pregnancy); celé Cislo 1-45
- Vék participanta v prenatadlnim obdobi je dan tydnem téhotenstvi, v postnatalnim obdobi
je vék ur¢en z odedteni datumu narozeni a datumu odbéru.
- Kdo vzorek odebral
- Pracovisté, na kterém byl vzorek odebran (modifikovatelny ¢iselnik pro kazdou studii)
- Datum a ¢as prevzeti vzorku v externi laboratofi
- Kdo vzorek pfevzal/zpracoval v externi laboratofi
- Cas doc&asného uloZeni vzorku do mrazéku/lednice v externi laboratofi
- Cas odeslani vzorku z externi laboratofe
- Kdo vzorek odeslal z externi laboratofe
- Datum a ¢as prevzeti vzorku v laboratofi, ktera vzorek zpracovava
- Kdo vzorek pfijal
- Zahéjeni zpracovani
- Kdo vzorek zpracoval - odkaz na seznam pracovnik(
- Prioritizace odbérovych zkumavek pro vzorek (specifické pro kazdou studii)
- InterniID vzorku
- Studiové ID vzorku
- Docasné ID vzorku (1-3 pismena)
- Céarové kédy nebo QR kédy jednotlivych zkumavek vzorku
- Poznamka ke vzorku
- Limitni termin zpracovani - datum (dle SOP pro zpracovani vzorku)
- Zpracovanirobotem - ANO/NE
- Maximalni pocet alikvotll z jednoho vzorku (dle alikvota¢niho protokolu pro kazdou
studii)
- Chybiinformace ke vzorku: ano/ne

Proménné ke vzorku lze v BIS editovat a doplfiovat z pozice vybranych uzivatelskych roli.
Specifické informace k odbéru jednotlivych typl vzorkd (specifické pro kazdou studii):

- Venodzni krev
o Nalacno-ANO/NE
o Datum a Cas posledniho jidla (pokud NE)
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o Pouziti Skrtidla— ANO/NE
Pupec&nikova krev
o Datum a ¢as ukonceni druhé doby porodni
Sucha kapka krve
o Typ kapky —volba (umbilikalni, kapilarni, vendzni)
o Pocettercl
o Rescreening ANO/NE
Moc¢
o Prvniranni mo¢-ANO/NE
o Smésny vzorek — ANO/NE
Stolice
o Typ stolice —volba (stolice, pfechodna, smolka)
Vlasy
o Uprava -volba (pfirodni, barva, preliv, odbarvené)

Stav vzorku

O O O O O O

Alikvot

Stejné promeénné, které se vazi k matefskému vzorku jsou vazany i k dcefinému alikvotu. Mimo

Prijaty
Zpracovavany
Zpracovany
Znic¢eny
Céasteéné zniceny
Stornovany

tyto proménné jsou k alikvotu evidovany tyto:

Typ alikvotu

Mnozstvi materialu v alikvotu (objem)

Umisténi alikvotu do kontejneru

Cesta k alikvotu v kontejnerovém systému

Carovy kéd / QR kéd krabigky, ve které je alikvot umistén

Pozice alikvotu v krabi¢ce (soufadnice pismeno-Cislo)

Cas, po ktery byl alikvot mimo kontejnerovy systém pfi jakékoli manipulaci s krabi¢kou
(min)

Carovy kéd nebo QR kéd alikvotu

Stav alikvotu

0 O O O 0O O O

Neulozeny/Neumistény
Ulozeny/Aktivni

Rezervovan k vydeji/Blokovany
Vydany
Pfesunovany/Premistovany
Zni¢eny

Stornovany

Ke kazdému alikvotu je veden zaznam, ve kterém se pro kazdy alikvot eviduji informace:

Vytvoreni alikvotu (pracovnik, datum, ¢as)
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Studie

Premisténi alikvotu v rdmci skladovacich kontejner(l — zahdjeni pfesunu; (pvodni
pozice, pracovnik, datum, ¢as)

Premisténi alikvotu v ramci skladovacich kontejner(l — ukoncéeni pfesunu; (nova pozice,
pracovnik, datum, ¢as)

Cas mimo skladovaci kontejnery

Datum a ¢as umisténi alikvotu do skladovaciho kontejneru (+pracovnik)

Datum a ¢as vytazeni alikvotu ze skladovaciho kontejneru (+pracovnik)

Datum a ¢as vydani alikvotu (+pracovnik)

Datum a ¢as blokovani/vlozeni do vydejniho planu (+pracovnik)

Metadata studie, ze kterych vzorky pochazeji

Nazev studie (pilotu studie)

Zkratka studie (pilotu studie)

Popis studie

Pracovisté, ze kterého vzorky pochazeji

Datum zahajeni studie

Datum ukonceni studie

Pl - zodpovédny fesitel véetné kontaktu (pracovisté, telefon/email)
Stav studie

Vydejni plan

o NeuloZeny
o Ulozeny/aktivni
o Blokovany
o \Vydany
o Zniceny
Ugel vydeje
Zadatel

Kdo plan vytvofil, datum

Studie, ze které alikvoty pochazeji

Seznam alikvot( (+vybrané proménné k alikvotu)
Stav alikvott

Stav planu

Stav vydejného planu:

0 O 0O O O O

V pfipravé
Pfipraveny

V procesu
Dokonéeny
Nedokonceny
Stornovany

Analyza vzorku

BIS je pfipraven pro import a evidenci minimalné nize uvedenych parametr(:

ID participanta
ID alikvotu (barcode/QR kod), ve kterém byla analyzy provedena
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lzolace

Dalsi ID alikvotu, pokud bylo pro analyzu pfidéleno

Typ alikvotu, ve kterém bylo méfeni provedeno (stejna analyza provedena na pupecnikové
krvi, vendzni krvi a mogi)

Typ analyzatoru

Nazev analyzy

Anglicky nazev analyzy

Zkracené oznaceni analyzy

Pouzity format zobrazeni vysledk(

Jednotky

LOD, LOQ

Datum méreni

»,Batch“ (set vzorkd pro méfeni)

Chybova hlaseni z analyzatoru

Identifikace pracovnika, ktery analyzu provedl

Validace vysledku (datum validace vysledku, identifikace pracovnika, ktery validaci
provedl)

Poznamka k analyze

Pretreatment vzorku

Typ vzorku/alikvotu, ze kterého byla izolace provedena
Kdo a kdy izolaci provedl

Pouzity izolaéni kit

Sarze pouzitého kitu

ZpUsob pfipravy vzorku

Eluéni objem

Pouzité elu¢ni Cinidlo

Metodaizolace

Poznamky k izolaci

Ovéreni kvality a kvantity izolace:

Kdo a kdy méfil koncentraci DNA/RNA na NanoDropu

Koncentrace NanoDrop - realné Cislo (v ng/ul)

Poméry A260/A230. A260/A280 - redlna cisla (bez jednotky)

Kdo a kdy méfil koncentraci fluorimetricky (pouze pro DNA)
Koncentrace fluorimetricky — realné Cislo (v ng/pl)

Kdo a kdy provedl ovéreni integrity (Lab Chip)

RNA/DNA Quality Score —realné &islo (bez jednotky) v rozmezi 0-10
SOP

Poznamky k ovéreni kvality a kvantity izolace

Pristroje komunikujici s BIS

1.

V biobance CELSPAC jsou pouzivany k robotické alikvotaci (zpracovani) vzorku systémy
od spolec¢nosti HAMILTON. BIS komunikuje stémito systémy a je pfipraven na
automaticky import dat z téchto systémua:

LQH systém (HAMILTON Microlab Star; Vyrobce: HAMILTON)

Automaticky pipetor (HAMILTON PREP2; Vyrobce: HAMILTON)
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2. Vbiobance CELSPAC jsou pro robotické uskladnéni alikvotd nebo vzorkd pouZivany
automatické skladovaci systémy ASKION. BIS komunikuje s ASKION obousmeérné. Tzn.
napf. ASKION posila informaci o ulozeni alikvotu v ASKION. Prostfednictvim BIS je mozné
ziskat informaci o teplotni historii kazdého alikvotu, pfesnou pozici alikvotu nebo
informaci o zaplnéni kazdé jednotky ASKION:

- ASKION (Askion C-line® HS200M; Vyrobce: ASKION)

3. Vtuto chvili jsou v biobance CELSPAC pouzivany dalsi pfistroje dle tabulky niZze uréené
k charakterizaci vzorku a izolaci nukleovych kyselin. BIS komunikuje s témito pfistroji, je
pfipraven na import dat ztéchto pfistrojl, jejich evidenci véetné validace vysledkd
uzivatelem BIS:

Nazev pristroje Typ pristroje Vyrobce pfristroje
Biochemicky analyzator COBAS INTEGRA® 400 plus | ROCHE
Imunochemicky analyzator COBAS® e 411 ROCHE
Analyzator krevniho obrazu XN-350 SYSMEX
Analyzator IE protilatek MAD MAX MADX
Automaticky izolator nukleovych kyselin | Chemagic Prime 8 Revvity
Multimodalni desti¢kovy reader VICTOR Nivo™ Rewvvity
Automaticky analyzator kvality NK LabChip® GX Touch HT Rewvvity
*MagCore® Plus I
Semiautomaticky izolator NK Automated Nucleic Acid RBC Bioscience Corp
Extractor
Spektrofotometr NanoDrop Eight Thermo Scientific

Podrobné informace o komunikaénim protokolu k pfistroji jsou dostupné u vyrobce pfistroje.
*Bez komunika&niho protokolu.
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VIZUALIZACE MAP SKLADOVACICH KONTEJNERU

Klicovou funkcionalitou systému pro uloZeni, pfesun a vydej jednotlivych alikvotll do/ze
skladovacich kontejner je vizualizace pozic ve skladovacich kontejnerech.

BIS pro snazS8i orientaci uzivatele v kontejnerovych systémech mapuje cestu k danému alikvotu
pfijeho ulozZeni, vydeji nebo pfesunu a vizualizuje mapy na drovni krabicky, racku a mrazaku.

Soucasny stav je na Obrazku 2 (rozmisténi alikvotl v krabi¢ce, podobné jsou vizualizovany
krabi¢ky v racku a racky v mrazaku).

Barevné jsou indikovany prazdné, obsazené a blokované pozice; podle aktualné provadéné akce
pak také pozice vybrané k provedeni akce nebo pozice nabidnuta k ulozeni alikvotu.

Mapa je interaktivni. Najetim kurzoru na mapu dojde k zobrazeni ¢arového/QR kdédu alikvotu,
krabicky atd.

Nad mapou je vZdy vypsana cesta celé struktury skladovacich kontejner.

Obrazek 2: Vizualizace mapy krabicky
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INTEGRACE CELSPAC ADMIN / BIOBANKOVACI SYSTEM

Systém CELSPAC Admin se vyuziva k logistickému Fizeni populacnich studii. Mimo jiné se zde
vede evidence a plan odbérd jednotlivych Gcastnikd studie. Zahajeni odbéru tedy probiha

s vyuzitim tohoto systému a na zakladé informaci evidovanych v CELSPAC Admin vznika
odbérova priavodka:

- Identifikace probanda
- ldentifikace studie
Typ odebiraného materialu

Obdobné informace je nutné zadat i do biobankovaciho systému v momenteé pfijeti vzorku ke
zpracovani. Zde je ambice, aby bylo mozné predvyplnit informace z prlivodky do biobankovaciho
systému, kde obsluha déale uvede dalsi specifické informace souvisejici s procesem zpracovani
vzorku.

Aplikace CELSPAC Admin je webova aplikace s centralnim aplikaénim serverem. Je mozné volat
API okolnich systémU, je mozné naopak vystavit API, které bude odpovidat na specifické dotazy.
Je také mozné ze systému CELSPAC Admin zapisovat do néjaké sdilené databaze urcéené pro
vymeénu dat.

Soucasny biobankovaci systém je implementovan také jako webova aplikace. Informace se ze
sytému CELSAC Admin pfedavaji formou HTTP POST requestu, ktery v sobé nese potfebné
informace, které biobankovaci systém predvyplnini v uzivatelském rozhrani pfi zahajeni
zpracovani vzorku.

INTEGRACE BIOBANKOVACI SYSTEM -> DATOVY SKLAD

Za Ucelem datové integrace informaci z jednotlivych provoznich systému provozuje tym
CELSPAC populacnich studii datovy sklad. Jedna se o databazové feSeni a sadu podpUrnych
nastrojl pro automatizaci a fizeni kvality celého procesu.

Je pozadovano, aby biobankovaci systém poskytoval aktualni informace skrze databazové
rozhrani nebo REST API tak, aby je bylo mozné prebirat ke zpracovani do datového skladu.
Predpoklada se tedy zpracovani velkého mnozZstvi zaznamd. Je tedy vhodné implementovat
inkrementalni pfistup pro propagovani jednotlivych zaznamu a zmén.

Frekvence aktualizace dat: 1 za den
Prebirané informace:

- Alikvoty

Identifikator

Material

Stav

Vazba na vzorek

Pozice ve skladovém systému
Teplotni fetézec

c 0 0 O O O

Casové znacky (vytvoreno, zménéno)
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Vzorky
Identifikator
Material
Zakladni atributy vzorku
Vazba na probanda
Vazba na studii
o Casové znagky (vytvofeno, zmé&néno)
Studie
o ldentifikator a pojmenovani

O O O O

o Casové znagky (vytvofeno, zmé&néno)
Skladovaci kontejnery

o ldentifikator

o Zakladni atributy

o Casové znacky (vytvofeno, zménéno)
Probandi

o ldentifikator

o Zakladni evidované atributy

o Casové znacky (vytvofeno, zménéno)
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TECHNICKE POZADAVKY NA BIS

Zakladni technické pozadavky

Systém spravuje jednu Ci vice biobankovacich organizacnich jednotek s plné oddélenymi
kontexty, spravovanym obsahem a nastavenim.

Systém uZivateldm umoZnuje pracovat z libovolného PC/ntb, kde je provedena
plnohodnotnd instalace, a pfechazet mezi nimi. Systém umoZiuje vzdaleny pfistup s
vyuzitim VPN.

Architektura systému je typu klient-server. Centralni server uklada a obsahuje veSkera
data spravovana systémem. Na klientskych pracovnich stanicich nezlstavaji v jediné
kopii Zadna dllezita data souvisejici s laboratornim a biobankovacim procesem.

Systém umozZnuje soubézny viceuZivatelsky pfistup. Systém predchazi konfliktim pfi
soubézné praci vice uZivatelll se stejnymi datovymi zdznamy a pfipadné vzniklé konflikty
aktivneé fesi.

Pozadavky na uzivatelské pracovni stanice

Prace se systémem je zajiSténa skrze dedikovanou instalovanou desktopovou aplikaci
nebo webovou aplikaci ve webovém prohlizeci.

Jsou podporovany vSechny aktudlné podporované verze MS Windows (10 a 11), popfipadé
aktualné podporované verze MS Edge, Mozilla Firefox, Google Chrome. Podpora
operacnich systému Linux a MacOS neni vyZzadovana.

Formou aktualizaci je zajiStovana kompatibilita s oficialné podporovanymi verzemi
operacniho systému Windows.

Uzivatelské prostiedi aplikace pro praci se systémem je v ¢eském jazyce s moznosti
anglické jazykové mutace.

BIS je pro koncové uzivatele dostupny po bézné komunikacni siti (TCP/IP).

Pozadavky na centralni server

BIS je provozovan jako on-premise feseni, tedy plné na HW zadavatele.
Centralni prvky BIS (hlavni aplikaéni server / databaze) umoZiuji provoz
ve virtualizovaném prostfedi (vmWare).

o Zadavatel zajisti pfipravu virtualniho stroje a sitovou konektivitu.

o Dodavatel provede samotnou instalaci BIS na vyhrazeném virtualnim stroji.
Nejsou kladeny naroky na operacni systém ani technologii databaze.
Dodavatel ma od objednavatele k dispozici licence na:

o Microsoft Windows Server 2022 (bez limitu na pocet vypocetnich jader CPU)
Provoz systému nesmi vyZadovat zadné dalSi licence nebo placené ¢asti.
Dodavatel pfeda IT oddéleni zadavatele technické pozadavky na zajisténi sitové
infrastruktury.

Uzivatelské prostredi

Koncovy uzivatelé BIS pracuji se systémem skrze webovy prohlize¢ nebo pomoci
dedikované aplikace instalované na jejich pracovni PC/ntb. BIS je kompatibilni s aktualné
podporovanymiverzemi MS Windows.

Aplikace pro koncové uzivatele je v Ceském jazyce (s moznosti doplnéni anglické mutace
v pfipadé potieby).
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Komunikace s Microsoft Office (jednéa se pfedevSim o nacitani dat z MS EXCEL a export
dat do MS EXCEL).

Bezpecnostni pozadavky

Vykon

Uzivatelé systému se pfihlasuji svymi jedineénymi pfihlasovacimi udaji.
Systém umozZnuje nastaveni pozadavkl na silu hesla (pocet znakl; pocet malych
a velkych pismen, &islic, specialnich znak).
Systém je chranén prfed prolomenim silou omezenim podtu nebo ¢etnosti opakovani
vloZzeni hesel.
Je preferovano, aby se systém umeél napojit na systém jednotného prihlaseni MUNI
s vyuzitim protokol( OpenlID Connect, popfipadé SAML2
(https://it.muni.cz/sluzby/jednotne-prihlaseni-na-muni/informace-pro-spravce-
webovych-serveru).
Kazdy uzivatel ma definovana prava

o kjednotlivym akcim aplikace a moduliim;

o ke konkrétnim ¢iselnikim (katalogiim) na Urovni minimalné - bez pfistupu, ¢teni,

zapis, verifikace;

o kurcitym ¢astem evidence vzorkl na zékladé pfistupu ke studii.
VesSkera komunikace mezi klientskymi stanicemi a centralnim serverem je Sifrovana
(SSL/TLS).
Soucasti nasazeni systému bude zpracovana analyza rizik.
Systém ma pevné definovany vycéet vyuzivanych komunikacnich protokoll a portl, aby
bylo moZné korektné nastavit fizeni pfistupu na sitové Urovni — nastaveni firewallu apod.
Ciselniky maji uZzivatelsky nastavitelné logovani (ur&eni zmény, kterych Gdajd jsou
logovany).

Odezva BIS je u elementarnich a rutinnich operacich operaci v nizSich stovkach
milisekund.
Reportingové moduly BIS musi fungovat i pfi naplnéni databaze se vzorky a alikvoty
v objemu v fadech miliont zdznamu.
Odezva BIS nesmi degradovat s postupnym pfibyvanim dat
o Ocekavany pocet uzivatell: 30
o Ocekavany pocet laboratornich pfistrojd: 30
o Pocty uchovavanych vzork( / alikvot(: fadoveé stovky tisic — jednotky miliond
o Ocekavany narlst: 100-1000 vzork( / den, 3 alikvoty na vzorek
Vykon / kapacita uzivatelského rozhrani:
o Moznost zadavat 100-1000 vzork( najednou v jedné davce
Ocekavany pocet rozpracovanych vzorkd
o 10-1000 vzorkd/den

Monitoring a udrzba systému

Systém umoznuje sledovani dostupnosti systému pomoci nastrojd typu Zabbix.
Moznost sledovani rychlosti odezvy systému zakladnich operaci a jeho celkového
vytizeni.

Systém vytvari aplikacni log.
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Auditovatelnost

- Soucasti BIS je detailni logovani pfistupt a Zurnal udalosti (kdo, kdy, k ¢emu pfistupoval
a co ménil).

- BIS umoziiuje export logl a analyzy logU.

- Systém zaznamenava kompletni zménovou historii jednotlivych spravovanych zaznam.
Tzn. uchovava vSechny verze pfedeslé verze jednotlivych zaznamd. U jednotlivych zmén
je uvedeno, kdo a kdy zménu provedl.

Zalohovani a obnova dat

- Systém umoznuje plné zalohovani systému za béhu bez citelného omezeni vykonu.

- Zalohy obsahuje nejenom data z biobankovacich a laboratornich procesi, ale také
nastaveni, uzivatelské pfistupy a veSkeré nahrané dokumenty.

- Systém umozniuje provadéni zalohy v denni granularité.

- Dodavatel vytvofi plan zalohovani dat ve spolupraci s IT oddélenim objednavatele.

- Dodavatel vytvofi ve spolupraci s IT oddélenim zadavatele plan pro disaster recovery (DR)
a business continuity (BC).

Integrace a interoperabilita

- BIS umoznuje néjakou formu systémoveé integrace. Optimalni feSeni je APl na zakladni
systémové operace a vyménu dat. MoZné jsou i integrace napojenim pfimo na
databazovou vrstvu systému. Takové integrace v8ak musi byt podporovany a servisovany
pfimo dodavatelem pro zajiSténi a garanci integrity.

Integrace se SW CELSPAC Admin

- Systém CELSPAC Admin zahaji zaloZzeni nového vzorku v BIS systému a pfeda zakladni
parametry na zakladeé (elektronické) prlivodky. Rozsah predavanych parametra:
identifikace probanda, kterému vzorek patfi, datum a ¢as odebrani, material vzorku,
pfislusnost ke studii.

Integrace s Datovym skladem CELSPAC

- BIS podporuje pfedavani dat do datového skladu za u¢elem datové integrace. Jedna se o
jednosmérné vydavani dat, kde se daji o¢ekavat vétsi objemy pfedavanych informaci.
Davkova synchronizace, optimalné inkrementalni pfistup —tzn. pfedavat pouze nové,
zménéné nebo informace o smazani zaznam( od posledni synchronizace.

Integrace s ASKION
Viz hlavni uzivatelské scénare — uloZeni a vydej vzorkd.
Komunikace s LIMS

- BISje provazan s laboratornim systémem Labsystém, ktery je pouzivan v nékterych
laboratofich RECETOX. Souc¢innost dodavatele Labsystému bude zajisténa.

- ProvazaniBIS a Labsystém se tyka vybranych Ciselnik( a sdileni informaci ke vzorku
vcéetné namérenych vysledkd.

- Zplsob komunikace neni pfedem stanoven, doporuc¢ena je komunikace na Grovni
tabulek nebo databazovych pohled( na trovni ORACLE.
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Rozsah integrace:

Vydej alikvotl/vzork( z biobanky za G¢elem pfedani do laboratofe
Pfeneseniinformaci o vzorku na integrac¢ni APl / importni tabulky v databazi.
Zpétny import vysledkl z laboratore v tabularnim formatu.

Migrace dat

Soucasti dodavky systému pro biobanku musi byt také migrace dat ze souc¢asného BIS. Jedna se
predevsim o migraci dat:

Studie a jednotlivé etapy studii (piloty)

Organizace skladovacich kontejnerl (mrazak/ASKION, rukav, krabicka)
Participanti a jejich evidence

Vzorky a k nim vazané proménné

Alikvoty a k nim vdzané proménné

Pozice alikvotll ve skladovacich zatizenich

Teplotni fetézce pro ulozené alikvoty/vzorky

Uskutecnéné vydeje alikvot(

Pouzité ¢arové kddy

S migraci bude asistovat technicky tym RECETOX. Data pro import budou poskytnuta ve
strukturované podobé podle dohody a potfeby (CSV, JSON, XML).

Dokumentace

K BIS bude dodana dokumentace v ¢eském jazyce v elektronické podobé.

K BIS bude dodéna uzivatelsky manudlv ¢eském jazyce v elektronické podobé.

K BIS bude dodana uplna dokumentace pro vyvojare k APl nebo popis vSech databazovych
objektl. Technicka dokumentace bude pfedana zadavateli v elektronické podobé.
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Pfiloha ¢. 2 smlouvy

Postup provadéni dila

Systém vznika v soucinnosti s Objednavatelem. Zhotovitel do 2 pracovnich dnl od Gcinnosti
smlouvy vstoupi do jednani s Objednatelem. V pribéhu jednani se strany dohodnou na zavazném
postupu plnéni Smlouvy. Objednatel umozni Zhotoviteli pfistup do laboratofi a seznami ho
s ¢innostmi. Objednatel pfedpoklada, ze tyto ¢innosti budou probihat nejméné 4 pracovni dny.

Objednatel stanovi milniky, které slouZi ke kontrole pribéhu realizace dila a jsou zajistény smluvni
pokutou.

I.
a)

d)

Milnik é. 1 - Navrh implementace hlavnich uZivatelskych scénafu BIS

Zhotovitel pfeda névrh implementace hlavnich uzivatelskych funkcionalit BIS. Navrh
implementace musi zachycovat podobu uzivatelského rozhrani, aby bylo ziejmé
provedeni jednotlivych krokd hlavnich uZivatelskych funkcionalit. Dale névrh
implementace musi dokumentovat stavové workflow dllezZitych entit a také schématické
zachyceni jednotlivych procesu.

Nasledné zhotoveni Dila musi byt zaloZeno na predloZzeném néavrhu.

Milnik musi byt realizovan nejpozdéji do 2 mésicll od Gi€éinnosti smlouvy.

Milnik €. 2 - Konfigurace a pfiprava systému - Technicka pfipravenost

Zhotovitel oznami Objednateli své pozadavky na technickou pfipravenost, spocivajici
zejména v zajisténi centralniho serveru a jeho bezchybném fungovani, a to vCetné
operacniho systému. Zhotovitel ktomuto kroku vyzve Objednavatele alespon 14 dni
pfedem.

Zhotovitel v soucinnosti se Objednatelem pfipravi BIS, veSkerou potfebnou konfiguraci,
probéhne nastaveni IT infrastruktury (min. firewally, zalohovani, fizeni administratorskych
pristupd).

Zhotovitel provede instalaci BIS do 14 dn0 po zajisténi technické pfipravenosti
Objednatelem. Zhotovitel soucasné provede technické kroky a detailniho nastaveni Dila
tak, aby byl zajistén jeho bezchybny provoz. Zhotovitel dale zajisti instalaci software na
pracovnich stanicich Objednatele dle jeho poZadavk( tak, aby mohl byt realizovan
testovaci provoz. Zhotovené Dilo pfedd Objednateli k provedeni testovaciho provozu.
Termin: do 11 mésicli ode dne Gc¢innosti smlouvy.

Predani Dila k testovacimu provozu bude predchazet zaskoleni pracovnik(l Objednatele,
ktefi budou realizovat testovaci provoz Dila. Zhotovitel proSkoli alespon 5 osob dle vybéru
a pozadavkd Objednatele v ceském jazyce. Pifedmétem Skoleni bude jak pouzivani, tak
administrace Dila. Skoleni prob&hne za osobni pfitomnosti §kolenych i $koliteld (pouze ve
vyjimecnych pfipadech, pokud se Zhotovitel a Objednavatel dohodnou, mtze byt Skoleni
vedeno “online” zplisobem).

Milnik €. 3 - Testovaci provoz

Objednatel zahgji testovaci provoz do 7 dnll od pfedani Dila k testovacimu provozu.
O zahéjeni testovaciho provozu Objednatel bezprostiedné uvédomi Zhotovitele.
Testovaci provoz musi byt zahajen nejpozdéji 12 mésicli ode dne Géinnosti Smlouvy.

V priibéhu testovaciho provozu si strany poskytuji souc¢innost nezbytnou k dosazeni jeho
ucelu.



V prlbéhu testovaciho provozu provéfi Objednatel soulad vlastnosti Dila s vlastnostmi
stanovenymi Smlouvou, jeji pfilohou a zadavaci dokumentaci vefejné zakazky. Testovaci
provoz dale slouzi v dosazeni plynulého, funkéniho a spolehlivého provozu Dila.
Zhotovitel je povinen odstranit neprodlené veskeré vady, které v prlbéhu testovaciho
provozu vyjdou najevo.

Testovaci provoz trva 14 dni, nemUze vSak byt ukoncéen dfive, nez bude dosaZeno jeho
ucelu a nez budou Zhotovitelem odstranény veskeré vady Dila, které v jeho priibéhu vyjdou
najevo.

Po odstranéni vad bude testovaci provoz ukonéen podpisem protokolu o ukoncéeni
testovaciho provozu, ve kterém strany uvedou skutec¢nosti o prlbéhu testovaciho
provozu, které povazuji za podstatné, seznam vad Dila, které se projevily v prlibéhu
testovaciho provozu a zplsob jejich odstranéni.

ZkuSebni provoz bude proveden na vybranych typech vzorkl(l a studiich. Mél by vSak
pokryvat vSechny procesy a uzivatelské scénare.

ZkuSebni provoz zahrnuje také integrace na okolni systémy a napojeni na jednotlivé typy
laboratornich strojd.

Data ze zkuSebniho provozu nebudou dlouhodobé uchovavédna. Predpokladd se
promazani systému pred jeho plnym spusténim, které provede Zhotovitel.

Milnik €. 4 - Zaskoleni personalu

a)

Zhotovitel zajisti zaSkoleni personalu Objednavatele v jim uréenych prostorach (typicky na
misté biobanky — RECETOX). Rozsah Skoleni musi plné pokryvat vSechny pracovni procesy
a uZivatelska nastaveni. Jedna se zejména o:

- ZaSkoleni laboratorniho personalu,

- Zaskoleni spravcl systému,

- Zaskoleni IT technik.

b) Termin: nejpozdéji 12 mésicl ode dne téinnosti Smlouvy.

Milnik €. 5 - Migrace dat

a)

b)

Zhotovitel zajisti v soucinnosti se Objednavatelem migraci dat se stavajiciho systému LAS
do nového BIS.
Zhotovitel stanovi ¢asové naroky na nutnou dobu odstavky provozu biobanky.

c) Termin: nejpozdéji 13 mésicl ode dne téinnosti Smlouvy.

Milnik €. 6 - Produkéni provoz, predani a prevzeti Dila

a)
b)

Plné produkéni provoz bude zahéajen bezprostfedné po provedeni migrace dat.
Predani a pfevzeti Dila probéhne nejpozdéji do 14 mésicl ode dne Gi¢innosti Smlouvy.



Il. Servisni atechnicka podpora BIS

1. Soucdsti plnéni je zajiSténi servisni podpory po dobu 4 let od okamziku pfedani a pfevzeti
Dila. Servisni podporou se rozumi:

a) pribéziné zajisStovani plné funkénosti dodaného softwaru, véetné zajisténi
funkénosti programu v pfipadé upgradu operac¢niho systému na pracovnich
stanicich Objednatele, bude-Lli to pro funkénost programu nezbytné;

b) aktualizace dodavanych verzi softwaru, pokud je k dispozici. Jedna se napfiklad
o jejich bezpecnostni programova a jina rozsifeni, a to bezprostfedné po jejich
uvedeni na trh;

c) provadéni udrzby a spravy centralniho serveru a databdzového schématu
v databazovém prostfedi pro potfeby software;

d) zajiSténi uzivatelské podpory pomoci dalkového pfistupu, pokud je to mozné;

e) provadéni konzultaci a navrh( FeSeni novych soucasti Dila dle pozadavki
Objednatele.

2. Zhotovitel informuje Objednatele o mozné nekompatibilité Objednatelem pouzivaného
softwaru, hardwaru, nekompatibilnich aktualizacich opera¢niho systému, na kterém je
software provozovan a vydava v této souvislosti doporuceni k zajisténi vzajemné
kompatibility vSech soucasti systému. Objednatel je povinen fidit se témito doporucenimi,
pfipadné konzultovat se Zhotovitelem technickd feSeni, a to tak, aby nedoSlo ke
znemoznéni prace uzivatel(l na pracovnich stanicich.

3. Vramci servisni podpory Zhotovitel poskytuje a garantuje servis (tyka se zarucnich vad
i ostatnich vad):

a) v pfipadé zavad znemoznujicich provoz programu bude zahajeno feSeni nejpozdéji
do 24 hodin (v pracovni dny) od nahlaSeni Objednatelem. Pro ucely nahlaseni
zdvady bude pouZzit e-mail nebo telefonické nahlaseni. Za ucelem odstranéni
zavady umozni Objednatel Zhotoviteli na pozadanivzdaleny pfistup k databazi a to
do 3 hodin od nahlaseni.

b) zavadyneznemoZiujici provoz programu budou feSeny neodkladng, pficemz délka
opravy nepfesahne 5 pracovnich dn(.

4. Objednatel poskytuje za uUCelem realizace servisni podpory potfebnou soucinnost,
zejména vytvari vzdaleny pfistup k centralnimu serveru podle pozadavkd Zhotovitele, ktery
tento pozadavek oznami min. 1 den pfedem e-mailem.

5. Podpora poskytovana Zhotovitelem musi mit nejméné tyto parametry:

a) Dostupnost: v pracovniden 8:00-16:00 hod.

b) Komunikaéni kanaly: e-mail, telefon.

c) Jazyk podpory: ¢estina.

d) Reakénidoba: reakce do 24 hod. (v pracovni dny).

lll. DalSirozvoj BIS

Objednatel pozaduje po pfedani a prevzeti Dila dalSi rozvoj BIS v odhadované rozsahu 200 hodin.
Dalsim rozvojem se rozumi vytvoreni nového modulu systému dle potfeb Objednatele, vytvoreni
systémové integrace apod. Smluvni strany se zavazuji jednat o rozsahu plnéni a hodin. O prevzeti
Dila bude vystaven Pfedavaci protokol, ktery potvrdi obé smluvni strany. Na dalSi rozvoj se vztahuiji
v8echny povinnosti ze Smlouvy a z Technické specifikace stanovené pro vyvoj BIS.





