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Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 10905/2025-72/0ZP
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STANOVISKO

KOMISE PRO POSUZOVANI ROZMIiSTENI PRISTROJOVYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU A KAPACIT HRAZENYCH Z VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI

ze dne 11. ¢ervna 2025

PFistroj: GENETICKY ANALYZATOR S IVDR CERTIFIKACI — obnova
Uzemi (mésto/kraj): Brno (Jihomoravsky kraj)
Zadatel: Masarykuiv onkologicky ustav

Adresa: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Stanovisko komise: DOPORUCENO

(hlasovani: 19 hlasu pro, 0 hlasu proti, 0 se zdrzel)

4

Doc.\, MUDr. Marek Mechl\, Ph.D.
01.07.2025

doc. MUDr. Marek Mechl, Ph.D., MBA
pfedseda Komise

Platnost stanoviska je 36 mésict od data podpisu predsedy Komise.

Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
tel./fax: +420 224 972 748, e-mail: veronika.stejskalova@mzd.gov.cz
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Oduvodnéni:

Pfedmétem je pofizeni Genetického analyzatoru pro Sangerovo sekvenovani
a Fragmentaéni analyzu s IVDR certifikaci formou obmény za zastaraly pfistroj (Genetic
Analyser 3130, ktery byl pofizen v roce 2006) a jeho umisténi do nové vzniklého Centra
onkologické prevence v ramci projektu Narodniho planu obnovy a zajisténi dostate¢nych
kapacit pro provadéni potvrzeni a presné charakterizace patogennich nalezl
detekovanych NGS a CNV analyzou a prediktivnich vySetfeni identifikované predispozicni
mutace segreguijici v postizenych rodinach. Toto ma vyznam piedevSim pro identifikaci
mladych zdravych jedinci s vysokym rizikem vzniku onkologického onemocnéni
a k zajisténi v€asné prevence a moznost detekce nadoru v ¢asném stadiu.

NynéjSi analyzator pro Sangerovo sengenovani je jiz zastaraly (vyrobce jiz ukondil
podporu zafizeni a neposkytuje nahradni dily pro opravy) a je nutné jej obménit.
Poptavany pfistroj je 4-kapilarni nebo pfipadné 8-kapilarni systém pro Sangerovo
sekvenovani a fragmentacni analyzu na principu kapilarni elektroforézy s laserovou
detekci fluorescenéné znaCenych fragmentd DNA (sekvenadéni reakce pfipravené
s BigDye sekvenacnimi kity), véetné Data Collection Software, Sanger Sequencing and
Fragment Analysis Software. Pofizovany pfistroj musi byt v souCasné dobé& uréen pro
diagnostiku s IVDR certifikaci (zdravotnicky prostfedek dle nafizeni EU 2017/746).
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