
RÁMcovÁ KUPNÍSMLOUVA
uzavřená dle § 2079 a násl. zák. č. 89/2012 Sb. Občanského zákoníku v platném znění

Smluvní strany:

Krajská zdravotní, a.s.

Se sídlem: ústí nad Labem, sociální péče 3316/12A, PSČ: 401 13
IČO: 254 88 627 DIČ: c225488627

společnost zapsaná v Obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Ústí nad Labem oddíl B,
vložka 1550

bank. spojení: ČSOB, a.s., č. účtu: 216686400/0300

zastoupená: lng. Petrem Fialou, generálním ředitelem společnosti

(dále jen „kupující“)

RadioMedlc s.r.o.

se SIdIemz Husinee - Řež 289, 250 68 Řež
IČO: 28389638, DIČ: c228389638

společnost zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze,

oddíl C, vložka 138104

bank. spojeni: ČSOB, as., č. účtu: 220487041/0300
zastoupená: Ing. Janem Dobešem, CSc., jednatelem, a Ing. Martinem Kropáčkem, Ph.D.,jednate|em

(dále jen „prodávající“)

dnešního dne uzavřely tuto smlouvu v souladu s ustanovením § 2079 zákona č. 89/2012 Sb.,
občanský zákoník dále jen („občanský zákoník“) a § 89 a násl. zákona č. 137/2006 Sb., o veřejných

zakázkách, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZVZ")

(dále jen „Smlouva")
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z.

Smluvní strany, vědomy sl svých závazků v této Smlouvě obsažených a s úmyslem být touto
Smlouvou vázány, dohodly se na následujícím znění Smlouvy:

Úvodní ustanovení

1.1

1.2

1.3

Kupující prohlašuje, že:

1.1.1 je právnickou osobou řádně založenou a existující podle právního řádu České
republiky, a

1.1.2 splňuje veškeré podmínky a požadavky v této Smlouvě stanovené a je
oprávněn tuto Smlouvu uzavřít a řádně plnit závazky v ní obsažené.

Prodávající prohlašuje, že:

1.2.1 je právnickou osobou řádně založenou a existující podle Českého právního
řádu, a

1.2.2 splňuje veškeré podmínky a požadavky v této Smlouvě stanovené a je
oprávněn tuto Smlouvu uzavřít a řádně plnit závazky v ní obsažené.

Kupující zahájil dne 26. 7. 2016 oznámením otevřeného řízení svůj záměr zadat
veřejnou zakázku s názvem „Dodávky fluodeoxyglukozy pro Krajskou zdravotní, a.s.“
(dále jen „Veřejná zakázka“) dle ZVZ. Na základě tohoto zadávacího řízení pak byla pro
realizaci Veřejné zakázky vybrána jako nejvhodnější nabídka Prodávajícího v souladu
s ustanovením § 81 odst. 1 ZVZ.

Účel a předmět smlouvy

2.1

2.2

2.3

2.4

Účelem této smlouvy je zajistit pravidelně dodávky dle potřeb Kupujícího níže
uvedeného předmětu plnění pro zajištění řádného a bezpečného provozu na zařízení
pozitronové emisní tomografle (dále také jako „PET") na příslušném Oddělení
nukleární medicíny. Sjednaným účelem použití předmětu plnění je provádění
diagnostiky na přístroji PET skener.

Předmětem smlouvy jsou opakující se každodenní dodávky radiofarmaka 18F -
fludeoxyglukoza (dále také jako „18F-FDG“) s registrací Státního úřadu pro kontrolu
léčiv (tj. splňující všechny legislativní požadavky pro použití k sjednanému účelu), které
budou realizovány dle potřeby kupujícího (tj. včetně víkendových a svátečních dnů dle
rozpisu kupujícího) po dobu dvou let od podpisu smlouvy, pro potřeby Oddělení
nukleární medicíny, pracoviště PET. Technická speciflkace předmětu plnění se nachází
v příloze č. 1 této Smlouvy, která je nedílnou součástí této smlouvy.

Pakliže nebude dohodnuto jinak nebo nestanoví-li kupující postupem dle článku 3.
této smlouvyjinak, dodávka bude realizována každý den, a to vždyv 8:00 u kupujícího,
tj. Krajská zdravotní, a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Oddělení
nukleární medicíny na adrese V Podhájí 21, Ústí nad Labem 400 01 (dále také jako
„místo plnění”). Specifikace jednotlivé objednávky bude provedena postupem dle čl.
3. této smlouvy. Kupující je oprávněn jednostranně upravit čas i četnost dodávek
postupem stanoveným v článku 3. této Smlouvy a Prodávající je v případě dodržení
tohoto postupu povinen dodávky realizovat.

Prodávající se zavazuje na základě této Smlouvy dodávat kupujícímu zboží
specifikované co do množství a ceny v čl. 5. této Smlouvy a jednotlivých
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2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

objednávkách, diagnostické radiofarmakum pro humánní vyšetření a převést na něj
vlastnické právo k němu.

Prodávající zaručuje vlastní dodávku, která bude prováděna v přepravních
kontejnerech, a to na určené místo uvedené v článku 2.3 této Smlouvy. Vnitřní
kontejner i lahvička s dodávanou 18F-FDG bude kompatibilní se zařízením kupujícího
s laminárním boxem LABOX typ MB 120 a současně bude kompatibilní i S rozplňovací
soupravou pro PET Lynax a aplikační jednotkou INTEGO. Vlastní dodávka bude
prováděna výměnným způsobem, tzn. bez koupě kontejnerů ze strany kupujícího.

Prodávající se dále zavazuje dopravit uvedené zboží na výše specifikované pracoviště
kupujícího, provést zpětný odběr neupotřebené části dodávky, zajistit její ekologickou
likvidaci v souladu s platnými předpisy a realizovat před zahájením dodávek a popř. i
v jejich průběhu školení kupujícím vybraných zaměstnanců zajišťující sdělení všech
potřebných znalostí pro bezpečné a odborné použití dodaného zboží v souladu s
platnými předpisy.

Čas kalibrace radiofarmaka je identický s dohodnutým časem dodávky. Za čas dodávky
se tedy považuje čas, ve kterém bude radlofarmakum fyzicky doručováno na sjednané
PET/CT pracoviště a tento čas se rovná standardnímu referenčnímu času
radíofarmaceutického přípravku. Radíofarmakum bude dodáno ve formě injekčního
roztoku pro i. v. podání vjedně lahvlčce - PNC Iékovce o objemu 10 ml (rozdělení do
více lahviček je nepřípustné). Objemová aktivita radiofarmaka v čase dodávky bude
v rozpětí mezi 800 MBq/ml a 1200 MBq/ml. V případě, že prodávající opakovaně (min.
3x) dodá radiofarmakum s objemovou aktivitou nižší než 800 MBq/ml, bude se jednat
o podstatné porušení smlouvy. Smluvní strany se dále dohodly, že kupující není
povinen převzít dodávku radiofarmaka s objemovou aktivitou nižší než 500 MBq/ml,
takovou dodávku může kupující kdykoliv odmítnout převzít. Kupující dále není
povinen převzít radiofarmakum s objemovou aktivitou vyšší než 1200 MBq/ml.
V případě, že prodávající Opakovaně (min. 3x) dodá radlofarmakum s objemovou
aktivitou vyšší než 1200 MBq/ml, bude se jednat o podstatné porušení smlouvy.

Smluvní strany se dohodly, že v případě dodání předmětu jednotlivé dodávky
v objemové aktivitě vyšší než 1200 MBq/ml, je Prodávající oprávněn vyúčtovat cenu
nejvýše jako za dodávku o objemové aktivitě 1200 MBq/ml a zároveň do celkového
množství dodaných GBq se započítává max. 1200 MBq/ml.

Množství radiofarmaka kupující požaduje v čase dodání, tj. objednaná aktivita bude
dodána v dohodnutěm čase na PET/CI' pracoviště kupujícího, čas kalibrace
radiofarmaka je identický s dohodnutým časem dodávky. Aktivita ověřená měřením
na zařízení kupujícího bude respektována prodávajícím jako skutečně dodané
množství aktivity. Zařízení kupujícího musí být metrologicky ověřeno.

Balení radiofarmak fludeoxyglukózy-(ıSF) musí odpovídat platné legislativě a
zaručovat dostatečnou bezpečnost obsluhy při dopravě (dopravou se rozumí doprava
výrobku z místa výroby na pracoviště kupujícího, na náklady dodavatele a protokolární
předání dodávky pověřenému pracovníkovi kupujícího, včetně předání průvodních
dokladů dodávky osvědčujících její kvalitativní a kvantitativní parametry. Při předání
dodávky bude doloženo, že během dopravy byly dodrženy požadované teplotní
přepravní podmínky).

Atest přípravku v českém jazyce bude zasílán písemně prostřednictvím elektronické
pošty na e-maiíově adresy: ales.chodacki-'.Í_flg`zı kzcr.eu, eva.simkovaıàl kzcr.eu.
marcelamauxgvaıì kzcr.euJ Ienka.svatkova-:§Ikzcr.eu. a musí být dodán před
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prováděna výměnným způsobem, tzn. bez koupě kontejnerů ze strany kupujícího.

Prodávající se dále zavazuje dopravit uvedené zboží na výše specifikované pracoviště
kupujícího, provést zpětný odběr neupotřebené části dodávky, zajistit její ekologickou
likvidaci v souladu s platnými předpisy a realizovat před zahájením dodávek a popř. i
v jejich průběhu školení kupujícím vybraných zaměstnanců zajišťující sdělení všech
potřebných znalostí pro bezpečné a odborné použití dodaného zboží v souladu s
platnými předpisy.

Čas kalibrace radiofarmaka je identický s dohodnutým časem dodávky. Za čas dodávky
se tedy považuje čas, ve kterém bude radlofarmakum fyzicky doručováno na sjednané
PET/CT pracoviště a tento čas se rovná standardnímu referenčnímu času
radíofarmaceutického přípravku. Radíofarmakum bude dodáno ve formě injekčního
roztoku pro i. v. podání vjedně lahvlčce - PNC Iékovce o objemu 10 ml (rozdělení do
více lahviček je nepřípustné). Objemová aktivita radiofarmaka v čase dodávky bude
v rozpětí mezi 800 MBq/ml a 1200 MBq/ml. V případě, že prodávající opakovaně (min.
3x) dodá radiofarmakum s objemovou aktivitou nižší než 800 MBq/ml, bude se jednat
o podstatné porušení smlouvy. Smluvní strany se dále dohodly, že kupující není
povinen převzít dodávku radiofarmaka s objemovou aktivitou nižší než 500 MBq/ml,
takovou dodávku může kupující kdykoliv odmítnout převzít. Kupující dále není
povinen převzít radiofarmakum s objemovou aktivitou vyšší než 1200 MBq/ml.
V případě, že prodávající Opakovaně (min. 3x) dodá radlofarmakum s objemovou
aktivitou vyšší než 1200 MBq/ml, bude se jednat o podstatné porušení smlouvy.

Smluvní strany se dohodly, že v případě dodání předmětu jednotlivé dodávky
v objemové aktivitě vyšší než 1200 MBq/ml, je Prodávající oprávněn vyúčtovat cenu
nejvýše jako za dodávku o objemové aktivitě 1200 MBq/ml a zároveň do celkového
množství dodaných GBq se započítává max. 1200 MBq/ml.

Množství radiofarmaka kupující požaduje v čase dodání, tj. objednaná aktivita bude
dodána v dohodnutěm čase na PET/CI' pracoviště kupujícího, čas kalibrace
radiofarmaka je identický s dohodnutým časem dodávky. Aktivita ověřená měřením
na zařízení kupujícího bude respektována prodávajícím jako skutečně dodané
množství aktivity. Zařízení kupujícího musí být metrologicky ověřeno.

Balení radiofarmak fludeoxyglukózy-(ıSF) musí odpovídat platné legislativě a
zaručovat dostatečnou bezpečnost obsluhy při dopravě (dopravou se rozumí doprava
výrobku z místa výroby na pracoviště kupujícího, na náklady dodavatele a protokolární
předání dodávky pověřenému pracovníkovi kupujícího, včetně předání průvodních
dokladů dodávky osvědčujících její kvalitativní a kvantitativní parametry. Při předání
dodávky bude doloženo, že během dopravy byly dodrženy požadované teplotní
přepravní podmínky).

Atest přípravku v českém jazyce bude zasílán písemně prostřednictvím elektronické
pošty na e-maiíově adresy: ales.chodacki-'.Í_flg`zı kzcr.eu, eva.simkovaıàl kzcr.eu.
marcelamauxgvaıì kzcr.euJ Ienka.svatkova-:§Ikzcr.eu. a musí být dodán před
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

Objednávkách, diagnostické radiofarmakum pro humánnívyšetření a převést na něj
vlastnické právo k němu.

Prodávající zaručuje vlastní dodávku, která bude prováděna v přepravních
kontejnerech, a to na určené místo uvedené v článku 2.3 této Smlouvy. Vnitřní
kontejner I lahvička s dodávanou 18F-FDG bude kompatibilní se zařízením kupujícího
s Iaminárním boxem LABOX typ MB 120 a současně bude kompatibilní is rozplňovací
soupravou pro PET _Lynax a aplikační jednotkou INTEGO. Vlastní dodávka bude
prováděna výměnným způsobem, tzn. bez koupě kontejnerů ze strany kupujícího.

Prodávající se dále zavazuje dopravit uvedené zboží na výše specifikované pracoviště
kupujícího, provést zpětný odběr neupotřebené části dodávky, zajistit její ekologickou
likvidaci v souladu s platnými předpisy a realizovat před zahájením dodávek a popř. i
v jejich průběhu školení kupujícím vybraných zaměstnanců zajišťující sdělení všech
potřebných znalostí pro bezpečné a odborné použití dodaného zboží v souladu s
platnými předpisy.

Čas kalibrace radiofarmaka je identický s dohod nutým časem dodávky. Za čas dodávky
se tedy považuje čas, ve kterém bude radiofarmakum fyzicky doručováno na sjednané
PET/CT pracoviště a tento čas se rovná standardnimu referenčnímu času
radiofarmaceutického přípravku. Radiofarmakum bude dodáno ve formě injekčního
roztoku pro i. v. podání vjedné lahvlčce - PNC Iékovce O objemu 10 mi (rozdělení do
více lahviček je nepřípustné). Objemová aktivita radiofarmaka v čase dodávky bude
v rozpětí mezi 800 MBq/ml a 1200 MBq/ml. V případě, že prodávající opakovaně (min.
3x) dodá radiofarmakum s objemovou aktivitou nižší než 800 MBq/ml, bude se jednat
o podstatné porušení smlouvy. Smluvní strany se dále dohodly, že kupující není
povinen převzít dodávku radiofarmaka s objemovou aktivitou nižší než 500 MBq/ml,
takovou dodávku může kupující kdykoliv odmítnout převzít. Kupující dále není
povinen převzít radiofarmakum s objemovou aktivitou vyšší než 1200 MBq/ml.
V případě, že prodávající opakovaně (min. 3x) dodá radiofarmakum s objemovou
aktivitou vyšší než 1200 MBq/ml, bude se jednat o podstatné porušení smlouvy.

Smluvní strany se dohodly, že v případě dodání předmětu jednotlivé dodávky
v objemové aktivitě vyšší než 1200 MBq/ml, je Prodávající oprávněn vyúčtovat cenu
nejvýše jako za dodávku o objemové aktivitě 1200 MBq/ml a zároveň do celkového
množství dodaných GBq se započítává max. 1200 MBq/ml.

Množství radiofarmaka kupující požaduje v čase dodání, tj. objednaná aktivita bude
dodána v dohodnutém čase na PET/CT pracoviště kupujícího, čas kalibrace
radiofarmaka je identický s dohodnutým časem dodávky. Aktivita ověřená měřením
na zařízení kupujícího bude respektována prodávajícím jako skutečně dodané
množství aktivity. Zařízení kupujícího musí být metrologicky ověřeno.

Balení radiofarmak fludeoxyglukózy-(lSF) musi Odpovídat platné legislativě a
zaručovat dostatečnou bezpečnost obsluhy při dopravě (dopravou se rozumí doprava
výrobku z místa výroby na pracoviště kupujícího, na náklady dodavatele a protokolární
předání dodávky pověřenému pracovníkovi kupujícího, včetně předání průvodnich
dokladů dodávky osvědčujících její kvalitativní a kvantitativní parametry. Při předání
dodávky bude doloženo, že během dopravy byly dodrženy požadované teplotní
přepravní podmínky).

Atest přípravku v českém jazyce bude zasílán písemně prostřednictvím elektronické
pošty na e-maiiové adresy: ales.chodackì;đ-'kzcr.eu, eva.simkova.rˇü kzcr.eu.
marr.e|a.mau›‹gva=z_ìi<zcr.eu_` |enka.svatkova-§Ikzcr.eu. a musí být dodán před
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2.12

2.13

referenčním časem. V případě zpoždění zaslání atestu bude za čas dodávky
radlofarmaka fludeoxyglukózy považován čas doručení atestu, i když radiofarmakum
fludeoxyglukóza bude doručeno včas.

Kupující se touto smlouvou nezavazuje k odběru v zadávací dokumentaci k výše
uvedené veřejné zakázce uvedeného množství předmětu plnění a je plně oprávněn
stanovit počet a objem jednotlivých dílčích objednávek na základě svých aktuálních
potřeb, bez jakékoliv sankce ze strany Prodávajícího.

Prodávající prohlašuje a zavazuje se, že Dodávky předmětu smlouvy má zajištěny
minimálně ze dvou nezávislých výrobních kapacit, které umožňují dosáhnout řádné a
včasné dodávky.

Objednávání dílčích dodávek

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Kupující je oprávněn provádět jednotlivě objednávky písemně prostřednictvím
elektronické pošty na adresu odbyt@radiomedic.cz, dále faxem na číslo
+420220941002. Objednávky budou prováděny jen v pracovní dny, a to během
pracovní doby Oddělení nukleární medicíny (od 6:30 do 15:30). Kupující je oprávněn
stanovit rozpls termínů jednotlivých dodávek (včetně konkrétního času dodávky) na
7-14 dní dopředu. Prodávající má povinnost akceptovat objednávku, která mu je
doručena nejméně 12 hodin před samotnou dodávkou. Prodávající má povinnost
potvrdit takto zaslanou objednávku do 4 hodin od doručení. Kupující je oprávněn
prostřednictvím objednávek objednat maximálně 2 dodávky najeden kalendářní den,
nedohodnou-li se Strany ve výjimečných případech jinak. V případě, kdy bude
realizována l druhá dodávka během jednoho dne, bude čas dodávky určen
oboustrannou dohodou smluvní stran. Prodávající není oprávněný jednostranně
odmítnout plnění či měnit termíny dodávek.

Kupující je dále oprávněn změnit objednanou aktivitu nebo zrušit celou objednávku
nejpozději 12 hodin před sjednaným časem dodávky, a to bezjakékoliv penalizace.

Smluvní strany se dohodly, žejazykem projejich veškerou vzájemnou písemnou i ústní
komunikaci je pouze čeština.

Kontaktní osobou Prodávajícího je Ing. Vladimír Keřka, tel: +420725015370, e-mail:
kerka@radiomedic.cz.

Kontaktní Osobou Kupujícího je prim. MUDr. Aleš Chodacki, tel.: 477 112 953, e-mail:
ales.chodacki@kzcr.eu,

Doba plnění, převzetí plnění

4.1

4.2

4.3

Prodávající se zavazuje dodávat plnění ve lhůtách uvedených v jednotlivých
objednávkách.

K dodání předmětu plnění dochází okamžikem převzetí předmětu plnění v místě
dodání kupujícím a potvrzením dodacího listu oprávněným zaměstnancem kupujícího.
Kdo je oprávněným zaměstnancem kupujícího k potvrzení dodacího listu bude
prodávajícímu sděleno bez zbytečného odkladu po podpisu smlouvy kontaktní osobou
kupujícího uvedenou v bodě 3.5 smlouvy.

Okamžikem protokolárního převzetí předmětu plnění přechází na kupujícího
vlastnické právo ke zboží a nebezpečí škody na zboží. Kupující není povinen převzít

2.12

2.13

referenčním časem. V případě zpoždění zaslání atestu bude za čas dodávky
radlofarmaka fludeoxyglukózy považován čas doručení atestu, i když radiofarmakum
fludeoxyglukóza bude doručeno včas.

Kupující se touto smlouvou nezavazuje k odběru v zadávací dokumentaci k výše
uvedené veřejné zakázce uvedeného množství předmětu plnění a je plně oprávněn
stanovit počet a objem jednotlivých dílčích objednávek na základě svých aktuálních
potřeb, bez jakékoliv sankce ze strany Prodávajícího.

Prodávající prohlašuje a zavazuje se, že Dodávky předmětu smlouvy má zajištěny
minimálně ze dvou nezávislých výrobních kapacit, které umožňují dosáhnout řádné a
včasné dodávky.

Objednávání dílčích dodávek

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Kupující je oprávněn provádět jednotlivě objednávky písemně prostřednictvím
elektronické pošty na adresu odbyt@radiomedic.cz, dále faxem na číslo
+420220941002. Objednávky budou prováděny jen v pracovní dny, a to během
pracovní doby Oddělení nukleární medicíny (od 6:30 do 15:30). Kupující je oprávněn
stanovit rozpls termínů jednotlivých dodávek (včetně konkrétního času dodávky) na
7-14 dní dopředu. Prodávající má povinnost akceptovat objednávku, která mu je
doručena nejméně 12 hodin před samotnou dodávkou. Prodávající má povinnost
potvrdit takto zaslanou objednávku do 4 hodin od doručení. Kupující je oprávněn
prostřednictvím objednávek objednat maximálně 2 dodávky najeden kalendářní den,
nedohodnou-li se Strany ve výjimečných případech jinak. V případě, kdy bude
realizována l druhá dodávka během jednoho dne, bude čas dodávky určen
oboustrannou dohodou smluvní stran. Prodávající není oprávněný jednostranně
odmítnout plnění či měnit termíny dodávek.

Kupující je dále oprávněn změnit objednanou aktivitu nebo zrušit celou objednávku
nejpozději 12 hodin před sjednaným časem dodávky, a to bezjakékoliv penalizace.

Smluvní strany se dohodly, žejazykem projejich veškerou vzájemnou písemnou i ústní
komunikaci je pouze čeština.

Kontaktní osobou Prodávajícího je Ing. Vladimír Keřka, tel: +420725015370, e-mail:
kerka@radiomedic.cz.

Kontaktní Osobou Kupujícího je prim. MUDr. Aleš Chodacki, tel.: 477 112 953, e-mail:
ales.chodacki@kzcr.eu,

Doba plnění, převzetí plnění

4.1

4.2

4.3

Prodávající se zavazuje dodávat plnění ve lhůtách uvedených v jednotlivých
objednávkách.

K dodání předmětu plnění dochází okamžikem převzetí předmětu plnění v místě
dodání kupujícím a potvrzením dodacího listu oprávněným zaměstnancem kupujícího.
Kdo je oprávněným zaměstnancem kupujícího k potvrzení dodacího listu bude
prodávajícímu sděleno bez zbytečného odkladu po podpisu smlouvy kontaktní osobou
kupujícího uvedenou v bodě 3.5 smlouvy.

Okamžikem protokolárního převzetí předmětu plnění přechází na kupujícího
vlastnické právo ke zboží a nebezpečí škody na zboží. Kupující není povinen převzít

2.12

2.13

referenčním časem. V případě zpoždění zaslání atestu bude za čas dodávky
radiofarmaka fludeoxyglukózy považován čas doručení atestu, i když radiofarmakum
fludeoxyglukóza bude doručeno včas.

Kupující se touto smlouvou nezavazuje k odběru v zadávací dokumentaci k výše
uvedené veřejně zakázce uvedeného množství předmětu plnění a je plně oprávněn
stanovit počet a objem jednotlivých dílčích objednávek na základě svých aktuálních
potřeb, bez jakékoliv sankce ze strany Prodávajícího.

Prodávající prohlašuje a zavazuje se, že Dodávky předmětu smlouvy má zajištěny
minimálně ze dvou nezávislých výrobních kapacit, které umožňují dosáhnout řádné a
včasné dodávky.

Objednávání dílčích dodávek

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Kupující je oprávněn provádět jednotlivé objednávky písemně prostřednictvím
elektronlckě pošty na adresu odbyt@radiomedic.cz, dále faxem na číslo
+420220941002. Objednávky budou prováděny jen v pracovní dny, a to během
pracovní doby Oddělení nukleární medicíny (od 6:30 do 15:30). Kupující je ,oprávněn
stanovit rozpis termínů jednotlivých dodávek (včetně konkrétního času dodávky) na
7-14 dní dopředu. Prodávající má povinnost akceptovat objednávku, která mu je
doručena nejméně 12 hodin před samotnou dodávkou. Prodávající má povinnost
potvrdit takto zaslanou objednávku do 4 hodin od doručení. Kupující je oprávněn
prostřednictvím objednávek objednat maximálně 2 dodávky najeden kalendářní den,
nedohodnou-li se strany ve výjimečných případech jinak. V případě, kdy bude
realizována l druhá dodávka během jednoho dne, bude čas dodávky určen
oboustrannou dohodou smluvní stran. Prodávající není oprávněný jednostranně
odmítnout plnění či měnit termíny dodávek.

Kupující je dále oprávněn změnit objednanou aktivitu nebo zrušit celou objednávku
nejpozději 12 hodin před sjednaným časem dodávky, a to bezjakékoliv penalizace.

Smluvní Strany se dohodly, žejazykem pro jejich veškerou vzájemnou písemnou i ústní
komunikaci je pouze čeština.

Kontaktní osobou Prodávajícího je Ing. Vladimír Keřka, tel: +420725015370, e-mail:
kerka@radiomedic.cz.

Kontaktní osobou Kupujícího je prim. MU Dr. Aleš Chodacki, tel.: 477 112 953, e-mail:
ales.chodacki@kzcr.eu,

Doba plnění, převzetí plnění

4.1

4.2

4.3

Prodávající se zavazuje dodávat plnění ve lhůtách uvedených v jednotlivých
objednávkách.

K dodání předmětu plnění dochází okamžikem převzetí předmětu plnění v místě
dodání kupujícím a potvrzením dodacího listu oprávněným zaměstnancem kupujícího.
Kdo je oprávněným zaměstnancem kupujícího k potvrzení dodacího listu bude
prodávajícímu sděleno bez zbytečného odkladu po podpisu smlouvy kontaktní osobou
kupujícího uvedenou v bodě 3.5 smlouvy.

Okamžikem protokolárního převzetí předmětu plnění přechází na kupujícího
vlastnické právo ke zboží a nebezpečí škody na zboží. Kupující není povinen převzít



4.4

4.5

zbožíči jeho část, která je poškozená či která jinak nesplňuje podmínky této smlouvy,
zejména pak jakost zboží.

V případě nemožnosti plnění ze strany prodávajícího je tento povinen včasné písemně
uvědomit kupujícího o přerušení dodávek. Kupující je oprávněn po dobu přerušení
dodávek nakupovat předmět plnění od jiného dodavatele. Včasné oznámení o
přerušení dodávek není důvodem, aby přerušení dodávek nebylo považováno za
podstatné porušení smlouvy s možností, že kupující odstoupí od této Smlouvy.

V případě nemožnosti plnění ze strany prodávajícího a za předpokladu, že prodávající
nezajlstí kupujícímu náhradní dodávky zboží na vlastní nebezpečí a odpovědnost v
touto smlouvou Sjednané kvalitě a ceně, je kupující oprávněn nakupovat předmět
plnění uvedený v této smlouvě od jiných dodavatelů, přičemž prodávající Se zavazuje
uhradit kupujícímu rozdíl mezi cenou sjednanou podle této smlouvy a cenou skutečně
uhrazenou jinému dodavateli. Prodávající je povinen uhradit rozdíl cen ve lhůtě 10
dnů ode dne doručení písemné výzvy kupujícího k zaplacení.

Kupní cena a platební podmínky
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5.6

5.7

5.8

Kupní cena radiofarmaka fludeoxyglukózy je 6.750,- Kč bez DPH za 1 GBq, 7.425,- Kč
včetně DPH za iGBq (případně poměrná část kupní ceny za každou dodanou desetinu
GBq). Kupnícena nesmípřekročit aktuální úhradu pojišťovny. V případě snížení úhrady
pojišťovny je prodávající povinen snížit kupní cenu v relativním poměru ke snížení
úhrady pojišťovny, a to při fakturaci nejbližší dodávky zboží a smluvní strany stvrdí tuto
skutečnost v dodatku ke smlouvě. Kupující zaplatí jen za skutečné dodané množství a
skutečně dodanou objemovou aktivitu ' radiofarmaka a maximálně za Objednanou
aktivitu (v GBq).

Veškeré náklady na dodání předmětu plnění do místa plnění jsou zahrnuty ve
sjednané kupní ceně.

Uvedená kupní cena je sjednána jako pevná a nejvýše přípustná po celou dobu plnění
a zahrnuje veškeré náklady, jejichž vynaložení je nutné na řádné a včasné splnění
předmětu smlouvy, zejména náklady na dopravu, předání a veškeré náklady
související (náklady na správní poplatky, daně, cla, schvalovací řízení, provedení
předepsaných zkoušek, zabezpečení prohlášení o shodě, certifikátů a atestů, převod
práv, pojištění, veškeré další náklady).

Kupní cena může být navýšena pouze v případě změny sazby DPH a to pouze o výši
této změny na základě písemného dodatku k této Smlouvě.

Kupující neposkytuje a Prodávající není oprávněn požadovat zálohy. Kupní cena bude
kupujícím uhrazena na základě daňového dokladu (faktury) vystavené prodávajícím a
řádně doručené kupujícímu.

Prodávající je oprávněn daňový doklad (fakturu) vystavit nejdříve po protokolárním
předání a převzetí předmětu plnění kupujícím.

Prodávající je povinen vystavit daňový doklad (fakturu) s náležitostmi daňového
dokladu podle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v platném znění a
splatností 60 kalendářních dnů ode dne doručení faktury kupujícímu a jako přílohu
připojí kopii dodacího listu potvrzeného kupujícím.

V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mít odpovídající náležitosti, je kupující
oprávněn zaslat ho ve lhůtě splatnosti zpět prodávajícímu k doplnění, aniž se tak
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4.5

zbožíči jeho část, která je poškozená či která jinak nesplňuje podmínky této smlouvy,
zejména pak jakost zboží.

V případě nemožnosti plnění ze strany prodávajícího je tento povinen včasné písemně
uvědomit kupujícího o přerušení dodávek. Kupující je oprávněn po dobu přerušení
dodávek nakupovat předmět plnění od jiného dodavatele. Včasné oznámení o
přerušení dodávek není důvodem, aby přerušení dodávek nebylo považováno za
podstatné porušení smlouvy s možností, že kupující odstoupí od této Smlouvy.

V případě nemožnosti plnění ze strany prodávajícího a za předpokladu, že prodávající
nezajlstí kupujícímu náhradní dodávky zboží na vlastní nebezpečí a odpovědnost v
touto smlouvou Sjednané kvalitě a ceně, je kupující oprávněn nakupovat předmět
plnění uvedený v této smlouvě od jiných dodavatelů, přičemž prodávající Se zavazuje
uhradit kupujícímu rozdíl mezi cenou sjednanou podle této smlouvy a cenou skutečně
uhrazenou jinému dodavateli. Prodávající je povinen uhradit rozdíl cen ve lhůtě 10
dnů ode dne doručení písemné výzvy kupujícího k zaplacení.

Kupní cena a platební podmínky
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5.4
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5.7

5.8

Kupní cena radiofarmaka fludeoxyglukózy je 6.750,- Kč bez DPH za 1 GBq, 7.425,- Kč
včetně DPH za iGBq (případně poměrná část kupní ceny za každou dodanou desetinu
GBq). Kupnícena nesmípřekročit aktuální úhradu pojišťovny. V případě snížení úhrady
pojišťovny je prodávající povinen snížit kupní cenu v relativním poměru ke snížení
úhrady pojišťovny, a to při fakturaci nejbližší dodávky zboží a smluvní strany stvrdí tuto
skutečnost v dodatku ke smlouvě. Kupující zaplatí jen za skutečné dodané množství a
skutečně dodanou objemovou aktivitu ' radiofarmaka a maximálně za Objednanou
aktivitu (v GBq).

Veškeré náklady na dodání předmětu plnění do místa plnění jsou zahrnuty ve
sjednané kupní ceně.

Uvedená kupní cena je sjednána jako pevná a nejvýše přípustná po celou dobu plnění
a zahrnuje veškeré náklady, jejichž vynaložení je nutné na řádné a včasné splnění
předmětu smlouvy, zejména náklady na dopravu, předání a veškeré náklady
související (náklady na správní poplatky, daně, cla, schvalovací řízení, provedení
předepsaných zkoušek, zabezpečení prohlášení o shodě, certifikátů a atestů, převod
práv, pojištění, veškeré další náklady).

Kupní cena může být navýšena pouze v případě změny sazby DPH a to pouze o výši
této změny na základě písemného dodatku k této Smlouvě.

Kupující neposkytuje a Prodávající není oprávněn požadovat zálohy. Kupní cena bude
kupujícím uhrazena na základě daňového dokladu (faktury) vystavené prodávajícím a
řádně doručené kupujícímu.

Prodávající je oprávněn daňový doklad (fakturu) vystavit nejdříve po protokolárním
předání a převzetí předmětu plnění kupujícím.

Prodávající je povinen vystavit daňový doklad (fakturu) s náležitostmi daňového
dokladu podle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v platném znění a
splatností 60 kalendářních dnů ode dne doručení faktury kupujícímu a jako přílohu
připojí kopii dodacího listu potvrzeného kupujícím.

V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mít odpovídající náležitosti, je kupující
oprávněn zaslat ho ve lhůtě splatnosti zpět prodávajícímu k doplnění, aniž se tak
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zbožíči jeho část, která je poškozená či která jinak nesplňuje podmínky této smlouvy,
zejména pak jakost zboží.

V případě nemožnosti plnění ze strany prodávajícího je tento povinen včasně písemně
uvědomit kupujícího o přerušení dodávek. Kupující je oprávněn po dobu přerušení
dodávek nakupovat předmět plnění od jiného dodavatele. Včasné oznámení o
přerušení dodávek není důvodem, aby přerušení dodávek nebylo považováno za
podstatné porušení smlouvy s možností, že kupující odstoupí od této Smlouvy.

V případě nemožnosti plnění ze strany prodávajícího a za předpokladu, že prodávající
nezajlstí kupujícímu náhradní dodávky zboží na vlastní nebezpečí a odpovědnost v
touto smlouvou sjednané kvalitě a ceně, je kupující oprávněn nakupovat předmět
plnění uvedený v této smlouvě od jiných dodavatelů, přičemž prodávající se zavazuje
uhradit kupujícímu rozdíl mezi cenou sjednanou podle této smlouvy a cenou skutečně
uhrazenou jinému dodavateli. Prodávající je povinen uhradit rozdíl cen ve lhůtě 10
dnů ode dne doručení písemné výzvy kupujícího k zaplacení.

Kupní cena a platební podmínky
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5.8

Kupní cena radiofarmaka fludeoxyglukózy je 6.750,- Kč bez DPH za 1 GBq, 7.425,- Kč
včetně DPH za lGBq (případně poměrná část kupní ceny za každou dodanou desetinu
GBq). Kupnícena nesmí překročit aktuální úhradu pojišťovny. V případě Snížení úhrady
pojišťovny je prodávající povinen snížit kupní cenu v relativním poměru ke Snížení
úhrady pojišťovny, a to při fakturaci nejbližšídodávky zboží a smluvní strany stvrdí tuto
skutečnost v dodatku ke smlouvě. Kupující zaplatí jen za skutečné dodané množství a
skutečně dodanou objemovou aktivitu ' radiofarmaka a maximálně za objednanou
aktivitu (v GBq).

Veškeré náklady na dodání předmětu plnění do místa plnění jsou zahrnuty ve
Sjednané kupní ceně.

Uvedená kupní cena je Sjednána jako pevná a nejvýše přípustná po celou dobu plnění
a zahrnuje veškeré náklady, jejichž vynaložení je nutné na řádné a včasné Splnění
předmětu smlouvy, zejména náklady na dopravu, předání a veškeré náklady
související (náklady na správní poplatky, daně, cla, schvalovací řízení, provedení
předepsaných zkoušek, zabezpečení prohlášení o shodě, certifikátů a atestů, převod
práv, pojištění, veškeré další náklady).

Kupní cena může být navýšena pouze v případě změny sazby DPH a to pouze o výši
této změny na základě písemného dodatku k této Smlouvě.

Kupující neposkytuje a Prodávající není oprávněn požadovat zálohy. Kupní cena bude
kupujícím uhrazena na základě daňového dokladu (faktury) vystavené prodávajícím a
řádně doručené kupujícímu.

Prodávající je oprávněn daňový doklad (fakturu) vystavit nejdříve po protokolárnlm
předání a převzetí předmětu plnění kupujícím.

Prodávající je povinen vystavit daňový doklad (fakturu) s náležitostmi daňového
dokladu podle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, v platném znění a
splatností 60 kalendářních dnů ode dne doručení faktury kupujícímu a jako přílohu
připojí kopil dodacího listu potvrzeného kupujícím.

V případě, že daňový doklad (faktura) nebude mít odpovídající náležitosti, je kupující
oprávněn zaslat ho ve lhůtě splatnosti zpět prodávajícímu k doplnění, aniž se tak
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dostane do prodlení. V takovém případě počíná lhůta splatnosti běžet znovu od
opětovného zaslání náležitě doplněného či upraveného daňového dokladu (faktury).
Daňový doklad (faktura) musí být vystaven v české měně.

Kupní cena bude kupujícím uhrazena prodávajícímu převodem na účet uvedený v
záhlavítéto smlouvy, případně na jiný účet uvedený v příslušné faktuře. Za den úhrady
Se rozumí den odeslání celé fakturované částky z účtu kupujícího na účet
prodávajícího.

Odpovědnost za vady, pojlštění odpovědnosti za škodu

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Sankce

7.'1

Prodávající se zavazuje dodávat předmět Smlouvy prostý jakýchkoli faktických či
právních vad. Uplatni-lí třetí osoba vůči kupujícímu jakékoli nároky z titulu svého
vlastnického, nebo jiného práva, je prodávající vlastním jménem povinen tyto nároky
na své náklady vypořádat včetně případného soudního sporu.

Kupující je povinen uplatnit zjištěné vady zboží písemně u prodávajícího bez
zbytečného odkladu poté, co je zjistil na adresu prodávajícího, příp. prostřednictvím
elektronické pošty na e-mail: odbyt@radiomedic.cz.

Kupující je oprávněn vybrat si způsob uplatnění vad nebo uplatnit zjištěné vady více
způsoby, v tom případě je dnem nahlášení vady den, kdy prodávajícímu došlo první
oznámení vady

Kupujícímu náleží právo volby mezi nároky z vad dodaného plnění, přičemž je
oprávněn po prodávajícím požadovat sankce uvedené zejména v článku 7. této
Smlouvy a současně:

6.4.1 nárokovat dodání chybějícího plnění;

6.4.2 nárokovat dodání náhradního plnění za vadné plnění;

6.4.3 odstoupit od Objednávky a/nebo Smlouvy, bude-li se jednat o podstatnou
vadu plnění.

Prodávající je povinen mít v platnosti a udržovat pojištění odpovědnosti za škodu
způsobenou kupujícímu či třetím osobám při výkonu podnikatelské činnosti
prodávajícího, která je předmětem této smlouvy, s limitem pojistného plnění v
minimálnívýši 7.000.000,- Kč.

Prodávající je povinen udržovat pojištění dle odst. 6.5 po celou dobu trvání této
smlouvy. V případě porušení této povinnosti je kupující oprávněn od této smlouvy
odstoupit. Na žádost kupujícího je prodávající povinen předložit kupujícímu
dokumenty prokazující, že pojištění v požadovaném rozsahu a výši trvá. Pokud by v
důsledku pojistného plnění nebo jiné události mělo dojít k zániku pojistného, k
Omezení rozsahu pojištěných rizik, ke snížení stanovené min. výše pojistného v
pojištění, nebo k jiným změnám, které by znamenaly zhoršení podmínek oproti
původnímu stavu, je prodávající povinen učinit příslušná opatření tak, aby pojištění
bylo udrženo tak, jak je požadováno v tomto ustanovení.

Nepředá-li prodávající kupujícímu zboží řádně (tj. zejména nedodá všechny
požadované doklady a atesty) a včas, zavazuje se prodávající zaplatit kupujícímu

7.

5.9

dostane do prodlení. V takovém případě počíná lhůta splatnosti běžet znovu od
opětovného zaslání náležitě doplněného či upraveného daňového dokladu (faktury).
Daňový doklad (faktura) musí být vystaven v české měně.

Kupní cena bude kupujícím uhrazena prodávajícímu převodem na účet uvedený v
záhlavítéto smlouvy, případně na jiný účet uvedený v příslušné faktuře. Za den úhrady
Se rozumí den odeslání celé fakturované částky z účtu kupujícího na účet
prodávajícího.

Odpovědnost za vady, pojlštění odpovědnosti za škodu

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Sankce

7.'1

Prodávající se zavazuje dodávat předmět Smlouvy prostý jakýchkoli faktických či
právních vad. Uplatni-lí třetí osoba vůči kupujícímu jakékoli nároky z titulu svého
vlastnického, nebo jiného práva, je prodávající vlastním jménem povinen tyto nároky
na své náklady vypořádat včetně případného soudního sporu.

Kupující je povinen uplatnit zjištěné vady zboží písemně u prodávajícího bez
zbytečného odkladu poté, co je zjistil na adresu prodávajícího, příp. prostřednictvím
elektronické pošty na e-mail: odbyt@radiomedic.cz.

Kupující je oprávněn vybrat si způsob uplatnění vad nebo uplatnit zjištěné vady více
způsoby, v tom případě je dnem nahlášení vady den, kdy prodávajícímu došlo první
oznámení vady

Kupujícímu náleží právo volby mezi nároky z vad dodaného plnění, přičemž je
oprávněn po prodávajícím požadovat sankce uvedené zejména v článku 7. této
Smlouvy a současně:

6.4.1 nárokovat dodání chybějícího plnění;

6.4.2 nárokovat dodání náhradního plnění za vadné plnění;

6.4.3 odstoupit od Objednávky a/nebo Smlouvy, bude-li se jednat o podstatnou
vadu plnění.

Prodávající je povinen mít v platnosti a udržovat pojištění odpovědnosti za škodu
způsobenou kupujícímu či třetím osobám při výkonu podnikatelské činnosti
prodávajícího, která je předmětem této smlouvy, s limitem pojistného plnění v
minimálnívýši 7.000.000,- Kč.

Prodávající je povinen udržovat pojištění dle odst. 6.5 po celou dobu trvání této
smlouvy. V případě porušení této povinnosti je kupující oprávněn od této smlouvy
odstoupit. Na žádost kupujícího je prodávající povinen předložit kupujícímu
dokumenty prokazující, že pojištění v požadovaném rozsahu a výši trvá. Pokud by v
důsledku pojistného plnění nebo jiné události mělo dojít k zániku pojistného, k
Omezení rozsahu pojištěných rizik, ke snížení stanovené min. výše pojistného v
pojištění, nebo k jiným změnám, které by znamenaly zhoršení podmínek oproti
původnímu stavu, je prodávající povinen učinit příslušná opatření tak, aby pojištění
bylo udrženo tak, jak je požadováno v tomto ustanovení.

Nepředá-li prodávající kupujícímu zboží řádně (tj. zejména nedodá všechny
požadované doklady a atesty) a včas, zavazuje se prodávající zaplatit kupujícímu
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5.9

dostane do prodlení. V takovém případě počíná lhůta splatnosti běžet znovu od
opětovného zaslání náležitě doplněného či opraveného daňového dokladu (faktury).
Daňový doklad (faktura) musí být vystaven v české měně.

Kupní cena bude kupujícím uhrazena prodávajícímu převodem na účet uvedený v
záhlavítéto smlouvy, případně na jiný účet uvedený v příslušné faktuře. Za den úhrady
se rozumí den odeslání celé fakturované částky z účtu kupujícího na účet
prodávajícího.

Odpovědnost za vady, pojištěni odpovědnosti za škodu

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Sankce

7.'1

Prodávající se zavazuje dodávat předmět smlouvy prostý jakýchkoli faktických či
právních vad. Uplatní-lí třetí osoba vůči kupujícímu jakékoli nároky z titulu svého
vlastnického, nebo jiného práva, je prodávající vlastním jménem povinen tyto nároky
na své náklady vypořádat včetně případného soudního sporu.

Kupujicí je povinen uplatnit zjištěné vady zboží písemně u prodávajícího bez
zbytečného odkladu poté, co je zjistil na adresu prodávajícího, příp. prostřednictvím
elektronické pošty na e-mail: odbyt@radiomedic.cz.

Kupující je oprávněn vybrat si způsob uplatnění vad nebo uplatnit zjištěné vady více
způsoby, v tom případě je dnem nahlášení vady den, kdy prodávajícímu došlo první
oznámení vady

Kupujícímu náleží právo volby mezi nároky z vad dodaného plnění, přičemž je
oprávněn po prodávajícím požadovat sankce uvedené zejména v článku 7. této
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důsledku pojistného plnění nebo jiné události mělo dojít k zániku pojistného, k
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původnímu stavu, je prodávající povinen učinit příslušná opatření tak, aby pojištění
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Smluvní pokutu ve výši 7000 Kč za každých započatých 15 minut zpoždění nebo za
každý nedodaný doklad či atest.

V případě, že prodávající dodá předmět dodávky s nižší než požadovanou objednanou
aktivitou k objednanému času dodání, zavazuje se prodávající zaplatit kupujícímu
smluvní pokutu ve výši 2500 Kč za každou nedodanou jednu desetinu GBq.

Nezaplatí-Ii kupující prodávajícímu kupní cenu řádně a včas, je prodávající oprávněn
požadovat po kupujícím úrok z prodlení ve výši 0,005 96 z dlužné částky za každý den
prodlení, a to až do úplného zaplacení dlužné částky.

V případě, že prodávající nedodá předmět dílčí dodávky jako celek, zavazuje se
prodávající zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 120 000 Kč za každou
nedodanou dodávku.

V případě, že prodávající poruší povinnost udržovatv platnosti pojištění, specifikované
v čl. 6.5 po celou dobu trvání Smlouvy, sjednávají strany této smlouvy Smluvní pokutu
ve výši 125.000,-Kč za každé jednotlivé porušení, kterou je prodávající povinen uhradit
kupujícímu.

Smluvní Strany Se dohodly, že zaplacením jakékoliv smluvní pokuty není dotčeno
právo kupujícího na náhradu škody, která vznikla v příčinné Souvislosti s porušením
této Smlouvy.

PLATNosT A ÚčıNNosT SM LouvY

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Tato Smlouva nabývá platnosti a účinností dnem jejího podpisu posledníze smluvních
stran. Tato Smlouva se uzavírá na dobu určitou, a to na dobu _24 měsíců po podpisu
této smlouvy.

Každá ze smluvních Stran je oprávněna tuto Smlouvu kdykoliv ukončit písemnou
výpovědí doručenou druhé smluvní straně. Výpovědní doba je 6 měsíců a plyne od
prvního dne měsíce následujícího po doručení výpovědi příslušné smluvní straně.

Tato Smlouva se použije ve vztahu k Objednávce subsidiárně, to znamená, že
práva a povinnosti smluvních stran výslovně neupravená Objednávkou se řídí touto
Smlouvou a odkaz na Smlouvu znamená současně odkaz na Objednávku, nestanoví-li
výslovně tato Smlouva jinak.

Ukončení Smlouvy nemá vliv na platnost a účinnost Objednávky, přičemž trvá-II
účinnost Objednávky i po ukončení této Smlouvy, pak práva a povinnosti smluvních
stran se ve vztahu k Objednávce řídí i nadále podmínkami této Smlouvy, pokud se
Smluvní strany nedohodnou písemně jinak.

Smluvní strana může odstoupit od jednotlivé Objednávky v případě jejího
podstatného porušení druhou smluvní stranou. Bez ohledu na ostatní ustanovení
Smlouvy je Kupující v případě podstatného porušení Objednávky Prodávajícím
oprávněn odstoupit i od dalších Objednávek, které sice nebyly Prodávajícím přímo
porušeny, ale na jejichž plnění nemůže mít Kupující v důsledku porušení povinností
Prodávajícího dále objektivní zájem.

Kupující je oprávněn odstoupit od této smlouvy v případě, že Prodávající nebude
:jakéhokoliv důvodu disponovat povolením k distribuci léčiv nebo registrací léčivého
prostředku dotčeného radiofarmaka.
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10.

8.7

8.8

8.9

8.10

8.11

Odstoupení Od Objednávky a/nebo této Smlouvy Kupujícím musí být učiněno v
písemné formě, přičemž právní účinky odstoupení nastávají dnem doručení
Prodávajícímu.

Kupujícíje oprávněn od této smlouvy odstoupit v případě jejího podstatného porušení
druhou smluvní stranou. Za podstatné porušení této Smlouvy ze strany prodávajícího
bude považováno zejména Opakované nedodání předmětu plnění v termínech
sjednaných objednávkách a v článku 4., nedodržení postupu objednávání uvedeného
v článku 3 a porušení ustanovení 2.13. této Smlouvy, dále dodání s nižší než
požadovanou aktivitou, dodání menšího množství. Za nedodání předmětu plnění se
považuje také dodávka předmětu plnění, která nesplňuje všechny parametry dodávky
sjednané v článku 2. a 3. této smlouvy. Opakovaným nedodáním se rozumísituace,
kdy třikrát během 4 týdnů nebyl dodán předmět dodávky, který by plně splňoval
všechny výše uvedené požadavky.

Pro účely této smlouvy Se dále za podstatné porušení smluvních povinností považuje
takové porušení, u kterého strana porušující smlouvu měla nebo mohla předpokládat,
že při takovémto porušení smlouvy, s přihlédnutím ke všem okolnostem, by druhá
smluvní strana neměla zájem Smlouvu uzavřít.

Ukončením účinnosti této Smlouvy nejsou dotčena ustanovení Smlouvy týkající se
záruk, nároků z odpovědnosti za vady, nároků z odpovědnosti za škodu a nároků ze
smluvních pokut, pokud vznikly před ukončením účinnosti Smlouvy, ani další
ustanovení a nároky, z jejichž povahy vyplývá, že mají trvat i po zániku účinnosti této
Smlouvy.

Nestanoví-Ii Kupující výslovně jinak ve svém písemném oznámení zaslaném
Prodávajícímu ve lhůtě 30 pracovních dnů ode dne účinnosti odstoupení
kterékoliv smluvní strany od Smlouvy, zánikem účinnosti této Smlouvy není dotčeno
vzájemné plnění, pokud bylo řádně poskytnuto a bylo již přijato před účinností
odstoupení, ani práva a nároky z takových plnění vyplývající. Pro vyloučení
pochybností berou strany na vědomí, že Kupující je ve výše uvedeném oznámení
oprávněn určit, že plnění Prodávajícího nebo jakákoliv jeho část a odpovídající
protiplnění bude smluvními stranami navzájem vráceno.

ŘEŠENÍ sPoıtů

9.1

9.2

9.3

Práva a povinnosti smluvních stran touto Smlouvou výslovně neupravené se řídí
zákonem č. 89/2012 Sb., _občanský zákoník.

Smluvní strany se zavazují vyvinout maximální úsilí k odstranění vzájemných sporů
vzniklých na základě této Smlouvy nebo v souvislosti s touto Smlouvou, včetně sporů
o její výklad či platnost a usilovat se o jejich vyřešení nejprve smírně prostřednictvím
jednání oprávněných osob nebo pověřených zástupců.

Nedojde-Ii k odstranění vzájemných sporů smluvních Stran postupem dle předchozího
této Smlouvy, budou všechny spory vznikající z této Smlouvy a v souvislosti s ní
rozhodovány u místně a věcně příslušného soudu České republiky.

zÁvĚREčNÁ usTANovENí

10.1 Tato Smlouva představuje úplnou dohodu smluvních stran o předmětu této Smlouvy.
Tuto Smlouvu je možné měnit pouze písemnou dohodou smluvních stran ve formě
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zÁvĚREčNÁ usTANovENí

10.1 Tato Smlouva představuje úplnou dohodu smluvních stran o předmětu této Smlouvy.
Tuto Smlouvu je možné měnit pouze písemnou dohodou smluvních stran ve formě
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

číslovaných dodatků této Smlouvy, podepsaných osobami oprávněnými jednat
jménem smluvních stran.

Tuto Smlouvu nelze dále postupovat, jakož ani pohledávky z ní vyplývající. Kvitance za
částečné plnění a vracení dlužních úpisú s účinky kvitance se vylučují.

Dle § 1765 zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, na sebe prodávající převzal
nebezpečí změny okolností. Před uzavřením smlouvy strany zvážily plně
hospodářskou, ekonomickou i faktickou situaci a jsou si plně vědomy okolností
Smlouvy, jakož i okolností, které mohou po uzavřenítéto smlouvy nastat.

Prodávající se zavazuje po celou dobu obchodní spolupráce v rámci veřejné zakázky
dodržovat platné právní předpisy a provádět veškerá plnění v souladu s platným
právním řádem.

Prodávající tímto uděluje Souhlas se zveřejněním této kupní smlouvy v souladu
s povinnostmi kupujícího, jakožto subjektu povinného dle zákona č. 106/1999 Sb., o
svobodném přístupu k informacím a zákona č. 137/2006 Sb. v platném znění.

Prodávající Se zavazuje zachovávat dle zákona č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních
údajů, ve znění pozdějších předpisů, mlčenlivost o osobních údajích a o
bezpečnostních Opatřeních, jejichž zveřejnění by ohrozilo zabezpečení osobních
údajů, a to i po ukončení plnění smlouvy, v případě jejího ukončení dohodou,
odstoupením od ní.

Prodávající se zavazuje nezpřistupnlt údaje o dodávkách poskytovaných kupujícímu
prodávajícím třetí osobě, pokud pro něj taková povinnost nevyplývá ze zákona nebo
pravomocného rozhodnutí příslušného soudního čí správního orgánu.

Pokud by se kterékoliv ustanovení. této Smlouvy ukázalo být neplatným nebo
nevynutiteíným nebo se jím stalo po uzavření této Smlouvy, pak tato skutečnost
nepůsobí neplatnost ani nevynutitelnost ostatních ustanovení této Smlouvy,
nevyplývá-li z donucujících ustanovení právních předpisů jinak. Smluvní strany se
zavazujl takové neplatné či nevynutitelné ustanovení nahradit platným a vynutitelným
ustanovením, které je svým obsahem nejbližší účelu neplatněho či nevynutitelného
ustanovení.

Veškerá práva a povinnosti vyplývající z této Smlouvy přecházejí, pokud to
povaha těchto práv a povinností nevylučuje, na právní nástupce smluvních stran.

Nedílnou součást Smlouvy tvoří tyto přílohy:

Příloha č. 1: Technická specifikace předmětu plnění

Smluvní strany prohlašují, že si tuto Smlouvu přečetly, že s jejím obsahem souhlasí a na důkaz toho
k ní připojuji svoje podpisy.
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FLUDILOXYULL'CÚSI t'ülf') äULUTIÚ INIEC'I'ABILIS

FLUDı-:oxvoLucosı ("F) sOLUTıo
InıocTAnıLıs

8.2:1325

Fludeoxyglukoso-(WF) injekční roztok

HO

O

OH

H

'HF
0.14„"c M, 181.16

DEFINICE
.lo to sterilní roztok 2-["Flíluor-2-deoxy-nı.-glukopyranoııy
(2-['*lfjfluor-Z-deoxy-Dlflglukosy) připravené IIIIRINfiIflI'
ııubsıírucı'. Může ake obsahovat 2-[l'F1tiuor-24teuxy-DL-
-nıonnosm
Ohkułı.“
»jhnır-.Im 90 'ln až l 10 "5; deklııroviuuí aktivity fluonı-lB

k dutu o hodině uvedeným v označení nu obalu:
- .'-flmıwż'deozzu-UI-gluůrou: nejvýše 0.5 mg t nejvyšší

doporoñeno dívce v mílilítreoh.
VLASTNOS'l'l
lídr/mi. ("irj' hıeı'lııın)I nebo mëtlı: žlutý ıwwk.
Pulııůu [ıi'ı'mıľırv ıı .írııír záření In'ııoı'h-Ih. Viz Tabulku

_![luíkıìı'niı-lı ı'łanmm!! rudímıtıłılídů 1.5. 7).
zkoušky Tomżn'osTı
A. Spektrometrie ıňhıni gumu.

lffhlıhnwıí. Dominıınıol ı'otonj fotem' gımo mají ener-
gii 0.51 l Me\' o v zá\ isloııti na geometrii měření se
müłe pozorovat sumıünl pík n energii 1.022 MeV.

B. Ĺ nejméně tři měření oktivily vzorku \e stejných geo-
metrických podmínkı'mlı ve vhodném časovém intervalu
(nıpí. 30 min) se stanoví ptilıliìný poločas přeměny.
„minor-není. ItIS u) l 15 min.

C. Hodnotí Le ehmmotogramy získané ve zkoušce A.Radioehemiekıi čistota (víz Zkoulky nn čistotu).
Hnılnofl'nı'. Rctenční Pro hlavního píku na chromato-gnımu rkoııieného roztoku odpovídá retenčnímu časuIılovníhn píku nı chromamgnımu pomvnıivaeího mno-lru (u).

ZKOUŠKY NA ćısmru
Jednotlivé zkoušky nu ı-Iıťmíckrl nı'člsıotyı'e mohou vyno-rhaı. jestliže se zmiňované látky nepoužívají nebo onom/muı-pmťeııı ızı'roby ıeııllmt.
llodııotı IıII (2.2.3). 4,5. a) 8.5.
I-Fluor-Z-deoxy-oløzlukoıı ı nełktotı A. Ku 'chromotogmfie í2.2.29). puhmmıZkoušení roztok. Zkoukný pl'lpıavek.
Pomvmimcl rozłok (a). 1.0 mg 2-fluofi2-dmąımlflgluko-.n se rozpusn ve vodëko zfedísejí na 2.0 ml. 1.0 ml

'Hz '_ _

___,_ø_

roztoku se zh-dí vodou R na objem V. kde l"je muıtiınălni
doporučená dávku v milılirreeh.

I'omvını'im'ı'mimi (h). 1.0 mj:l J-rhı'rır-J-fl'ı'fI-tì-[II -k'lílı-
kom' R (nečistot: Al u: rOZPUSI' V“ Will' k u 'LP-'III 'vt-'Ji nu
2.0'nıı. Lo mı mzınku o: má! »vz/nn k in; nhjenı ı . kde
l'jc maximální doporučená dnvkaflv ınılılıtłımch. l l

' - r . 1.0 m .2-_ Mor-.4 'mjr- › -ımoı-
111;::tnfxgıflť/fr:»loděk ıgzředı' Se jí nu 20.0 ml. Smi-
ehıiiˇ se 0,5 ml tohoto roztoku s 0.5 ml porovnávacího rovin-
ku (a).

Kolamı: _ I
-mzmčrjť délka 0.25 nı. vnıtfııl poměr-1.0 mm: I _

-‹ a'ım'lťııııírııífáze: wmv pro ťhromamgruju stím.I :mudr-
ı_ı'- R (10 um):

- [ep/ma: 25 °C.
Mobilní/lize. Ro'ıtok ląvdrąrídu .rodné/m R (4 g'lì ve ı-nfłć
prom' orídu uhličitého R. během chromatografie se uhroní
pred vzduchem.
Prılnılıovú rychlost. l mlímin.
Deıeniı'e. Detektor vhodný pro cukry v požadovaném kon-
oentročním rozsahu. jako je pulzní ımpúmmctrický detektor
u detektor mdioıktivity zapojené sériově.
Námi zo pı.
Dohazáznamu. Dvojııíısobok retenčnlho času 2-fluor-2-dc-
oXy-DL-glukoııy.
keíaılı-nl retenoı' vztııżenıi k 2-fluor-2-deoày-DL-glukosc
(retenční čus ıhi 12 min). 2-Fluor-2-deoxy-Dl.-nınnno›u
asi 0.9: nečistota A m' l.í.
Test :prirobilosm porovnávací roztok (ci In použití detekto-
ru pro eukry:
- rozlišení: nejméně 1.5 mezi píkem 2-tluor-2-deoxy-DI -

-manooıy ı píkem 2-fluon24leoxy-DL-glukosj':"poměr signálu k ıIumu: nejméně lt) pro pík 2-fluor-2-
-deoxy-Dtflglukoey.

Limity. ehron'ıatograın získaný e detektorem pro cukry:- Jrj'hıor-Jflíeoąv-DL-glukosa: nejvýše plocha odpovídnj í-eıho píku na ehromırogmmu porovnávacího roztoku to'ı(0.5 mg/V):
- ııečístoła ıt: nejvýše plocha odpovídajícího píku nn chro-matogremu porovnávacího roztoku (b) (0.5 mgił'ˇ).
Nečlıtotı B. Knpková zkouikı.
Zkoušení! mzłok. Smíclu'ı se 100 l k ' '
se 400 ul rm). R. ıı z ouüenćho přípravku

Poroı'náı'aeí roztok (a). Voda R.
Porovnávaní rozıoł: (b). l 1.0 mg amínııpoLı-nrhem R [nečis-totı B) se mzpustı ve vadi' R a zi'edí sejí na 25.0 ml. 1.0 mlroztoku se zfedı vodou R no objem l'. kde l'je ınoximıilnl'doporučená dıivkı v mililitroeh.
Snu'íonámífiízı' Deska.: ı'rrn'o. . llí "ı'rłıemt'ou zkoušku/Im TLC R. u s Imgťı" pm amhwmbA'omít'ení. 2.5 pl: pontupm'.ı se nanehe 2,5 pl zkoušenéh“roztoku o potom na ste'nć místo '> - ' - -' -toku (b). J -.S pl port“ ııın nulu' mi

DWľI'W' I ml“ P0 nanesení ke vizuálně porovnaji 'skvmy

r"ı. :mı ıııvı. :iTı-ı

FLUDILOXYULL'CÚSI t'ülf') äULUTIÚ INIEC'I'ABILIS

FLUDı-:oxvoLucosı ("F) sOLUTıo
InıocTAnıLıs

8.2:1325

Fludeoxyglukoso-(WF) injekční roztok

HO

O

OH

H

'HF
0.14„"c M, 181.16

DEFINICE
.lo to sterilní roztok 2-["Flíluor-2-deoxy-nı.-glukopyranoııy
(2-['*lfjfluor-Z-deoxy-Dlflglukosy) připravené IIIIRINfiIflI'
ııubsıírucı'. Může ake obsahovat 2-[l'F1tiuor-24teuxy-DL-
-nıonnosm
Ohkułı.“
»jhnır-.Im 90 'ln až l 10 "5; deklııroviuuí aktivity fluonı-lB

k dutu o hodině uvedeným v označení nu obalu:
- .'-flmıwż'deozzu-UI-gluůrou: nejvýše 0.5 mg t nejvyšší

doporoñeno dívce v mílilítreoh.
VLASTNOS'l'l
lídr/mi. ("irj' hıeı'lııın)I nebo mëtlı: žlutý ıwwk.
Pulııůu [ıi'ı'mıľırv ıı .írııír záření In'ııoı'h-Ih. Viz Tabulku

_![luíkıìı'niı-lı ı'łanmm!! rudímıtıłılídů 1.5. 7).
zkoušky Tomżn'osTı
A. Spektrometrie ıňhıni gumu.

lffhlıhnwıí. Dominıınıol ı'otonj fotem' gımo mají ener-
gii 0.51 l Me\' o v zá\ isloııti na geometrii měření se
müłe pozorovat sumıünl pík n energii 1.022 MeV.

B. Ĺ nejméně tři měření oktivily vzorku \e stejných geo-
metrických podmínkı'mlı ve vhodném časovém intervalu
(nıpí. 30 min) se stanoví ptilıliìný poločas přeměny.
„minor-není. ItIS u) l 15 min.

C. Hodnotí Le ehmmotogramy získané ve zkoušce A.Radioehemiekıi čistota (víz Zkoulky nn čistotu).
Hnılnofl'nı'. Rctenční Pro hlavního píku na chromato-gnımu rkoııieného roztoku odpovídá retenčnímu časuIılovníhn píku nı chromamgnımu pomvnıivaeího mno-lru (u).

ZKOUŠKY NA ćısmru
Jednotlivé zkoušky nu ı-Iıťmíckrl nı'člsıotyı'e mohou vyno-rhaı. jestliže se zmiňované látky nepoužívají nebo onom/muı-pmťeııı ızı'roby ıeııllmt.
llodııotı IıII (2.2.3). 4,5. a) 8.5.
I-Fluor-Z-deoxy-oløzlukoıı ı nełktotı A. Ku 'chromotogmfie í2.2.29). puhmmıZkoušení roztok. Zkoukný pl'lpıavek.
Pomvmimcl rozłok (a). 1.0 mg 2-fluofi2-dmąımlflgluko-.n se rozpusn ve vodëko zfedísejí na 2.0 ml. 1.0 ml

'Hz '_ _

___,_ø_

roztoku se zh-dí vodou R na objem V. kde l"je muıtiınălni
doporučená dávku v milılirreeh.

I'omvını'im'ı'mimi (h). 1.0 mj:l J-rhı'rır-J-fl'ı'fI-tì-[II -k'lílı-
kom' R (nečistot: Al u: rOZPUSI' V“ Will' k u 'LP-'III 'vt-'Ji nu
2.0'nıı. Lo mı mzınku o: má! »vz/nn k in; nhjenı ı . kde
l'jc maximální doporučená dnvkaflv ınılılıtłımch. l l

' - r . 1.0 m .2-_ Mor-.4 'mjr- › -ımoı-
111;::tnfxgıflť/fr:»loděk ıgzředı' Se jí nu 20.0 ml. Smi-
ehıiiˇ se 0,5 ml tohoto roztoku s 0.5 ml porovnávacího rovin-
ku (a).

Kolamı: _ I
-mzmčrjť délka 0.25 nı. vnıtfııl poměr-1.0 mm: I _

-‹ a'ım'lťııııírııífáze: wmv pro ťhromamgruju stím.I :mudr-
ı_ı'- R (10 um):

- [ep/ma: 25 °C.
Mobilní/lize. Ro'ıtok ląvdrąrídu .rodné/m R (4 g'lì ve ı-nfłć
prom' orídu uhličitého R. během chromatografie se uhroní
pred vzduchem.
Prılnılıovú rychlost. l mlímin.
Deıeniı'e. Detektor vhodný pro cukry v požadovaném kon-
oentročním rozsahu. jako je pulzní ımpúmmctrický detektor
u detektor mdioıktivity zapojené sériově.
Námi zo pı.
Dohazáznamu. Dvojııíısobok retenčnlho času 2-fluor-2-dc-
oXy-DL-glukoııy.
keíaılı-nl retenoı' vztııżenıi k 2-fluor-2-deoày-DL-glukosc
(retenční čus ıhi 12 min). 2-Fluor-2-deoxy-Dl.-nınnno›u
asi 0.9: nečistota A m' l.í.
Test :prirobilosm porovnávací roztok (ci In použití detekto-
ru pro eukry:
- rozlišení: nejméně 1.5 mezi píkem 2-tluor-2-deoxy-DI -

-manooıy ı píkem 2-fluon24leoxy-DL-glukosj':"poměr signálu k ıIumu: nejméně lt) pro pík 2-fluor-2-
-deoxy-Dtflglukoey.

Limity. ehron'ıatograın získaný e detektorem pro cukry:- Jrj'hıor-Jflíeoąv-DL-glukosa: nejvýše plocha odpovídnj í-eıho píku na ehromırogmmu porovnávacího roztoku to'ı(0.5 mg/V):
- ııečístoła ıt: nejvýše plocha odpovídajícího píku nn chro-matogremu porovnávacího roztoku (b) (0.5 mgił'ˇ).
Nečlıtotı B. Knpková zkouikı.
Zkoušení! mzłok. Smíclu'ı se 100 l k ' '
se 400 ul rm). R. ıı z ouüenćho přípravku

Poroı'náı'aeí roztok (a). Voda R.
Porovnávaní rozıoł: (b). l 1.0 mg amínııpoLı-nrhem R [nečis-totı B) se mzpustı ve vadi' R a zi'edí sejí na 25.0 ml. 1.0 mlroztoku se zfedı vodou R no objem l'. kde l'je ınoximıilnl'doporučená dıivkı v mililitroeh.
Snu'íonámífiízı' Deska.: ı'rrn'o. . llí "ı'rłıemt'ou zkoušku/Im TLC R. u s Imgťı" pm amhwmbA'omít'ení. 2.5 pl: pontupm'.ı se nanehe 2,5 pl zkoušenéh“roztoku o potom na ste'nć místo '> - ' - -' -toku (b). J -.S pl port“ ııın nulu' mi

DWľI'W' I ml“ P0 nanesení ke vizuálně porovnaji 'skvmy

r"ı. :mı ıııvı. :iTı-ı

FLUDILOXYGLUCÚSI tuk] .§0ĹUTIO INIEC'I'ABILIS

ıfl'LUDmoxvowcosı ("ıo soLUTıo
nvıı-:cTAnıLıs

8.2: 1325

Fınđøøxygınkøxn-(Wr) injekční roztok

Ho

o
oH

H
"r

c.H.."ı=o.ı M 181.16
DErıNIcE
Je to ıten'lní roztok 2-["Fllluor-Z-deorty-nl.-uhıkopyranoııy
tz-ľ'Ifınntır-z-dt-øxy-nL-gıuknm Doom-ené nuklwfilni
ıubstìıueı'. Muze ake obsahoval 2-!u'F1t'luor-Z-dt'oxy-DL-
-rnonnosth
Ohmh:
-Jlıuıràlhv 90 'ln už 1 10 '53 thtlılıırovuné aktivity fluoru-lB

k datu a hodině uvedeným v označení na. obalu:
- 2-jlmın2-dzmztI-w-gluhrıtw nejvýše 0.5 mg v oejwăií

doporučeníl dívce v mílílítntclı.
VLASÍNOS'I'I
lehlwl. Č'írj' beıhııný neho .~\čtlı: żhıtý Mık.
Puloůu [ıň'mıìłrrˇ xı druh :áı'ˇn'ııi In'ııoı'o-Ih. Viz Tabulku

ALittlhıìlnlťh ı'lanrııııxıl mıllomılılltü (5. 7).
ZKOUŠKY TOTOŽNOSTI
A. Spektmmetriı: zr'ıhıni gumu.

llıhlıhıı't'ııl. Dnminıtnıní ı'otonj Atom' gımı mají ener-
gii 0.51 l MeY n v zá\ íslosti na geometrii měření se
müłe vozorovat aumıčnl pík u energií 1.022 MeV.

B. Ĺ nejmćn'tl tří mêleııí aktivity vzorku ve stejných geo-
metrických podmínkách ve vhodném časovém intervalu
(např. 30 min) se stanoví plíbliżný poločas pleměny.
llmbroı'nłm'. 105 a) l IS min.

C. Hodnntí te ehromatogramy získané ve zkoušce A.
Radíoelıemíeků čistota (viz Zkoušky nn čistotu).
Hodnoz-mr'. Reterıení m hlavního píku na chromato-gnımtı rkoııieného roztoku odpovida' retenčoímu času:letního plku nı ehmrnıtogmmu pomvnıimeího rozto-u (ul.

'/.KOUŠKY NA ćısTcrru
Jeúıoılłvé zkoušky na t'ln'mlr'kr! nrd'lrıotyre mohou vyne-ohaıJesłlłże se zmiňované látky nepoužlmíl nebo nemohouı- pmoesu ızı'mby tenlloıı.
llodnotı pll (2.2.3). 4.5 a) 14.5.
k-fluor-Z-deoxy-oL-glnkoıı ı neektotı A. Ku l'ehrornntografie (2.2.29) p“ muniZkoníeąfi roztok. Zkoulený přípravek.
Pomvnávacl meıok (a). I 0 mg 2-fluofi2-deam Dl a

_ " L' h k '.fyk se rozpustı ve vodě R h zfedísejí na 2.0 ml. LOgnh v

9ì1_ _'___ _

roztoku se zledl vodou R na objem l'. kde l"jo mukiınt'ılni
doporučeni dávka v milılin'efih-
I'omvmı'ı'uı'l roıtolt (h). 1.0 ml:ı 24h/or-3-đt'm21'_I'I-.elır-
kom' R tnečisıotı A1 se rozPII-'ü' V“ Will' k a '-ŤL'IÍ' '~f-'.I1 Iıu
2.0'nıl. 1.0 ml roztoku ae ıředl vodou R _no objem I . kde
l'je maximální doporučená ıíııvka 'v ırıılılıtùnrch. l I

' - fr . 1.0 mg Ję/ uoır-fl 'orr- › .Imm-
gxllnžggıtlęte :'oıh' R a zledí se jí na 20.0 nıl. Smí-
ehıl se 0,5 ml tohoto roztoku s 0.5 ml porovnávacího rozto-
ku (o).

ıťťrłgnuııdn': délka 0.25 nı. vnitřní pnìmčr 441mm: _ _
-~ .t'łm'lonárııı'fázm únorpro ťhrvmatogrujıı .tılmí :ıııurı'ı-

l_ı" R (10 um):
- teplota: 25 °C.
Mobilnlfiize. Roztok lrt-dmrı'du .rodného R (4 gl) vc mrlt'
proml oxídu uhličitého R. během chromatografie se chrání
pred xzđnnhnm.
Prılıolmvá rychlost. I mlťmio.
[Jo/elm. Detektor vhodný pro cukry v požadovaném kon-
oentrııením rozsahu. jako je pulzní ımpćromctrícký detektor
a detektor radíoıktívíty zıpojend sériově.
.vám/x. 20 nı.
Dobazáznamu. Dvojııásobok retenčnlho času Z-fluor-Z-de-
oxy-m.-glukouy.
Relarlı-'nl mena' vztıteni k 2-fluor-2-deoky-nı.-gluknse
(retenční čas ıhí 12 min). 2-FIuor-2-deoxy-Dt.-nınnno›ıı
asi (1.9: nečistot: A asi 1,1.
Tťsr :pı'ısobilosIL porovnávací roztok (cl m použítí detekto-
ru pro cukry:
- rozlíí'ťní: nejméně 1.5 mezi píkem 2-t1uor-2-deoxy-m -

-mannoıy a píkerrı 2‹fluor\-2-deoxy-nL-glukosy:"poměr .vlgnúlıı l: šumu: nejméně 10 pro pík 2-l'luor-2-
-deoxy-oL-glukosy.

Limity. dıromatogram získaný ı detektorem pro cukry:- Jrfluohląleozv-DL-glukosa: nejvýle plocha odpovídttjl-eıho píku na ehmmatugmmu porovnávacího roztoku (ní(0.5 myV):
- nečttıata A: nejvýše plocha odpovídajícího píku nn chm-mıtogrımu porovnávacího roztoku (b) (0.5 mg-'H-
Nečlıtotı B. Kopková zkoulkı.
eoułoırv roztok. Smícht'ı se 100 l k ' '
se 400 pl vady R' u z ouâeneho přípravku

Porovnàt'ocl melo/t' (a). Voda R.
Pomš'ım'vml roztok (b). 1 1.0 mg nmlnopoljrłhcru R tnečiS-totı He rozpustı ve vodll R a zledí sojí na 25.0 m1. 1.0 mlmzmoku se zledı vodou R na objem V. kde l'je maximálnídoporučená dıivkı v mílílítroolı.
Sluı'lonrlmlfilzz' Deska.: vrrn'oı íl. . l `ˇı'themmu zkoušku/:m TLCR. 's mel“ pm 0"",mNanúl'ı'ní. 2.5 pl: postupně se nenese 2.5 jtl zkoušeltćhoroztoku a potom na ate'ııć místo '7' ~ ' I -' -toku (b). .l -.S ul pormıım ouluı nv

DI'M'W' I mi“ P“ nanesení »o vizuálně portıvnııjí skvı'mP

(13m Ihr-5“



.rť,!#i;|ıııilł;\'n\łí A
' ,H mzı nap-n ıd.ı_ı!m ıhhıııızııcn'ıu ıınhıın'wııı :Iann'xçın-hn
Www a pm.“ ı'ı.ı\ hh vim minn.“ ılh ndpm ıxl.ı \ .'IıIflIL-ıııůbmc "nm n.“ .ıvılhı mrıolm ıhı. Inn-I.: ıv ı. h.ıı.ıl.ıı.'ı Nh
L4 'minn :nıusıìL-ıhı). h Lıuhıı. Im.“ ~ı ııL-ıx ıııııııůıšı Lrulı
i, mm-.ı umi-mou Lıınn'ııum ııcì-ıshıty UI ıııu/L' hp
nhkhıpen mndı'ııčcım m Lınhcııı. .':ı ııım'/ ıııhhhlıııx' ~\ ùı
M51 Lıuh à vnèjhın'ı Im.“ _\ m nkı'šııuııı.
vlnmn pmxıvıı.“ .wıhn mıınhıı ıııl m.ı dılııınùjšı nımnı
kmh. LIL-n _ıť hnů'dnıııivmj . :ı nıczı ııım .ı náhlmhııı'ci hu!!-Ięlgı nııınıı nem pi'flm'.“ \ _\ ıı'ıcıı'ıınc nı/Iıı'flııı'.
,h mg pnıı.“ m“ aťilııı lo.“ toku ıb) _ıc zhrlclııč ııdlišnı'ı 0d5M m) nnmvnávacılm mnnku 1:1)

i :nm
centrahıı ůn'ısı sh ııı_\ :Inoušuııchú ııııınhıı Je mćnè mnm.
ıı\ ní na) u sh my [mrm ıız'ıxzıcilm mnıılflı (h'ı I 2.1 ın_ı.' I'ı

_'v'ı'flvtnu (f. kapułirıı“ à clıııııııamgrııfiv I! .2 :01
Ehmi. m' ı-cıııln. lııušcny plıprúwh
I'iıraıľmlľıłľl' ł'ıì-'NIĂ (Ill IIJ'I'U g Iı'łmhłłlı'Iıłılłııııfmu-łnˇ.
ninnnr'ır R .w rnzpııałı \ ı: HM' R n /iı'dı ve ıı ııu 20." ml.
LO ml tuhou! roztoku Se złcdı' ı'ııdmı R ıııı Ohjuııı Iˇ. Inh-
IˇJL- nm'mıahıı dopúruđ'ťna đı'u Im v milìliırech.
'úınunnxhˇı' :mrak ıbı. 80.0 mg ıťımhımłuımınìımı-hy-

.íı'ııııdh R .se nırpuhtı u' mlı." R u zrcdi svjı' na "1.0 ml.
l.“ nıl u'hom rnvıokıı M: :Mí :minn R nu 25.!! ml.
Kolona:
- hcnzm'.“ délka 0.10 m. vnıthıi průměr 4.0 mm:
- ırđcranámıfi-er áılı'łmgťl pro ı'hı'nmamgmfll rılirııılı'ı;ı'l-

Sıłılo\'an_ı"R (3 pmì.
.aıłnı'jita Směs objemových dllı'ı roztoku /ąı-.sı'łhrı- In-
r'ııeıısulfonové R [0.95 g/I) ı uı'ı'mm'lriłu R (25 + 75).
Pnìlolıøı'a' rzırłrlosı. 0.b ml"mirı.
Detekce. Spektmľoıomcmcký đeıckmr. 254 nm.
Miami 2" pl.
Dnfiuzáznamu D\ ojnávobek munèníhn času ncëiıiluly (Ť.
Rı-rcnn-m' 4 as. Nei-Iamm C ısí 3.3 min.
TN :puıııł'ı'łu~ıı. pnmvnávncı' ronuk lb):
- pfmrêru'gııøıhı k rumu. ııcjmćně IO pro hlmıl plk.

jııAını'.s_\ mvh'lz': nujv _v'šı: 1.26 pro hlııvı-ıı' plk.
Limit.“
ˇ mfiuaı'a C: mjvýăı: plochu odpııvı'dajicího plku nn

chrnmıtugnımu pomvm'ıvacílm mzınku (u) (2.6 mg-'I'L
Nečhtotı l). Nejvýše 0.02 mg!! ',
Abmqüfııi smkımłiıtnmı'ııiu v ullmfiulové u vidııclné uh-
Iahlı |2 2.25).
Zkušený roztok. Zkoušený přípravek.
Pümma'vafl' mzmk. 20.0 mg 4-H-nn'rlzv/pı'pťı'ı'dr'n-lzı'lł-
Mrhù'ım R ıncčiflnm D) se mvpuıstf n: mdć R a :PL-dí se ji
IIH 100.0 ml. 0,1 ml ınhmo rıwmlxıı se zřcđf wıdzııı R na
Ubi'v'm V. kde l'je nejvyšší doporučená dávka v milílifi'cch.
Měfı' se ııhvıırhııııı-L* wknuü'ııćho ıı pnrm nıivıcı'hn mfioku
\ 'Ihëı'rpčııim maxiııııı při 263 nm.
Ilmlmn mi. Ahvnorhanvc ıknııšeııćbn mnnku není vćlší nc).
Ibwrbıııce pon“ nıiuıuihn mnuhu.

Hmm Enfıflí

"'DłHVııı! ^~v~ . I , ..

Zlıylkınıi roıpııuilť'dlıı. kun Iııııııııhıım pmlln. /.n.nı ıı .xdunhh \ ııìıL-ıııı: ~ı.ııı ıç vłı I'npı.ıwl. w ıııım- ıhflh'ıl PI"I'Kıııžııı |1ícd üııluınn-nıııı /Luıhln
hIı-rllltıı. \ yhmııı.“ /Lııuflc nzı xın'ııhııı .ıu-ıiı-ın'ı' x . LnøıLıı
Rıhlwhırımıı xı III/351 l'ııpmwl. w ıııuıc ııuvlmı pınn pı-uıııı' |\ı'ı.'d dıılnıınivııım /knušlxy
Bakteriálníunılııhníıı, ‹.` fı ł-lı vém Iıı-ı I'< ł ın ı ııı.
Lık' I' jc ııęınššı' dnpıırıııšcnú ıh'n Lıı s nııhłııınh Prıpıfln'ł
w muh' uvıılnıl pm imıı/ıtı před dııkııııcL-nııvı Il.ıııı~!\\
RAD/uv! 'Al/DI): -ı r'IS'mI ł
Príprúwk w mulu umlım pm pflumı pm! ıìnhnıııh. mm
ıluıušk) B.
l'luıır-IB. 'vcımunć 90.“ "n n'llnıu.“ :ıkın Il)
A Spcklrıımclrıu hıřcııı 5mm“

Limıı I'ıl.) v gømıu vpckıru ııdpıniduıı'cı' Iolunıım
\ cncrgıı jııımı nu? "Jill \1e\' nchu 1.022 \Iı.-\
prudšım ují ncjx) \c 0.1 "n crfln'nc .1km ıı_\

Ił. Spuktrıımclm' Iúhmı' gumu
Slııımı' u.“ null-Nu Ihıı'ıru- I S :I rn'ııhunulxlıdm ,wh m'-
ćısınt v Ixıhıcawm ľu'L-nıůıı)` ıhılăı'nı m'ì 2 h I'm ılı'lı'lxťı
a kvanııfikau :IL-úhrn! ú- ı'khušcıı) prıprfln ck pnnı'ulh'ı
nejméně 24 h. ah5 :1km n.. I'Iıııırıı-IN pııklflla n:ı hnıhııı
lu ıımnìľıuııcıˇ ılatııLcı ncC-ııhvt
llıııłmımıı ( cILınn .ıLIn Ihı rhnlıııııuklııln\_\ı:|ı ııcì'ısml
_ıc mflıszzic 0.! "n

[HM/IK. III“. VII' A l I'IQ'HH I
A Knpzılın-ıu Lhrıımúıvıgrúfic ı.` .` .WI pupMıım \ u /Lııušcc

2-! lıııır-I-ı|.ı-\_\-nt ~ghı5nı~~nı .: ııumlııu -\ .lu-II ticha.
ılcııııwıı) nvıııh. `ı. [SL-dı .nfln'ıırf k na ııl\_ıv.-Iıın\ıııı ııLln ı-
tu nnlpm ıılúııťı ťııhv n-ıı duıuìvınru ı'adııukııv ıı'x.
hmm! llnıuvcny nvınlx .ı pflrnuı.“ .M ruıu'k) m)
a (c).
Rı'łamm nn 'Ann Utah-nh k 2-| Hlìıııır-.Ž-ıłcmy-lıl -
-glukmc "mm-m ü.“ :ıšı IZ! rnım 2-! "l-'łilıııır-ł-dcııv_\---Dı -múınrınsa- ası II." ('.htcćnu nuhıı ııplııđ- ııccq. Im uıııE
dcríh'ıl) uhuu slon-L w.- h_\ dwi) ıuıı 'u chmmutugral'ıc-k) L'h pnđnunL-L. u pmıu u: cluujı Jak“ 2-Í `ľ]flımr-2-
-dcu\_\-lıl-1:hılv.n~.ı a 2-1 'I-IłluoI'-2-dc\ı\)-Iı| -nı'nıımnsıh
L'rćı hc polnhn piku 2-1 "[- Ifluıvr-ł-duın) -Iıı -gluknhya 2-!"ř1flu01-2-deo\)-Dı -manıınxy [a pnužııı' chroma-ıogmmu zıákaıızích pnmnci dcıckłuru pm cııhrv ıı chru-nıatognmù pon“ nav ncich mnnkıı [ul a M
I mıı'n"
fluıu'f lı'Z' ıv' Iurım“ 2-/ 'F[ľuıııMJ-rlı'ıırıLDL-zinku!I'a J-I"I"fllnnı~.1-deuızı'-łJı-maıırırıs_v: mrjmıêmlı 95 "ncelkové aktu It) fluom-IS:
2-/"Fj}'1uoı~2-dm\zı\lıı-munnam. nejvýše Ifl I-n ccl-kmć aktivity 2-1: `F1fluor~2-deovy-Dı -glukohya 2.-['"'FIfluor-Z-dcovy-DL-maıınııs_\ .

B. Tcnkovrslvá chmmırngrnıfic [2.2.2")A
Zkrıuix'ııý ı'nı'mł.. Zkoušcný pripı'm ek.
awrm'm'i ruzı'nk. 30 mg LL'J.4-ıı'rm-()-ıu'ı.`n'I-fl-III --głııňnfąı'mmırv R :I 20 mg glııkııs_\- R se ru'ıpufiü mír-
ným vahłálínı v l ml ı'młı- R.
Słaı'ı'ťmàı'níjıin'. Dı'vku v vı-Hı'nu rıłikugı'lıı prıı TM 'R

.'5hMn,“f;
'U..cn

.rť,!#i;|ıııilł;\'n\łí A
' ,H mzı nap-n ıd.ı_ı!m ıhhıııızııcn'ıu ıınhıın'wııı :Iann'xçın-hn
Www a pm.“ ı'ı.ı\ hh vim minn.“ ılh ndpm ıxl.ı \ .'IıIflIL-ıııůbmc "nm n.“ .ıvılhı mrıolm ıhı. Inn-I.: ıv ı. h.ıı.ıl.ıı.'ı Nh
L4 'minn :nıusıìL-ıhı). h Lıuhıı. Im.“ ~ı ııL-ıx ıııııııůıšı Lrulı
i, mm-.ı umi-mou Lıınn'ııum ııcì-ıshıty UI ıııu/L' hp
nhkhıpen mndı'ııčcım m Lınhcııı. .':ı ııım'/ ıııhhhlıııx' ~\ ùı
M51 Lıuh à vnèjhın'ı Im.“ _\ m nkı'šııuııı.
vlnmn pmxıvıı.“ .wıhn mıınhıı ıııl m.ı dılııınùjšı nımnı
kmh. LIL-n _ıť hnů'dnıııivmj . :ı nıczı ııım .ı náhlmhııı'ci hu!!-Ięlgı nııınıı nem pi'flm'.“ \ _\ ıı'ıcıı'ıınc nı/Iıı'flııı'.
,h mg pnıı.“ m“ aťilııı lo.“ toku ıb) _ıc zhrlclııč ııdlišnı'ı 0d5M m) nnmvnávacılm mnnku 1:1)

i :nm
centrahıı ůn'ısı sh ııı_\ :Inoušuııchú ııııınhıı Je mćnè mnm.
ıı\ ní na) u sh my [mrm ıız'ıxzıcilm mnıılflı (h'ı I 2.1 ın_ı.' I'ı

_'v'ı'flvtnu (f. kapułirıı“ à clıııııııamgrııfiv I! .2 :01
Ehmi. m' ı-cıııln. lııušcny plıprúwh
I'iıraıľmlľıłľl' ł'ıì-'NIĂ (Ill IIJ'I'U g Iı'łmhłłlı'Iıłılłııııfmu-łnˇ.
ninnnr'ır R .w rnzpııałı \ ı: HM' R n /iı'dı ve ıı ııu 20." ml.
LO ml tuhou! roztoku Se złcdı' ı'ııdmı R ıııı Ohjuııı Iˇ. Inh-
IˇJL- nm'mıahıı dopúruđ'ťna đı'u Im v milìliırech.
'úınunnxhˇı' :mrak ıbı. 80.0 mg ıťımhımłuımınìımı-hy-

.íı'ııııdh R .se nırpuhtı u' mlı." R u zrcdi svjı' na "1.0 ml.
l.“ nıl u'hom rnvıokıı M: :Mí :minn R nu 25.!! ml.
Kolona:
- hcnzm'.“ délka 0.10 m. vnıthıi průměr 4.0 mm:
- ırđcranámıfi-er áılı'łmgťl pro ı'hı'nmamgmfll rılirııılı'ı;ı'l-

Sıłılo\'an_ı"R (3 pmì.
.aıłnı'jita Směs objemových dllı'ı roztoku /ąı-.sı'łhrı- In-
r'ııeıısulfonové R [0.95 g/I) ı uı'ı'mm'lriłu R (25 + 75).
Pnìlolıøı'a' rzırłrlosı. 0.b ml"mirı.
Detekce. Spektmľoıomcmcký đeıckmr. 254 nm.
Miami 2" pl.
Dnfiuzáznamu D\ ojnávobek munèníhn času ncëiıiluly (Ť.
Rı-rcnn-m' 4 as. Nei-Iamm C ısí 3.3 min.
TN :puıııł'ı'łu~ıı. pnmvnávncı' ronuk lb):
- pfmrêru'gııøıhı k rumu. ııcjmćně IO pro hlmıl plk.

jııAını'.s_\ mvh'lz': nujv _v'šı: 1.26 pro hlııvı-ıı' plk.
Limit.“
ˇ mfiuaı'a C: mjvýăı: plochu odpııvı'dajicího plku nn

chrnmıtugnımu pomvm'ıvacílm mzınku (u) (2.6 mg-'I'L
Nečhtotı l). Nejvýše 0.02 mg!! ',
Abmqüfııi smkımłiıtnmı'ııiu v ullmfiulové u vidııclné uh-
Iahlı |2 2.25).
Zkušený roztok. Zkoušený přípravek.
Pümma'vafl' mzmk. 20.0 mg 4-H-nn'rlzv/pı'pťı'ı'dr'n-lzı'lł-
Mrhù'ım R ıncčiflnm D) se mvpuıstf n: mdć R a :PL-dí se ji
IIH 100.0 ml. 0,1 ml ınhmo rıwmlxıı se zřcđf wıdzııı R na
Ubi'v'm V. kde l'je nejvyšší doporučená dávka v milílifi'cch.
Měfı' se ııhvıırhııııı-L* wknuü'ııćho ıı pnrm nıivıcı'hn mfioku
\ 'Ihëı'rpčııim maxiııııı při 263 nm.
Ilmlmn mi. Ahvnorhanvc ıknııšeııćbn mnnku není vćlší nc).
Ibwrbıııce pon“ nıiuıuihn mnuhu.

Hmm Enfıflí
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Zlıylkınıi roıpııuilť'dlıı. kun Iııııııııhıım pmlln. /.n.nı ıı .xdunhh \ ııìıL-ıııı: ~ı.ııı ıç vłı I'npı.ıwl. w ıııım- ıhflh'ıl PI"I'Kıııžııı |1ícd üııluınn-nıııı /Luıhln
hIı-rllltıı. \ yhmııı.“ /Lııuflc nzı xın'ııhııı .ıu-ıiı-ın'ı' x . LnøıLıı
Rıhlwhırımıı xı III/351 l'ııpmwl. w ıııuıc ııuvlmı pınn pı-uıııı' |\ı'ı.'d dıılnıınivııım /knušlxy
Bakteriálníunılııhníıı, ‹.` fı ł-lı vém Iıı-ı I'< ł ın ı ııı.
Lık' I' jc ııęınššı' dnpıırıııšcnú ıh'n Lıı s nııhłııınh Prıpıfln'ł
w muh' uvıılnıl pm imıı/ıtı před dııkııııcL-nııvı Il.ıııı~!\\
RAD/uv! 'Al/DI): -ı r'IS'mI ł
Príprúwk w mulu umlım pm pflumı pm! ıìnhnıııh. mm
ıluıušk) B.
l'luıır-IB. 'vcımunć 90.“ "n n'llnıu.“ :ıkın Il)
A Spcklrıımclrıu hıřcııı 5mm“

Limıı I'ıl.) v gømıu vpckıru ııdpıniduıı'cı' Iolunıım
\ cncrgıı jııımı nu? "Jill \1e\' nchu 1.022 \Iı.-\
prudšım ují ncjx) \c 0.1 "n crfln'nc .1km ıı_\

Ił. Spuktrıımclm' Iúhmı' gumu
Slııımı' u.“ null-Nu Ihıı'ıru- I S :I rn'ııhunulxlıdm ,wh m'-
ćısınt v Ixıhıcawm ľu'L-nıůıı)` ıhılăı'nı m'ì 2 h I'm ılı'lı'lxťı
a kvanııfikau :IL-úhrn! ú- ı'khušcıı) prıprfln ck pnnı'ulh'ı
nejméně 24 h. ah5 :1km n.. I'Iıııırıı-IN pııklflla n:ı hnıhııı
lu ıımnìľıuııcıˇ ılatııLcı ncC-ııhvt
llıııłmımıı ( cILınn .ıLIn Ihı rhnlıııııuklııln\_\ı:|ı ııcì'ısml
_ıc mflıszzic 0.! "n

[HM/IK. III“. VII' A l I'IQ'HH I
A Knpzılın-ıu Lhrıımúıvıgrúfic ı.` .` .WI pupMıım \ u /Lııušcc

2-! lıııır-I-ı|.ı-\_\-nt ~ghı5nı~~nı .: ııumlııu -\ .lu-II ticha.
ılcııııwıı) nvıııh. `ı. [SL-dı .nfln'ıırf k na ııl\_ıv.-Iıın\ıııı ııLln ı-
tu nnlpm ıılúııťı ťııhv n-ıı duıuìvınru ı'adııukııv ıı'x.
hmm! llnıuvcny nvınlx .ı pflrnuı.“ .M ruıu'k) m)
a (c).
Rı'łamm nn 'Ann Utah-nh k 2-| Hlìıııır-.Ž-ıłcmy-lıl -
-glukmc "mm-m ü.“ :ıšı IZ! rnım 2-! "l-'łilıııır-ł-dcııv_\---Dı -múınrınsa- ası II." ('.htcćnu nuhıı ııplııđ- ııccq. Im uıııE
dcríh'ıl) uhuu slon-L w.- h_\ dwi) ıuıı 'u chmmutugral'ıc-k) L'h pnđnunL-L. u pmıu u: cluujı Jak“ 2-Í `ľ]flımr-2-
-dcu\_\-lıl-1:hılv.n~.ı a 2-1 'I-IłluoI'-2-dc\ı\)-Iı| -nı'nıımnsıh
L'rćı hc polnhn piku 2-1 "[- Ifluıvr-ł-duın) -Iıı -gluknhya 2-!"ř1flu01-2-deo\)-Dı -manıınxy [a pnužııı' chroma-ıogmmu zıákaıızích pnmnci dcıckłuru pm cııhrv ıı chru-nıatognmù pon“ nav ncich mnnkıı [ul a M
I mıı'n"
fluıu'f lı'Z' ıv' Iurım“ 2-/ 'F[ľuıııMJ-rlı'ıırıLDL-zinku!I'a J-I"I"fllnnı~.1-deuızı'-łJı-maıırırıs_v: mrjmıêmlı 95 "ncelkové aktu It) fluom-IS:
2-/"Fj}'1uoı~2-dm\zı\lıı-munnam. nejvýše Ifl I-n ccl-kmć aktivity 2-1: `F1fluor~2-deovy-Dı -glukohya 2.-['"'FIfluor-Z-dcovy-DL-maıınııs_\ .

B. Tcnkovrslvá chmmırngrnıfic [2.2.2")A
Zkrıuix'ııý ı'nı'mł.. Zkoušcný pripı'm ek.
awrm'm'i ruzı'nk. 30 mg LL'J.4-ıı'rm-()-ıu'ı.`n'I-fl-III --głııňnfąı'mmırv R :I 20 mg glııkııs_\- R se ru'ıpufiü mír-
ným vahłálínı v l ml ı'młı- R.
Słaı'ı'ťmàı'níjıin'. Dı'vku v vı-Hı'nu rıłikugı'lıı prıı TM 'R

.'5hMn,“f;
'U..cn

'u' l! if'lıìlli'ł:\ u".- ,u mu Mp,“ .443l pıhııııžııcır'ıu ııúııcııı .*lıoo'wııchıı„neu a pm.“ nn in ılını hmmm ılh :ı.lpı“ ıxl.ı \ .'Iılulcnıah m;- ľøım n.“ .n-ılıo ıonoku ılı). krom ıc ı. lı‹.ıı .ıLıuı hm
L, „in-u aouxıìulııyn h loohıı` Im.“ o ııun nımıůıiı Lruh
ı.~ mıeııı'ııo-.ı umi-mou lxıııını'nımu oci-:sloty llı mım' h):„bmw-n modroùcım ın Lıııhcm. .':ı ıııııı'ı ııaxlınlııın' ~\ ùl
|`n|5| louh ł- \nčj.\ını lm.“ _\ m olo'oıuııı.
m m" Pon“ n.“ .ı.:ılıo mııoloı ıııı m.ı úılııınùjšı \ ıııllnıLmih hm _ıv: hnš'ılmııkm _\' . :ı nıczı ııım .ı nıhlmlıııı'uí .u čt-ıęjšı mnou nčrıı pi-hni- \ _\ ıııcıı'm' ro/hıunı'.
mm, pon“ n.“ aťllıo Iontolxu ılı) `ıc neıclııč odlišná od5M m3, pnnnnámcıho nmoku ou

l :nur
ccntralnı čim slo ııı_\ ıkoušuııclıo ıııııokıı Je ınćnè ınıçn.
m nl na? u slo my pon“ nz'ozıcı'lıo roztoku (h'ı ı 2.1 ın_ı.I l'ı

Samota (f. kapulinı“ á clıııııııaıogrnfiu I: ." :01
Zlnıuin m^ hcmł.. lxıušťng pl ıprúwlı
aı'noı'ufli Ian-ml. hu ll.l 70 g ıı'mıhuıı'Iıııınınlmn-hıˇ-
.innnf'ıı R .se n'zpıııılı \ ı.“ ı'oıll' R n ıicdı m ıı u“ 20.0 ml.
LO ml tohoto roztoku se złL-di vodou R ıııı ohjcııı I'. kdc
I'Jn- nm'mulm ılopúmèťnu ılı'u La \` milìlilreclx.
'xmııınn-.M' mnolı ılıı. 80.0 mg ıťımłııın'łumonłımı-Iıy-

.ı'mudıı R .w mvpuılı w mnlı'- R a ıh'di scjı' nıı |0.0 ınl.
I.lI nıl whoto roztoku M: :Mí nulou R nu 25.0 ml.
Kolona:
- hcmm': délka n.l(l m. ınıtfııl průměr 4.0 ınm:
- sıacıˇonámıjäu.“ ıılr'kagťłpm chmınałogrufll okna/mj!-
.nlıloımýR (3 pm).

.lłabıłnifıàa Směs objemových dllı'ı roztoku Azıısı'łlny In-
ı'ııeıısuljlınm'ěR [0.95 g/l) ı uı'ı'mm'ırlłu R (25 + 75).
Pnìlokova' ızw'hlosr. 0.6 ml~`nıin.
Detekce. Spckmfoıomcıncký delclnnr. 254 nm.
.Word 2" pl.
[Jnmı :o'nhınıu l)\ ojnámbek monènílıu času ncčisıury (T.
Rı-renvniı m. Núúmom C nsí 3.3 mln.
TN :puıııłıı'łuvıø. pomvm'nucí mvmk lb):
- nmıćr .ı-ı'gnnıhı k tomu, nejméně 10 pro hlımıl plk.
Mirrors) moh'ln'; ııcj\_\'šc l.8 pro hlnvnı' plk.

IJnııł:
- műımıa (`: mj\)"$c plocha ıulpııvı'đajlcílıo plku nn

chromııogmmu porovnávacího roztoku (ul (2.4' mg“ I 'l-
Nečlımı I). Nejvýše 0.02 myl'.
Ahwpčnı' smklmlìıtomeııiu \ ulırañulovć a vidııclnć ob-
laxıı ı2 2.25).
Zbuienýnnıok. Zkoušcný pflpm cl..
Poroı'náı'aťı' roztok. 20.0 mg 4-(4-mı'rląı-łpı'pťı'ı'dı'n- lzı'lł-
[nrłdirm R ıncćiètom Il) se mıpusıl vc mdć R a m'dı' se ji
III 100.0 ml. 0,1 ıııl tohnlo roztoloı :se zřcdl vodou R na
Objem V. kde l'jc nejvyšší doporučená dávka \' mililitı'ech.
Měli M: ıhwrhuııı'e vlnouůr'nćlıo ıı pon“ nıìs'ıcı'lın mfloku\ Ihsoıpčnim maxinııı při 263 nm.
Iłınlnnı r-m'. Ahhorhonm ılzoııčenćho mnoku meni větší nc).Ibwrbıncc pon“ nıiwıuihn mmıku.

ı'ızmq Inn-zní
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lplkoui roıpoııilùllıı. kou lııııııııhııını phıllv. ı.ı~.ı‹ı ıı.nLIL-nulu ulıcıııc ~ı`ııı ıl' ıl'ı l'ııpı.ı\ cl. w ııııı/ı.“ ıhıılıłıl pl“Imııžııı |ıicxl Joloım ı'mııı ıkoıhh
SIı-rllllu. Hbmuı.“ /Lıımw ııúı \ıcı ılılıı `ı\ L'ıiı-m- \ n InnlflıRııfłıııhıı-ıınım III/JM l'ııpınwl. o' muıc ııuvlıııı Inn pı-ır/ııı' 11ml dııLoniˇcmm /koušlxy
Bnklı'riálniuııdolnıiııp ı." h ł-łı \Iı'-ııı nL-ł I'< l ııı ı m.
MC' "JL'Ill-'Juišídopnrııtcııı'ııla'nlvnı \ nıılılılrulı Pnıııfln'l
w mıı'n: unılml pıo pon/In před dııLııııL'uııım ılnıııhln
[Mil/(NI 'Ill/DU! -I (7.57074
Pl'ı'prm. cl. w mułc umlmr pro pııuhıı pm] ılnLııııx'ˇı. nnıı
ıloıušk) l'l.
Hour-Ill. Ncımunıí- 90.0 "n n-llnoı: :ılon ılzı
.\ Sııcklrıınıclrıc ıııłťııı Ianmo

I.ı'mıı l'ıl.) \ gánıúı mckıru odpmiduıící Ioıonıını
\ uncrgıı l|ıııoıı nc) ILS“ \le\' nebo 1.023 \lı.-\
pix-dum ıı_|ı` ncj\_\ xc 0.1 " n ccllo“ c .1km ||_\

Il. Spuktrıımcırıı: roh-m' pam-J
Slınou' w mor-hm llnı'ıru-IS u r;ı‹lıonuln|ıdıı\)ch nc-
ůısım \ mkwawm pre-měny dııl'flı'nı nc) 2 lı l'm ılclrln-ı
a kvamıfikuu mimo! w rkhušcn) phpm ck poncťlıà
nejméně 24 lı. ah; alu“ n.. ľlunrıı- I S poklesla nn lıodıın
lu ıımoìnuııcı' dı-ıELcı neđ-ILM
lluılmııxııı ( ťlLınn .ılxlo Im rhılıoııuklulm _wlı oci-hm!
Je :IL-_nyšc (LI "--

IH/JIIK Iıf. Vir A ı HW" ı
A kapalinou Llıromúıogmìc ı.` .` .WI pornııızı \ u [Louicc

3-1lıınır-I-ılw\_\-o[-çlııLv-u n: ııumıııu -\ .lc-lı ıicbêı.
(known) nıııolx n ıícdı .--.v'-ı.'ı Iı' m ııląıcmmou :ILIIH-
tu odpm ıılaııı'ı cııln o~ıı đcıukıoru rudııulnm n).
hnml [Louwm nı/ıolx .ı pon-um .m rwlolx) m)
o (cl.
Rı-łumnı rx 'nh-x vrah-no k 2-| Hliıııır-Z-ılwxym -
-glukım- ırcıflncnı č.“ :ıšı 12 mou 2-1"Iflllııor-l-dcıı\_\~--Dl -n'ıúınnnsı' as! II.“ ('.htıcćnu nohu uplııů uccı) lmuıııš
dcrı'híıl) obou slon-L u: h_\đrııl) ııııı 'u chmmıılugrflı'ıç-
k) L'h podnnnťln. u proto ~ı.' cluujı Jako 2-! `l']fluor-2-
-dco\_\-lìl -glıılnw a I-I 'Hlluoı'-2-dco\_\ ~DI -muıınnfiıh
Un'fl hc poloha píku 2-1 "l- Ifluıvr-l-duo“ -Ilı -glııknıqa 2-1"řlfluor-ł-deo\)-Dı -mannmy [a pouìııi vhromıı-ıogmmu zıáluných pomoci detektoru pro cıı|\|'_\ı u chm-nıaıogramú pon“ naacich mrtokıı (ul a lı'l
Imıı'n"
flımo-I8 w' Iıırım` 2-/`FIImıı-2-‹lı'ıı.n'-lłl.-g/ııłrmya J-I"`I"IIuor-."-dťo\'_ı'-ıu.-mannmy: nıfljmc'nh'ı 95 " ncelkm é aktu ıty l'luom-l Il:
3-/”ł"1łlnor-2-dm\'_ı`-I›L-munm›.m. nejvýše Ill '-n ccl-lımć aktivity 2-1: "l"]fluor-2-ı:lco‹y-Dı -glukohya 2-["'F]l`luor-2-dcovy-DL-mannııs) .

B. Tcnkovrslvá chromatografie [2.2.3').
Žkrıuiı'ný 112ml. Zkoułcný pfipı'm ek.
aı'nm'm'ı' roztok. 30 mg .2.3.J-ıť'łm-O-ıu'vn'lv/ł-III-
-gluhııąı'mmısy R n 20 mg glukıısy R se ro'ıpukll ınír-
ným nhłátín'ı \` l ml voda' R.
S'łar'ı'rmáı'ııı'jún'. Dfl'ku ‹ vrmvm ı'ıłikugı'lıı pro TH ' R
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Fl lLlìROMISUNllI WOL! tuti 50H. l'lU lNíiK I`Alłllflíłi

.llııhíinijı'im Snıša objümm'ý'ľh dnů W'Ů' R 3 '"14"'
niıriiu R (i 'r 05)-
.\'.ˇuràš..-ııi. .565i 5 Ill.
l_ı\ı~y.›ni. l'o dráze 8 cm.
Sušrm'. Na vııluclıu, lS min.
Lk'ıcłn-.ı Vhodným dotckıon'm hu ıuınovi rozděleni ak-
ıiviıy. potom :o cín-sim ponofí do roztoku łg-.wı'iąv .om-

ı'ć R (75 gfl) v nıťłhonuiu R ıı ouši se v proudu horkého
voduclıu nebo při ISD *(T. dokud :o ou uhmmalogı'uınu
pon“ na“ acllıo roztoku neobjeví tmnvıš skvmy.
avnnınčın' ınhınnn ['"ı-ˇııınnxinı uni o: z-ťnqflnøf-z-
-dcohymL-ulukoxa ı: 2-['lFltluor-Z-dooxy-uL-munnosu
asi 0.45: èááıü'ně ııoho uplně aceıylovunıi deriváty 2-
-["ı=ıflıwı-z-.ınnxy-nL-gınhıny n 2-["ı-']nuøf-2-únnxy-
-m -muıınozn :ısi 0.8 :10.95.

'l'ıoı :proublimrı', vomvııůvuoi mmlı:
- ou clımmnıognunujflou dvě :ML-[ně oddělené hkvnıy.
Limity:
-jíuıIr-lň' vı.'_ìı›ı'mızs 2-1'"ř'fiiıťurkJ-rk'ągMDL-glukosy

u 2-ľ"l'jłlımr-3-dcmy-mnmannaızı': nujménđ 95 %
celkové aktivity fluoru-llì;

-_flımfi18 x'ı'jbrmłfluorídıı u ı'ıisluz'mi m'bo úplné' aťf-
[ı'ío\`aırůı-Iı ıiıłrh'ıirıi Z-I"'F/Ibmr-Z-doııı_v~l)lfgíırkas_\`
u 2-1!ı`ł"_l'lııoł~-J-ılı'oozı'-lıl.-ı'|ırnıııı.ı.ı›_ı': nejvýše S 'l'iı cel-
kové aktivity fluoru-llí.

sTANuvıaNí AK'I'IVITY
Aktivita hu vměřl imlihrm uným nflflmziem.
NIZČISTOTY
.S'rIı-ťđiłun'umě nťčíslozı': .4. B. ('. I.) u 1;.

m*.

A. Z-ulılor-Z-dcoxy-n-flrlukorıymnosı (Z-chlunl-deoxy-D-
-glulmmıl

o. 4.7.ı3.ıó.zı.24-hęxnnxn-ı,ıO-đinvnhiøyhın[3,3_fl].
huxulmoın (mimıpolyoılıor),
H :_ I ~-a'|ł

"L _ v > 'i _ SLi-_

(_'. v.\*'.}\'-ıribolyllıoınn-l-ominium (łclrıhuulımnnium)

D. 444-nıøıhyıpipnnđin-ı-ylıvyriđIIL
I-L. ["'Flfluoı'idı

FLUOROMISONIDAZOLI ("'Fı SOLUTIO
ıNıEcTABıus

8.0:2459

Fluormisonidazol-(mF) injekční rovlok

Nm 1IF§/N a anantıomer

o,N
c.H."FN,o, M, 188.15

DsFıNıcB
Je :ø mriınf mzıfløıfl (21m-ı-["ı=1ııunr-3-ı2-niırn-ıH-
-imiđnzøı-ı-yupmpın-z-nın ‹|"'F1FMISO›. .unzn- øhnnhø-
vat vhodnou lluı'nivou plisıdu.

Ohauíı:
- _/Iııor-IU: 90 'li ıż l 10 % deklamvunć aktů iry l'íuonı-llí

k dolu a hodině uvedeným v oınnčení na obalu:
-fluormisanldmah najvýílı: 0,1 mg v nejvyšší doporuđcnú

dávce v mililiırcch.

VLASTNOSTI
Vzhıøá Čifý bezbarvý nebo nčıınI zıxný nvınk.
Prıloı'ťııpřeměny a druh :úřenífluom-lıi'. Viz Tabulku
fıuíkáím'ch vlaxmro-łi mdionuklidů (S. 7).
:KOUSKY TOTOZNOSTI
A. Spektrometríc záření guma.

Hadmıcení. Hlavní ťotony guma n'ııjı' energii
0,5ll MeV ı v flivinloıti na geometrii měl'cni hı: můìı:
pozoroval ııumıčni pík o energií 1.022 MoV.

B. Z noiménè tl'i měření aktivity vzorku ve stejných gen-
memckych POđmiflkách ve vhodném časovém inwn'alu
(např. 30 min) se Stanoví přibližný poločas přeměny-
Hadnocení. 105 už. IIS min.

C. Fäıłıřıìılıíusc ohroıııăaloglramy získané ve zkoušcermısonı azo . Rad' ' ` V "Zkoušky na čistotu). Iochmkká usmm mi'Hodnoceni. Rotcnůní čas hlavgrumu zkuuăonćho roztoku uhlavního píloı na chromatoku (a).
zKoUŠKv NA ('Is'roru
Hodnotı pI-l. 4.5 až. 8.5'nim. '

nllıo píku na chromoıo-
dpuyídú retenčnimu èıosu

2mm“ porovnávacího rozlu-

2“ P0“2ilípı1›rrjkıı.ı imlinluıım'fll

(1mm Dorl `
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niıriiu R (i 'r 05)-
.\'.ˇuràš..-ııi. .565i 5 Ill.
l_ı\ı~y.›ni. l'o dráze 8 cm.
Sušrm'. Na vııluclıu, lS min.
Lk'ıcłn-.ı Vhodným dotckıon'm hu ıuınovi rozděleni ak-
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[ı'ío\`aırůı-Iı ıiıłrh'ıirıi Z-I"'F/Ibmr-Z-doııı_v~l)lfgíırkas_\`
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H :_ I ~-a'|ł
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- _/Iııor-IU: 90 'li ıż l 10 % deklamvunć aktů iry l'íuonı-llí
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-fluormisanldmah najvýílı: 0,1 mg v nejvyšší doporuđcnú

dávce v mililiırcch.
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Vzhıøá Čifý bezbarvý nebo nčıınI zıxný nvınk.
Prıloı'ťııpřeměny a druh :úřenífluom-lıi'. Viz Tabulku
fıuíkáím'ch vlaxmro-łi mdionuklidů (S. 7).
:KOUSKY TOTOZNOSTI
A. Spektrometríc záření guma.

Hadmıcení. Hlavní ťotony guma n'ııjı' energii
0,5ll MeV ı v flivinloıti na geometrii měl'cni hı: můìı:
pozoroval ııumıčni pík o energií 1.022 MoV.

B. Z noiménè tl'i měření aktivity vzorku ve stejných gen-
memckych POđmiflkách ve vhodném časovém inwn'alu
(např. 30 min) se Stanoví přibližný poločas přeměny-
Hadnocení. 105 už. IIS min.

C. Fäıłıřıìılıíusc ohroıııăaloglramy získané ve zkoušcermısonı azo . Rad' ' ` V "Zkoušky na čistotu). Iochmkká usmm mi'Hodnoceni. Rotcnůní čas hlavgrumu zkuuăonćho roztoku uhlavního píloı na chromatoku (a).
zKoUŠKv NA ('Is'roru
Hodnotı pI-l. 4.5 až. 8.5'nim. '

nllıo píku na chromoıo-
dpuyídú retenčnimu èıosu

2mm“ porovnávacího rozlu-

2“ P0“2ilípı1›rrjkıı.ı imlinluıım'fll

(1mm Dorl `

vt ıınııosıısuuııı tzou Wii sort rıo mim rAıšıuh'

.llflbílnijı'iztt Snıtı ubjenıovýeh dllů vody R a ııı'ıml“

ru'm'íıı R [S '- 05).
.\'‹ııráš..-ııı'. Ani 5 |ı.l.
i_t\vy.'m'. P0 dn'm: 8 um.
Sušrrır'. Na vłduclıu, IS min.
Der.: na. Vhodným detektorem he stanoví rozdělení alt-
tiviıy. potom se desku ponotí do roztoku łfljıwı'iąv .nm-

vć k (75 g-'lì v hıúrłıanuíu R u suší se v proudu horkého
vzduchu nebo pti lSll *C. dokud :e nu chmmııogruınu
pon“ ná\uuího roztoku neobjeví tmnvć skvmy.

Rvınnınčni ınıxıøn'. ['"ı-ˇıflnnıia nvi o; 2-[“Fıflnøn2-
-dunıy-Dtflglukosa u 2-1 'iF]tluor-l-duoxy-DL-munnosa
asi 0.45: èán'tečnů neho úplne acetylovuné derivı'ıt)I 2-
-II'rııınør-z-únnxy-DL-nınhıøy n 2-['*F]nn0f-2-unøxy-
»In -ııııııınuát :ısi 0.8 až 0.95.

'l'ıot :[Imublímn'., porovnávací roztok:
- nu chmmaıogmmu jsou dvě zřetelně uddı'élené alwmy.

Limity:
-firme-lh' wjm'mı' 2-/“ł']łr‹ar-2‹k'a.\zt~DL-glukos)'

u 2-1"l"]'írıor-2-davııj'-m.-mannuàzı': m'jmćníl 95 '/0
celkové aktivity fluoru-lii;

-_Iłırur\~ [8 tı'fiırmefluıırídu a r'vlvłečml nebo úplııı' aťı'h
n'íut'ałątiťlr ıíıłrít'ıiłd 2-1"F/flmrâ-dı'my-Dlv-gíııkoąv
u J-fií'flmuflJ-ılumlu-mmımątv nejvýše 5 'łı'ı cel-
kııvd aktivity t'luoru-lfi.

STANOVIÉNÍ AK'I'IVITY
Aktivita .se vměłí knlihnn'uným nłitıtmjem.

NIÉČISTUI'Y
Spt'cifiłtm'dné m'ävlnqt': .4. B. (ˇ. D u I›'.

m ›.

V _0

r OH -Iˇ-H

HIT:

lI l

A. 2-ohloh2-dcoxv-n-gluknrıyrnnosı (2-ehlon-2-deoxy-D-
-glulxoyal

B. 4.7.13.lfi.2l.24-hexnnxı-l,l0-diımbicylrlo[8.8.8]-huxuknıflın tıminopolyetlıor),
H,'_ `qıç

"a > __,“ _ı;.^‹.

C. Jv.'t*'.,\'-tı'ibnıylhııtııı'ı-l -nrninium (tetrıhtxtylımnnium)

„_ 444_mcıhyıpipnnđin-ı-yIlfMI'I-
|-;_ I'“F]fluıırid.

FLUOROMISONIDAZOLI ("'Fı soı.u1`ı‹›
INIECTABIUS

8.0:1459
Fluorrnisonidazol-("'F) injekční rovtok

N/ì H HıapY QC, ....,.
o,N

c.H."FN,o. M, 188,15

DEFINICE
Jø :ø mriınf mk (zm- ı -["ı=|nnnr-3-ı2-niıın-ı u-
-imidazul-l-yl)propan-2flulı.ı (I "'FIFMISOJ. Muže ohhtıho-
vat vhodnou tlumivuu ph'sađtı.

Ohoulı:
- _fluar-lä: 90 'ttı ıż l 10 % deklarovune' aktů íıy fluoru- Ilt

k datu ı hodine uvedeným v označení na obalu;
-flurırmłsanídazoh nejvýše 0,1 mg v nejvyšší doporuccnć

dávce v mililitrech.

VLASTNOSTI
Vzhled Čirý bezbarvý nebo ht čtlu łlutý nmok.
Pnlaı'ar píleınłny a druh :ál'enífluom-M'. Viz Tabulku
Míkálm'eh vlaxlmıvlí mdionuklidů (5. 7).
zKOUŠKY 'roTożNosTr
A. Spektmmetrie záření game.

Hodmn'ení. Hlavní fotony gnrno mıjí energii
0,5ll MeV a v riviıloıti na geometrii měłcní nu můìıtpozorovat uumıčni plk o energii l.022 MeV.

B. Z mimenè tl'l měření aktivity vzorku ve stejných Q=0-metı'ıckých podminkılch ve vhodném časovém interval“(nıpl'. 30 min) se Stanoví přibližný poločas přeměny-Hadnacení. 105 až. llS min.
c' Fą'äsosc Éhmrläfilngrımy získané ve zkoušce

rmııoni azol. Rıđioch " V -'zkoušky na čistotu). emıoká hmota (sur

Hodnoceni. Retenüní čas hlav
Smmu zkoušenćho roztoku ohlavního píltu na chromıtoku (a).

ZKOUŠKY NA ČÍSTOTU
I-toıtnotı pH. 4_5
pl!R.

ního píku na chromato-
dpuyldíl retenčnimu èınıu

Efllmu porovnávacího mzıú-

IŽ- 85: za použití pnmžku .ı imlr'íuıım-m

61.1017“ iıvl '
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