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STANOVISKO

KOMISE PRO POSUZOVANI NOVYCH PRISTROJOVYCH
TECHNOLOGII A KAPACIT HRAZENYCH ZE ZDRAVOTNIHO
POJISTENI

ZE DNE 12. BREZNA 2021
(HLASOVANi »VIDEOKONFERENCE®)

Pristroj: KAPALINOVY CHROMATOGRAF S HMOTNOSTNIM
SPEKTROMETREM - NOVA KAPACITA

Uzemi (mé&sto/kraj): Praha / Hlavni mésto Praha
Zadatel: Endokrinologicky tstav

Adresa: Narodni 8, 116 94 Praha 1

Stanovisko komise: DOPORUCENO

(hlasovani: 19 hlasa pro, 0 hilast proti)

Podpis predsedy komise
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Oddvodnéni:

Cilem plénované investice je pofizeni sestavy kapalinového chromatografu
s hmotnostnim spektrometrem nové generace (LC-MS/MS), ktery bude
splriovat vysoké naroky na spolehlivou kvantifikaci analyti v komplexnich
redlnych vzorcich véetné velmi narocnych matric v co nejrychlejsim mozném
Gase s vysokou citlivosti, pfesnosti, spravnosti, reprodukovatelnosti, linearitou
a Sirokym dynamickym rozsahem pro S$pickovou diagnostickou péci. Na
stanoveni riiznych latek z velmi narocnych biologickych matric (mozkomisni
mok, mod, sliny, plasma, seminalni plasma, plodova voda, tkane) se
pracovi§té Endokrinologického ustavu  dlouhodobe specializuje.  Tato
stanoveni vyznamné usnadriuji stanoveni presné diagnozy a pomahaji
v indikaci sprévné lécby a nasledném monitorovani jejiho prabéhu., které dle
publikovanych dat z prvni viny pandemie COVID-19 u pacientt vznikly.

Kromé vysoké citlivosti budou kladeny naroky také na rychlost a vykon
sestavy, kterd musi disponovat pouzitim v celém rozsahu molekulovych
hmotnosti, v pozitivni nebo negativni polarité - v jednom néstfiku. Duraz bude
kladen také na Siroké moZnosti multikomponentnich analyz velkeho mnoZstvi
analytti nebo velmi rychlych analyz vzorki a také velmi vysokou skenovaci
rychlost kompatibilni s vysokorychlostnimi kapalinovymi chromatografickymi
separacemi. Soudasti sestavy musi byt odpovidajici pfisluSenstvi vcetné
zélozniho zdroje, nutnych predinstalacnich uprav siti, zaskoleni a servisnich
sluzeb. Pristroj musi splfiovat podminky na rychlou odezvu vysledki
a moZnost snadné validace a verifikace metod. Pracovisté Zadatele
v soudasné dobé disponuje pfistrojem, na kterém jiz byly potfebné metody
vyvinuty a validovény, ale tento pristroj nesplriuje IVD certifikaci, je urcen
pouze pro vyzkum. Anotovany pfistroj bude slouZit vyhradné pro rutinni
diagnostickou péci.
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